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EN - Mini multifunction thermometer

The Bebeconfort Mini multifunction thermometer is to be operated by consumers in the home
setting and primary care setting as screening tool. This manual, accessories, Directions for Use,
all precautionary information, and specifications should be read before use.

The thermometer is intended to measure the temperature of human body, at the surface of the
forehead skin or ear, of people with any age and any weight (except of any other medical advice).
The patient can use the thermometer by himself.

The measurement mode is direct.

Do not use it for any other purpose.

This product is intended in the home setting and primary care setting as screening tool.

Do not use the thermometer if it malfunctions or has been damaged in any matter.

When the ambient temperature of the thermometer changes too much, such as moving the
Thermometer from one place of lower temperature to another place of higher temperature, allow
the thermometer to remain in a room for 30 minutes where the temperature is between 10°C
10 40°C (50°F- 104°F)

Remove primary batteries if equipment is not likely to be used for long time.

This product is not waterproof, do not be immersed in water or other liquid; If cleaning and
disinfection, please follow the «Cleaning, care and storage» section requirements.

Do not touch the sensor of infrared detection with your fingers.

If a cold compress on the forehead fever patients, or take other measures to cool down the
temperature data will low, should be avoided in this case to measure body temperature.

This product must be operated in a stable environment. If ambient environnement changes
signicantly, check if there is fog on the sensor. If any, remove it in accordance with «Cleaning,
Care and Storage» section.

Do not near strong electrostatic field or strong magnetic fields, in order to avoid to affect the
accuracy of the measurement data.

The measuring result of this product is only for your reference. If you have any doubt, please
measure the temperature in other methods.

It may affect the accuracy of measurements when the forehead is covered by hair, perspiration,
cap or scarf. Also the wax of ear and other thin layers will low the temperature. So please be sure
use correct way in case of accuracy of measurements.

Some people are not able to use ear mode properly for oily ears or for other reasons.

If measure human forehead temperature, please select «body» mode; for measure other objects,
liquids, food and other temperature please select «surface» mode.

WARNINGS

The device should be kept out of the reach of children/pets. When not in use, store the device in
a dry room and protect against extreme moisture, heat, lint, dust and direct sunlight. Never place
any heavy objects on the device.

Do not throw batteries into fire,

Only use recommended batteries. Do not use rechargeable batteries.

This thermometer idoes not replace the diagnostic of a medical professional.

Do not fall, disassemble or modify the device.

Do not use this device if you think it is damaged or notice anything unusual.

This device comprises sensitive components and must be treated with caution. Observe the
storage and operating conditions described in the ‘Technical Specifications' section.

Not servicing/maintenance while the Thermometer is in use.

When using, shall not touch battery and the patient simultaneously.

Do not use the device if it is damaged/degraded/lossened in any way.

The continuous use of a damaged unit may cause injury, improper results, or serious danger.
Based on the current science and technology, other potential allergic reactions are unknown.



This equipment needs to be installed and put into service in accordance with the information
provided in the user manual.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
thermometer, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

If the use location is near (e.g. less than 1.5 km from) AM, FM or TV broadcast antennas, before
using this equipment, it should be observed to verify that it is operating normally to assure
that the equipment remains safe with regard to electromagnetic disturbances throughout the
expected service life.

1- Overview

The Bebeconfort Mini multifunction thermometer has been designed to offer 3 operating modes
of temperatures measurement: forehead, ear, surface and object. This thermometer uses the
new generation of infrared scanning technology with contactless scanning, high measurement
accuracy and ultra-speed measurement in 2 secs. This thermometer can be used to mesure baby
and adult body temperatures.

Description on Controls, Indicators, and Symbols in the home setting and as primary care settin
screening tool 1
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Figure 1: Structure description Figure 2: LCD description
1. Passive infrared probe 1. Forehead mode
2.Cap 2. Ear mode
3. Battery cover 3. Memory indicator
4. Liquid crystal display (LCD) 4. Speaker
5. 0n/Memo button 5. Battery indicator Data indicator
6. Scan button 6. Measurement unit

7. Indicator of measurement result
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SYMBOL EXPLANATION

Lot Batch Code Manufacturer
Consult Type BF Applied Part
Accompanying
Documents
Operating Operating Humidity
Temperature
Storage o5 | Storage Humidity
Temperature °§
10%
Medical Device §§mskp: Storage and Operating atmospheric pressure
European Disposal of this product and used batteries should be
Authorized carried out in accordance with the national regulations
Representative for the disposal of electronic products.
—

C € 0598

Indicates this device is in compliance with Medical Device Directive 93/42/€€C. 0598 is
the Notified Body Number

P22

IP22 - The first number 2 : Protected against solid foreign objects of 12,5mm @.and
greater.

The second number 2 : Protected against vertically falling water drops when enclosure
titled up to 15°

Serial number
Noted SN is printed inside the thermometer




TECHNICAL SPECIFICATIONS

Measurement Unit

°C

Operating mode

Adjusted mode (Forehead mode/ Ear mode)
Direct mode (surface mode)

Measuring site

Forehead / Ear / Surface / Object

Reference Body Site

Oral

Rated output range

Body mode: 34.0°C~43.0°
Surface mode: 0°C~100.0°C

Laboratory Accuracy

Body mode:
34.0°C~34.9°C:

:+0.3°C
35.0°C~42.0°C+0.2°C;
-

42.1°C~43.0°C:+0.3°
Surface mode: +2°!

Display Resolution

0.1°C

Alarm of Background
light

Green: 34-37.4°C Normal Temperature

Yellow: 37.5°C-38.5°C Slight Fever

Yellow with flash: 38.6-43.0°C High Fever

Note: Surface mode is always with Green backlight.

Auto Power Off time

<35s

Measuring time

€ar mode : <25
Forehead mode : <5S (for forehead scan mode)
Surface mode : <55

Memories 50

Power Supply Requirements

Batteries [DC3.0V (R2032x1

Environmental

Operating Condition |Operating Temperature:10°C~40°C, Relative Humidity<85%,

atmospheric pressure:70-106Kpa

Transport and

Storage Temperature:-20-55°C, Relative Humidity<95%,

Storage Condition atmospheric pressure:70-106Kpa
Accessory name number

CR2032 1

User manual 1

Dimension and Weighting

Weight (without 52g

batteries)

Size L:93.6mm X W:51.3mm X H:24.5mm




Compliance

Item Compliant with
Equipment Safety Standards: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC 60601-
classification 1-2:2014+A1:2020

Type of protection  |Internally powered equipment (on battery power)

Front panel and case |ISO 15223-1:2021
labeling

Temperature 1S0 80601-2-56:2017+A1:2018

Home healthcare IEC60601-1-11:2015+A1:2020
environment

Calculated values of the indicators according to ISO 80601-2-56
Ear mode:

Indicators Group A1 Group A2 Group B Group C

Clinical bias,acb 0110 0105 0.100 0110

Standard
deviation,oj 0133 0110 0.120 0133

Limits of
agreement, LA 0.267 0.220 0.239 0.266

Clinical
repeatability 0121
(for All Group), of

Forehead mode:

Indicators Group A1 Group A2 Group B Group C

Clinical bias,Acb 0.170 0.160 0.150 0.154

Standard
deviationj 0.108 0.099 0.086 0.146

Limits of
agreement, LA 0.216 0.199 0173 0.292

Clinical
repeatability 0.108
(for All Group), ot

Note: the above value is calculated from clinical data of HTD8222€EU.
Group Al: 0 months up to 3 months, Group A2: 3 months up to 1 year,
Group B: Older than 1 and younger than 5 years, Group C: Older than 5 years.

SAFETY CLASSIFICATION OF MEDICAL ELECTRICAL (ME) EQUIPMENT

Protection against electric shock Internally powered ME equipment
Degree of protection Type BF - Applied part(the probe)
Protection against harmful ingress of P22

water or particulate matter

Mode of operation Continuous operation

Note: Not intended to be sterilized. Not for use in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT



2 - TEMPERATURE MESURING METH
1) Forehead scan mode

1- Install cap on the probe and turn on the thermometer by pressing the On/Memo button.
The thermometer will perform self-test with all segments displayed for 1 second. See figure 1
2- After self-test is completed, the device is ready to measurement with “ - - -*, see figure 2
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Figure 1 Figure 2

Forehead temperature measurement :

Apply thermometer to the forehead and press the Scan button around 5 seconds from left to
right or from right to left. A short “bip” will be heard when measurement is completed. Then the
measured temperature will be displayed on the LCD screen with the appropriate backlight colour.
Backlight indications:

Green: 34-37.4°C Normal Temperature

Yellow: 37.5°C-38.5°C Slight Fever

Yellow with flash: 38.6-43.0°C High Fever

Note that both yellow and vellow with flash are warning.

2) Ear mode

1- Remove the cap from the probe and turn on the thermometer by pressing the On/Memo
button. The thermometer will perform self-test with all segments displayed. See figure 3

2- After self-test is completed, the device is ready to measurement with * - - -, see figure 4

QMo
oot
oo

-
Ve
Figure 3 Figure 4
Ear temperature measurement :
Insert the thermometer probe slowly into the ear canal and press the Scan button. A short
“bip" will be heard when measurement is completed. Then the measured temperature will be
displayed on the LCD screen with the appropriate backlight colour.
Backlight indications:
Green: 34-37.4°C Normal Temperature
Yellow: 37.5°C-38.5°C Slight Fever
Yellow with flash: 38.6-43.0°C High Fever
Note that both yellow and yellow with flash are warning.

Note: If the person for ear temperature measurement is more than one year old, please pull the
ear up and back gently. If less than one year old, pull ear back gently. See figure 5



f Figure 5
<1year|l

>1year

3) Surface/Object mode

1. Install cap on the probe and turn on the thermometer.

2. When the device is powered on, press and hold the On/Memo button and Scan button at the
same time to cycle conversion between «body» mode and «surface» mode. For the display of
surface mode, see Figure 6.

«body» mode is used for measuring human body temperature, the «surface « mode is used to
measure the object's surface temperature. (The factory default is «body» mode).
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Figure 6
Surface or object measurement:
Point the thermometer wherever you want to mesure the temperature (in the middle of a room,
in front of a plate of food, or a warm bath) and press the Scan button around 5s from left to
right or from right to left. And a short «bip « will be heard, when measurement is completed.
Then the measured temperature will be displayed on the LCD screen.
Note: Surface mode is always with Green backlight.
General notes:
Please keep the forehead is free of hair, perspiration, cap, scarf and etc when forehead
temperature measurement.
Please keep the ear canal and probe surface clean when ear temperature measurement.
People body should at least remain in the test environment more than 5 minutes, and
measure after the ambient temperature is in accordance with the environment.
If a cool compress or other measures were taken to cool down forehead of fever patient, the
temperature data will low.
Surround ambient temperature should be stable, keep away from where airflow is strong,
such as fan, air conditioner vents etc.
When the thermometer moving from one place of lower temperature to another place of
higher temperature, should at least remain in the test environment more than 30 minutes, to
be consistent with the ambient temperature .
You cannot use the thermometer in place where the sun is strong.
Recommended test at least 3 times and select the result that appears most.
If measure body temperature, please select «ear» mode or «forehead» mode.
If for some reason caused the forehead temperature is low, you can try to measure behind the
ear or take ear mode to measure.



- RECALLING AND ERASING MEMORY DATA

The last temperature taken before the thermometer powers off is stored in memory.
1) In the boot state, short press the On/Memo button to view the history of measured values.

2) An empty memory cell shows “---°C",

3) Temperature readings can be stored in memory. Up to 50 temperature readings can be stored
into the memory cells and automatically overwrite historical data.

4)In boot mode, press and hold the On/Memo and Scan button simultaneously until the LCD
display «CLR», which means that all stored data is cleared completely.

4 - HOW TO SET SOUND MUTE OR NOT
In boot mode, press and hold On/Memo to set sound mute or not.

5 - TROUBLESHOOTING

MESSAGE SITUATION SOLUTION
7w Temperature taken in is higher  |detected target temperature
H ¢ | |than Typical human temperature. |higher than 43.0°C
[
7w Temperature taken in is lower detected target temperature
) € than Typical human temperature. |lower than 34.0°C
Lo
- Operating temperature Environment temperature
E exceeds the range of specified  |higher than 40°C or lower than
rro temperature. 107
OYmom Wrong function indicate System failure found when System
Il £ auto-check, the screen flicker, and
[} 8 . y automatic turn off.
= Battery capacity is too low.Taking | Install a new battery
Temperature is not allowed.
LO
« Error warning The interval between the two
) measurements is not up to 5S
Hid
Ambient temperature is unstable. | Ambient temperature is unstable.
Please allow it to acclimate for at
PGS least 30 minutes before using it.

Press ON button again.
Check the battery polarity.
Replace with a new battery.

2
3

Blank screen indicate él




6 - REPLACING THE BATTERY

1) Open and release battery cover following indicator using screw driver. Before changing the
battery being sure the system is already power off.

2)Remove the battery and replace with a new one, CR2032, make sure align properly as
indicated inside the battery compartment.

3) Slide the battery cover back in and lock the screw back using screw driver.

4) Do not dispose of used batteries in household waste. Take them to special local collection
sites.

5) If system is locked after changing battery. You may not follow up the process of rule one. Just
take off battery, waiting 30 sec, then load battery again.

WARNING!

Do not recharge, disassemble or dispose of in fire.

7 - CLEANING, CARE AND STORAGE

The lens is very delicate. It is very important to protect the lens from dirt and damage. The
Infrared probe is very delicate. Do not touch or use tools press it. Must be carefully protected
otherwise it will affect the accuracy of the measure.

Use a clean, soft cloth to clean the surface of the device and LCD. Do not use solvents or
immerse the device into water or other liquids.

It is recommended to store the thermometer in a dry location free from dust.

Always keep the thermometer within the storage temperature range (- 20°C to 55°C) and
humidity range (<95% non-condensing). At least 30 min required of equipment to warm from
the minimum storage temperature between uses until it is ready for intended use.

At least 30 min required for me equipment to cool from the maximum storage temperature
between uses until it is ready for intended use.

Do not expose the thermometer to direct sunlight, high temperature/ humidity or any extreme
environment, otherwise the function will be reduced.

When the ambient temperature of the thermometer changes too much, such as moving the
thermometer from one place of lower temperature to another place of higher temperature, allow
the Bhgrmometer to remain in a room for 30 minutes where the temperature is between 10°C
0 40°

8 - DISPOSAL

1)Used batteries should not be disposed of in the household rubbish.

Used Batteries should be deposited at a collection point.

2)At the end of its life, the appliance should not be disposed of in household rubbish. Enquire
about the options for environment-friendly and appropriate disposal. Take local regulations into
account.

9 - WARRANTY

Our company warrants the Mini Multifunction thermometer at the time of its original purchase
and for the subsequence time period of 24 months.

The warranty does not cover the followings:

* The device series number label is torn off or cannot be recognized.

» Damage to the device resulting from misconnection with other devices.

+ Damage to the device resulting from accidents.

+ Changes performed by users without the prior written authorization of the company.

+ Batteries and packaging are not covered under warranty.




10 - CALIBRATION

The thermometer is initially calibrated at the time of manufacture. If this thermometer is used
according to the use instructions, periodic re-adjustment is not required. If at any time you
question the accuracy of temperature measurements, please contact us timely.

11 - EMC DECLARATION

This equipment needs to be installed and put into service inaccordance with the information
provided in the user manual.

This product needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided, and this unit can be affected by portable and
mobile RF communications equipment.

Do not use a mobile phone or other devices that emit electromagnetic fields, near the unit.
This may result in incorrect operation of the unit.

Warning: This unit has been thoroughly tested and inspected to assure proper performance
and operation!

Warning : Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipments should be
avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic emission
The Mini multifunction thermometer is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer of the user of the Mini multifunction thermometer should
assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance
RF emissions Group 1
CISPR11

RF emission CISPR 11 Class B
Harmonic emissions Not applicable
IEC61000-3-2

Voltage fluctuations/ Not applicable
flicker emissions

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic immunity
The Mini multifunction thermometer is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of Mini multifunction thermometer should assure
that it is used in such an environment.

Anti-interference IEC 60601 test level Compliance level
detection

Electrostatic Contact: +8 KV Contact: +8 KV
discharge (ESD) Air: £2, +4, £8, +15KV Air: £2, +4, 8, +15 KV
IEC61000-4-2

Electrical fast The input a.c. power ports: +2 KV

transient/burst The input d.c. power ports: +2 KV

1EC 61000-4-4 Signal input/output ports: +1 KV

Surge +1kV line(s) to line(s) Not applicable
1EC61000-4-5 + 2 kV line(s) to earth




Voltage dips 0.5 cycles for > 95% (sync Not applicable
IEC angle (degrees).0, 45, 90,
61000-4-11 135,180,225, 270, 315)
1 cycles for >95% UT (sync
angle (degrees):0)
25 (50Hz)/30 (60Hz)
cycles for 30% U (sync
angle (degrees):.0
Voltage 250 (50Hz)/300 (60Hz) Not applicable
interruption cycles for >95% U
IEC (sync angle (degrees):0)
61000-4-11
Power frequency 30A/m 30A/m
(50Hz/60HzZ)
magnetic field
IEC61000-4-8

NOTE U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacture's declaration - electromagnetic immunity

The Mini multifunction thermometer is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user ofthe Mini multifunction thermometer should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level
Conducted RF 3Vrms Not applicable
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80MHz
Professional healthcare
Professional healthcare environment: 3 V/m
Radiated RF environment: 3 V/m Home healthcare
1EC 61000-4-3 Home healthcare environment: 10 Vm
environment: 10 Vm 80 MHz to 2700 MHz
80 MHz to 2700 MHz ((m )
A

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Eleciromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a- Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broad-
cast cannot be predicted theoretically with accuracy.

To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
Non Contact Infrared Body Thermometer is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the Non Contact Infrared Body Thermometer should be observed to verify normal ope-
ration. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
re-orienting or relocating the Non Contact Infrared Body Thermometer.

b- Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




Guidance and manufacturer's declaration - RF wireless communication equipment immunity

Test Band a) . ) Maximum Distance
frequency Service a) Modulation b) power (m) IMMUNITY
MHz) | (MH) W)
385 | 380-390 | TETRA400 | Pulsemodulation® | 4 g 03 27
GMRS 460 Ao
450 | 430470 | CHRS 900, | 4 5z deviation | 2 03 28
1kHz sine
710 LTE Band 13, | Pulse modulation
745 | 704-787 and13, Todula 02 03 9
780
GSM
810 800/900, pulse
870 | 800-960 | ETRABOO, | rogation® 2 03 28
iDEN 820, Qetia
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; PUlse
1845 17001990 OSHE300" | moduation 2 03 28
(TEBand'L, 3, 7He
1970 4,25, UNTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 | 2400-2570| 80211 big/n, |  modulation 2 03 28
RFID 2450, 7Hz
LTEBand 7
5240
Pulse
5500 |5100-5800 | WWANBOZIL | rnoguiation o 02 03 9
7 Hz
5785

a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because
while it does not represent actual modulation, it would be worst case.




10 - BODY TEMPERATURE

For consumer use only, not for professional use.

* Body temperature varies from person to person and fluctuates during the course of the
day. For this reason, it is suggested to know one’s normal, healthy forehead temperature to
correctly determine the temperature.

* Body temperature runs approximately from 35.5°C to 37.8°C. To determine if one has a fever,
compare the temperature detected with the person’s normal temperature. A rise over the
reference body temperature of 1°C or more is generally indication of fever.

« Different measurement sites (rectal, axillary, oral, forehead, auricular) will give different
readings. Therefore it is wrong to compare the measurement taken from different sites.

* Here below are typical temperatures for adults, based on different measurement sites:

- Rectal: 36.6°C to 38°C

- Axillary: 34.7°Cto 37.3°C

ASTM laboratory accuracy requirements in the display range of 37°C for IR thermometers is

+0.2°C (+0.4°F), whereas for mercuryin-glass and electronic thermometers, the requirement per

ASTM Standards E667-86 and E1112-86 is +0.1°C.

Caution: This infrared thermometer meets requirements established in ASTM Standard (E1965-
98) Except of clause 5.2.2. It displays subject’s temperature over a range of 34.0~43.0°C

Full responsibility for the conformanceof this product to the standard is assumed by (Hetaida
Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building Scientific Research
Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong
Province, PR.China.)



FR - Mini Thermomeétre Multifonction

Le Mini Thermometre Multifonction Bebeconfort est destiné a étre utilisé par les consommateurs
a domicile et dans les centres de soins comme outil de deplstage Ce mode d'emploi, les
précautions a prendre et les spécifications doivent étre lus avant |'utilisation.

Le thermométre est destiné a mesurer la température du corps humain, a la surface de la peau du
front ou de l'oreille, chez des personnes de tout age et de tout poids (sauf avis médical contraire).
Le patient peut utiliser le thermométre seul.

Le mode de mesure est direct.

Ne pas ['utiliser a d'autres fins.

Ce produit est destiné a étre utili
dépistage.

Nutilisez pas le thermométre s'il fonctionne mal ou s'il a été endommagé de quelque maniére
que ce soit.

Lorsque la température ambiante du thermometre varie trop, par exemple lorsque le thermometre
est déplacé d'un endroit ol la température est plus basse a un autre ot la température est plus
élevée, laissez le thermométre reposer pendant 30 minutes dans une piéce ou la température
est comprise entre 10°C et 40°C (50°F- 104°F).

Retirer la plle si le thermometre ne sera pas_utilisé pendant une longue période.

Ce produit n'est pas étanche, il ne doit pas étre immergé dans I'eau ou dans un autre liquide. En
cas de nettoyage et de désinfection, veuillez respecter les exigences de la section «Nettoyage,
entretien et stockage».

Ne touchez pas le capteur de détection infrarouge avec vos doigts.

Si une compresse froide est appliquée sur le front d'un patient fiévreux, ou si dautres mesures
sont prises pour refroidir les donnees de température, celles-ci seront basses ; il faut éviter dans
ce cas de mesurer la température corporelle.

Ce produit doit étre utilisé dans un environnement stable. Si I'environnement ambiant a subi des
mutations, veuillez noter s'il y a de la buée sur le capteur, le cas échéant, avant de I'utiliser
conformément a la section «Nettoyage, entretien et stockage» pour éliminer la buée. Si
I'environnement ambiant subit des variations importantes, vérifier s'il y a de la buée sur le
capteur. Le cas échéant, avant utilisation, retirer la buée conformément a Ia section «Nettoyage,
entretien et stockage».

Ne pas approcher de champs électrostatiques ou magnétiques puissants, afin d'éviter tout
impact sur la précision des données mesurées.

Le résultat de la mesure de ce produit n'est donné qu'a titre indicatif. En cas de doute, veuillez
mesurer la température par d'autres méthodes.

La précision des mesures peut étre affectée lorsque le front est couvert par les cheveux, la
transpiration, un bonnet ou une écharpe. De méme, la cire de l'oreille et d‘autres écrans autres
dépbts, abaissent la température. Veillez donc a utiliser la bonne méthode pour garantir la
precision des mesures.

Certaines personnes ne peuvent pas utiliser le mode oreille correctement en raison d'oreilles
grasses ou pour d'autres raisons.

Pour mesurer la température du front humain, veuillez sélectionner le mode «corps» ; pour
mesurer |a température d'autres objets, liquides, aliments et autres, veuillez sélectionner le
mode «surface».

AVERTISSEMENTS

« Lappareil doit étre tenu hors de portée des enfants et des animaux domestiques. Lorsquil n'est
pas utilisé, 'appareil doit étre range dans une piece seche et protégé contre 'humidité extréme,
la chaleur, les peluches, la poussiere et la lumiére directe du soleil. Ne placez jamais d'objets
lourds sur I'appareil.

* Ne pas jeter les piles au feu.

« Nutilisez que des piles recommandées. Ne pas utiliser de piles rechargeables.

é a domicile et dans les centres de soins en tant qu'outil de



Ce thermometre ne remplace pas un le diagnostic d'un professionnel médical donné dans les
hopitaux.

Ne pas faire tomber, démonter ou modifier 'appareil.

N'utilisez pas cet appareil si vous pensez qu'il est endommagé ou si vous remarquez quelque
chose d'inhabituel.

Cet appareil comporte des composants sensibles et doit étre traité avec précaution. Respectez
les conditions de stockage et d'utilisation décrites dans la section «Caractéristiques techniques».
Ne pas effectuer d'entretien ou de maintenance lorsque le thermometre est en cours d'utilisation.
Lors de l'utilisation, ne pas toucher simultanément la pile et le patient.

Ne pas utiliser 'appareil s'il est endommagé/dégradé/perdu de quelque maniere que ce soit.
L'utilisation continue d'un appareil endommagé peut entrainer des blessures, des résultats
incorrects ou un grave danger.

En I'état actuel de la science et de la technologie, d'autres réactions allergiques potentielles
sont inconnues.

Cet équipement doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies
dans le manuel de ['utilisateur.

Les équipements de communication RF portables (v compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm
de toute partie du thermometre, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, les performances de I'appareil pourraient se dégrader.

Sile lieu d'utilisation est proche (par exemple a moins de 1,5 km) d'antennes de radiodiffusion
AM, FM ou TV, avant d'utiliser cet appareil, il convient de vérifier qu'il fonctionne normalement
afin de s'assurer qu'il reste sdr en ce qui concerne les perturbations électromagnétiques tout
au long de la durée de vie prévue.

1- Présentation

Le Mini Thermométre Multifonction Bebeconfort a été congu pour offrir 3 modes de mesure de
la température : front, oreille, surface et objet. Ce thermométre utilise la nouvelle génération
de technologie de scan infrarouge avec un scan sans contact, une grande précision de mesure
et une mesure ultra rapide en 2 secondes. Ce thermometre peut étre utilisé pour mesurer la
température corporelle des bébés et des adultes a domicile et comme outil de dépistage dans
les centres de soins.

Description des commandes, des indicateurs et des symboles dans le cadre domestique et en
tant qu'outil de dépistage dans les centres de soins




Figure 1 : Description de la structure Figure 2 : Description de I'écran a cristaux liquides

1. Sonde infrarouge passive 1. Mode frontal

2. Capuchon . 2. Mode oreille

3. Couvercle de la pile 3. Indicateur de mémoire
4. Ecran a cristaux liquides (LCD) 4.Son

g: ggﬂ}gﬂ dOg/Sbélaerl;no 5. Indicateur de pile

6. Unité de mesure
7. Indicateur du résultat de la mesure

Applications du thermométre

Numéro de . Adulte Pédiatrique
modéle du Style du thermomeétre - -
thermomeétre Oreille Front | Oreille Front
HTD8219€EU | Mini Thermomeétre Multifonction v v v v
EXPLICATION DES SYMBOLES
Numéro de lot u Fabricant
Consultez les Partie appliquée Type BF
documents
fournis par le

fabricant

we | Température de ss% | Humidité de fonctionnement
Jﬂf fonctionnement
10

¢ | Température de 959 | Humidité de stockage
A B

stockage
10
Dispositif wekea | Pression atmosphérique de stockage et de
médical @ fonctionnement
Tokpa

Mandataire La mise au rebut du produit et des piles vides doit se

conformer a |a réglementation nationale pour la mise

au rebut des produits électroniques.

—

c € Cet appareil est conforme a la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. 0598
0598 | est le numéro de l'organisme notifié

P22 - Le premier numéro 2 : Protection contre les corps étrangers solides de 12,5 mm de

I P2 2 diamétre et plus.

Le deuxieme chiffre 2 : Protection contre les chutes verticales de gouttes d'eau lorsque le
boitier est incliné jusqu‘a 15°

Numéro de série
Le numéro de série est imprimé a l'intérieur du thermometre.




SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Unité de mesure

°C

Mode de fonction-
nement

Mode ajusté (mode frontal/mode auriculaire)
Mode direct (mode surface)

Site de mesure

Front / Oreille / Surface / Objet

Site de référence Orale

du corps

Plage de sortie Mode corps:34.0°C~43.0°C
nominale Mode surface: 0°C~100.0°C
Précision en labo- Mode corps:

ratoire 34.0°C~34.9°C:+0.3°C;

35.0°C~42.0°C:+0.2°C;
42.1°C~43.0°C:x0.3°C;
Mode surface: +2°C

Résolution de |'écran

0.1°C

Alarme de lumiére
de fond

Vert : 34-37,4°C Température normale

Jaune : 37,5°C-38,5°C 37,5°C-38,5°C Légére fievre

Jaune avec flash : 38,6-43,0°C Fievre élevée

Remargue : le mode Surface est toujours rétroéclairé en vert.

Mise hors tension
automatique

<35s

Temps de mesure

Mode oreille : <2S
Mode frontal : <5S (pour le mode de scan du front)
Mode surface : <55

Mémoires

50

Exigences en matiére

d‘alimentation électrique

Piles

[DC3.0V CR2032x1

Conditions environnementales

Conditions de
fonctionnement

Température de fonctionnement:10°C~40°C, Humidité relative<85%,
Pression atmosphérique:70-106kPa

Conditions de trans-
port et de stockage

Température de stockage:-20-55°C, Humidité relative<95%,
Pression atmosphérique : 70-106kPa

Nom de I'accessoire |numéro

CR2032 1

Manuel d'utilisation |1

Dimensions et poids

Poids (sans les piles) [52g

Taille \ L:93.6mm X W:51.3mm X H:24.5mm




Conformité

Article Conforme a
Classification de Normes de sécurité : IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
I'équipement 60601-1-2:2014+A1:2020

Type de protection

Equipement alimenté en interne (pile)

Etiquetage de la face
avant et du boftier

IS0 15223-1:2021

Température

1S0 80601-2-56:2017+A1:2018

Environnement de
soins a domicile

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020

Valeurs calculées des indicateurs selon la norme 1SO 80601-2-56

Mode oreille:

Indicateurs Groupe A1 Groupe A2 Groupe B Groupe C
Biais clinique,Ach 0110 0105 0.100 0110
Déviation standard, of 0133 0.110 0.120 0133
Limites de I'accord, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Répétabilité clinique

(pour tous les 0121

groupes), of

Mode frontal:

ndicateurs Group A1 Group A2 Group B Group C
Biais clinique,acb 0.170 0.160 0.150 0.154
Déviation standard,oj 0.108 0.099 0.086 0.146
Limites de I'accord, LA 0216 0.199 0173 0.292
Répétabilité clinique

(pour tous les 0.108

groupes), of

Note : la valeur ci-dessus est calculée a partir des données cliniques du HTD8222€EU.

Groupe A1 :0 mois a 3

mois, groupe A2 : 3 mois a1 an,

Groupe B: plus de 1 an et moins de 5 ans, Groupe C: plus de 5 ans.
CLASSIFICATION DE SECURITE DE L'EQUIPEMENT ELECTROMEDICAL EM)

Protection contre les chocs électriques

Appareils EM a alimentation interne

Degré de protection

Type BF - Partie appliquée (la sonde)

Protection contre la pénétration nocive d'eau |IP22

ou de particules

Mode de fonctionnement Fonctionnement continu

Remarque : L'appareil n'est pas destiné a étre stérilisé. Ne pas utiliser dans un environnement

riche en oxygeéne.




2-METH MESURI A TEMPERATUR!
1) Mode frontal

1- Installez le capuchon sur la sonde et allumez le thermométre en appuyant sur le bouton On/Memo.
Le thermométre effectue un auto-test avec tous les segments affichés pendant 1 seconde. Voir figure 1.
2- Une fois I'autotest terminé, 'appareil est prét a prendre des mesures en affichant « - - - ». voir figure 2

O’?M!»HE Q ™)
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Figure 1 Figure 2

Mesure de la température du front :

Appliquez le thermométre sur le front, appuyez sur le bouton de scan en déplagant le
thermometre de gauche a droite ou de droite a gauche pendant 5 secondes. Un court «bip» se
fait entendre lorsque la mesure est terminée, La température mesurée s'affiche alors sur 'ecran
LCD avec la couleur de rétroéclairage appropriée.

Indications du rétroéclairage:

Vert: 34-37,4°C Température normale

Jaune: 37,5°C-38,5°C 37,5°C-38,5°C Légére fievre

Jaune avec flash : 38,6-43,0°C Fievre élevée

Notez que le jaune et le jaune clignotant sont tous deux des avertissements.

2) Mode oreille

1- Retirer le capuchon de |a sonde et allumer le thermométre en appuyant sur la touche On/
Memo. Le thermométre effectue un auto-test avec tous les segments affichés. Voir figure 3

2- Une fois I'autotest terming, 'appareil est prét pour la mesure avec « - - - « voir figure 4

O@ M o) @
[

Figure 3 Figure 4
Mesure de la température dans l'oreille :
Insérez lentement la sonde du thermométre dans le conduit auditif et appuyez sur le bouton
Scan. Un court «bip» se fait entendre lorsque la mesure est terminée. La température mesurée
s'affiche alors sur I'écran LCD avec la couleur de rétroéclairage appropriée.
Indications du rétroéclairage :
Vert : 34-37,4°C Température normale
Jaune : 37,5°C-38,5°C 37,5°C-38,5°C Légeére fievre
Jaune avec flash : 38.6-43.0°C Fievre élevée
Notez que le jaune et le jaune clignotant sont tous deux des avertissements.

Note : Si la personne dont on mesure |a température auriculaire a plus d'un an, tirez doucement
I'oreille vers le haut et vers l'arriere. Sila personne a moins d'un an, tirez doucement l'oreille vers
l'arriére. Voir figure 5



Figure 5
«lan ¢

=1lan

3) Mode Surface/Objet

1. Installer le capuchon sur la sonde et mettre le thermomeétre en marche.

2. Lorsque I'appareil est sous tension, appuyez simultanément sur le bouton On/Memo et sur
le bouton Scan pour passer du mode «corps» au mode «surface». Pour I'affichage du mode
surface, voir la figure 6.

Le mode «corps» est utilisé pour mesurer la température du corps humain, le mode «surfaces»
est utilisé pour mesurer |a température de la surface de l'objet. (Le mode «corps» est sélectionné
par défaut en usine).

Figure 6

Mesure d'une surface ou d'un objet:

Pointez le thermomeétre a I'endroit ol vous souhaitez mesurer la température (au milieu d'une
piece, devant un plat ou dans un bain chaud) et appuyez sur le bouton Scan en déplacant le
thermometre de gauche a droite ou de droite a gauche pendant environ 5 secondes. Un court
«bip» se fait entendre lorsque la mesure est terminée.

La température mesurée s‘affiche alors sur I'écran LCD.

Remarque : le mode Surface est toujours rétroéclairé en vert.

Remarques générales:

Lors de la mesure de la température frontale, le front doit étre exempt de cheveux, de transpiration, de
bonnet, d'écharpe, etc.

Lors de la mesure de la température de l'oreille, le conduit auditif et la surface de la sonde doivent rester
propres.

Les personnes doivent au moins rester dans l'environnement d'essai pendant plus de 5 minutes, et la
mesure doit étre effectuée lorsque la température ambiante est conforme a I'environnement.

Si une compresse froide ou d'autres mesures ont été prises pour refroidir le front d'un patient fiévreux, les
données de température seront faibles.

La température ambiante doit étre stable, éloignée des endroits ol la circulation dair est forte, tels que les
ventilateurs, les bouches d‘air conditionné, etc.

Lorsque le thermometre est déplacé d'un endroit ol la température est plus basse vers un autre endroit
ol la température est plus élevee, il doit au moins rester dans I'environnement de test pendant plus de 30
minutes, afin d'étre cohérent avec la température ambiante.

Vous ne pouvez pas utiliser le thermométre dans un endroit exposé fortement au soleil.

Il est recommandé d'effectuer le test au moins trois fois et de sélectionner le résultat qui apparaft le
plus clairement.



« Pour mesurer la température corporelle, sélectionnez le mode «oreille» ou le mode «front».

* Si, pour une raison quelcongue, la température du front est basse, vous pouvez essayer de mesurer der-
riere l'oreille ou de prendre le mode «oreille» pour mesurer.

3 - RAPPEL ET EFFACEMENT DES DONNEES EN MEMOIRE

La derniére température prise avant que le thermometre ne s'éteigne est stockée en mémoire.

1) En état de démarrage, une pression courte sur la touche On/Memo permet de visualiser I'his-

torique des valeurs mesurées.

2) Une cellule de mémoire vide affiche «---°C».

3) Les relevés de température peuvent étre stockés en mémoire. Jusqu'a 50 relevés de tempé-
rature peuvent étre stockés dans les cellules de mémoire et effacent automatiquement les
données historiques.

4) En mode de démarrage, appuyez simultanément sur les touches On/Memo et Scan et main-
tenez-les enfoncées jusqua ce que I'écran LCD affiche «CLR», ce qui signifie que toutes les
données stockées sont complétement effacées.

4 - COMMENT REGLER LE SON
En mode de démarrage, appuyez et maintenez enfoncée la touche On/Memo pour activer ou désactiver le son.
5 - DEPANNAGE

MESSAGE SITUATION SOLUTION
“ La température relevée est La température cible détectée est supé-

H | |supérieure a la température rieure a 43,0°C.

' humaine typique.

9 « - |Latempérature relevée est Température cible détectée inférieure
) - | |inférieure a la température a34,0°C
L O |humaine typique.

W La température de La température de I'environnement est

E fonctionnement dépasse la supérieure a 40°C ou inférieure a

I~ 1~ |plage de température spécifiée. |10°C

B - |Mauvaise fonction indiquée Défaillance du systéme détectée lors de la

M“”% vérification automatique du systeme, du
B‘ scintillement de I'écran et de la mise hors
- tension automatique.

— |Lacapacité de la pile est trop  |Installez une nouvelle pile.
faible.La prise de température

)
Lo n'est pas autorisée.
W Avertissement d'erreur Lintervalle entre les deux mesures n'est
) pas égala 5s
Hid
L )
La température ambiante est Laissez I'appareil s'acclimater pendant au
n instable. moins 30 minutes avant de l'utiliser.
Po5
~ |L'écran est vide (1)Appuyer a nouveau sur le bouton ON.

(2)Vérifier la polarité de la pile.
(3)Remplacer la pile par une neuve.




6 - REMPLACEMENT DE LA PILE

1) Ouvrez et dégagez le couvercle de la pile en dévissant la vis a I'aide d'un tournevis. Avant de
changer la pile, assurez-vous que le systeme est déja éteint.

2)Retirer |a pile et la remplacer par une nouvelle, CR2032, en veillant a I'aligner correctement
comme indiqué a l'intérieur du compartiment a pile.

3) Remettez le couvercle de la pile en place et verrouillez a vis a I'aide d'un tournevis.

4) Ne jetez pas les piles usagees avec les ordures ménageres. Apportez-les dans les sites de
collecte locaux appropriés.

5)Dans le cas ol le systéme est verrouillé apres le remplacement de la pile. Il n'est pas
nécessaire de suivre la procédure décrite dans la premiére regle. Il suffit d'enlever la pile,
d'attendre 30 secondes, puis de la remettre en place.

ATTENTION!

Ne pas recharger, démonter ou jeter au feu.

7 - NETTOYAGE, ENTRETIEN ET STOCKAGE

La sonde est tres délicate. Il est trés important de protéger la sonde de la saleté et des
dommages. Ne la touchez pas et n'utilisez pas d'outils. Elle doit &tre soigneusement protégée,
sous peine d'affecter la précision de la mesure.

Utilisez un chiffon propre et doux pour nettoyer la surface de I'appareil et de I'écran LCD.
N'utilisez pas de solvants et ne plongez pas I'appareil dans I'eau ou dans d‘autres liquides.

Il est recommandé de ranger le thermometre dans un endroit sec et a I'abri de la poussiére.
Conservez toujours le thermométre dans la plage de température de stockage (-20°C a 55°C)
et dans la plage d'humidité (95% sans condensation). Il faut au moins 30 m|nutes pour que
I'équipement se réchauffe a partir de la température minimale de stockage jusqu‘a ce qu'il soit
prét pour I'utilisation prévue.

Au moins 30 minutes sont nécessaires pour que I'équipement refroidisse de la température
maximale de stockage jusqu'a ce qu'il soit prét pour l'utilisation prévue.

N'exposez pas le thermometre a la lumiére directe du soleil, a une température ou une humidité
élevée ou a tout autre environnement extréme, sous peine d'en réduire le fonctionnement.
Lorsque la température ambiante du thermomeétre change trop, par exemple lorsque le
thermometre est déplacé d'un endroit ol la température est plus basse a un autre endroit ol
la température est plus élevée, laisser le thermométre dans une piece ol la température est
comprise entre 10°C et 40°C pendant 30 minutes.

8 - MISE AU REBUT

1)Les piles usagées ne doivent pas étre jetées avec les ordures ménageres.

Les piles usagées doivent &tre déposées dans un point de collecte.

2)En fin de vie, I'appareil ne doit pas étre jeté dans les ordures ménagéres. Renseignez-vous sur
les possibilités d'élimination appropriée et respectueuse de |'environnement. Tenez compte des
réglementations locales.

9 - GARANTIE

tre société garantit le Mini Thermometre Multifonction Bebeconfort au moment de I'achat
initial et pour une période de 24 mois.

La garantie ne couvre pas les cas suivants:

« L'étiquette du numéro de série de 'appareil est déchirée ou ne peut étre reconnue.

* Les dommages causés a I'appareil par une mauvaise connexion avec d‘autres appareils.

* Les dommages causés a I'appareil a la suite d'un accident.

* Les modifications effectuées par les utilisateurs sans I'autorisation écrite préalable de la société.
* Les piles et 'emballage ne sont pas couverts par la garantie.




10 - ETALONNAGE

Le thermométre est étalonné au moment de sa fabrication. Si ce thermometre est utilisé
conformément au mode d'emploi, un réajustement périodique n'est pas nécessaire. Si vous
doutez de I'exactitude des mesures de température, veuillez nous contacter.

11 - DECLARATION CEM (COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE)
Cet équipement doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies
dans le manuel de ['utilisateur.
Ce produit nécessite des précautions particulieres en matiere de CEM et doit étre installé et mis
en service conformément aux informations CEM fournies, et cet appareil peut étre affecté par
des équipements de communication RF portables et mobiles.
Nutilisez pas de téléphone portable ou d'autres appareils émettant des champs électromagnétiques
a proximité de |'appareil. Cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement de I'appareil.
Avertissement : Cet appareil a été testé et inspecté de maniére approfondie afin de garantir
des performances et un fonctionnement corrects !
Avertissement : L'utilisation de cet appareil a c6té ou empilé avec d'autres appareils doit
étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est
nécessaire, il convient d'observer cet appareil et les autres équipements pour vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

Le dispositif est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
L'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement répondant a ces critéres.

Test d'émission Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF CISPR 11 Classe B
Emissions harmoniques IEC 61000-3-2 Non applicable
Fluctuations de tension/ Non applicable
émissions de crépitement

IEC61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a une utilisation dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Lutilisateur du dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement répondant a ces critéres.

Détection des inter- | Niveau d'essai |EC 60601 Niveau de conformité
férences

Décharge électros- |Contact: +8 KV Contact: +8 KV
tatique Air: 2, +4, +8, +15 KV Air: 2, +4, +8, +15 KV
(ESD) CEl

IEC61000-4-2

Electrostatique Ports d'alimentation en courant alternatif: +2 KV

électrique rapide/ | Ports d'alimentation en courant continu; +2 KV

éclatement Ports d'entrée/sortie des signaux: +1 KV

IEC 61000-4-4

Surtension +1kV ligne(s) a ligne(s) Non applicable

IEC 61000-4-5 +2kV ligne(s) a la terre




Creux de tension 0,5 cycle pour > 95 % (angle Non applicable
de synchronisation (degrés)
61000-4-11 0,45, 90,
135,180,225, 270, 315)
1 cycle pour > 95% UT (angle de
synchronisation (degrés):.0)
25 (50Hz)/30 (60Hz)
cycles pour 30% UT (angle de
synchronisation (degrés):0)
Interruption de tension | 250 (50Hz)/300 (60Hz) Non applicable
IEC cycles pour > 95% UT (angle de
61000-4-11 synchronisation (degrés):.0)
Fréquence d'alimentation | 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz
champ magnétique
IEC 61000-4-8

NOTE UT est la tension du réseau c.a. avant I'application du niveau d'essai.

Directives et déclaration du fabricant relatives a I'immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a une utilisation dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Lutilisateur du dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement répondant a ces critéres.

immunité d'essai Niveau d'essai IEC 60601 Niveau de conformité
RF par conduction 3 Vrms Sans objet
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

Environnement professionnel
Professionnels de la santé: 3 V/m | des soins de santé: 3 V/m

RF rayonnée Soins a domicile Environnement de soins a
IEC 61000-4-3 a domicile : 10 Vm domicile : 10 Vm
80 MHz a 2700 MHz 80 MHz a 2700 MHz

(R

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, c'est la gamme de fréquences la plus élevée qui s'applique.
NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propaga-
tion électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets
et des personnes.

a- Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les
téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs, la radio-
diffusion AM et FM et la radiodiffusion TV ne peuvent étre prédites théoriquement avec précision.
Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il convient
d'envisager une étude électromagnétique du site. Si lintensité du champ mesurée a 'endroit

ol le thermometre corporel infrarouge sans contact est utilisé dépasse le niveau de conformité
RF applicable ci-dessus, le thermometre corporel infrarouge sans contact doit étre observé pour
vérifier qu'il fonctionne normalement.

Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent s'avérer
nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du thermométre corporel infrarouge
sans contact.

b- Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 3 V/m.




Guide et déclaration du fabricant - Immunité des équipements de communication sans fil RF

Fré- .
Bande a) Puissance |
qd'f:Snscae Service a) Modulationb) | maximale Dls(tna]?ce IMMUNITE
(MHz) (MHz) (W)
Modulation
385 380-390 | TETRA 400 d'impulsion ® 18 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 SFM) d
, +5kHz de
450 | 430-470 | “epcup0 déviation 2 03 8
1kHz sinusoidal
710 Modulation
745 | 704787 | TEBAOLS | gimpuision® 02 03 9
780 7He
GSM
810
Tg'ol'glAgggo Modulation
870 800-960 iDEN 820 ! d'impulsion ® 2 0.3 28
! 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800
C(IEJSI‘&AllQBOUUU Modulation
1845 |1700-1990 DECT: d'impulsion ® 2 0.3 28
LTE Band L, 3, 7Hz
1970 4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulation
2450 | 2400-2570|802.11 b/g/n, d'impulsion ® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Modulation
5500 |5100-5800 | WWANBOZIL | gimpuision 02 03 9
7Hz
5785

a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.
b) La porteuse doit étre modulée a I'aide d'un signal rectangulaire a 50 % du rapport cycllque.
¢) Au lieu de la modulation FM, on peut utiliser une modulation par impulsions a 50 % a 18
ggfcar b|§|n qu'elle ne représente pas la modulation réelle, elle correspondrait au cas le plus
éfavorable.




10 - TEMPERATUR! RP:

Réservé a I'usage des consommateurs, non destiné a un usage professionnel.

« La température corporelle varie d'une personne a lautre et fluctue au cours de la journée.

Cest pourquoi il est conseillé de connaitre sa température frontale normale et saine pour

déterminer correctement la température.

» La température corporelle se situe approximativement entre 35,5°C et 37,8°C. Pour

déterminer si une personne a de la fiévre, il faut comparer la température détectée avec

la température normale de la personne. Une augmentation de 1°C ou plus par rapport a la

température corporelle de référence est généralement un signe de fievre.

* Des sites de mesure différents (rectal, axillaire, oral, frontal, auriculaire) donneront des

résultats différents. Il est donc erroné de comparer les mesures prises a partir de différents sites.

* Voici les températures typiques pour les adultes, basées sur différents sites de mesure:

- Rectale : 36,6°C a 38°

- Axillaire : 34,7°Ca 37,3°C

Les exigences de précision du laboratoire ASTM dans la plage d'affichage de 37°C pour les

thermometres a infrarouge sont de +0,2°C (+0,4°F), tandis que pour les thermometres a mercure

gré verre gt Ie(s] tlh%rmométres électroniques, les exigences des normes ASTM £667-86 et E1112-
sont de +0,1°

Attention : Ce thermometre infrarouge répond aux exigences de la norme ASTM (€1965-98), a
I'exception de la clause 5.2.2. Il affiche la température du sujet sur une plage de 34,0~43,0°C.

L'entiére responsabilité de la conformité de ce produit a la norme est assumée par (Hetaida
Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic Research
Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong
Province, PR.China.)



DE - Mini-Multifunkti h

Das Bebeconfort-Mini-Multifunktionsthermometer soll von Verbrauchern in der huslichen Umgebung und i |n
der Erstversorgung als Messinstrument werden, Diese Gebrauc I
das Zubehdr, alle VorsichtsmaBnahmen und die technischen Daten sollten vor dem Gebrauch gelesen werden
Das Thermometer ist fiir die Messung der Temperatur des menschlichen Korpers an der Hautoberflache
der Stirn oder des Ohrs von Personen jeden Alters und jeden Gewichts bestimmt (auBer bei anderen
medizinischen Empfehlungen).
Der Patient kann das Thermometer selbst benutzen.
Der Messmodus ist direkt.
Verwenden Sie es nicht fiir andere Zwecke.
Dieses Produkt ist fiir die hdusliche Umgebung und die Erstversorgung als Messinstrument gedacht.
Verwenden Sie das Thermometer nicht, wenn es nicht richtig funktioniert oder in irgendeiner Weise
beschadigt wurde.
Wenn sich die Umgebur des Ther 2u stark dndert, z. B. wenn Sie das Thermometer
von einem Ort mit niedrigerer Temperatur an einen anderen mit hoherer Temperatur bringen, lassen Sie das
Thermometer 30 Minuten lang in einem Raum mit einer Temperatur zwischen 10 °C und 40 °C liegen.
Entgemen Sie die Batterien, wenn das Gerdt voraussichtlich tber einen l&ngeren Zeitraum nicht verwendet
wird,
Dieses Produkt ist nicht wasserdicht und darf nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten getaucht werden.
Fr die Reinigung und Desinfektion beachten Sie bitte die Anforderungen im Abschnitt ,Reinigung, Pflege
und Lagerung".
Bertihren Sie den Infrarotsensor nicht mit den Fingern.
Wenn eine kalte Kompresse auf der Stirn bei Fieber-Patienten aufliegt, oder andere MaBnahmen zum Senken
der Temperatur ergriffen worden sind, sollte die die Kérpertemperatur zu diesem Zeitpunkt nicht gemessen
werden.
Dieses Produkt muss in einer stabilen Umgebung betrieben werden. Bitte beachten Sie, dass, wenn der Sensor
beschlagen ist, er vor der Verwendung gemédB dem Abschnitt ,Reinigung, Pflege und Lagerung" gereinigt
werden muss.
Vermeiden Sie die Nahe von starken elektrostatischen oder ischen Feldern, um die G
Messdaten nicht zu beeintrachtigen.
Das Messergebnis dieses Produkts dient nur zu lhrer Information. Im Zweifelsfall messen Sie die Temperatur
bitte mit anderen Methoden.
Das Messergebnis dieses Produkts dient nur zu lhrer Information. Im Zweifelsfall messen Sie die Temperatur
bitte mit anderen Methoden. Die Genauigkeit der Messungen kann beeintrachtigt werden, wenn die Stirn
durch Haare, SchweiB, Miitze oder Schal bedeckt ist. Auch Ohrenschmalz und Schmutz im Ohr kdnnen die
gemessene Temperatur verfalschen. Achten Sie also bitte auf die richtige Methode, um die Genauigkeit der
Messungen zu gewdhrleisten,
Manche Menschen kénnen den Ohrmodus wegen fettiger Ohren oder aus anderen Griinden nicht richtig
verwenden.
Wenn Sie die menschliche Stirntemperatur messen, wahlen Sie den Modus ,Kérper”; fiir die Messung anderer
Objekte, Fliissigkeiten, Lebensmittel und anderer Temperaturen wahlen Sie den Modus ,Oberflache”.

WARNUNGEN

Das Gerdt sollte auBerhalb der Reichweite von Kindern/Haustieren aufbewahrt werden. Wenn Sie das Gerdt

nicht benutzen, bewahren Sie es in einem trockenen Raum auf und schiitzen Sie es vor extremer Feuchtigkeit,

Hitze, Flusen, Staub und direkter Sonneneinstrahlung. Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf das Gerdt.

Werfen Sie Batterien nicht ins Feuer.

Verwenden Sie nur empfohlene Batterien. Verwenden Sie keine wiederaufladbaren Batterien.

Dieses Thermometer kann die drztliche Diagnose nicht ersetzen.

Lassen Sie das Gerét nicht fallen, zerlegen oder verandern Sie es nicht.

Eenutien Sie das Gerdt nicht, wenn Sie glauben, dass es beschddigt ist oder Sie etwas Ungewdhnliches
emerken.

der




Dieses Gerdt enthalt empfindliche Komponenten und muss mit Vorsicht behandelt werden. Beachten Sie die

im Abschnitt , Technische Daten” beschriebenen Lager- und Betriebsbedingungen.

Das Thermometer darf nicht gewartet werden, wéhrend es in Gebrauch ist.

Bei der Verwendung dirfen Sie nicht gleichzeitig die Batterie und den Patienten beriihren.

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn es in irgendeiner Weise beschadigt/verschlissen/locker ist.

Die Weiterverwendung eines beschadigten Gerdts kann zu Verletzungen, fehlerhaften Messergebnissen oder

ernsthaften Gefahren fiihren.

Blalsh dem derzeitigen Stand von Wissenschaft und Technik sind keine méglichen allergische Reaktionen
ekannt.

« Dieses Gerdt muss in Ubereinsti mit den i in der Gebrauc i installiert und in
Betrieb genommen werden.
* Tragbare HF- (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe

Antennen) sollten nicht naher als 30 cm vom einem Teil des Thermometers verwendet werden, einschlieBlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses
Gerdts kommen.

Befindet sich der Verwendungsort in der Nahe (z. B. weniger als 1,5 km) von AM-, FM- oder TV-
Rundfunkantennen, sollte vor der Verwendung dieses Gerats iberpriift werden, ob es normal funktlonlert um
sicherzustellen, dass das Gerat wahrend der erwarteten Lebensdauer sicher in Bezug auf elektromagnetische
Stdrungen bleibt.

1- Uberblick

Das Bebeconfort-Mini-Multifunktionsthermometer wurde entwickelt, um 3 Betriebsmodi der
Temperaturmessung zu bieten: Stirn, Ohr sowie Oberflache und Objekt. Dieses Thermometer
verwendet die neue Generation der Infrarot-Scanning-Technologie mit berlihrungsloser
Abtastung, hoher Messgenauigkeit und ultraschneller Messung in 2 Sekunden. Dieses
Thermometer kann zur Messung der Kérpertemperatur von Babys und Erwachsenen im
hauslichen Umfeld und als Messinstrument in der Erstversorgung verwendet werden.

hreibung der nelemente, Anzeigen und Symbole in der hauslichen Um, ng und al
Messinstrument in der Erstversorgung




Abbildung 1: Beschreibung des Aufbaus

1. Passiv-Infrarot-Sonde
2. Kappe

3. Batteriefachabdeckung
4. LCD-Display

5. Ein/Memo-Taste

6. Messen-Taste

Thermometer-Anwendungen

Abbildung 2: Beschreibung des LCD-Displays

1. Stirnmodus

2. 0hrmodus

3. Memory-Anzeige

4. Lautsprecher

5. Batterie-Anzeige Daten-Anzeige
6. Messeinheit

7. Anzeige des Messergebnisses

Thermometer Erwachsene Kinder
Modellnum- Thermometerart - -
merr Ohr Stirn Ohr Stirn
HTD8219€EU Mini-Multifunktionsthermometer v v v v
LEGENDE

Lot Lotnummer I

Hersteller

Gebrauchsanleitung
des Herstellers
beachten

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Typ BF

85%

wc | Operating
Jﬂf Temperature
10°C- 0%

®,

Operating Humidity

95%

s | Storage
Temperature
a0¢ 109

®

Storage Humidity

Medizinprodukt 106kPa

70kPa

@,

Storage and Operating atmospheric pressure

Bevollmachtigter EU
Repre- sentative

1=

Das Produkt und die leeren Batterien mussen
ordnungsgemaB entsprechend den nationalen
Entsorgungsrichtlinien elektronischer Produkte
entsorgt werden.

(ibereinstimmt. 0598 ist die Nummer

c € Gibt an, dass dieses Gerdt mit der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte
0598

der benannten Stelle

| P22 von 12,5 mm und mehr.

Neigung des Gehduses von bis zu 15°

IP22 - Die erste Nummer 2: Geschiitzt gegen feste Fremdkdrper mit einem Durchmesser

Die zweite Nummer 2 : Geschiitzt gegen senkrecht fallende Wassertropfen bei einer

Seriennummer
Die Seriennummer ist im Inneren des Thermometers aufgedruckt.




TECHNISCHE DATEN

Messeinheit

°C

Betriebsart

Eingestellter Modus (Stirnmodus/Ohrmodus)
Direkter Modus (Oberfldchenmodus)

Messstelle

Stirn / Ohr / Oberfldche / Objekt

Referenz-Korperstelle

Miindlich

Nennleistungsbereich

Kérpermodus: 34.0°C~43.0°C
Oberfldchenmodus: 0°C~100.0°C

Laborgenauigkeit

Kérpermodus:

34.0°C~34.9° C+03°C
35.0°C~42.0°C:+
42.1°C~43.0°C:H
Oberflachenmodus: +2°C

Display-Auflésung 0.1°C
Alarm der Hintergrun- | Griin: 34 - 37,4 °C Normale Temperatur
dbeleuchtung Gelb: 37,5 °C- 38,5 °C Leichtes Fieber

Gelb flackernd: 38,6-43,0°C Hohes Fieber
Hinweis: Im Oberflichenmodus ist die Hintergrundbeleuchtung
immer griin.

Automatische
Ausschaltzeit

<35s

Messzeit Ohr-Modus: <25
Stirn-Modus: <5S (fiir Stirnmodus)
Oberflachenmodus: <55
Speicherpldtze 50

Anforderungen an die Stromversorgung

Batterien

[DC3.0V (R2032x1

Umgebungsbedingungen

Betriebsbedingungen

Betriebstemperatur:10°C~40°C, Relative Luftfeuchtigkeit<85%,
Atmosphadrischer Druck:70 - 106 kPa

Transport- und
Lagerbedingungen

Lagertemperatur:-20-55°C, Relative Luftfeuchtigkeit<95%,
Atmospharischer Druck:70-106 kPa

Name des Zubehér- | Anzahl
teils

CR2032 1
Gebrauchsanweisung |1

Abmessungen und Gewicht

Gewicht (ohne
Batterien)

528

Abmessungen

1:93,6 mm X B:51,3 mm X H:24,5 mm




Standardkonformitat

Element Konform mit

Gerdteklassifizierung |Sicherheitsstandards: |EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC

60601-1-2:2014+A1:2020

Schutzart Intern betriebenes Gerat (mit Batteriebetrieb)
Frontplatten- und IS0 15223-1:2021

Gehdusebeschriftung

Temperatur 1SO 80601-2-56:2017+A1:2018

Medizinprodukte in  [IEC 60601-1-11:2015+A1:2020

hduslicher Umgebung

Berechnete Werte der Indikatoren nach ISO 80601-2-56

Ohrmodus:

Indikatoren Gruppe A1 Gruppe A2 Gruppe B Gruppe C
Klinische

Voreingenommenheit,Acb 0110 0105 0100 0110
Standardabweichungoj 0133 0.110 0.120 0133
Grenzen der Vereinbarung, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Klinische Wiederholbarkeit 0121

(fiir alle Gruppen), or .
Stirnmodus:

Indikatoren Gruppe A1 Gruppe A2 Gruppe B Gruppe C
Klinische

Voreingenommenheit,acb 0170 0160 0150 0154
Standardabweichungaj 0.108 0.099 0.086 0.146
Grenzen der Vereinbarung, LA 0.216 0.199 0173 0.292
Klinische Wiederholbarkeit 0108

(fur alle Gruppen), of

Hinweis: Der obige Wert wird aus klinischen Daten von HTD8222€U berechnet.
Gruppe A1; 0 Monate bis 3 Monate, Gruppe A2: 3 Monate bis 1 Jahr,

Gruppe B: Alter als 1 und jinger als 5 Jahre, Gruppe C: Alter als 5 Jahre.
SICHERHEITSKLASSIFIZIERUNG VON ME-GERATEN

Schutz vor elektrischem Schlag

Intern betriebene ME-Gerdte

Angewandter Teil

Typ BF - Anwendungsteil (die Sonde)

Schutz vor schddlichem Eindringen von

Wasser oder partikeln

P22

Arbeitsweise

Dauerbetrieb

Hinweis: Nicht zum Sterilisieren bestimmt. Nicht fir den Einsatz in SAUERSTOFFREICHEN

UMGEBUNGEN geeignet




2-METH N ZUR TEMPERATURM N
1) Stirnmodus

1- Setzen Sie die Kappe auf die Sonde und schalten Sie das Thermometer durch Driicken der
Ein/Memo-Taste ein.

Das Thermometer fihrt einen Selbsttest durch, bei dem alle Segmente 1 Sekunde lang
angezeigt werden. Siehe Abbildung

2- Nach Abschluss des Selbsttests ist das Gerat bereit fir die Messung mit , - - -", siehe
Abbildung 2.

Q@M-»)"E
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Abbildung 1 Abbildung
Messung der Temperatur an der Stirn :
Halten Sie das Thermometer an die Stirn und driicken Sie die Messen-Taste etwa 5 Sekunden
lang von links nach rechts oder von rechts nach links. Wenn die Messung abgeschlossen ist,
ertont ein kurzer Piepton. AnschlieBend wird die gemessene Temperatur auf dem LCD-Display
mit der entsprechenden Farbe der Hintergrundbeleuchtung angezeigt.
Bedeutung der Hintergrundfarbe:
Griin: 34 - 37,4 °C Normale Temperatur
Gelb: 37,5 °C- 38,5 °C Leichtes Fieber
Gelb flackernd: 38,6-43,0°C Hohes Fieber
Beachten Sie, dass sowohl gelb als auch gelb flackernd eine Warnung ist.

2) Ohrmodus

1- Nehmen Sie die Kappe von der Sonde und schalten Sie das Thermometer durch Driicken der
Ein/Memo-Taste ein. Das Thermometer fiihrt einen Selbsttest durch, bei dem alle Segmente
angezeigt werden. Siehe Abbildung 3

2- Nach Abschluss des Selbsttests ist das Gerat bereit fir die Messung mit , - - -*, siehe
Abbildung 4.

7w

Abbildung 3 Abbildung 4

Messung der Temperatur im Ohr :

Fihren Sie die Thermometersonde langsam in den Gehérgang ein und driicken Sie die
Messen-Taste. Wenn die Messung abgeschlossen ist, ertdnt ein kurzer Piepton. AnschlieBend
wird die gemessene Temperatur auf dem LCD-Display mit der entsprechenden Farbe der
Hintergrundbeleuchtung angezeigt.

Bedeutung der Hintergrundfarbe:

Griin: 34 - 37,4 °C Normale Temperatur

Gelb: 37,5 °C- 38,5 °C Leichtes Fieber



Gelb flackernd: 38,6 - 43,0 °C Hohes Fieber
Beachten Sie, dass sowohl gelb als auch gelb flackernd eine Warnung ist.

Hinweis: Wenn die Person, bei der Fieber gemessen wird, dlter als ein Jahr ist, ziehen Sie bitte
das Ohr vorsichtig nach oben und hinten. Wenn die Person jiinger als ein Jahr alt ist, ziehen Sie
das Ohr vorsichtig nach hinten. Siehe Abbildung 5

| Abbildung 5

<1Jahr ||

Bt
. 1jahr

3) Oberfldchen-/Objektmodus

1. Setzen Sie die Kappe auf die Sonde und schalten Sie das Thermometer ein.

Wenn das Gerdt eingeschaltet ist, halten Sie die Ein/Memo-Taste und die Messen-Taste
gleichzeitig gedrlickt, um zwischen dem ,Kérpermodus” und dem ,Oberflachenmodus”
umzuschalten. Fir die Anzeige des Oberflachenmodus siehe Abbildung 6.

Der Kdrpermodus” wird zur Messung der menschlichen Kérpertemperatur verwendet, der
.,Oberﬂachenmodus wird zur Messung der Oberfldchentemperatur eines Objekts verwendet.
(Die Werkseinstellung ist der ,Kérpermodus”).

W) Abbildung 6

s
o0

Oberflachen- oder Objekttemperaturmessung:

Richten Sie das Thermometer dorthin, wo Sie die Temperatur messen mdchten (in der Mitte
eines Raumes, vor einem Teller mit Essen oder einem warmen Bad) und driicken Sie die
Messen-Taste etwa 5 Sekunden lang von links nach rechts oder von rechts nach links. Wenn
die Messung abgeschlossen ist, ertont ein kurzer Piepton.

AnschlieBend wird die gemessene Temperatur auf dem LCD-Display angezeigt.

Hinweis: Im Oberflachenmodus ist die Hintergrundbeleuchtung immer griin.

Allgemeine Hinweise:

Halten Sie die Stirn frei von Haaren, SchweiB, Miitzen, Schals usw., wenn Sie die Temperatur an der Stirn messen.
Halten Sie den Gehdrgang und die Oberfldche der Sonde bei der Messung der Temperatur im Ohr sauber.
Die Person sollte sich mindestens 5 Minuten an dem Ort, wo die Messung durchgefiihrt wird aufge-
halten haben, und die Messung sollte erfolgen, nachdem die Person sich an die Umgebungstemperatur
akklimatisiert hat.

Wenn eine kihle Kompresse oder andere MaBnahmen ergriffen wurden, um die Stirn des Fieberpa-
tienten abzukiihlen, wird die gemessene Temperatur niedrig sein.

Die Umgebungstemperatur sollte stabil sein, halten Sie sich von starkem Luftstrom fern, z. B. von Ven-
tilatoren, Klimaanlagen usw.

Wenn das Thermometer von einem Ort mit niedrigerer Temperatur zu einem anderen Ort mit hoherer Tem-
peratur bewegt wird, sollte es vor der Messung mindestens 30 Minuten in der neuen Umgebung bleiben.



Sie kbnnen das Thermometer nicht an Orten mit starker Sonneneinstrahlung verwenden.

Es wird empfohlen, mindestens 3 Mal zu messen und das Ergebnis zu wahlen, das am haufigsten erscheint.
Wenn Sie die Korpertemperatur messen, wahlen Sie Ohrmodus oder Stirnmodus.

Wenn aus irgendeinem Grund die Stirntemperatur niedrig erscheint, kdnnen Sie versuchen, hinter dem
Ohr zu messen oder den Ohrmodus zu verwenden.

3 - ABRUFEN UND LOSCHEN VON MEMORY-DATEN

Die zuletzt vor dem Ausschalten des Thermometers gemessene Temperatur wird gespeichert.

1) Driicken Sie im Startzustand kurz die €in/Memo-Taste, um die Historie der Messwerte anzuzeigen.

2) Ein leerer Speicherplatz zeigt ,—-°C" an.

3) Temperaturmesswerte kénnen gespeichert werden. Bis zu 50 Temperaturmesswerte kénnen
in den Speicherpldtzen gespeichert werden und (iberschreiben automatisch die Verlaufsdaten.

4) Halten Sie im Startmodus die Ein/Memo- und Messen-Tasten gleichzeitig gedriickt, bis auf der LCD-
Anzeige ,CLR" erscheint, was bedeutet, dass alle gespeicherten Daten vollstandig gelscht wurden.

4 - TON STUMM STELLEN ODER AKTIVIEREN
Halten Sie im Startmodus die Ein/Memo-Taste gedriickt, um den Ton stumm zu schalten oder zu aktivieren.

5 - FEHLERSUCHE
MELDUNG SITUATION LOSUNG
7 - Die gemessene Temperatur Ermittelte Temperatur hoher als 43,0 °C

ist hoher als die typische
menschliche Korpertemperatur.

7 - Die gemessene Temperatur Ermittelte Temperatur niedriger als
) - | |istniedriger als die typische 34,0°C
L menschliche Korpertemperatur.
W Die Betriebstemperatur Die Umgebungstemperatur ist hoher als
E (iberschreitet den angegebenen |40 °C oder niedriger als
rr Temperaturbereich. 10°C.
D9mea . |Falsche Funktion angezeigt Systemfehler bei der automatischen

Systempriifung, der Bildschirm flackert
und schaltet sich automatisch ab.

Die Batteriekapazitat ist zu
niedrig. Temperaturmessung ist
nicht moglich.

Legen Sie eine neue Batterie ein.

Fehlerwarnung

Der Abstand zwischen den beiden
Messungen betragt nicht mehr als 5
Sekunden.

Die Umgebungstemperatur ist
instabi

Bitte lassen Sie das Gerdt mindestens
30 Minuten lang akklimatisieren, bevor
Sie es verwenden.

Leeres Display

(1)Driicken Sie erneut die Einschalttaste.
(2)Uberpriifen Sie die Polaritat der Batterie.
(3)Ersetzen Sie die Batterie durch eine neue.




6 - ERSETZEN DER BATTERIE
1) Offnen Sie die Batteriefachabdeckung mit Hilfe eines Schraubendrehers und ziehen Sie sie ab. Vergewissern

Sie sich vor dem Ersetzen der Batterie, dass das System bereits ausgeschaltet ist.

2) Nehmen Sie die Batterie heraus und ersetzen Sie sie durch eine neue CR2032-Batterie, achten Sie dabei auf
die korrekte Ausrichtung im Batteriefach.

3) Schieben Sie die Batteriefachabdeckung wieder ein und befestigen Sie die Schraube mit einem Schraubendreher.

4) Entsorgen Sie verbrauchte Batterien nicht im Hausmill. Bringen Sie sie zu speziellen értlichen Sammelstellen.

5) Falls sich das System nach dem Batteriewechsel verriegelt. Sie miissen nicht das Verfahren von Punkt eins
befolgen. Nehmen Sie einfach die Batterie heraus, warten Sie 30 Sekunden und legen Sie dann die Batterie
wieder ein.

WARNUNG!

Nicht wieder aufladen, zerlegen oder im Feuer entsorgen.

7 - REINIGUNG, PFLEGE UND LAGERUNG

Die Linse ist sehr empfindlich. Es ist sehr wichtig, die Linse vor Verschmutzung und Beschadigung zu
schiitzen. Die Infrarotsonde ist sehr empfindlich. Sie darf nicht beriihrt oder mit Werkzeugen gedriickt
werden. Sie muss sorgfaltig geschiitzt werden, da sie sonst die Genauigkeit der Messung beeintrachtigt.
Verwenden Sie ein sauberes, weiches Tuch, um die Oberflache des Gerdts und das LCD-Display zu reinigen.
Verwenden Sie keine Ldsungsmittel und tauchen Sie das Gerdt nicht in Wasser oder andere Fliissigkeiten ein.
Es wird empfohlen, das Thermometer an einem trockenen, staubfreien Ort aufzubewahren.

Bewahren Sie das Thermometer immer innerhalb des Lagertemperaturbereichs (- 20 °C bis 55 °C) und des
Luftfeuchtigkeitsbereichs (35% nicht kondensierend) auf. Das Gerat muss sich mindestens 30 Minuten lang
von der minimalen Lagertemperatur erwarmen, bis es fir den vorgesehenen Einsatz bereit ist.

Das Gerdt muss sich mindestens 30 Minuten lang von der maximalen Lagertemperatur abkiihlen, bis es fir
den vorgesehenen Einsatz bereit ist.

Setzen Sie das Thermometer nicht direktem Sonnenlicht, hoher Temperatur/Luftfeuchtigkeit oder anderen
extremen Umgebungsbedingungen aus, da sonst die Funktion beeintrachtigt wird.

Wenn sich die Umgebungstemperatur des Thermometers zu stark dndert, z. B. wenn Sie das Thermometer
von einem Ort mit niedrigerer Temperatur an einen anderen mit héherer Temperatur bringen, lassen Sie
das Thermometer 30 Minuten lang in einem Raum mit einer Temperatur zwischen 10 °C und 40 °C liegen.
Das Infrarot-Korperthermometer ist ein Medizinprodukt und kann wiederholt verwendet werden, die
Nutzungsdauer betragt 5 Jahre.

8 - ENTSORGUNG

1)Verbrauchte Batterien diirfen nicht im Hausmiill entsorgt werden.

Verbrauchte Batterien miissen bei einer Sammelstelle abgegeben werden.

2)Am Ende seiner Lebensdauer sollte das Gerdt nicht im Hausmdill entsorgt werden. Erkundigen
Sie sich nach den Moglichkeiten einer umweltfreundlichen und sachgerechten Entsorgung.
Beriicksichtigen Sie dabei die ortlichen Vorschriften.

9 - GARANTIE

Unser Unternehmen gewdhrt auf das Mini-Multifunktionsthermometer eine Garantie zum
Zeitpunkt des urspriinglichen Kaufs und fiir den darauffolgenden Zeitraum von 24 Monaten.
Die Garantie gilt nicht bei Folgendem:

Das Seriennummernschild des Gerdtes ist abgerissen oder nicht mehr erkennbar.

Schdden am Gerdt aufgrund von Fehlanschlissen mit anderen Gerdten.

Schaden am Gerdt, die durch Unfdlle entstanden sind.

Anderungen, die vom Benutzer ohne vorherige schriftliche Genehmigung des Unternehmens
vorgenommen wurden.

Batterien und Verpackungen fallen nicht unter die Garantie.




10 - KALIBRIERUNG

Das Thermometer wird bei der Herstellung erstmals kalibriert. Wenn das Thermometer entsprechend
der Gebrauchsanweisung verwendet wird, ist eine regelméBige Neukalibrierung nicht erforderlich.
Sollten Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Zweifel an der Genauigkeit der Temperaturmessungen haben,
wenden Sie sich bitte rechtzeitig an uns.

11 - EMV-ERKLARUNG

Dieses Gerdt muss in Ubereinstimmung mit den Informationen in der Gebrauchsanleitung
installiert und in Betrieb genommen werden.

Dieses Produkt erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die EMV und muss gemaB
den bereitgestellten EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden, und dieses
Gerdt kann durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte beeintrdchtigt werden.
Verwenden Sie keine Mobiltelefone oder andere Gerdte, die elektromagnetische Felder
aussenden, in der Nahe des Gerats. Dies kann zu einer fehlerhaften Funktion des Geréts fiihren.
Warnung: Dieses Gerdt wurde griindlich getestet und inspiziert, um eine einwandfreie Leistung
und Funktion zu gewdahrleisten!

Warnung: Die Verwendung dieses Gerdts neben oder auf anderen Gerdten sollte vermieden
werden, da dies zu einem unsachgemaBen Betrieb fiihren kénnte. Wenn eine solche Verwendung
notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerdte beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie normal funktionieren.

Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Emission

Das Gerdt ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Standardkonformitat
RF-Emissionen Gruppe 1

CISPR11

RF-Aussendung CISPR 11 Klasse B

Oberwellenemissionen
IEC61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker-Emissionen
IEC61000-3-3

Nicht anwendbar

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerat ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer des Gerdts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Entstérungserkennung

IEC 60601 Priifstufe

Stufe der Einhaltung

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: 8 KV
Luft: £2, +4, +8, +15 KV

Kontakt: 8 KV
Luft: +2, +4, +8,
+15KV

Schnelle elektrische
Transienten/Bursts

Eingangswechselstromanschliisse: +2 KV
Eingangsgleichstromanschliisse: +2 KV

IEC 61000-4-4 Signaleingangs-/-ausgangsanschliisse: +1 KV
Uberspannung +1kV Leitung(en) zu Leitung(en) Nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 +2 kV Leitung(en) zu Masse




Spannungseinbriiche 0.5 Zyklen fiir > 95 % (Synchronisa- Nicht zutreffend
IEC tionswinkel (Grad):0, 45, 90,

61000-4-11 135,180,225, 270, 315)

1 Zyklen fir > 95 % UT (Synchronisa-
tionswinkel (Grad U)

25 (50 Hz)/30 (60 Hz)

Zyklen fir 30 % U T( Synchronisa-
tionswinkel (Grad:0)

Spannungsunterbrechung |250 (50 Hz)/300 (60 Hz) Nicht zutreffend
IEC Zyklen fir > 95% UT Synchronisa-

61000-4-11 tionswinkel (Grad:0)

Netzfrequenz 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz)

Magnetfeld

IEC61000-4-8

HINWEIS UT ist der Wechselstrom. Netzspannung vor Anlegen des Priifpegels.

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerdt ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer des Gerdts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeit IEC 60601 Priifstufe Stufe der Einhaltung
Leitungsgebundene HF 3Vrms Nicht zutreffend
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Medizinprodukte im profes-
Medizinprodukte im profes- | sionellen

Abgestrahlte HF sionellen Gesundheitswesen: 3 V/m
IEC61000-4-3 Gesundheitswesen: 3 V/m Medizinprodukte in hduslicher
Medizinprodukte in Umgebung: 10 Vm
hauslicher Umgebung 10 Vm |80 MHz bis 2700 MHz
80 MHz bis 2700 MHz (((.’)
'

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Personen beeinflusst.

a- Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen flr Funktelefone (Mobilfunk- /
Schnurlostelefone) und mobile Landfunkgerdte, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und
Fernsehsendungen kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemesse-
ne Feldstdrke an dem Ort, an dem das berlhrungslose Infrarot-Korperthermometer verwendet
wird, den oben angegebenen HF-Konformitdtspegel tiberschreitet, sollte das beriihrungslose
Infrarot-Kérperthermometer beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tberpriifen.
Wenn ein unnormaler Betrieb beobachtet wird, kénnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des beriihrungslosen Infra-
rot-Kérperthermometers.
B- Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m
etragen..




Leitfaden und Herstellererklarung - Stérfestigkeit von drahtlosen HF-Kommunika-
tionseinrichtungen

Test-Fre-

Band a)

Maximale

Entfer-

quenz Dienst a) Modulation b) Leistung | nung IS{'E?]EEIETS
(MHz) | (MHz) (W) (m)
385 | 380-390 | TETRA400 | PulsModulation® | g 03 27
MO
450 | 430470 | CERSHEO s 5z Abweichung| 2 03 28
1kHz Sinus
710 LTEBand 13, | Puls-Modulation ®
745 | 704-787 and 13, e 02 03 9
780
GSM
- nggﬁ\gggb Puls-Modulation ®
A uls-Modulation
870 | 800960 | peNa0 He 2 03 28
CDMA 850,
930 LTEBand 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; )
1845 | 3000 DECT, | Pulstodulation® | 5 03 28
LTE1 Baand
1970 4,25, UMTS
Bl‘llj‘/etooth,
2400- i Puls-Modulation ®
2450 | G570 |se2libie, ey 2 03 28
LTE Band 7
5240
WLAN )
5500 5100- Puls-Modulation ®
5800 80211 217 Hz 02 03 9
5785

a) Fr einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Der Trdger sollte mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis moduliert werden.
¢) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
\éve"r%en, da“sie zwar nicht der tatsdchlichen Modulation entspricht, aber den ungiinstigsten

all darstellt.




10 - KORPERTEMPERATUR

Nur fir den privaten Gebrauch, nicht fiir den professionellen Gebrauch.

« Die Kérpertemperatur ist von Mensch zu Mensch unterschiedlich und schwankt im Laufe
des Tages. Aus diesem Grund ist es ratsam, die normale, gesunde, an der Stirn gemessene
Temperatur der Person zu kennen, um die Temperatur richtig bestimmen zu kdnnen.

* Die Korpertemperatur liegt ungeféhr zwischen 35,5 °C und 37,8 °C. Um festzustellen, ob
jemand Fieber hat, vergleicht man die gemessene Temperatur mit der normalen Temperatur
dieser Person. Ein Anstieg (iber den Referenzwert der Kérpertemperatur von 1°C oder mehr
istim Allgemeinen ein Hinweis auf Fieber.

« \Verschiedene Messstellen (rektal, axillar, oral, Stirn, Ohrmuschel) ergeben unterschiedliche
Werte. Daher ist es falsch, die an verschiedenen Stellen gemessenen Werte zu vergleichen.

¢ Nachstehend finden Sie typische Temperaturen fir Erwachsene, die auf verschiedenen

Messstellen basieren:

- Rektal: 36,6 °C bis 38 °C

- Axillar: 34,7°Cbis 37,3 °C

Die ASTM-Laborgenauigkeitsanforderungen im Anzeigebereich von 37 °C fir IR-Thermometer

liegen bei 0,2 °C (+0,4 °F), wahrend fir Quecksilber-Glasthermometer und elektronische

ghermometer die Anforderungen gemaB den ASTM-Normen E667-86 und €1112-86 +0,1 °C
etragen.

Achtung: Dieses Infrarot-Thermometer erf(illt die in der ASTM-Norm (€1965-98) festgelegten
Anforderungen mit Ausnahme von Abschnitt 5.2.2. Es zeigt die Temperatur der Person in einem
Bereich von 34,0 ~ 43,0 °Can.

Die volle Verantwortung fir die Konformitdt dieses Produkts mit der Norm liegt bei (Hetaida
Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic Research
Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong
Province, PR.China.)



NL - Multifunctionele minithermometer

De multifunctionele thermometer Bebeconfort Mini kan door consumenten thuis en in de context
van de eerstelijnszorg worden gebruikt als screeningsinstrument. Deze handleiding, accessoires,
gebruiksaanwijzing, alle preventieve informatie en specificaties moeten worden gelezen voor gebruik.
De thermometer is bedoeld om de temperatuur van het menselijk lichaam te meten ter hoogte

het huidoppervlak van het voorhoofd of het oor en dit ongeacht de leeftijd en het gewicht van de
persoon (behalve in geval van andersluidend medisch advies).

De patiént kan de thermometer zelf gebruiken.

De meetmethode is direct.

Gebruik de thermometer niet voor andere doeleinden. Dit product is bedoeld om als
screeningsinstrument te worden gebruikt thuis en in de context van de eerstelijnszorg.

Gebruik de thermometer niet wanneer hij defect of beschadigd is.

Als de omgevingstemperatuur van de thermometer te veel verandert, bijvoorbeeld wanneer u de
thermometer verplaatst van een plaats met een lagere temperatuur naar een andere plaats met een
hogere temperatuur, laat de thermometer dan 30 minuten liggen in een ruimte met een temperatuur
tussen 10°C en 40°C (50°F- 104°F).

Verwijder de primaire batterijen wanneer u het apparaat waarschijnlijk lange tijd niet zal gebruiken.
Dit product is niet waterdicht, dompel het niet onder in water of een andere vloemof volg voor het
reinigen en desinfecteren de voorschriften in het hoofdstuk «Reiniging, verzorging en opslag».

Raak de infraroodsensor niet aan met uw vingers.

Als er een koud kompres wordt aangebracht op het voorhoofd van een patiént met koorts, of
als er andere maatregelen worden genomen om de temperatuur te laten dalen, dan zullen de
temperatuurgegevens laag zijn; in dit geval moet het meten van de lichaamstemperatuur worden
vermeden.

Dit product moet gebruikt worden in een stabiele omgeving. Indien de omgeving sterk verandert,
controleert u best of er geen damp op de sensor zit. Is dit het geval, verwijder de damp zoals
beschreven in het hoofdstuk "Reiniging, verzorging en opslag'.

Gebruik de thermometer niet in de buurt van sterke elektrostatische magnetische velden om te
voorkomen dat de nauwkeurigheid van de meetgegevens wordt beinvloed.

Het meetresultaat van dit product is alleen bedoeld als referentie voor u. Mocht u twijfelen, meet de
temperatuur dan op een andere manier.

Wanneer het voorhoofd bedekt is met haar, transpiratie, een hoofddeksel of een sjaal, kan dit de
nauwkeurigheid van de metingen beinvioeden. Ook oorsmeer en andere dunne lagen verlagen de
temperatuur. Gelieve er dus voor te zorgen dat u de thermometer juist gebruikt om nauwkeurige
metingen te garanderen.

Sommige mensen kunnen hun temperatuur niet juist meten via de oren, omdat ze veel oorsmeer
hebben of om andere redenen.

Indien u de temperatuur via het voorhoofd meet, gelieve dan de modus “lichaam” te selecteren; om
de temp‘erkatuur van andere voorwerpen, vioeistoffen of voeding te meten, selecteert u dan de modus
“opperviak”.

WAARSCHUWING

Houd het apparaat buiten het bereik van kinderen/huisdieren. Wanneer u het apparaat niet gebruikt,
berg het dan op in een droge ruimte waar het beschermd is tegen extreme vochtigheid, hitte, pluizen,
stof en direct zonlicht. Plaats nooit zware voorwerpen op het apparaat.

Gooi baterijen niet in het vuur.

Gebruik enkel de aanbevolen batterijen. Gebruik geen oplaadbare batterijen.

Deze thermometer kan de diagnose van een arts niet vervangen.

Laat de thermometer niet vallen, haal hem niet uit elkaar en doe geen aanpassingen.

Gebruik dit apparaat niet als u vermoed dat het beschadigd is of wanneer u iets ongebruikelijks merkt.
Dit apparaat bevat gevoelige onderdelen en u moet het met de nodige voorzichtigheid behandelen.
Neem de opslag- en gebruiksomstandigheden in acht zoals ze worden beschreven in het hoofdstuk



«Technische specificaties».

Voer geen onderhoud uit terwijl de thermometer in gebruik is.

Wanneer de thermometer in gebruik is, mag u de batterij en de patiént niet tegelijk aanraken.
Gebruik het apparaat niet wanneer het beschadigd, versleten of stuk is.

Het gebruik van een beschadigd apparaat, kan leiden tot letsels, onjuiste resultaten of ernstig gevaar.
Op basis van de huidige wetenschap en technologie zijn andere mogelijke allergische reacties onbekend.
Dit apparaat moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen volgens de informatie in de
gebruikershandleiding.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de thermometer worden
gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kan dit leiden tot een
verslechtering van de prestaties van dit apparaat.

Als de gebruikslocatie zich in de buurt van (bv. minder dan 1,5 km van) AM-, FM- of televisieantennes
bevindt, moet voor gebruik van de thermometer worden gecontroleerd of hij normaal functioneert,
zodat hij gedurende de verwachte levensduur veilig blijft wat elektromagnetische storingen betreft.

1- Overzicht

De multifunctionele thermometer Bebeconfort Mini is ontworpen voor 3 manieren van
temperatuurmeting: voorhoofd, oor, oppervlak en voorwerp. Deze thermometer maakt gebruik
van de nieuwe generatie infrarood scantechnologie met contactloos scannen, een grote
nauwkeurigheid van de meting en een ultrasnelle meting in 2 seconden. Deze thermometer
kan worden gebruikt om de lichaamstemperatuur van baby's en volwassenen te meten in de
thuisomgeving en als screeningsinstrument binnen de context van de eerstelijnszorg.

Beschrijving van controles, indicatoren en symbolen in de thuisomgeving en als screeningsins-
trument binnen de context van de eerstelijnszor

1

DX "E——s

Figuur 1: Beschrijving van de structuur
1. Passieve infraroodsensor

3. Batterijdeksel

4. Liquid crystal display (LCD)
5. Aan/Memoknop

6. Scanknop

Figuur 2: Beschrijving van het LCD-scherm

1. Voorhoofdmodus

2. Oormodus

3. Geheugenindicator

4. Luidspreker

5. Batterij-indicator Gegevensindicator
6. Meeteenheid

7. Indicator meetresultaat



Thermometertoepassingen

Modelnummer . Volwassenen Kinderen
Thermometerstijl

thermometer ! Oor | Voorhoofd | Oor | Voorhoofd

HTD8219€EU | Multifunctionele minithermometer | v v v

UITLEG VAN DE SYMBOLEN

Partijcode

Fabrikant

Raadpleeg de
documentatie

fabrikant

meegeleverd door de

Toegepast onderdeel type BF

Thermische
beperkingen

Opslag en transport 85%

Vochtigheid tijdens gebruik

Opslag en transport
Beperking van de

% 95%
Relatieve vochtigheid m‘/y‘

Opslagvochtigheid

Medisch Hulpmiddel 106kPa

Atmosferische druk bij opslag en gebruik

Erkende

in Europa

vertegenwoordiger E
—

Het afdanken van het product en de batterijen
moet voldoen aan de natio- nale regelgeving voor
de verwijdering van elektronische apparatuur.

c € Geeft aan dat dit apparaat in overeenstemming is met Richtlijn 93/42/€€G betreffende
0598 | medische hulpmiddelen. 0598 is het nummer van de aangemelde instantie

@ en groter.

IP22 - De eerste nummer 2 : Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 12,5 mm

I P2 2 Het tweede nummer 2: Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer de
behuizing een maximale hellingshoek van 15° heeft

Serienummer
Het SN staat op de binnenkant van de thermometer




TECHNISCHE SPECIFICATIES

Meeteenheid

°C

Bedrijfsmodus Aangepaste modus (voorhoofdmodus/oormodus)
Directe modus (oppervlaktemodus)

Meetplaats Voorhoofd / Oor / Oppervlak / Voorwerp

Referentie Mond

Lichaamslocatie

Geschat outputbereik

Lichaamsmodus: 34.0°C~43.0°C
Oppervlaktemodus: 0°C~100.0°C

Nauwkeurigheid in lichaamsmodus:

het labo 34.0°C~34.9°C:+0.3°C;
35.0°C~42.0°C:+0.2°C;
42.1°C~43.0°C:+0.3°C;
Oppervlaktemodus: +2°C

Beeldschermresolutie: [0.1°C

Alarm achtergrondver-
lichting

Groen: 34-37.4°C Normale temperatuur

Geel: 37,5°C-38,5°C Lichte koorts

Knipperend geel: 38,6-43,0°C Hoge koorts

Noot: De oppervlaktemodus heeft altijd een groene achtergrond-
verlichting.

Tijd automatisch
uitschakelen

<35s

Meettijd Oor mode: <2S
Voorhoofd: <5S (voor modus voorhoofdscan)
Oppervlakte modus: <55
Geheugen 50
Vereisten voor stroomvoorziening
batterijen [DC3.0V CR2032x1
Bedrijfsomstandigheden
Bedrijfsomstandi- Bedrijfstemperatuur: 10°C~40°C, Relative Humidity<85%,
gheden atmosferische druk: 70-106k Pa

Transport- en opsla-

Opslagtemperatuur: -20-55°C, Relatieve vochtigheid: <95%,

gomstandigheden atmosferische druk:70-106k Ppa
Naam accessoire nummer

CR2032 1

Gebruikershandleiding | 1

Afmeting en gewicht

Gewicht (zonder 528

batterijen)

Afmeting L:93.6mm X W:51.3mm X H:24.5mm




Compliance

Voorwerp In overeenstemming met

Apparaatclassificatie | Veiligheidsnormen: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
60601-1-2:2014+A1:2020

Type bescherming | Intern aangedreven apparaat (op batterijen)

Frontpaneel en IS0 15223-1:2021
labeling behuizing
Temperatuur IS0 80601-2-56:2017+A1:2018

Thuis zorgomgeving |IEC 60601-1-11:2015+A1:2020

Berekende waarden van de indicatoren volgens ISO 80601-2-56

Oormodus:

Indicatoren Groep Al Groep A2 Groep B Groep C
Klinische vertekening.Acb 0.110 0.105 0.100 0.110
Standaard afwijking,oj 0133 0.110 0.120 0133
Beperkingen van de

overeenkomst, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Klinische herhaalbaarheid 0121

(voor de hele groep), o i
Voorhoofdmodus:

Indicatoren Groep A1 Groep A2 Groep B Groep C
Klinische vertekening.acb 0.170 0.160 0.150 0.154
Standaard afwijking,oj 0.108 0.099 0.086 0.146
Beperkingen van de

overeenkomst, LA 0.216 0.199 0173 0.292
Klinische herhaalbaarheid

(voor de hele groep), of 0108

Noot: bovenstaande waarde is berekend op basis van klinische gegevens van HTD8222€U.
Groep Al: 0 tot 3 maanden, Groep A2: 3 maanden tot 1 jaar,
Group B: Ouder dan 1 jaar en jonger dan 5 jaar, Groep C: Ouder dan 5 jaar.

VEILIGHEIDSCLASSIFICATIE VAN ELEKTRISCH MEDISCH MATERIAAL (ME)

Bescherming tegen elektrische schokken Intern aangedreven ME-materiaal

Beschermingsgraad Type BF - gebruikt onderdeel (de sensor)

Bescherming tegen schadelijke indringing van | IP22
water of deeltjes

Bedrijfsmodus Continue werking

Noot: Niet bedoeld om te worden gesteriliseerd. Niet bedoeld voor gebruik in een
ZUURSTOFRIJKE OMGEVINGT



2 - METH R TEMPERATUURMETIN
1) Modus voorhoofdscan

1- Plaats dop op de sensor en schakel de thermometer aan door op de Aan/Memo-knop te drukken.
De thermometer voert een zelftest uit waarbij alle segmenten gedurende 1 seconde worden
weergegeven, Zie figuur 1

2- Nadat de zelftest is voltooid, is het apparaat klaar om te meten met « - - -», zie figuur 2
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Figuur 1 Figuur 2

Temperatuurmeting voorhoofd:

Houd de thermometer tegen het voorhoofd, druk op de scanknop en schuif de thermometer 5
seconden van links naar rechts of van rechts naar links. Wanneer u een korte “biep” hoort, is de
meting voltooid. De gemeten temperatuur wordt dan weergegeven op het LCD-scherm met de
juiste kleur achtergrondverlichting.

Indicaties achtergrondverlichting:

Groen: 34-37.4°C Normale temperatuur

Geel: 37,5°C-38,5°C Lichte koorts

Knipperend geel: 38,6-43,0°C Hoge koorts

Let op, zowel geel als knipperend geel zijn waarschuwingen.

2) Oormodus

1- Verwijder de dop van de sensor en schakel de thermometer aan door op de Aan/Memo-knop te drukken.
De thermometer voert een zelftest uit waarbij alle segmenten worden weergegeven. Zie figuur 3

2- Nadat de zelftest is voltooid, is het apparaat klaar om te meten met « - - -», zie figuur 4

Q@ M © @ 0)
(oo
U

Figuur 3 Figuur 4
Temperatuurmeting oor:
Breng de thermometersensor langzaam in het oorkanaal en druk op de scanknop. Wanneer u een
korte "biep” hoort, is de meting voltooid. De gemeten temperatuur wordt dan weergegeven op
het LCD-scherm met de juiste kleur achtergrondverlichting.
Indicaties achtergrondverlichting:
Groen: 34-37.4°C Normale temperatuur
Geel: 37,5°C-38,5°C Lichte koorts
Knipperend geel: 38,6-43,0°C Hoge koorts
Let op, zowel geel als knipperend geel zijn waarschuwingen.

Noot: Is de persoon bij wie u de temperatuur gaat meten ouder dan een jaar, trek het oor dan
voorzichtig wat omhoog en naar achter. Is de persoon jonger dan een jaar, trek het oor dan
zachtjes naar achter. Zie figuur 5



_1jaar .. Figuur 5
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>1 jaar !

3) Modus oppervlak/voorwerp

1. Plaats de dop op de sensor en schakel de thermometer aan.

2. Wanneer het apparaat is ingeschakeld, houdt u de Aan/memo-knop en de scanknop tegelijk
ingedrukt om te switchen tussen de «lichaamsmodus» en de «oppervlaktemodus».. oor het
scherm van de oppervlaktemodus, zie Figuur 6.

De «lichaamsmodus» wordt gebruikt om de temperatuur van het menselijk lichaam te
meten, de «oppervlaktemodus» om de oppervlaktetemperatuur van een object te meten. (De
fabrieksinstelling is de «lichaamsmodus»).

0)
- e o
S
Lo
Meting oppervlakte of voorwerp:

Richt de thermometer op de plek waar u de temperatuur wil meten (in het midden van een
kamer, voor een bord eten of een warm bad), druk op de scanknop en schuif de thermometer
ongeveer 5 seconden van links naar rechts of van rechts naar links. Wanneer u een korte "biep"
hoort, is de meting voltooid.

De gemeten temperatuur wordt dan weergegeven op het LCD-scherm.

Noot: De oppervlaktemodus heeft altijd een groene achtergrondverlichting.

Algemene opmerkingen:

Gelieve het voorhoofd vrij te houden van haar, transpiratie, muts, sjaal enz. tijdens het meten
van de temperatuur op het voorhoofd.

Houd de het oorkanaal en het oppervlak van de sensor schoon wanneer u de temperatuur
meet via het oor.

Voor de meting van de lichaamstemperatuur moeten mensen minstens 5 minuten in de tes-
tomgeving zijn en de temperatuur wordt best pas gemeten wanneer de omgevingstempera-
tuur in overeenstemming is met de omgevingsfactoren.

Als er een koud kompres werd gebruikt of andere maatregelen werden genomen om het voo-
rhoofd van een patiént met koorts af te koelen, dan zullen de temperatuurgegevens lager zijn.
De omgevingstemperatuur moet stabiel zijn, blijf uit de buurt van plaatsen met een sterke
luchtstroom, zoals bij ventilatoren, ventilatieopeningen van airconditioners, enz.

Wanneer u de thermometer van een plaats met een lagere temperatuur meeneemt naar een
plaats met een hogere temperatuur beweegt, dan laat u de thermometer best langer dan 30
minuten in de testomgeving, zodat hij aansluit bij de omgevingstemperatuur.

U kan de thermometer niet gebruiken op een plaats met sterk zonlicht.

Het is aangewezen om minstens 3 keer te meten en dan het resultaat te kiezen dat het vaakst
wordt weergegeven.

Figuur 6




* Wilt u de lichaamstemperatuur meten, kies dan “oormodus” of “voorhoofdmodus".
* Als de temperatuur op het voorhoofd om de een of andere reden laag is, kunt u proberen te
meten achter het oor of de oormodus gebruiken.

3 - GEGEVENS UIT HET GEHEUGEN OPROEPEN EN WISSEN

De laatste temperatuur die werd gemeten voordat de thermometer werd uitgeschakeld, wordt

opgeslagen in het geheugen.

1) Druk in de opstartstatus kort op de Aan/memo-knop om de geschiedenis van de gemeten waarden te bekijken.

2) Een lege geheugencel geeft "--- °C" weer.

3) Temperatuurmetingen kunnen in het geheugen worden opgeslagen. Er kunnen tot 50 temperatuurmetingen
worden opgeslagen in de geheugencellen en historische gegevens worden automatisch overschreven,

4) Houd in de opstartmodus de Aan/memo-knop en de scanknop tegelijk ingedrukt tot op het LCD-scherm «CLR»
verschijnt, wat betekent dat alle opgeslagen gegevens volledig zijn gewist.

4 - GELUID DEMPEN OF AANZETTEN
Houd in de opstartmodus de Aan/memo-knop ingedrukt om het geluid te dempen of aan te zetten.

5 - PROBLEEMOPLOSSING
BERICHT SITUATIE OPLOSSING
7w De gemeten temperatuur is De gedetecteerde doeltemperatuur is

I

hoger dan de gebruikelijke
menselijke temperatuur.

hoger dan 43,0°C

9w De gemeten temperatuur is De gedetecteerde doeltemperatuur is
) T lager dan de gebruikelijke lager dan
SN menselijke temperatuur.
W De bedrijfstemperatuur valt De omgevingstemperatuur is hoger
E buiten het bereik van de dan 40°C of lager dan 10°C
\ rr gespecificeerde temperatuur.

Verkeerde functie weerge-
geven

Systeemfout gevonden bij automa-
tische systeemcontrole, het scherm
flikkert en schakelt automatisch uit.

De batterijcapaciteit is te laag.

Temperatuurmeting is niet
mogelijk.

Plaats een nieuwe batterij

Foutmelding

Er zitten geen 5 sec tussen de twee
metingen

De omgevingstemperatuur is
niet stabiel.

Laat de thermometer minstens 30
minuten acclimatiseren voor gebruik.

Een leeg scherm

(1)Druk opnieuw op de ON-knop.
(2)Controleer de polariteit van de
batterij.

(3)Plaats een nieuwe batterij.




- ATTERI] VERVANGEN

1) Open het batterijdeksel in de richting van het pijltje en gebruik daarbij een schroevendraaier.
Controleer voor u de batterij vervangt of het systeem is uitgeschakeld.

2) Verwijder de batterij en vervang ze door een nieuwe, CR2032, en zorg ervoor dat ze correct is
uitgelijnd zoals aangegeven in het batterijvak.

3) Schuif het batterijdeksel terug en draai de schroef vast met behulp van een schroevendraaier.

4) Gooi gebruikte batterijen niet bij het huishoudelijk afval. Breng ze naar speciaal daarvoor
bestemde lokale inzamellocaties.

5) Als het systeem is vergrendeld nadat u de batterij hebt vervangen, kunt u de eerste stap van
de procedure niet uitvoeren. Verwijder de batterij, wacht 30 sec en plaats de batterij opnieuw.

WAARSCHUWING!

Niet opladen, uit elkaar halen of in het vuur gooien.

7 - REINIGING, VERZORGING EN OPSLAG

De lens is heel delicaat. Het is heel belangrijk dat u de lens beschermt tegen vuil en schade. De
Infraroodsensor is heel delicaat. Raak hem niet aan of gebruik tools. Moet zorgvuldig afgeschermd
worden, anders kan de nauwkeurigheid van de metingen worden beinvloed.

Gebruik een schone, zachte doek om het oppervlak van het apparaat en het LCD-scherm te reinigen.
Gebruik geen oplosmiddelen en dompel het apparaat niet onder in water of andere vloeistoffen.
Het is aanbevolen om de thermometer op een droge en stofvrije plaats op te bergen.

Bewaar de thermometer altijd binnen het opslagtemperatuurbereik (- 20°C tot 55°C) en het
luchtvochtigheidsbereik (95% niet-condenserend). Het apparaat heeft minstens 30 minuten nodig
om op te warmen van de minimale opslagtemperatuur tot het klaar is voor het beoogde gebruik.
Het apparaat heeft minstens 30 minuten nodig om af te koelen van de maximale opslagtemperatuur
tot het klaar is voor het beoogde gebruik.

Stel de thermometer niet bloot aan direct zonlicht, hoge temperatuur/vochtigheid of andere extreme
omstandigheden, want dan zal het minder goed werken.

Als de omgevingstemperatuur van de thermometer te veel verandert, bijvoorbeeld wanneer u de
thermometer verplaatst van een plaats met een lagere temperatuur naar een andere plaats met een
hogere temperatuur, laat de thermometer dan 30 minuten liggen in een ruimte met een temperatuur
tussen 10°Cen 40°C.

De Infrarood Lichaamsthermometer is een medisch apparaat en kan herhaaldelijk gebruikt worden.
De levensduur bedraagt 5 jaar.

8 - VERWI|DERING

1)Gebruikte batterijen mogen niet bij het huishoudelijk afval worden gegooid.

Gebruikte batterijen moeten naar een inzamelpunt worden gebracht.

2)Aan het einde van de levensduur mag het apparaat niet bij het huisvuil worden gegooid.
Informeer naar de mogelijkheden voor milieuvriendelijke en juiste verwijdering. Houd rekening
met de lokale regelgeving.

9 - GARANTIE

Ons bedrijf geeft op het moment van de oorspronkelijke aankoop een garantie van 24 maanden
op de Multifunctionele minithermometer.

De garantie dekt volgende zaken niet:

Het label met het serienummer van het apparaat werd verwijderd of is onleesbaar.

Schade aan het apparaat door verkeerde aansluiting op andere apparaten.

Schade aan het apparaat door een ongeval.

Aanpassingen uitgevoerd door gebruikers zonder voorafgaande schriftelijke toestemming
van het bedrijf.

Batterijen en verpakkingen vallen niet onder de garantie.




10 - IJKING

De thermometer wordt aanvankelijk geijkt op het moment van productie. Wanneer de thermometer
wordt gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, is periodiek bijstellen niet nodig. Als u op enig moment
twijfelt aan de nauwkeurigheid van de temperatuurmetingen, neem dan snel contact met ons op.

11 - EMC-VERKLARING

Dit apparaat moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen volgens de informatie

in de gebruikershandleiding.

Dit product vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet worden

geinstalleerd en in gebruik worden genomen volgens de meegeleverde EMC-informatie. Dit

apparaat kan worden beinvloed door draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur.

Gebruik geen mobiele telefoon of andere apparaten die elektromagnetische velden uitzenden

in de buurt van het apparaat.

+ Ditkan leiden tot een foutieve werking van het apparaat.

* Waarschuwing: Dit apparaat is grondig getest en geinspecteerd om een goede werking te garanderen!

 Waarschuwing: Gebruik van dit apparaat naast of in combinatie met andere apparatuur moet worden
vermeden omdat dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik noodzakelijk is,
Toeten dit apparaat en de andere apparatuur worden gemonitord om na te gaan of ze normaal
unctioneren.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - elektromagnetische emissie

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

RF-emissies Conformiteits
RF-emissies Groep 1
CISPR11

RF-emissie CISPR 11 Klasse B

Harmonische emissies

1EC61000-3-2

Niet van toepassing

Niet van toepassing

Spanningsschommelingen/

flikkeremissies
IEC61000-3-3

Niet van toepassing

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Anti-interferentiede-
tectie

|IEC 60601 testniveau

Conformiteitsniveau

Elektrostatische

Contact: +8 KV

Contact: +8 KV

ontlading (ESD) Lucht: £2, +4, +8, +15 KV Lucht: £2, +4, +8,
IEC 61000-4-2 +15KV

Elektrische snelle De ingangspoorten voor wisselstroom: +2 kV

overgang/burst De ingangspoorten voor gelijkstroom: +2 kV

IEC 61000-4-4 Signaalinvoer-/uitvoerpoorten: +1 kV

Qverspanning +1kV lijn(en) naar lijn(en) Niet van toepassing
IEC 61000-4-5 + 2 lijn(en) naar aarding




Spanningsvallen 0.5 cycli voor > 95% (sync-hoek (graden): Niet van toepassing

61000-4-11 135,180,225, 270, 315)

%)cycli voor > 95% UT (sync-hoek (graden):

25 (50Hz)/30 (60Hz)

cycli voor 30% UT (sync-hoek (graden): 0)
Spanningsonderbreking | 250 (50Hz)/300 (60Hz) Niet van toepassing
1EC cycli voor > 95% UT (sync-hoek (graden): 0)
61000-4-11
Vermogen frequentie | 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz)
magnetisch veld
IEC61000-4-8

OPM. UT is de wisselspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteit test IEC 60601 testniveau Conformiteitsniveau
Geleide RF 3Vrms Not applicable
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80MHz

Niet van toepassing
Professionele zorgomgeving: | Professionele zorgomgeving:

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m
1EC61000-4-3 Zorgomgeving thuis: 10 Vm | Zorgomgeving thuis: 10 Vm
80 MHz tot 2700 MHz 80 MHz tot 2700 MHz

(R

OPM. 1 Bij 80 MHz en 800 Mhz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPM. 2 Het kan zijn dat deze richtlijnen niet van toepassing zijn in alle situaties. Elektro-
magnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren,
objecten en mensen.

a- Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio (mobiele/draadloze)

telefoons en draadloze mobiele radio’s, amateurzenders, radio-uitzendingen via AM en FM en

televisie-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld.

Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te kunnen beoordelen,

moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten velds-

terkte op de locatie waar de contactloze infrarood lichaamsthermometer wordt gebruikt,

hoger is dan het geldende RF-compliancyniveau zoals hierboven aangegeven, moet de

contactloze infrarood lichaamsthermometer worden geobserveerd om na te gaan of hij

normaal functioneert.

Als abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn,

zoals heroriéntatie of verplaatsing van de contactloze infrarood lichaamsthermometer.

b- Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan
V/m.




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - immuniteit RF draadloze communicatieapparatuur

Testfre- Band a) Maximaal
quentie Service a) Modulatie b) vermogen Afstand | IMMU-
M) (MH2) v m) | NITET
385 | 380-390 | TETRA400 | Puismoddatie” | g g 03 27
FMO
450 | 430470 | ORS00, | 45z atwiking | 2 03 28
1kHz sinus
710 LTEBand 13, | Pulsmodulatie ®
;gg 704-787 andis. e Ha 02 03 9
GSM
810 800/900, .
TETRA 800, | Pulsmodulatie
870 | 800-960 iBEN 8820' hryrs 2 03 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; )
GSM 1900; Pulsmodulatie
1845 |1700-1990| ey, T 2 03 28
LTEBand 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
2450 | 2400-2570| 80211 blgrn, | PUIsTodulatie® 2 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11| Pulsmodulatien®
5500 |5100-5800 o i 02 03 9
5785

a) Voor sommige diensten zijn enkel de uplinkfrequenties opgenomen.
b) De draaggolf wordt gemoduleerd met een duty-cycle- gemoduleerd blokvormig uitgangs-
signaal van 50%.
c) Als alternatief voor FM-modulatie kan een pulsmodulatie van 50% bij 18 Hz worden

gebruikt, omdat dit weliswaar niet de werkelijke modulatie weergeeft, maar wel het slechtste
geval zou zijn.




10 - LICHAAMSTEMPERATUUR

Enkel voor gebruik door consumenten, niet voor professioneel gebruik.

* De lichaamstemperatuur verschilt van persoon tot persoon en schommelt doorheen de
dag. Daarom wordt aangeraden om de normale, gezonde temperatuur van het voorhoofd te
kennen om de temperatuur correct te bepalen.

* De lichaamstemperatuur varieert ongeveer van 35,5°C tot 37,8°C. Om te bepalen of iemand
koorts heeft, vergelijkt u de gemeten temperatuur met de normale temperatuur van de
persoon. Een stijging van 1°C of meer boven de referentielichaamstemperatuur is over het
algemeen een indicatie van koorts.

« Verschillende meetplaatsen (rectaal, onder de oksel, oraal, op het voorhoofd, in het oor) geven
verschillende waarden. Daarom is het verkeerd om metingen op verschillende plaatsen met
elkaar te vergelijken.

+ Hieronder vindt u de gebruikelijke temperaturen voor volwassenen, gebaseerd op
verschillende meetpunten:

- Rectaal: 36.6°C tot 38°C

- Onder de oksel: 34.7°C tot 37.3°C

De ASTM-nauwkeurigheidsvereiste voor labo's binnen het weergavebereik van 37°C voor IR-
thermometers is +0,2°C (+0,4°F), terwijl dit voor glazen kwikthermometers en elektronische
thermometers +0,1°C is volgens de ASTM-normen £667-86 en £1112-86.

Let op: Deze infraroodthermometer voldoet aan de eisen die zijn vastgelegd in ASTM-norm
(€1965-98), met uitzondering van clausule 5.2.2. De temperatuur wordt weergegeven over een
bereik van 34,0~43,0 °C

De volledige verantwoordelijkheid voor de gelijkvormigheid van dit product ten opzichte van de
norm wordt aanvaard door(Hetaida Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2#
Building ScientiFic Research Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town,
Dongguan City, Guangdong Province, P.R.China.)



IT - mini-termometro multifunzione

Il mini-termometro multifunzione Bebeconfort viene utilizzato come strumento di screening in
ambito domestico e di assistenza primaria. Questo manuale, gli accessori, le istruzioni per I'uso,

le avvertenze e le specifiche devono essere lette prima dell'uso.

Il termometro serve per misurare la temperatura corporea, a contatto con la pelle della fronte o
dell'orecchio di persone di ogni eta e peso (salvo diversa indicazione medica).

Il paziente puo utilizzare il termometro autonomamente.

La modalita di misurazione é diretta.

Evitare l'utilizzo per scopi diversi da quello raccomandato.

Questo prodotto viene utilizzato come strumento di screening in ambito domestico e di assistenza
primaria.

Non utilizzare il termometro in caso di malfunzionamento o danneggiamento di qualsiasi tipo.

Se il termometro & soggetto ad eccessivi sbalzi di temperatura, per esempio passando da un luogo
pitl freddo ad uno pii caldo, si raccomanda di lasciare il termometro per 30 minuti in un ambiente
con temperatura da 10°C a 40°C (50°F- 104°F).

Rimuovere le batterie non ricaricabili se si prevede di non utilizzare il dispositivo per molto tempo.
Il prodotto non & impermeabile, non immergerlo in acqua o altro liquido; in caso di pulizia e
disinfezione, seguire le indicazioni della sezione «Pulizia, cura e conservazione».

Non toccare il sensore di rilevamento a infrarossi con le dita.

Evitare di misurare la temperatura corporea in caso di applicazione diimpacchi freddi sulla fronte di
pazienti con febbre o se vengono prese altre misure per abbassare la temperatura.

Questo prodotto va utilizzato in ambienti con temperatura stabile, se I'ambiente di utilizzo &
soggetto a sbalzi di temperatura, fare attenzione all'eventuale presenza di appannamento
sul sensore e, nel caso, prima dell'utilizzo seguire le indicazioni della sezione «Pulizia, cura e
conservazione» per rimuovere tale appannamento.

Non avvicinarsi a campi elettrostatici o magnetici potenti, per evitare di compromettere
I'accuratezza dei dati di misurazione.

La misurazione ottenuta tramite questo prodotto serve solo come indicazione. In caso di dubbi,
misurare la temperatura con altri metodi.

La misurazione ottenuta tramite questo prodotto serve solo come indicazione. In caso di dubbi,
misurare la temperatura con altri metodi. Se la fronte € coperta da capelli, sudore, cappelli o sciarpe
potrebbe essere pregiudicata I'accuratezza delle misurazioni. Anche la presenza di cerume nelle
orecchie o di altre coperture puo abbassare la temperatura. Al fine di una misurazione accurata
assicurarsi di utilizzare il metodo corretto.

Alcune persone non possono utilizzare la modalita auricolare a causa di orecchie unte o per altre
ragioni.

Per misurare la temperatura frontale, selezionare la modalita «corpo»; per misurare la temperatura
di oggetti, liquidi, alimenti o altro, selezionare la modalita «superficie».

AVVERTENZE

L'apparecchio deve essere tenuto fuori dalla portata di bambini/animali domestici. Quando non
viene utilizzato, conservare I'apparecchio in ambiente asciutto e proteggerlo da livelli elevati di
umidita, calore, pelucchi, polvere e dall'esposizione diretta ai raggi solari. Non posizionare oggetti
pesanti sull'apparecchio.

Non gettare le batterie nel fuoco.

Utilizzare solo le batterie raccomandate. Non utilizzare batterie ricaricabili.

Questo termometro € insostituibile per la diagnostica negli ospedali.

Non fare cadere, smontare o manomettere I'apparecchio.

Non utilizzare I'apparecchio se si pensa sia danneggiato o se si nota qualcosa di insolito.

Questo apparecchio contiene componenti sensibili e deve essere maneggiato con cautela.
Attenehr5| alle condizioni di conservazione e operative descritte nella sezione «Specifiche
tecniche».



Non eseguire interventi di assistenza/manutenzione durante ['utilizzo del termometro.

Durante ['utilizzo, non toccare la batteria e il paziente allo stesso tempo.

Non utilizzare [ apparecchlo se danneggiato/deteriorato/allentato in qualunque modo.

L'utilizzo continuo di un'unita danneggiata potrebbe causare lesioni, risultati scorretti o danni seri.
Sulla base delle attuali conoscenze in campo scientifico e tecnologico, non si conoscono altre
potenziali reazioni allergiche.

Questo apparecchio va installato e messo in funzione in base alle indicazioni contenute nel
manuale d'uso.

L'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse le periferiche come i cavi dell'antenna e
le antenne esterne) va utilizzata ad una distanza non inferiore di 30 cm rispetto ad ogni parte del
termometro, inclusi i cavi specificati dal produttore. Altrimenti potrebbe verificarsi una riduzione
del rendimento dell'apparecchiatura.

Se il luogo di utilizzo € vicino (ad es. meno di 1,5 km di distanza) ad antenne di trasmissione
AM, FM o TV, prima di utilizzare questo apparecchio occorre verificare che stia funzionando
correttamente e che sia assicurata |a sua sicurezza rispetto ai disturbi elettromagnetici durante
tutta la durata operativa prevista.

1- Informazioni generali

1l mini-termometro multifunzione Bebeconfort é stato ideato per offrire tre modalita operative
di misurazione della temperatura: frontale, auricolare, superficie e oggetto. Questo termometro
utilizza la tecnologia di scansione a infrarossi con scansione senza contatto di nuova
generazione, garantendo elevata accuratezza di misurazione e misurazione ultra-rapida in 2
secondi. Il termometro puo essere utilizzato come strumento di screening in ambito domestico e
di assistenza primaria, per misurare |a temperatura corporea di bambini e adulti.

Descrizione di comandi, indicatori e simboli dello strumento di screening in ambito domestico e
di assistenza primaria

7
Figura 1: Descrizione struttura Figura 2: Descrizione LCD
1. Sonda a infrarossi passivi 1. Modalita frontale
2. Cappuccio 2. Modalita auricolare
3. Coperchio batterie 3. Indicatore memoria
4. Display a cristalli liquidi (LCD) 4. Indicatore sonoro
5. Pulsante On/Memo 5. Indicatore batteria Indicatore dati
6. Pulsante Scan 6. Unita di misurazione

7. Indicatore del risultato di misurazione



Applicazioni del termom
Numero o Adulti Uso pediatrico
modello Tipo di termometro - -
termometro Auricolare | FFrontale | Auricolare | Frontale
HTD8219EU | mini-termometro multifunzione v v v v
SYMBOL EXPLANATION

Codice del lotto

Codice del lotto

Consultate i
documenti forniti
dal produttore

Pezzo applicato Tipo BF

Conservazione e
trasporto Limiti
termici

85%

®

Umidita di esercizio

Stoccaggio e Umidita di stoccaggio
trasporto 95%
Limitazione
dell'umidita 0%
relativa
Dispositivo wexpa | Pressione atmosferica di stoccaggio e di esercizio
Medico
Rappresentante Lo smaltimento del prodotto e delle batterie vuote
europeo deve essere conforme alle norme nazionali per lo
autorizzato smaltimento dei prodotti elettronici.
—

C € 0598

Indica che questo apparecchio & conforme alla Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE.
0598 & il numero di registrazione dell'organismo notificato

P22

P22 - Il primo numero 2: Protetto contro corpi estranei solidi di @ 12,5 mm o superiore.
Secondo numero 2 : Protezione contro acqua gocciolante verticalmente con involucro
inclinato finoa 15°°

Numero di serie

Il numero di serie & indicato all'interno del termometro




SPECIFICHE TECNICHE

Unita di misurazione

°C

Modalita operativa

Modalita impostata (frontale/auricolare)
Modalita diretta (superficie)

Sito di misurazione

Fronte / Orecchio / Superficie / Oggetto

Sito corporeo di riferimento

Orale

Potenza nominale

Modalita corpo: 34.0°C~43,0°C
Modalita superficie: 0°C~100.0°C

Accuratezza di laboratorio | Modalita corpo:
34.0°C~34.9° 3°C
35.0°C~42.0° 2°C
421°C~43.0°C+0.3°C;
Modalita superficie: +2°C

Risoluzione del display: 0.1°C

Retroilluminazione allarme

Verde: 34-37.4°C Temperatura normale

Giallo: 37.5°C-38.5°C Leggera febbre

Giallo lampeggiante: 38.6-43.0°C Febbre elevata

Nota: La modalita superficie & sempre indicata con retroillumi-
nazione verde.

Tempo di autospegnimento

£35s

Tempo di misurazione

Modalita orecchio: <25
Modalita fronte: <58 (for forehead scan mode)
Modalita superficie: <55

Memorie

50

Requisiti di alimentazione elettrica

Batterie

[DC3.0V (R2032x1

Requisiti ambientalil

Condizione operativa

Temperatura operativa: 10°C~40°C, Umidita relativa<85%,
pressione atmosferica:70-106kPa

Condizioni di trasporto e
stoccaggio

Temperatura di stoccaggio: -20-55°C, Umidita relativa <95%,
pressione atmosferica:70-106kPpa

Nome accessorio numero
CR2032 1
Manuale d'uso 1
Dimensioni e peso

Peso (senza batterie) [52¢

Dimensioni

\ L:93.6mm X P:51.3mm X A:24.5mm




Conformita

Articolo

Conforme con

Classificazione
apparecchio

Norme di sicurezza: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
60601-1-2:2014+A1:2020

Tipo di protezione

Apparecchio ad alimentazione interna (a batterie)

Pannello frontale
e etichettatura

1S015223-1:2021

custodia

Temperatura 1SO 80601-2-56:2017+A1:2018
Ambiente sanitario |IEC 60601-1-11:2015+A1:2020
domestico

Valori calcolati degli indicatori ai sensi di 1ISO 80601-2-56

Modalita auricolare:

Indicatori Gruppol Gruppo2 Gruppo B Gruppo C
Bias clinico,Ach 0110 0.105 0.100 0110
Deviazione standard,oj 0.133 0.110 0.120 0133
Limiti dell'accordo, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Ripetibilita clinica

(per tutti i gruppi), or 0121

Modalita frontale:

Indicatori Gruppol Gruppo2 Gruppo B Gruppo C
Bias clinico,acb 0.170 0.160 0.150 0154
Deviazione standard,oj 0.108 0.099 0.086 0.146
Limiti dell'accordo, LA 0.216 0.199 0173 0.292
Ripetibilita clinica

(per tutti i gruppi), or 0108

Nota: il valore di cui sopra e calcolato dai dati clinici di HTD8222€EU.

Gruppo Al:da 0 mesia

3 mesi, Gruppo A2: da 3 mesi a 1 anno,

Gruppo B: Pit di 1 anno e meno di 5 anni, Gruppo C: Pit di 5 anni.
CLASSIFICAZIONE DI SICUREZZA DELL'APPARECCHIO ELETTROMEDICALE

Protezione contro scos:

sa elettrica Apparecchio elettromedicale ad alimentazione
interna

rado di protezione

Tipo BF - Parte applicata (sonda)

Protezione contro la penetrazione pericolo- |IP22

sa di acqua o particolato

Modalita di funzionamento Funzionamento continuo

Nota: Non adatto per essere sterilizzato. Da non utilizzare in AMBIENTE RICCO DI OSSIGENO




RAZION! A TEMPERATURA

1 ontale

1-Installare il cappuccio sulla sonda e accendere il termometro premendo il pulsante On/Memo.
Il termometro eseguira un autotest con tutti i segmenti visualizzati per un secondo. Vedi figura 1
2- Al completamento dell'autotest, I'apparecchio e pronto per la misurazione e appare “ - - -,

vedi figura 2
0

(oot - - -
o0

Figural Figura 2

Misurazione temperatura frontale:

Avvicinare il termometro alla fronte e premere il pulsante Scan per circa 5 secondi da sinistra
a destra o da destra a sinistra. Una volta completata la misurazione, verra emesso un breve
“bip”. La temperatura misurata verra poi visualizzata sullo schermo LCD con retroilluminazione
del colore appropriato.

Indicazioni di retroilluminazione:

Verde: 34-37.4°C Temperatura normale

Giallo: 37.5°C-38.5°C Leggera febbre

Giallo lampeggiante: 38.6-43.0°C Febbre elevata

Si noti che sia la segnalazione gialla che gialla lampeggiante sono avvertimenti.

2) Modalita auricolare

1- Rimuovere il cappuccio dalla sonda e accendere il termometro premendo il pulsante On/Memo.
Il termometro eseguira un autotest con tutti i segmenti visualizzati. Vedi figura 3

2- Al completamento dell'autotest, I'apparecchio & pronto per la misurazione e appare " - - =",
vedi figura 4

O’] M @) @
[
L

Figura 3 Figura 4

Misurazione temperatura auricolare:

Inserire la sonda del termometro lentamente nel canale uditivo e premere il pulsante Scan. Una
volta completata la misurazione, verra emesso un breve “bip". La temperatura misurata verra poi
visualizzata sullo schermo LCD con retroilluminazione del colore appropriato.

Indicazioni di retroilluminazione:

Verde: 34-37.4°C Temperatura normale

Giallo: 37.5°C-38.5°C Leggera febbre

Giallo lampeggiante: 38.6-43.0°C Febbre elevata

Si noti che sia la segnalazione gialla che gialla lampeggiante sono avvertimenti.

Nota: Se la persona sottoposta a misurazione della temperatura auricolare ha piti di un anno, tirare
delicatamente I'orecchio verso I'alto e all'indietro. Se I'eta & inferiore ad un anno, tirare delicatamente




I'orecchio all'indietro. Vedi figura 5

Figura 5
<t1year|l
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1. Installare il cappuccio sulla sonda e accendere il termometro.

Una volta acceso I'apparecchio, premere e tenere premuto il pulsante On/Memo e il pulsante Scan
allo stesso tempo per abilitare il passaggio dalla modalita «corpo» alla modalita «superficie» e
viceversa. Per a visualizzazione della modalita superficie, vedi Figura 6.

La modalita «corpo» viene utilizzata per misurare la temperatura corporea delle persone,
la modalita «superficie» e utilizzata per misurare la temperatura superficiale di oggetti. (La
modalita impostata di default & quella «corpo»).

Figura 6

Surface or object measurement:

Misurazione temperatura superficiale e di oggetti:

Puntare il termometro nel punto di cui si vuole misurare la temperatura (nel centro di una
stanza, di fronte ad un piatto di cibo o un bagno caldo) e premere il pulsante Scan per circa 5
secondi da sinistra a destra o da destra a sinistra. Una volta completata la misurazione, verra
emesso un breve "bip".

La temperatura misurata verra poi visualizzata sullo schermo LCD.

Nota: La modalita superficie & sempre indicata con retroilluminazione verde.

Note generali:

Liberare la fronte da capelli, sudore, cappelli, sciarpe, ecc. per eseguire [a misurazione della temperatura frontale.
Mantenere pulito il canale uditivo e la superficie della sonda quando si esegue la misurazione della
temperatura auricolare.

Il corpo della persona sottoposta a misurazione deve rimanere nell'ambiente di misurazione almeno per
5 minuti e la misurazione va eseguita quando la temperatura ambiente é allineata con quella dell‘area di
misurazione.

In casi di applicazione di impacchi freddi o se vengono prese altre misure per abbassare la temperatura sulla
fronte di un paziente con la febbre, la temperatura registrata sara pil bassa.

La temperatura circostante deve essere stabile, non devono essere presenti forti fonti di ventilazione, come
ventilatori o condizionatori, ecc.

Se il termometro viene spostato da un luogo pit: freddo ad uno pil caldo, dovra essere lasciato nelambiente
di misurazione per pil: di 30 minuti, per adattarsi alla temperatura ambiente.

Non utilizzare il termometro in luoghi dove la luce solare € molto forte.

Si raccomanda di eseguire almeno tre misurazioni e di selezionare il risultato che che appare con
maggiore frequenza.



« Sesiesegue la misurazione della temperatura corporea, selezionare la modalita «auricolare» o «frontale».
« Se per alcune ragioni la temperatura frontale  troppo bassa, e possible provare ad eseguire la misurazione
dietro all'orecchio, sezionando la modalita auricolare.

3 - RECUPERO E CANCELLAZIONE DEI DATI DI MEMORIA

L'ultima temperatura rilevata prima dello spegnimento del termometro € salvata in memoria.

1) In modalita di avvio, premere brevememe il pulsante On/Memo per visualizzare lo storico dei valori misurati.

2) Una cella di memoria vuota mostra "~

3) Le letture della temperatura possono essere salvate in memoria. € possibile salvare nelle celle di memoria
fino a 50 letture di temperatura e sovrascrivere automaticamente i dati storici.

4) In modalita di avvio, premere e tenere premuto il pulsante On/Memo e Scan simultaneamente finché il
display LCD non mostra «CLR», che significa che tutti i dati salvati sono stati completamente eliminati.

4 - COME IMPOSTARE IL SILENZIAMENTO SUONO
In modalita di avvio, premere e tenere premuto il pulsante On/Memo per impostare o meno il
silenziamento suono.

5 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

MESSAGGIO SITUAZIONE SOLUZIONE
9 - La temperatura misurata & mag- | Temperatura rilevata pit alta di
< giore rispetto alla temperatura 43.0°C
[ umana tipica.
9w La temperatura misurata e Temperatura rilevata pit bassa
) T inferiore rispetto alla temperatura | di 34.0°C
Lo / |umana tipica.

La temperatura operativa supera
l'intervallo di temperatura
specificato.

Temperatura ambiente piu alta di
40°C oppure pili bassa di 10°C

Indicazione funzionamento

Malfunzionamento sistema rilevato

'O P scorretto durante l'autotest del sistema, sfar-
i 8 ) fallio dello schermo, spegnimento
automatico.
= Capacita batteria troppo bassa.  |Installare una nuova batteria
) Rilevamento temperatura non
Lo ammesso.

Avvertimento di errore

Lintervallo tra le due misurazioni
non & di almeno 5 sec.

La temperatura ambiente non
@ stabile..

Prima dell'uso attendere almeno
30 minuti per permettere I'adat-
tamento.

Indicazione schermo vuoto

(1) Premere di nuovo il pulsante ON.
(2) Verificare la polarita batteria.
(3) Sostituire con una nuova
batteria.




TITUZION A BATTERIA

1) Aprire e togliere il coperchio batteria seguendo I'indicatore, utilizzando un cacciavite, Prima di
sostituire |a batteria, verificare che I'apparecchio sia spento.

2) Togliere la batteria e sostituirla con una nuova, CR2032, assicurarsi di eseguire |'allineamento
corretto come indicato all'interno del comparto batteria.

3) Riposizionare il coperchio batteria facendolo scorrere e riserrare la vite utilizzando un cacciavite.

4)Non smaltire le batterie usate con i rifiuti domestici. Procedere allo smaltimento presso centri
di raccolta locali. N

5) Nel caso in cui I'apparecchio non funzioni dopo aver sostituito la batteria. € possibile ignorare la
procedura della norma 1. Estrarre |a batteria, attendere 30 sec, ricaricare nuovamente la batteria.

ATTENZIONE!

Non ricaricare, smontare o smaltire nel fuoco.

7 - PULIZIA, CURA E CONSERVAZIONE

La lente & molto delicata. € molto importante proteggere la lente da sporcizia e danneggiamenta.
La sonda a infrarossi & molto delicata. Non toccarla o premere su di essa utilizzando utensili. €
necessaria una corretta protezione per non compromettere I'accuratezza di misurazione.
Utilizzare un panno morbido pulito per pulire la superficie del dispositivo e dello schermo LCD.
Non utilizzare solventi o immergere il d|5p05|t|vo inacqua oin altri I|qU|d|

S raccomanda di conservare il termometro in un ambiente asciutto privo di polvere.

Conservare sempre il termometro entro i valori di temperatura di conservazione (da - 20°C a
55°C) e di umidita (395% di non condensa). Sono necessari almeno 30 minuti perché I'apparecchio
si riscaldi e sia pronto all'uso, dopo aver raggiunto la temperatura di conservazione minima tra
un utilizzo e 'altro.

Sono necessari almeno 30 minuti perché 'apparecchio si raffreddi e sia pronto all'uso, dopo aver
raggiunto la temperatura di conservazione massima tra un utilizzo e laltro.

Non esporre il termometro alla luce diretta del sole, ad elevati valori di temperatura/umidita o a
condizioni climatiche estreme, per non compromettere il funzionamento corretto.

Se il termometro & soggetto ad eccessivi sbalzi di temperatura, per esempio passando da un
luogo pitl freddo ad uno pit caldo, si raccomanda di lasciare il termometro per 30 minuti in un
ambiente con temperatura da 10°C a 4

Il termometro a infrarossi per la lettura deIIa temperatura corporea & un dispositivo medico e pud
essere utilizzato ripetutamente e la sua durata operativa standard e di 5 anni.

8 - SMALTIMENTO

1)Le batterie usate non vanno smaltite con i rifiuti domestici.

Le batterie usate devono essere depositate in un punto di raccolta.

2)Al termine della sua durata operativa, I'apparecchio non deve essere smaltito con i rifiuti
domestici. Informarsi sulle diverse opzioni per lo smaltimento ecologico e corretto. Rispettare
le normative locali.

9 - GARANZIA

La nostra societa garantisce il mini-termometro multifunzione a partire dalla data di acquisto e
per il periodo successivo di 24 mesi.

La garanzia non copre i seguenti casi:

« ‘etichetta con il numero di serie dell'apparecchio é strappata o non leggibile.

+ Danno all'apparecchio causato dalla connessione scorretta con altri apparecchi.

« Danno all'apparecchio causato da incidenti.

* Modifiche eseguite dagli utilizzatori senza previo consenso scritto della societa.

* Batterie e confezione non sono coperte da garanzia.



10 - CALIBRAZIONE

La prima calibrazione del termometro avviene in fase di produzione. Se il termometro viene
utilizzato in base alle istruzioni per I'uso, non e necessaria alcuna regolazione periodica. In
caso di dubbi sull'accuratezza delle misurazioni della temperatura, si raccomanda di contattarci
immediatamente.

11 - DICHIARAZIONE CEM

Questo apparecchio deve essere installato e messo in funzione in base alle indicazioni contenute

nel manuale d'uso.

Il prodotto richiede speciali precauzioni in materia di CEM e deve essere installato e messo in

funzione in base alle informazioni sulla CEM fornite, inoltre questo apparecchio puo essere

dotato di apparecchiatura di comunicazione RF portatile e mobile.

¢ Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi che emettono campi elettromagnetici nei
pressi dell'apparecchio.
Questa situazione potrebbe causare il malfunzionamento dell'apparecchio.

* Attenzione: Questo apparecchio e stato completamente testato e ispezionato per garantire
le corrette prestazioni e il corretto funzionamento.

« Attenzione: Evitare |'utilizzo di questo apparecchio in posizione adiacente o sovrapposta ad
altri apparecchi per evitare un funzionamento scorretto. Se fosse necessario tale modalita di
utilizzo, dovra assere monitorato il corretto funzionamento dei due apparecchi.

Guida e dichiarazione del produttore - Emissione elettromagnetica

Il dispositivo e stato progettato per funzionare negli ambienti elettromagnetici specificati di
seguito. L'utente del dispositivo deve assicurarsi di utilizzarlo in tali ambienti.

Test di emissione Conformita
Emissioni RF Gruppo 1
CISPR11

Emissione RF CISPR 11 Classe B
Emissioni armoniche Non applicabile
IEC61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/ Non applicabile
emissioni di sfarfallio

IEC61000-3-3

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il dispositivo & stato progettato per funzionare negli ambienti elettromagnetici specificati di
seguito. L'utente del dispositivo deve assicurarsi di utilizzarlo in tali ambienti.

Rilevamento anti-in- | Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita
terferenza

Scariche elettrosta- Contatto +8KV Contatto: +8 KV

tiche (ESD) Aria: £2 +8, +15KV Aria: £2, +4, +8, +15 KV
IEC61000-4-2

Transitori veloci Porte di alimentazione CA di ingresso: +2 KV

elettrici/burst Porte di alimentazione CC di ingresso: +2 KV

IEC 61000-4-4 Porte di ingresso/uscita segnale: +1 KV

Sovratensione +1kVdalineaalinea Cadute di tensione

1EC 61000-4-5 +2kVdalineaaterra




Cadute di tensione | 0,5 cicli per > 95% (angolo sinc (gradi):0, Non applicabile
61000-4-11 135,180,225, 270, 315)
1 cicli per > 95% UT (angolo sinc (gradi).0)
25 (50Hz)/30 (60Hz)
cicli per 30% U T (angolo sinc (gradi):0)
Interruzione di 250 (50Hz)/300 (60Hz) Non applicabile
tEeEsione cicli per > 95% UT (angolo sinc (gradi).0)
I
61000-4-11
Frequenza di 30A/m 30A/m
potenza
( 50Hz/60Hz)
campo magnetico
IEC 61000-4-8

NOTA UT é la tensione di rete CA precedente all'applicazione del livello di prova.

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il dispositivo e stato progettato per funzionare negli ambienti elettromagnetici specificati di
seguito. L'utente del dispositivo deve assicurarsi di utilizzarlo in tali ambienti.

Immunita di prova Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita
RF condotta 3Vrms Non applicabile
IEC 61000-4-6 150 kHz to 8B0MHz

Ambiente sanitario professio-
Ambiente sanitario professio- |nale: 3 V/m

RF irradiata nale: 3V/m Ambiente sanitario domestico:
1EC 61000-4-3 Ambiente sanitario domestico: 10 Vm
10Vm da 80 MHz a 2700 MHz
da 80 MHz a 2700 MHz (((-»)
A

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza pit elevato.

NOTA 2 Queste linee guida non sono applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture,
oggetti e persone.

a- | valori di intensita di campo proveniente da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radio
telefoni (cellulare /cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissione radio in AM e
FM e trasmissione TV teoricamente non possono essere previsti con precisione.

Per una valutazione dell'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, si
consiglia di prendere in considerazione un‘analisi elettromagnetica in loco. Se l'intensita di
campo misurata nel luogo di utilizzo del termometro corporeo a infrarossi senza contatto
supera il livello di conformita RF applicabile specificato sopra, & necessario monitorare il
funzionamento corretto del termometro corporeo a infrarossi senza contatto.

Se viene notato un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie ulteriori misure,
come il riorientamento o il riposizionamento del termometro corporeo a infrarossi senza
contatto.

b- Al di sopra della scala di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, i valori di intensita di campo
devono essere inferiori a 3 V/m.




Guida e dichiarazione del produttore - Immunita alle apparecchiature di comunicazione wireless RF

Frequen-
: Banda a) Potenza |
zadi Servizio a) Modulazione b) | massima Distanza IMMUNITA
prova (MH2) W) (m)
(MHz)
Modulazione a
385 380-390 | TETRA 400 impulsi ® 18 03 27
8Hz
FM9
450 | 430470 | MRS 960 | eviazione + sz | 2 03 28
1kHz sinusoidale
710 Modulazione a
745 | 704787 | TEBaNd13, impulsi 02 03 9
780 217 Hz
GSM
810
nggggggo Modulazione a
870 800-960 iDEN 820, impulsi ® 2 0.3 28
93 CDMA 850, 18Hz
LTE Band 5
1720 GsM 1800,
CDMA 1900, :
Modulazione a
1845 |1700-1990 GSB"ElgUU impulsi 2 03 28
UeBand13,|  L7He
1970 25 UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione a
2450 | 2400-2570|802.11 b/g/n, impulsi ® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
WLAN 80211 Modulazione a
5500 |5100-5800 amn impulsi ® 0.2 03 9
217Hz
5785

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

B) L'onda portante deve essere modulata utilizzando un segnale ad onda quadra con duty
cycle del 50%.
¢) In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare la modulazione a impulsi al 50%
a 18 Hz perché, sebbene non rappresenti la modulazione effettiva, corrisponde al caso

pegsiore.




10 - TEMPERATURA CORPOREA

Solo per uso domestico, non per uso professionale.

« La temperatura corporea varia da persona a persona e fluttua nel corso della giornata. Per
questo motivo, si raccomanda di conoscere la temperatura frontale normale e in condizioni
di salute della persona sottoposta a misurazione per definire correttamente la temperatura.

* La temperatura corporea varia approssimativamente da 35.5°C a 37.8°C. Per definire se una

persona ha la febbre, confrontare la temperatura rilevata con quella di una persona in condizioni

di salute. Un aumento della temperatura corporea di riferimento di 1°C o pit non & generalmente

un‘indicazione di febbre.

* Diversi punti di misurazione (rettale, ascellare, orale, frontale, auricolare) produrranno diverse

letture. Non & corretto confrontare le misurazioni registrate da diversi punti.

« Di seguito sono indicate le temperature tipiche per adulti, sulla base dei diversi punti di

misurazione:

- Rettale: da 36.6°C a 38°C

- Ascellare: da 34.7°Ca 37.3°C

| requisiti di accuratezza di laboratorio ASTM, nel range di visualizzazione di 37°C per termometri
IR sono di +0,2°C (+0,4°F), mentre per i termometri a mercurio in vetro ed elettronici i requisiti
per gli standard ASTM €667-86 e E1112-86 sono di +0,1°C.

Attenzione: Questo termometro a infrarossi & conforme ai requisiti stabiliti nello standard
ASTM (€1965-98), eccetto per la clausola 5.2.2. Mostra la temperatura del soggetto in un range
di 34,0~43,0°C.

La piena responsabilita per la conformita di questo prodotto con lo standard é assunta da
(Hetaida Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic
Research Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City,
Guangdong Province, PR.China.)



€S - Mini termémetro multifuncién

€l termémetro multifuncién Bebeconfort Mini debe ser utilizado por los consumidores en el hogar y
en la atencidn primaria como herramienta de cribado. Este manual, los accesorios, las instrucciones
de uso, toda la informacién de precaucién y las especificaciones deben leerse antes del uso.

El termometro estd destinado a medir la temperatura del cuerpo humano, en la superficie de la
piel de la frente o del oido, de personas de cualquier edad y peso (excepto de cualquier otro
consejo médico).

€l paciente puede utilizar el termémetro por si mismo.

€l modo de medicién es directo.

No lo utilice para ningtn otro fin.

Este producto esta destinado al dmbito domiciliario y de atencion primaria como herramienta de
cribado.

No utilice el termémetro si funciona mal o ha sufrido algtn dafio.

Cuando la temperatura ambiente del termémetro cambie demasiado, por ejemplo al mover el
termometro de un lugar de temperatura mas baja a otro de temperatura mas alta, deje que el
termometro permanezca en una habitacion durante 30 minutos donde la temperatura esté entre
10°Cy 40°C(50 °F- 104 °F).

Retire las pilas principales si es probable que el equipo no vaya a utilizarse durante mucho tiempo.
Este producto no es impermeable, no lo sumerja en agua u otro liquido; Si la limpia y desinfecta, por
favor, siga las instrucciones de la seccién «Limpieza, cuidado y almacenamiento».

No toque el sensor de deteccion de infrarrojos con los dedos.

Si coloca una compresa fria en la frente de pacientes con fiebre, o toma otras medidas para enfriar
los datos de temperatura bajaran; deberd evitarse en este caso para medir la temperatura corporal.
Este producto debe ser operado en un ambiente estable. Si el ambiente cambia significativamente,
compruebe si hay vaho en el sensor. Si la hay, retirela de acuerdo con la seccion «Limpieza, cuidado
y almacenamiento».

No lo coloque cerca de campos electrostaticos 0 magnéticos intensos, para evitar que se vea
afectada la precision de los datos de medicion.

€l resultado de la medicion de este producto es sélo para su referencia. Si tiene alguna duda, por
favor mida la temperatura con otros métodos.

€l resultado de la medicion de este producto es solo para su referencia. Si tiene alguna duda, por
favor mida la temperatura con otros métodos. Puede afectar a la precisién de las mediciones el
hecho de que la frente esté cubierta por el pelo, sudor, un gorro o un pafiuelo. También la cera del
oido o cualquier obstruccién bajaran la temperatura. Asegurese de utilizar la forma correcta en caso
de exactitud de las mediciones.

Algunas personas no pueden utilizar correctamente el modo por oidos grasos o por otros motivos.
Para medir la temperatura de la frente humana, seleccione el modo «cuerpo»; para medir la
temperatura de otros objetos, liquidos, alimentos y otros, seleccione el modo «superficie».

ADVERTENCIAS

 El aparato debe mantenerse fuera del alcance de los nifios/mascotas. Cuando no lo utilice,
gudrdelo en un lugar seco y protéjalo de la humedad extrema, calor, pelusas, polvo y luz solar
directa. No coloque nunca objetos pesados sobre el aparato.

No arroje las pilas al fuego.

Utilice Unicamente las pilas recomendadas. No utilice pilas recargables.

ste termémetro no sustituye el diagnéstico de un profesional médico en los hospitales.

No tire, desmonte ni modifique el aparato.

No utilice este aparato si cree que estd dafiado o nota algo anormal.

Este aparato contiene componentes sensibles y debe tratarse con precaucion. Respete las
condiciones de almacenamiento y funcionamiento descritas en el apartado «Especificaciones
técnicas».

No reparar/realizar operaciones de matenimiento mientras el Termémetro esté en uso.



Durante el uso, no se deben tocar simultaneamente la pila y el paciente.

No utilice el dispositivo si esta dafiado/degradado/aflojado de algtin modo.

El uso continuado de una unidad dafiada puede causar lesiones, resultados inadecuados o
peligros graves.

Segun la ciencia y la tecnologia actuales, se desconocen otras posibles reacciones alérgicas.
Este equipo debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién proporcionada
en el manual del usuario.

Los equipos portdtiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos como cables de antena
y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
termometro, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradar
el rendimiento de este equipo.

Sila ubicacidn de uso esta cerca (por ejemplo, a menos de 1,5 km) de antenas de radiodifusién
AM, FM o TV, antes de utilizar este equipo, debe observarse para verificar que funciona con
normalidad para garantizar que el equipo sigue siendo seguro con respecto a las perturbaciones
electromagnéticas a lo largo de la vida til prevista.

1- Resumen

El termémetro multifuncion Bebeconfort Mini ha sido disefiado para ofrecer 3 modos operativos
de medicién de temperaturas: frente, oido, superficie y objeto. Este termémetro utiliza la nueva
generacién de tecnologia de escaneado por infrarrojos con escaneado sin contacto, alta precision
de medicién y medicion ultrarrapida en 2 segundos. Este termémetro puede utilizarse para
medir la temperatura corporal de bebés y adultos en el ambito doméstico y como herramienta de
cribado en el dmbito de la atencidn primaria.

Descripcién de los controles, indicadores y simbolos en el émbito domiciliario y como herramienta
de deteccion en el ambito de la atencion primaria
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Figura 1: Descripcién de la estructura

1. Sonda infrarroja pasiva

2. Capuchén

3. Tapa de la bateria

4. Pantalla de cristal liquido (LCD)
5. Boton On/Memo

6. Boton Scan

Figura 2: Descripcién del LCD

1. Modo frente

2. Modo oido

3. Indicador de memoria

4. Altavoz

5. Indicador de bateria Indicador de datos
6. Unidad de medida

7. Indicador del resultado de la medicién



Apli il | termém
Numero de ) ) Adulto Pedidtrico
modelo del Estilo de termémetro - -
termémetror Oido| Frente | Oido Frente
HTD8219€EU Mini termémetro multifuncion v v v v

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Cédigo del lote Fabricante

Consulte los Pieza aplicada de tipo BF
documentos
suministrados por el

fabricante

Almacenamiento y Humedad de funcionamiento

transporte Limites

térmicos
Almacenamiento y 9s% | Humedad de almacenamiento
transporte Limitacién
de humedad relativa 0%
Producto Sanitario swexpa | Presion atmosférica de almacenamiento y
funcionamiento
Tokea
Represemamg La eliminacion del producto y las pilas agotadas
europeo autorizado debe cumplir con la normativa nacional para la
eliminacion de productos electronicos.
—

c € Indica que este dispositivo cumple la Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios.
0598 | 0598 es el nimero del organismo notificado

1P22 - €l primer niimero 2 : Protegido contra objetos sdlidos extrafios de 12,5mm @.y

I Pz 2 mayores.

EI segundo namero 2 : Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando el
) se inclina hasta 15°.

Numero de serie
El niimero de serie esta impreso en el interior del termometro




ESPECIFICACIONES TECNICAS

Unidad de medida

°C

Modo de funciona-
miento

Modo ajustado (modo frente/modo oido)
Modo directo (modo superficie)

Lugar de medicién

Frente / Oreja / Superficie / Objeto

Sitio corporal de Oral

referencia

Rango de salida Modo cuerpo: 34.0°C~43.0°C
nominal Modo superficie: 0°C~100.0°C
Precision de labo- Modo corporal

ratorio 3

Modo superficie: +2°C

Resolucién de pantalla

0.1°C

Alarma de luz de fondo

Verde: 34-37,4 °C Temperatura normal

Amarilla: 37,5 °C-38,5 °C Fiebre leve

Amarillo con destello: 38,6-43,0 °C Fiebre alta

Nota: El modo Superficie es siempre con retroiluminacion verde

Tiempo de apagado
automédtico

£35s

Tiempo de medicion

Modo oreja: <25
Modo frente : <5S (para el modo de exploracién de frente)
Modo superficie : <55

Memorias

50

Requisitos de alimentacién

Baterias

[DC3.0V CR2032x1

Entornol

Condiciones de funcio-
namiento

Temperatura de funcionamiento:10°C~40°C, Humedad relativa<85%,
Presién atmosférica:70-106 kPa

Condiciones de
transporte y almace-
namiento

Temperatura de almacenamiento:-20-55°C, Humedad relativa<95%,
presion atmosférica:70-106 kPpa

Nombre del accesorio | nimero

CR2032 1

Manual del usuario 1

Dimensiones y peso

Peso (sin pilas) [52¢

Tamafio \ L:93.6mm X W:51.3mm X H:24.5mm




Conformidad

Articulo Conforme con
Clasificacion del Normas de seguridad: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
equipo 60601-1-2:2014+A1:2020

Tipo de protecciéon | Equipo alimentado internamente (con bateria)

Etiquetado del panel |ISO 15223-1:2021

frontal y de la caja

Temperatura IS0 80601-2-56:2017+A1:2018

Entorno sanitario IEC60601-1-11:2015+A1:2020

doméstico

Valores calculados de los indicadores segtn ISO 80601-2-56

Modo oido:

Indicadores Grupo A1 Grupo A2 Grupo B Grupo C
Sesgo clinico,Ach 0.110 0.105 0.100 0.110

Desviacién estandar,oj 0133 0.110 0.120 0133

Limites de concordancia, LA 0.267 0.220 0.239 0.266

Repetibilidad clinica

(para todos los grupos), of 0121

Modo frente:

Indicadores Grupo A1 Grupo A2 Grupo B Grupo C
Sesgo clinico,Acb 0.170 0.160 0.150 0.154

Desviacién estandar.aj 0.108 0.099 0.086 0.146

Limites de concordancia, LA 0216 0199 0173 0.292

Repetibilidad clinica 0108

(para todos los grupos), or

Nota: el valor anterior se calcula a partir de los datos clinicos de HTD8222€EU.
Grupo AL: 0 meses a 3 meses, Grupo A2: De 3 meses a 1 afio,
Grupo B: Mayores de 1 afio y menores de 5 afios, Grupo C: Mas de 5 afios.

CLASIFICACION DE SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS ME

Proteccién contra descargas eléctricas

Equipos ME con alimentacién interna

Grado de proteccion

Tipo BF - Parte aplicada (la sonda)

Proteccién contra la entrada nociva de agua

o particulas

P22

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Nota: No esté destinado a ser esterilizado. No utilizar en un ENTORNO RICO EN OXIGENO




2- METH MEDICION TEMPERATURA
1) Modo de exploracién de |a frente

1- Coloque el capuchdn en la sonda y encienda el termémetro pulsando el botén On/Memo.

El termometro realizara una autocomprobacién con todos los segmentos visualizados durante
1 segundo. Ver figura 1

2- Una vez finalizada la autocomprobacién, el aparato esta listo para la medicion con « - - -»,
ver figura 2
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Figural Figura 2

Medicién de la temperatura de la frente:

Coloque el termémetro en la frente y pulse el botén de exploracion durante unos 5 segundos
de izquierda a derecha o de derecha a izquierda. Se oird un breve «bip» cuando finalice la
medicion. A continuacion, la temperatura medida se mostrara en la pantalla LCD con el color de
retroiluminacioén adecuado.

Indicaciones de retroiluminacién:

Verde: 34-37,4 °C Temperatura normal

Amarilla: 37,5 °C-38,5 °C Fiebre leve

Amarillo con destello: 38,6-43,0 °C Fiebre alta

Tenga en cuenta que tanto el amarillo como el amarillo con destello son de advertencia.

2) Modo oido

1- Retire el capuchén de la sonda y encienda el termémetro pulsando el botén On/Memo. €l
termémetro realizard la autocomprobacidn con todos los segmentos visualizados, Ver figura 3
2- Una vez finalizada la autocomprobacién, el aparato esta listo para la medicion con « - - -»,
ver figura 4
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Figura3 Figura 4

Medicion de la temperatura del oido:

Introduzca lentamente la sonda del termémetro en el conducto auditivo y pulse el botén Scan.
Se oird un breve «bip» cuando finalice la medicion. A continuacién, la temperatura medida se
mostrard en la pantalla LCD con el color de retroiluminacién adecuado.

Indicaciones de retroiluminacién:

Verde: 34-37,4 °C Temperatura normal

Amarilla: 37,5 °C-38,5 °C Fiebre leve

Amarillo con destello: 38,6-43,0 °C Fiebre alta

Tenga en cuenta que tanto el amarillo como el amarillo con destello son de advertencia.




Nota: Si la persona a la que se va a medir la temperatura del oido tiene mas de un afio, tire
suavemente de la oreja hacia arriba y hacia atras. Si tiene menos de un afio, tire suavemente de
la oreja hacia atrds. Vease la figura 5

Figura 5
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3) Modo Superficie/Objeto

1. Coloque el capuchon en la sonda y encienda el termémetro.

Cuando el dispositivo esté encendido, mantenga pulsados el botén On/Memo y el botén Scan al
mismo tiempo para alternar entre el modo «cuerpo» y el modo «superficie». Para la visualizacién
del modo superficie, véase la figura 6.

El modo «cuerpo» se utiliza para medir la temperatura del cuerpo humano, el modo «superficie»
se utiliza para medir la temperatura de la superficie del objeto. (El modo predeterminado de
fabrica es «cuerpo»).

Figura

Medicién de superficies u objetos:

Apunte el termometro hacia donde desee medir la temperatura (en medio de una habitacién, delante
de un plato de comida o en un bafio caliente) y pulse el boton Scan unos 5 s de izquierda a derecha o
de derecha a izquierda. Y se oird un breve «bip «, cuando se haya completado la medicion.

A continuacién, la temperatura medida se mostrara en la pantalla LCD.

Nota: €l modo Superficie es siempre con retroiluminacion verde.

Notas generales:

Por favor, mantenga la frente libre de pelo, transpiracién, gorro, bufanda, etc. Cuando realice la
medicion de la temperatura de la frente.

Mantenga limpios el canal auditivo y la superficie de la sonda durante la medicion de la
temperatura del oido.

El cuerpo de las personas debe permanecer al menos mds de 5 minutos en el entorno de
prueba, y medir después la temperatura ambiente de acuerdo con el medio ambiente.

Si se ha tomado una compresa fria u otras medidas para enfriar la frente del paciente con
fiebre, los datos de temperatura seran bajos.

La temperatura ambiente debe ser estable y debe mantenerse alejada de lugares donde la
corriente de aire sea intensa, como ventiladores, salidas de aire acondicionado, etc.

Cuando el termémetro se desplaza de un lugar de temperatura mas baja a otro de temperatura
mas alta, debe permanecer al menos en el entorno de prueba mas de 30 minutos, para ser
coherente con la temperatura ambiente.



oreja o utilizar el modo «oido» para medir.
3 - RECUPERAR Y BORRAR DATOS DE LA MEMORIA
La Ultima temperatura tomada antes de que el termémetro se apague se almacena en la memoria.
1) En el estado de arranque, pulse brevemente el boton On/Memo para ver el historial de valores medidos.
2) Una celda de memoria vacia muestra «---C».
3) Las lecturas de temperatura se pueden almacenar en la memoria. Se pueden almacenar hasta 50 lec-

turas de temperatura en las celdas de memoria y sobrescribir automaticamente los datos histdricos.
4) En el modo de arranque, mantenga pulsado el botén On/Memo y Scan simulténeamente hasta que la

pantalla LCD muestre «CLR», lo que significa que todos los datos almacenados se borran por completo.

4 - COMO SILENCIAR O NO EL SONIDO
En el modo de arranque, mantenga pulsado On/Memo para silenciar o no el sonido.

5 - SOLUCION DE PROBLEMAS

No puede utilizar el termémetro en lugares donde el sol es fuerte.

Prueba recomendada al menos 3 veces y seleccione el resultado que mas aparezca.

Si desea medir la temperatura corporal, seleccione el modo «oido» o «frente».

Si, por alguna razén, la temperatura de la frente es baja, puede intentar medir detrds de la

MENSAJE

SITUACION

SOLUCION

ki

La temperatura tomada es

Temperatura objetlvo detectada

“ superior a la temperatura humana | superior a 43,0 °C
] tipica.
7 - La temperatura tomada es Temperatura objetivo detectada
) T inferior a la temperatura humana | inferior a 34,0 °C
Lo tipica.
La temperatura de Temperatura ambiente superior a 40
- funcionamiento supera el °Coinferiora
rr rango de 10°C
temperatura.

Indicacién de funcién incorrecta

Fallo del sistema detectado cuando
se realiza la comprobacién automati-
ca del sistema, la pantalla parpadea
v se apaga automdticamente.

La capacidad de la pila es dema-
siado baja.No se permite tomar
temperatura.

Instalar una pila nueva

Advertencia de error

Elintervalo entre las dos mediciones
nollegaa5s$s

La temperatura ambiente es
inestable.

Deje que se aclimate durante al me-
nos 30 minutos antes de utilizarlo.

Indicacion de pantalla en blanco

(1)Pulse de nuevo el boton ON.
(2)Compruebe la polaridad de la pila.
(3)Sustitdyala por una pila nueva.




6 - SUSTITUCION DE LA PILA

1) Abray suelte la tapa de la pila siguiendo el indicador con un destornillador. Antes de cambiar la
pila asegurese de que el sistema ya estd apagado.

2) Retire la pila y sustittyala por una nueva, CR2032, asegurese de alinearla correctamente
como se indica en el interior del compartimento de la pila. Slide the battery cover back in and
lock the screw back using screw driver.

3) Vuelva a colocar la tapa de la pila y bloguee el tornillo con el destornillador.

4) No tire las pilas usadas a la basura doméstica. LIévelas a lugares especiales de recogida locales.

5) Si el sistema se bloquea después de cambiar la baterfa, no puede seguir el proceso de la regla
uno. Basta con quitar la pila, esperar 30 segundos y volver a cargar la pila.

jADVERTENCIA!

No recargar, desmontar ni arrojar al fuego.

7 - LIMPIEZA, CUIDADO Y ALMACENAMIENTO

Lalente es muy delicada. Es muy importante proteger la lente de la suciedad y los dafios. La sonda
de infrarrojos es muy delicada. No la toque ni la presione con herramientas. Debe protegerse
cuidadosamente, de lo contrario afectara a la precision de la medida.

Utilice un pafio limpio y suave para limpiar la superficie del dispositivo y la pantalla LCD. No utilice
disolventes ni sumerja el aparato en agua u otros liquidos.

Se recomienda guardar el termémetro en un lugar seco y libre de polvo.

Mantenga siempre el termémetro dentro del intervalo de temperatura de almacenamiento (- 20
°Ca 55 °C) y de humedad (95 % sin condensacion). Se requieren al menos 30 minutos para que el
equipo se caliente desde la temperatura minima de almacenamiento entre usos hasta que esté
listo para el uso previsto.

Se necesitan al menos 30 minutos para que el equipo se enfrie desde la temperatura maxima de
almacenamiento entre usos hasta que esté listo para el uso previsto.

No exponga el termémetro a la luz solar directa, a altas temperaturas/humedad o a cualquier
ambiente extremo, de lo contrario su funcionamiento se vera afectado.

Cuando la temperatura ambiente del termémetro cambie demasiado, como al mover el termémetro
de un lugar de temperatura mas baja a otro de temperatura mds alta, deje que el termémetro
permanezca en una habitacién durante 30 minutos donde la temperatura esté entre 10 °Cy 40 °C.
El termémetro corporal de infrarrojos es un dispositivo médico, y puede utilizarse repetidamente;
su vida Util es de 5 afios.

8 - ELIMINACION DE RESIDUOS

1)Las pilas usadas no deben tirarse a la basura doméstica.

Las pilas usadas deben depositarse en un punto de recogida.

2)Al final de su vida (til, el aparato no debe tirarse a la basura doméstica. Inférmese sobre las
opciones para una eliminacion adecuada y respetuosa con el medio ambiente. Tenga en cuenta
la normativa local.

9 - GARANTIA

Nuestra empresa garantiza el termémetro Mini Multifuncién en el momento de su compra original
vy por el periodo subsiguiente de 24 meses.

La garantia no cubre o siguiente:

+ La etiqueta con el ntimero de serie del aparato estd arrancada o no se reconoce.

+ Dafios en el aparato derivados de una mala conexion con otros aparatos.

+ Dafios en el aparato como consecuencia de accidentes.

+ Cambios realizados por los usuarios sin la autorizacion previa por escrito de la empresa.

« La garantia no cubre las pilas ni el embalaje.



10 - CALIBRACION

El termémetro se calibra inicialmente en el momento de su fabricacién. Si este termémetro se
utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso, no es necesario reajustarlo periédicamente. Si
en alglin momento pone en duda la exactitud de las mediciones de temperatura, pongase en
contacto con nosotros.

11 - DECLARACION EMC

Este equipo debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion proporcionada
en el manual del usuario.

Este producto requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad
electromagnética y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion sobre
compatibilidad electromagnética proporcionada, y esta unidad puede verse afectada por
equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles.

No utilice teléfonos moviles ni otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos
cerca del aparato.

Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto de la unidad.

Advertencia: Esta unidad ha sido probada e inspeccionada minuciosamente para garantizar
su correcto funcionamiento.

Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos,
vya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y
los otros equipos deben ser observados para verificar que funcionan normalmente.

Orientaciones y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

€l dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El usuario del dispositivo deberd asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Compliance
Emisiones RF Grupo 1
CISPR11

Emision RF CISPR 11 Clase B
Emisiones armodnicas No aplicable
IEC61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ No aplicable
emisiones de parpadeo

IEC61000-3-3

Orientacion y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

€l dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién.
El usuario del dispositivo debera asegurarse de que se use en dicho entorno.

Deteccion antiinterfe- | Nivel de ensayo IEC 60601 Nivel de confor-

rencias midad

Descarga electrostdtica | Contacto: +8 KV Contacto: +8 KV
Aire: £2, +4, +8, +15 KV Aire: £2, +4, +8,

1EC 61000-4-2 +15KV

Transitorios eléctricos | Puertos de entrada de corriente alterna: +2 KV
rapidos/explosiones Los puertos de potencia de c.c. de entrada: +2 KV
1EC 61000-4-4 Puertos de entrada/salida de sefiales: +1 KV
Sobretension +1kV linea(s) a linea(s) No aplicable
1EC61000-4-5 + 2 kV linea(s) a tierra




Caidas de tension 0,5 ciclos para > 95 % (angulo de sincronizacion | No aplicable
(grados):0, 45, 90,
61000-4-11 135,180,225, 270, 315
1 ciclo para > 95 % UT (angulo de sincronizacion
(grados):0)
25 (50 Hz)/30 (60 Hz)
ciclos para 30 % U T (angulo de sincronizacion
(grados):0)
Interrupcion de tension | 250 (50 Hz)/300 (60 Hz) No aplicable
IEC ciclos para > 95 % UT (4ngulo de sincronizacion
61000-4-11 (grados):.0)
Frecuencia de potencia [30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

NOTA UT es la tensién de red de c.a. antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Guidance and manufacture's declaration - electromagnetic immunity

El dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El usuario del dispositivo deberd asegurarse de que se use en dicho entorno.

Immunity test IEC60601 test level Compliance level
RF conducida 3Vrms No aplicable
IEC 61000-4-6 150 kHz to 8B0MHz

Entorno sanitario profesional:
Entorno profesional 3V/m

RF radiada profesional: 3 V/m Entorno sanitario doméstico:
IEC61000-4-3 Entorno de asistencia 10Vm

sanitaria 80 MHz a 2700 MHz

a domicilio: 10 Vm (((-»)

80 MHz a 2700 MHz A

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propaga-
cion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos
V personas.

a- Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radio-
teléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de
radio AM y FM y emisiones de TV no pueden predecirse teéricamente con exactitud.

Para evaluar el entorno electromagnetico debido a los transmisores de RF fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si

la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el termémetro corporal por
infrarrojos sin contacto supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente,
deberd observarse el termémetro corporal por infrarrojos sin contacto para verificar su
funcionamiento normal.

Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales,
como reorientar o reubicar el termémetro corporal por infrarrojos sin contacto.

b- En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.




Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad de los equipos de comunicaciones
inaldmbricas por RF

Frecuen-

: Banda a) Potencia | .
cia de Servicioa) | Modulacionb) | maxima | 2'StNCia | NMUNIDAD
prueba (MH2) W) (m)
(MHz)
Modulacién de
385 380-390 | TETRA 400 impulsos ¥ 18 03 27
8Hz
M9
GMRS 460, Desviacion *
450 430-470 FRS 460 2 2 03 28
1kHz sinusoidal
710 Modulacién de
745 | 704-787 | TEBAAI3 | Hipisost 02 03 9
780 217 Hz
GSM
810
800/900, i
- Modulacién de
870 | 800-960 | TERABO0, | impiisos® 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1800; y
| Modulacién de
1845 | 1700 | GSMI00 | Hingisosn 2 03 28
1990 DECT; 217 Hz
LTEBand 1, 3,
1970 4,25;UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulacion de
2450 2570 802.11 b/g/n, impulsos ® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTEBand 7
5240
Modulacién de
5100- |WLANB802.11 :
impulsos ® 02 03 9
5500 5800 aln 17 Ha
5785

a) Para algunos servicios, sdlo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente. .
b) La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo

del 50 %

) Como alternativa a la modulacion FM, podra utilizarse una modulacién por impulsos del 50 %
a 18 Hz, ya que, aunque no representa la modulacién real, serfa el peor de los casos.




10 - TEMPERATURA CORPORAL

Sélo para uso del consumidor, no para uso profesional.

« La temperatura corporal varia de una persona a otra y flucta a lo largo del dia. Por esta
razon, se sugiere conocer la temperatura normal y saludable de la frente para determinar
correctamente la temperatura.

* La temperatura corporal oscila aproximadamente entre 35,5 °Cy 37,8 °C. Para determinar si
uno tiene fiebre, compare la temperatura detectada con la temperatura normal de la persona.
Una elevacion por encima de la temperatura corporal de referencia de 1 °C o mds suele ser
indicio de fiebre.

* Los distintos lugares de medicién (rectal, axilar, oral, frontal, auricular) dardn lecturas
diferentes. Por lo tanto, es erréneo comparar las mediciones tomadas en distintos lugares.

A continuacion se indican las temperaturas tipicas para adultos, basadas en diferentes lugares
de medicién:

-Rectal: 36,6 °Ca38°C

- Axilar: 34,7 °Ca37,3°C

Los requisitos de precision de laboratorio de ASTM en el intervalo de visualizacion de 37 °C para
los termémetros IR es de +0,2 °C (+0,4°F), mientras que para los termémetros de mercurio en
vidrio y electrénicos, el requisito segun las normas ASTM £667-86 y €1112-86 es de +0,1 °C.

Precaucion: Este termometro de infrarrojos cumple los requisitos establecidos en la norma ASTM
(E1965-98), excepto la cldusula 5.2.2. Muestra la temperatura del sujeto en un intervalo de
34,0~43,0 °C.

La plena responsabilidad de la conformidad de este producto con la norma es asumida por
Hetaida Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic
esearch Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City,
Guangdong Province, PR.China.)



PT - Mini termémetro multifuncdes

* 0 termémetro multifungGes Bebeconfort Mini destina-se a ser utilizado pelos consumidores
em casa e nos cuidados primarios como ferramenta de rastreio. Este manual, os acessérios, as
instrugdes de utilizagdo, todas as informagdes de precaugdo e as especificagdes devem ser lidos
antes da utilizagdo.

0 termémetro destina-se a medir a temperatura do corpo humano, a superficie da pele da testa
ou no ouvido, de pessoas de qualquer idade e peso (exceto se existir outro conselho médico).

0 préprio paciente pode utilizar o termémetro.

0 modo de medigdo é direto.

N&o o utilizar para qualquer outro fim.

Este produto destina-se a ser utilizado em casa e nos cuidados primarios como ferramenta de
rastreio.

Néo utilize o termémetro se estiver avariado ou danificado de qualquer forma.

Quando a temperatura ambiente do termémetro muda demasiado, como por exemplo quando
move o termometro de um local de temperatura mais baixa para outro de temperatura mais alta,
deixe o termémetro permanecer numa divisdo durante 30 minutos onde a temperatura esteja
entre 10 °C e 40 °C (50 °F-104 °F).

Retire as pilhas primarias se o equipamento puder ndo ser utilizado durante muito tempo.

Este produto nao é impermedvel, ndo deve ser imerso em dgua ou outro liquido; em caso de
limpeza e desinfecdo, siga os requisitos da secgdo «Limpeza, conservagdo e armazenamento».
N&o toque no sensor de detegdo de infravermelhos com os dedos.

Se for utilizada uma compressa fria sobre a testa dos pacientes com febre ou tomadas outras
medidas para arrefecer a temperatura, os valores podem baixar, pelo que se deve evitar neste
caso medir a temperatura corporal.

Este produto deve ser utilizado num ambiente estdvel, se 0 ambiente sofrer mutagdes, deve ter-
se em atendo se existe nevoeiro no sensor, caso exista, antes de utilizar de acordo com a seccio
«Limpeza, conservagdo e armazenamento» para remover o Nevoeiro.

Ndo se aproxime de um campo eletrostdtico forte ou de campos magnéticos fortes, evitando
assim o impacto sobre a precisdo dos valores de medicdo.

0 resultado da medicdo deste produto € apenas para sua referéncia. Em caso de divida, mega a
temperatura através de outros métodos.

0 resultado da medicdo deste produto é apenas para sua referéncia. Em caso de divida, meca
a temperatura através de outros métodos. A precisdo das medicGes pode ser afetada se a testa
estiver coberta por cabelo, suor, chapéu ou lengo. Além disso, a cera do ouvido e outras peliculas
baixam a temperatura. Por isso, certifique-se de que utiliza a forma correta em caso de precisdo
das medigGes.

Algumas pessoas ndo conseguem utilizar corretamente o modo de ouvido devido a orelhas
oleosas ou por outros motivos.

Para medir a temperatura da testa humana, selecione o modo «corpo»; para medir a temperatura
de outros objetos, liquidos, alimentos e outros, selecionar o modo «superficie».

AVISOS

» 0 dispositivo deve ser mantido fora do alcance de criangas/animais de estimagdo. Quando ndo
estiver a ser utilizado, guarde o dispositivo num local seco e proteja-o da humidade extrema,
calor, cotdo, poeira e Uz solar direta, Nunca cologue objetos pesados sobre o dispositivo.

Ndo deite as pilhas ao fogo.

Utilize apenas pilhas recomendadas. Ndo utilize pilhas recarregdveis.

Este termémetro ndo substitui o diagnéstico nos hospitais.

Ndo deixe cair, desmonte ou modifique o dlsp05|t|vo

Ndo utilize este dispositivo se pensar que esta danificado ou se notar alguma irregularidade.
Este dispositivo contém componentes sensiveis e deve ser tratado com cuidado. Cumpra as
condigdes de armazenamento e funcionamento descritas na sec¢do «Especificagdes técnicas».



Ndo efetue a assisténcia/manutencdo enquanto o Termdmetro estiver a ser utilizado.

Durante a utilizagdo, ndo deve tocar simultaneamente na bateria e no paciente.

Ndo utilize o dlsp05|t|vo se este estiver danificado/degradado/folgado de qualquer forma.

A utilizagdo continua de uma unidade danificada pode causar ferimentos, resultados incorretos
ou perigo grave.

Com base na ciéncia e tecnologia atuais, desconhecem-se outras potenciais reages alérgicas.
Este equipamento deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as informagbes
fornecidas no manual de utilizador.

Equipamentos portateis de comunicacdes por RF (incluindo periféricos tais como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do termémetro, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
poderd ocorrer a reducdo de desempenho deste equipamento.

Se o local de utilizagdo for préximo (p. ex., a menos de 1,5 km) de antenas emissoras de AM, FM
ou TV, antes de utilizar este equipamento, o mesmo deve ser verificado para confirmar se esta
a funcionar normalmente, a fim de garantir que o equipamento permanece seguro no que diz
respeito a perturbagdes eletromagnéticas ao longo da vida Util prevista.

1- Resumo

0 termémetro multifunces Bebeconfort Mini foi concebido para oferecer 3 modos de
funcionamento de medicao de temperaturas: testa, ouvido, superficie e objeto. Este termémetro
utiliza a nova geracdo de tecnologia de leitura por infravermelhos com leitura sem contacto,
elevada precisao de medi¢do e medicdo ultrarrapida em 2 segundos. Este termémetro pode ser
utilizado para medir a temperatura corporal de bebés e adultos em casa e como ferramenta de
rastreio nos cuidados de salide primarios.

Descricdo dos controlos, indicadores e simbolos no contexto doméstico e como ferramenta de

rastreio nos cuidados primérios

---DE 6

oo
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Figura 1: Descricdo da estrutura Figura 2: Descricdo do LCD
1. Sonda de infravermelhos passiva 1. Modo de testa
2. Tampa 2. Modo de ouvido
3. Tampa da pilha 3. Indicador de meméria
4. Ecrd de cristais liquidos (LCD) 4. Altifalante
5. Botdo Ligar/Memo 5. Indicador de bateria Indicador de dados
6. Botdo de leitura 6. Unidade de medicdo

7. Indicador do resultado da medicdo



Aplicacdes do termémetro

Numero do ) ) Adulto Pedidtrico

modelo do Estilo do termémetro - -
termémetro Ouvido| Testa | Ouvido | Testa
HTD8219€EU Mini termémetro multifuncées v v v v

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Cédigo do lote Fabricante
Consulte os Type BF Applied Part
documentos
fornecidos pelo
fabricante
Operating Humidade de funcionamento
Temperature
Storage Humidade de armazenamento
Temperature
Dispositivo wekea | Pressdo atmosférica de armazenamento e de
Médico @ funcionamento
Tokpa
Representante 0 descarte do produto e das baterias vazias deve estar
europeu de acordo com os regulamentos nacionais para o descarte
autorizado de produtos eletr6nicos.
—

C € 0598

Indica que este dispositivo esta em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos. 0598 é o nimero do organismo notificado

P22

P22 - 0 primeiro nimero 2 : Protegido contra objectos sélidos estranhos de @ 12,5 mm
ou superior.

0 segundo ndimero 2: Protegdo contra gotas de agua que caem verticalmente quando o
invélucro estd inclinado até 15°

[sN]

Nimero de série
0 NS anotado estd impresso no interior do termémetro




ESPECIFICACOES TECNICAS

Unidade de medigdo

°C

Modo de funcionamento

Modo ajustado (modo de testa/modo de ouvido)
Modo direto (modo de superficie)

Local de medigdo

Testa / Orelha / Superficie / Objeto

Local do corpo de Oral
referéncia
Intervalo de saida Modo de corpo: 34.0°C~43.0°C
nominal Modo de superficie: 0°C~100.0°C
Precisdo laboratorial Modo de corpo:
34.0°C~34.9°C+0.3°C
35.0°C~42.0°C:+0.2°C;
42.1°C~43.0°C:+0.3°C;
Modo de superficie: +2°C
Resolugdo do ecrd 0.1°C

Alarme de luz de fundo

Verde: 34-37,4 °C Temperatura normal

Amarelo: 37,5 °C-38,5 °C Febre ligeira

Amarelo a piscar: 38,6-43,0 °C Febre alta

Nota: 0 modo de superficie é sempre com luz de retroiluminagéo verde.

Tempo de desativacdo
automédtica

£35s

Tempo de medicdo

Modo ouvido: <25
Modo testa: <5S (for forehead scan mode)
Modo de superficie: <55

Memdrias

50

Requisitos de alimentagdo elétrica

Pilhas

[DC3.0V (R2032x1

Ambiental

Condigdes de funcio-
namento

Temperatura de funcionamento:10°C~40°C, Humidade relativa<85%,
pressdo atmosférica: 70-106 kPa

Condicdes de transporte
e armazenamento

Temperatura de armazenamento:-20-55°C, Humidade relativa<95%,
pressdo atmosférica: 70-106 kPpa

Nome do acessério ndmero

CR2032 1

Manual de utilizador 1

Dimensdes e peso

Peso (sem pilhas) [52¢

Tamanho \C:93.6mm X L:51.3mm X A:24.5mm




Conformidade

Item Conformidade com

Classificacdo do Normas de seguranca: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
equipamento 60601-1-2:2014+A1:2020

Tipo de protegdo Equipamento alimentado internamente (a bateria)

cuidados de satde
no domicilio

Painel frontal IS0 15223-1:2021

e rotulagem da

embalagem

Temperatura IS0 80601-2-56:2017+A1:2018
Ambiente de 1EC 60601-1-11:2015+A1:2020

Modo de ouvido:

Valores calculados dos indicadores de acordo com a norma ISO 80601-2-56

(para todos os grupos), o

Indicadores Grupo Al Grupo A2 GGrupo B Grupo C
Viés clinico,Acb 0110 0.105 0.100 0110
Desvio padrdo,oj 0133 0.110 0.120 0133
Limites do acordo, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Repetibilidade clinica

(para todos os grupos), ot 0121

Modo de testa:

Indicadores Grupo A1 Grupo A2 GGrupo B Grupo C
Viés clinico,acb 0.170 0.160 0.150 0.154
Desvio padrdo,oj 0.108 0.099 0.086 0.146
Limites do acordo, LA 0216 0199 0173 0.292
Repetibilidade clinica 0108

Nota: o valor acima é calculado a partir dos dados clinicos do HTD8222€U.
Grupo Al: 0 meses aos 3 meses, Grupo A2: 3 meses a 1 ano,
Grupo B: Com mais de 1 ano e menos de 5 anos, Grupo C: Mais de 5 anos.

CLASSIFICACAO DE SEGURANCA DO EQUIPAMENTO ME

Protecdo contra chogques elétricos

Equipamento ME com alimentacdo interna

Grau de protegdo

Tipo BF - Peca aplicada (a sonda)

Protecdo contra a entrada nociva de dgua ou
de particulas

P22

Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Nota: Ndo se destina a ser esterilizado. N&o utilizar num AMBIENTE RICO EM OXIGENIO




2- MET MEDICAO DA TEMPERATURA
1) Modo de leitura na testa

1- Instale a tampa na sonda e ligue o termémetro premindo o botdo Ligar/Memo.

8 te;llrnémetro efetuard um autoteste com todos os segmentos apresentados durante 1 segundo.
er figura 1

%- Apo’zs a conclusdo do autoteste, o dispositivo esta pronto para a medicdo com « - - -» , ver
gura

Q’?M-»)E
0t
o0

Figural Figura 2

Medicdo da temperatura na testa:

Encoste o termémetro a testa e prima o botdo de leitura durante cerca de 5 segundos, da
esquerda para a direita ou da direita para a esquerda. Serd ouvido um breve «bip» quando a
medigdo estiver concluida. Em seguida, a temperatura medida sera apresentada no ecrd LCD com
a cor de retroiluminagdo adequada.

Indicacdes da retroiluminagdo:

Verde: 34-37,4 °C Temperatura normal

Amarelo: 37,5 °C-38,5 °C Febre ligeira

Amarelo a piscar; 38,6-43,0 °C Febre alta

Tenha em atencdo que tanto o amarelo como o amarelo intermitente sdo avisos.

2) Modo de ouvido

1- Remova a tampa da sonda e ligue o termémetro prima o botgo Ligar/Memo. O termémetro
efetuard um autoteste com todos os segmentos apresentados. Ver figura 3

2- Ap6s a conclusdo do autoteste, o dispositivo esta pronto para a medicdo com « - - -» , ver
figura 4

Q?M-»)E
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o

Figura3 Figura 4

Medicdo da temperatura no ouvid:

Introduza lentamente a sonda do termémetro no canal auditivo e prima o botdo de leitura. Serd
ouvido um breve «bip» quando a medi¢do estiver concluida. Em seguida, a temperatura medida
sera apresentada no ecra LCD com a cor de retroiluminagdo adequada.

Indicacdes da retroiluminagdo:

Verde: 34-37,4 °C Temperatura normal

Amarelo: 37,5 °C-38,5 °C Febre ligeira

Amarelo a piscar: 38,6-43,0 °C Febre alta

Tenha em atengdo que tanto o amarelo como o amarelo intermitente sdo avisos.




Nota: Se a pessoa a medir a temperatura do ouvido tiver mais de um ano de idade, puxe a orelha
para cima e para tras com cuidado. Se tiver menos de um ano de idade, puxar a orelha para tras
com cuidado. Ver figura 5

Figura 5
<lano 8
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3) Modo de superficie/objeto

1. Instale a tampa na sonda e ligue o termémetro.

Quando o dispositivo estiver ligado, pressione e mantenha pressionado o botdo Ligar/Memo e
0 botdo de leitura ao mesmo tempo para alternar a conversao entre o modo «corpo» e 0 modo
«superficie». Para ver o ecrd do modo de superficie, ver Figura 6.

0 modo «corpo» é utilizado para medir a temperatura do corpo humano, o modo «superficie» é utilizado
para medir a temperatura da superficie do objeto. (A predefinicdo de fabrica € o modo «corpo»).

Figura

Medicdo de superficies ou objetos:

Aponte o termémetro para o local onde pretende medir a temperatura (no meio de uma divisao,
em frente a um prato de comida ou num banho quente) e prima o botdo de leitura durante cerca
de 5s da esquerda para a direita ou da direita para a esquerda. € serd ouvido um breve «bip»
quando a medigdo estiver concluida.

Em seguida, a temperatura medida serd apresentada no ecra LCD.

Nota: O modo de superficie é sempre com luz de retroiluminagdo verde.

Notas gerais:

Durante a medi¢do da temperatura da testa, mantenha a testa sem cabelos, transpiragdo, chapéu, lengo, etc.
Mantenha o canal auditivo e a superficie da sonda limpos durante a medigdo da temperatura do ouvido.
0 corpo humano deve permanecer no ambiente de teste pelo menos mais de 5 minutos e efetuar a
medicdo depois de a temperatura ambiente estar de acordo com o ambiente.

Se tiver sido utilizada uma compressa fria ou tomadas outras medidas para arrefecer a testa do
paciente com febre, os valores da temperatura serdo baixos.

A temperatura ambiente circundante deve ser estavel e ndo deve ser utilizada em locais com forte
fluxo de ar, como ventoinhas, saidas de ar condicionado, etc.

Quando o termémetro é movido de um local com temperatura mais baixa para outro com temperatura
mais elevada, deve, pelo menos, permanecer no ambiente de teste mais de 30 minutos, para ser
consistente com a temperatura ambiente.

N&o é possivel utilizar o termémetro em locais onde o sol é forte.

Recomenda-se testar pelo menos 3 vezes e selecionar o resultado que mais aparece.



* Para medir a temperatura corporal, selecione 0 modo «ouvido» ou 0 modo «testa». »
* Se, por qualquer motivo, a temperatura da testa for baixa, pode tentar medir atrds da orelha ou utilizar
o modo de medicdo do ouvido para medir.

3 - RECUPERAR E APAGAR DADOS DA MEMORIA

A dltima temperatura registada antes de o termémetro se desligar é guardada na meméria.
1) No estado de arranque, prima brevemente o botdo Ligar/Memo para ver o histérico dos valores

medidos.

3) As leituras de temperatura podem ser guardadas na meméria. Podem ser armazenadas até 50 leitu-
ras de temperatura nas células de memdria e os dados histéricos sdo automaticamente substituidos.
4)No modo de arranque, prima e mantenha premido o botdo Ligar/Memo e de leitura em simultaneo
até o LCD apresentar «CLR», o que significa que todos os dados armazenados sdo completamente

apagados.

)

2) Uma célula de memdria vazia mostra «---"C».
)
)

4 - COMO DEFINIR 0 MODO SILENCIOSO OU NAO

No modo de arranque, prima e mantenha premido o botdo Ligar/Memo para definir o modo silencioso ou ndo.

5 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS
MENSAGEM SITUACAD SOLUCAQ
9w A temperatura registada é supe- | Temperatura alvo detetada superior
T rior a temperatura humana tipica. |a 43,0 °C

'

A temperatura registada é inferior
a temperatura humana tipica.

Temperatura alvo detetada inferior
a340°C

A temperatura de funcionamento
excede o intervalo de
temperaturas

especificado.

Temperatura ambiente superior a 40
°C ou inferior a
10°C

Indicacdo de fungdo incorreta

Falha do sistema encontrada aquan-
do da verificagdo automética do
sistema, da desativacdo automatica
e 0 ecrd estd a cintilar.

A capacidade da bateria é de-
masiado baixa. Ndo é permitido
medir a temperatura.

Instale uma bateria nova

Aviso de erro

0 intervalo entre as duas medicSes
ndo é superior a 5s

A temperatura ambiente é
instavel.

Deixe-o aclimatar-se durante,
pelo menos, 30 minutos antes de
o utilizar.

0 ecrd esta em branco

(1)Prima novamente o botdo Ligar.
(2)Verifique a polaridade da pilha.
(3)Substitua por uma pilha nova.




6 - SUBSTITUICAO DA PILHA

1) Abra e retire a tampa da pilha, de acordo com o indicador, com uma chave de fendas. Antes de
substituir a bateria, certifique-se de que o sistema ja estd desligado.

2) Retire a pilha e substitua-a por uma nova, CR2032, certificando-se de que estd corretamente
alinhada, conforme indicado no interior do compartimento da pilha.

3) gesflizeda tampa do compartimento da pilha para o interior e bloqueie o parafuso com uma chave

e fendas.

4)Ndo deite as pilhas usadas no lixo doméstico. Coloque-os em locais de recolha especiais.

5) Neste caso, se o sistema ficar bloqueado apds a substituigdo da pilha. Ndo pode dar seguimento
ao processo da primeira regra. Basta retirar a pilha, aguardar 30 segundos e voltar a carrega-la.

AVISO!

N&o recarregue, desmonte ou deite no fogo.

7 - LIMPEZA, CONSERVACAO € ARMAZENAMENTO

A lente é muito delicada. € muito importante proteger a lente contra sujidades e danos. A sonda
de infravermelhos é muito delicada. Ndo toque nem utilize ferramentas para a pressionar. Deve
ser cuidadosamente protegida, caso contrario afetara a precisdo da medicdo.

Utilize um pano limpo e macio para limpar a superficie do dispositivo e do LCD. Ndo utilize
solventes nem mergulhe o dispositivo em dgua ou noutros liquidos.

Recomenda-se que o termémetro seja guardado num local seco e sem poeira.

Mantenha sempre o termémetro dentro do intervalo de temperatura de armazenamento (- 20 °C
a 55 °C) e do intervalo de humidade (95% sem condensagdo). Sdo necessérios, pelo menos, 30
minutos para que o equipamento aqueca desde a temperatura minima de armazenamento entre
utilizagdes até estar pronto para a utilizagdo pretendida.

Sdo necessdrios, pelo menos, 30 minutos para que o equipamento arrefeca desde a temperatura
maxima de armazenamento entre utilizacoes até estar pronto para a utilizagdo pretendida.

Ndo exponha o termémetro a luz solar direta, a temperaturas/humidade elevadas ou a qualquer
ambiente extremo, caso contrario a sua fungdo sera limitada.

Quando a temperatura ambiente do termémetro muda demasiado, como por exemplo quando
move o termometro de um local de temperatura mais baixa para outro de temperatura mais alta,
deixe o termémetro permanecer numa divisdo durante 30 minutos onde a temperatura esteja
entre 10 °C e 40 °C. O termémetro corporal de infravermelhos é um dispositivo médico e pode ser
utilizado repetidamente, sendo a sua vida Util de 5 anos.

8 - ELIMINACAO

1)As pilhas usadas ndo devem ser colocadas no lixo doméstico.

As pilhas usadas devem ser depositadas num ponto de recolha.

2)No fim da sua vida Util, o aparelho ndo deve ser colocado no lixo doméstico. Informe-se sobre
as opgdes para uma eliminagdo adequada e respeitadora do ambiente. Deve ter em conta a
regulamentacdo local.

9 - GARANTIA

A nossa empresa garante o Minitermémetro Multifundes no momento da sua compra original
e para o periodo subsequente de 24 meses.

A garantia ndo cobre as seguintes situacdes:

+ A etiqueta do nimero de série do dispositivo esta rasgada ou ndo pode ser reconhecida.

« Danos no dispositivo resultantes de uma ligacdo incorreta com outros dispositivos.

+ Danos no dispositivo resultantes de acidentes.

* AlteragGes efetuadas pelos utilizadores sem a autorizagdo prévia por escrito da empresa.

* As pilhas e as embalagens ndo estdo cobertas pela garantia.




10 - CALIBRAGEM

0 termémetro foi calibrado inicialmente, no momento do fabrico. Se este termémetro for utilizado
de acordo com as instrugdes de utilizacdo, ndo é necessdrio um reajuste regular. Se, em qualquer
altura, tiver dividas quanto a preciséo das medigdes de temperatura, contacte-nos atempadamente.

11 - DECLARACAO EMC

Este equipamento deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as informagdes

fornecidas no manual de utilizador.

Este produto necessita de precaugdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética

(EMC) e tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informages de EMC

fornecidas. Esta unidade pode ser afetada por equipamento de comunicagBes RF portatil e mével.
Ndo utilize um telemdvel ou outros dispositivos que emitam campos eletromagnetlcos perto da

unidade.

Isto pode resultar num funcionamento incorreto da unidade.

Aviso: Esta unidade foi cuidadosamente testada e inspecionada para garantir um desempenho e

funcionamento adequados!

Aviso: A utilizagdo deste equipamento nas proximidades ou sobre outro equipamento deve ser

evitada porque poderd resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizacdo for necessaria, este

equipamento e o outro devem ser verificados para confirmar se estdo a funcionar normalmente.

Guia e declaragdo do fabricante - emissdes electromagnéticas
~ Odispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético descrito abaixo,
0 cliente ou o utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de emissdes Compliance
Emissdes RF Grupo 1
CISPR11

Emissdes RF CISPR 11 Classe B
Emissdes harménicas Ndo aplicavel
IEC61000-3-2

Flutuac@es de tensdo/ Nao aplicavel
cintilagdo

IEC61000-3-3

Guia e declaragdo do fabricante - imunidade electromagnética

_ Odispositivo destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético descrito abaixo.
0O cliente ou o utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Detecdo de anti-inter-
feréncias

Nivel de ensaio IEC 60601

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC61000-4-2

Contacto: 8 KV
Ar: 2, +4, 48, +15KV

Contacto: +8 KV
Ar: +2, +4, 8, +15 KV

Transitrios eléctricos
rapidos/explosdo

As portas de alimentagdo c.a. de entrada:
KV

+
IEC 61000-4-4 Ag pl><r</rtas de alimentacdo c.c. de entrada:

+

Portas de entrada/saida de sinal: +1 KV
Sobretensdo +1kV Iinha{ } a linha(s) Ndo aplicavel
1EC 61000-4-5 + 2 kV linha(s) a terra




Baixas de tensdo Ndo aplicavel

EC
61000-4-11

0,5 ciclos para > 95% (angulo de sincroni-
zagdo (graus):0, 45, 90,

135,180, 225, 270, 315)

1 diclo para > 95% UT (angulo de sincroni-
2agdo (graus):0)

25 (50 Hz)/30 (60 Hz)

ciclos para 30% U T (angulo de sincroniza-
¢do (graus).0)

Interrupgdo de tensdo {250 (50 Hz)/300 (60 Hz) Ndo aplicavel
IEC ciclos para > 95% UT (angulo de sincroni-

61000-4-11 zacdo (graus).0)

Frequéncia de 30A/m 30A/m
poténcia

(50Hz/60HZ)

campo magnético

IEC 61000-4-8

NOTA UT é a tensdo da rede de c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.

Guia e declaragdo do fabricante - imunidade electromagnética

0 dispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético descrito abaixo.
0O cliente ou o utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que € utilizado nesse ambiente.

imunidade de ensaio Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de conformidade

RF conduzida 3 Vrms Ndo aplicavel
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80MHz
Ambiente de cuidados de
Ambiente de cuidados de sadde profissionais: 3 V/m
RF radiada salide Ambiente de cuidados de
IEC 61000-4-3 profissionais: 3 V/m satide ao domicilio: 10 Vm

Ambiente de cuidados de
salde
ao domicilio: 10 Vm

80 MHz a 2700 MHz

R
80 MHz a 2700 MHz

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.
NOTE 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletroma-
gnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a- As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacGes de base para tele-
fones de radio (celulares/sem fios) e radios méveis terrestres, radio amador, emissdes de radio
AM e FM e emissdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo.

Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser consi-
derado um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em
que o termémetro corporal de infravermelhos sem contacto é utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o termémetro corporal de infravermelhos sem contacto
deve ser observado para verificar o funcionamento normal.

Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como
a reorientagdo ou recolocagao do termémetro corporal de infravermelhos sem contacto.

b- No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.




Guia e declaracdo do fabricante - Imunidade dos equipamentos de comunicagdes sem fios RF

Frequén- . iea
- Banda a) Poténcia | Distan-
dia de Servico a) Modulagéo b) maxima cia IMUNI-
teste DADE
(MHz) (MHz) (W) (m)
Modulagdo por
385 380-390 | TETRA 400 impulsos ® 18 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 e
450 430-470 FRS 460 + 5 kHz desvio 2 03 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulacso por
745 | 704787 | TEBANOLS | Hinpisosh 02 03 )
780 217 Hz
GSM
810
nggggggo Modulagdo por
870 800-960 iDEN 820, |m5)glf_‘os o 2 03 28
: z
oy
1720 GsM 1800,
CDMA 1900; 5
" Modulacdo por
1845 |1700-1990| OSMA300: impulsos ? 2 03 28
Lzezssartf'l, E
1970 1 €9
Bluetooth,
WLAN, Modulagdo por
2450 |2400-2570|802.11 b/g/n, impulsos ® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Modulagdo por
5500 |5100-5800 | WWANBOZIL | Himpiisosh 02 03 9
217 Hz
5785

a) Para alguns servicos, apenas estdo incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

b) O portador deve ser modulado com um sinal de onda quadrado com um ciclo de funciona-
mento de 50%.

) Como alternativa a modulagdo FM, pode ser utilizada uma modulagdo de impulsos de 50% a
18 Hz porque, embora ndo represente a modulagdo real, seria o pior dos casos.




10 - TEMPERATURA CORPORAL

Apenas para uso do consumidor, ndo para uso profissional.

* A temperatura corporal varia de pessoa para pessoa e oscila ao longo do dia. Por este
motivo, sugere-se que se conheca a temperatura normal e sauddvel da testa para determinar
corretamente a temperatura.

A temperatura corporal varia aproximadamente entre 35,5 °C e 37,8 °C. Para determinar se
uma pessoa tem febre, compare a temperatura detetada com a temperatura normal da pessoa.
Um aumento de 1 °C ou mais em relagdo a temperatura corporal de referéncia é geralmente
indicativo de febre.

Diferentes locais de medigdo (retal, axilar, oral, testa, auricular) dardo leituras diferentes. Por
conseguinte, é incorreto comparar as medigdes efetuadas em locais diferentes.

Seguem-se as temperaturas tipicas para adultos, com base em diferentes locais de medigdo:
-Retal: 36,6 °Ca38°C

- Axilar: 34,7 °Ca37,3°C

ASTM laboratory accuracy requirements in the display range of 37°C for IR thermometers is
+0.2°C (+0.4°F), whereas for mercuryin-glass and electronic thermometers, the requirement per
ASTM Standards E667-86 and €1112-86 is +0.1°C.

Os requisitos de precisdo laboratorial da ASTM na gama de indicagdo de 37 °C para os
termémetros de infravermelhos € de +0,2 °C (+0,4 °F), enquanto que para os termémetros de
mercrio em vidro e os termémetros eletrénicos, o requisito segundo as normas ASTM E667-86
e€1112-86 é de +0,1 °C.

Atencdo: Este termometro de infravermelhos cumpre os requisitos estabelecidos na norma
ASTM (E1965-98), com exce¢do do ponto 5.2.2. Apresenta a temperatura do individuo num
intervalo de 34,0~43,0 °C.

A responsabilidade total pela conformidade deste produto com a norma é assumida por (Hetaida
Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic Research
Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong
Province, PR.China.)



SK - Mini multifunkény teplomer

Mini multifunkény teplomer Bebeconfort je urceny na pouZivanie spotrebitefmi v domacom

prostredi a v zariadeniach primarnej starostlivosti ako pomacka pri vysetreniach. Pred pouZitim

si preCitajte tuto prirucku, informacie o prisluSenstve, navod na pouzitie, vSetky bezpetnostné

pokyny a Specifikacie.

Teplomer je ur¢eny na meranie teploty fudského tela na povrchu pokozky cela alebo ucha

u fudi v akomkol'vek veku a s akoukol'vek hmotnostou (okrem pripadnych inych lekdrskych

odporticani).

Teplomer mdZe pouzivat’ samotny pacient.

ReZim merania je priamy.

Teplomer nepouZivajte na Ziadne iné Ucely.

Tento vyrobok je urceny pre domace prostredie a prostredie primarnej zdravotnej starostlivosti

ako pomdcka pri vy3etreniach.

Teplomer nepouZivajte, ak je nefunkény alebo bol akokol'vek poskodeny.

Ak sa teplota okolia teplomera priliS zmeni, napriklad pri premiestneni teplomera z jedného

miesta s nizSou teplotou na iné miesto s vyssou teplotou, nechajte teplomer 30 mindt v

miestnosti s teplotou v rozsahu od 10 °C do 40 °C (50 °F - 104 °F).

Ak sa zariadenie pravdepodobne nebude dIh3i ¢as pouzivat, vyberte hlavné batérie.

Tento vyrobok nie je odolny voti vode, nepondrajte ho do vody ani jnej tekutiny. Pri Cisteni

a dezinfekcii postupujte podla poziadaviek uvedenych v Casti ,Cistenie, starostlivost’ a

uskladnenie”.

Nedotykajte sa snimaca infratervenej detekcie prstami.

Ak si pacienti s horGickou daji na Celo studeny obklad alebo podniknui iné opatrenia na schladenie,

namerana teplota bude nizka, v tomto pripade sa treba vyhnit' meraniu telesnej teploty.

Tento vyrobok sa musi pouZivat' v stabilnom prostredi, ak je okolité prostredie mutacné, pred

pouZitim si vSimnite, ¢i je snimac zahmleny. Postupujte podla casti ,Cistenie, starostlivost’ a

uskladnenie”, aby ste odstranili zahmlenie.

Teplomer nepriblizujte k silnému elektrostatickému alebo silnému magnetickému polu, aby ste

zabranili vplyvu na presnost’ nameranych tdajov.

Vysledok merania tohto vyrobku slUzi len pre vaSu informdciu. V pripade akychkolvek

pochybnosti zmerajte teplotu inymi metddami.

Vysledok merania tohto vyrobku slizi len pre vaSu informdciu. V pripade akychkolvek
ochybnosti zmerajte teplotu inymi metédami. Ak je Celo prekryté vlasmi, potom, Ciapkou alebo

Satkou, mdZe to ovplyvnit’ presnost’ merania. Teplotu znizi aj uSny maz a dalSie prekazky. Preto

sa uistite, Ze pouZivate spravny spdsob, aby sa zabezpecila presnost’ merania.

Niektori [udia nem6Zu sprdvne pouzivat' rezim ucha z dévodu mastnych usf alebo z inych pricin.

Ak meriate teplotu na Cele ¢loveka, vyberte reZim ,telo’, na meranie teploty inych predmetov,

tekutin, potravin a inych tepl6t vyberte rezim ,povrch”.

VAROVANIA

« Zariadenie sa musi uchovavat' mimo dosahu deti/domacich zvierat. Ked' zariadenie nepouzivate,
uchovavajte ho v suchej miestnosti a chraiite ho pred extrémnou vihkostou, teplom, vldknami,
prachom a priamym sinecnym svetlom. Na zariadenie nikdy neumiestfiujte Ziadne tazké predmety.
Batérie nevhadzujte do ohna.

PouZivajte iba odpordcané batérie. NepouZivajte dobijatelné batérie.

Tento teplomer je nenahraditelnou diagnostickou pomdckou v nemocniciach.

Zariadenie nenechajte spadnUt, nerozoberajte ho ani neupravuijte.

Toto zariadenie nepouZivajte, ak si myslite, Ze je poSkodené, alebo si viimnete tokolvek nezvycajné.
Toto zariadenie obsahuije citlivé komponenty a musi sa s nim zaobchadzat' opatrne. DodrZiavajte
podmienky uskladnenia a prevadzky opisané v Casti , Technické Specifikacie”.

Servis/Udrzbu nevykondvajte pocas pouzivania teplomera.

Pri pouzivani sa nesmiete zarovef dotykat' batérie a pacienta.



Zariadenie nepouZivajte, ak je akymkol'vek spdsobom poskodené/znehodnotené/uvolnené.

Dalsie pouzivanie poskodeného zariadenia moZe mat’ za nsledok zranenie, nespravne vysledky
alebo znamenat' vazne nebezpecenstvo.

Na zaklade sucasnych vedeckych a technologickych poznatkov nie st zndme dalSie mozné
alergické reakcie.

Toto zariadenie je potrebné umiestnit' a uviest' do prevadzky v sulade s informéciami uvedenymi
v pouzivatel'skej prirucke.

Prenosné radiove komunikatné zariadenia (vrdtane periférnych zariadeni, ako st kable antén a
externé antény) sa nesmu pouzivat' blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti teplomera
vratane kablov uréenych vyrobcom. V opacnom pripade mdze dojst’ k zhorSeniu vykonu tohto
zariadenia.

Ak sa miesto pouZivania nachddza v blizkosti (napr. menej ako 1,5 km) antén AM, FM alebo TV
vysielania, pred pouZitim tohto zariadenia je potrebné overit, i funguje normdine, aby sa zaistilo,
Ze zariadenie zostane bezpetné z hl'adiska elektromagnetického rusenia pocas celej ocakdvanej
Zivotnosti.

1- Prehl'ad

Mini multifunk¢ny teplomer Bebeconfort je navrhnuty tak, aby pontkal 3 prevadzkové rezimy
merania teploty: na Cele, v uchu, na povrchu a na predmete. Tento teplomer vyuZiva novu
generaciu technolégie infracerveného snimania s bezkontaktnym meranim, ktord sa vyznacuje
vysokou presnostou merania a velmi rychlym meranim do 2 sekind. Tento teplomer sa mdze
pouZzivat' na meranie telesnej teploty deti a dospelych v domdcom prostredi a ako pomacka pri
vySetreniach v prostredi primarnej zdravotnej starostlivosti.

Popis ovladacich prvkov, indikatorov a symbolov v domécom prostredi a ako pomécky pri vy3etre-
niach v prostredi primarnej zdravotnej starostlivosti
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Obrazok 1: Popis zariadenia

1. Pasivna infratervend sonda
2.Kryt

3. Kryt batérie

4. Displej z tekutych kry3talov (LCD)
5. Tlacidlo zapnutia/pamate

6. Tlatidlo snimania

Obrézok 2: Popis LCD displeja

1.ReZim ¢ela

2.Rezim ucha

3. Indikdtor pamate

4. Reproduktor

5. Indikdtor batérie, indikator idajov
6. Meracia jednotka

7. Indikator vysledku merania



Aplikacie teplomeru

Cislo modelu Dospeli Deti
Typ teplomera < =
teplomera yptep Ucho | Celo | Ucho | Celo
HTD8219€EU Mini multifunction thermometer v v v v
SYMBOL EXPLANATION
Kéd Sarze I Vyrobca
Pozrite si Aplikovana ¢ast’ typu BF
sprievodné
dokumenty
Skladovanie asy, | Prevadzkova vihkost'
apreprava
Obmedzenie 0.,,
teploty
Skladovanie Skladovacia vihkost’
apreprava 95%
Obmedzenie
relativne 1%
vlhkosti
Zdravotnicka soskpa | Skladovaci a prevadzkovy atmosféricky tlak
Pomécka @
Tokpa
Autorizovany Likvidécia tohto vyrobku a pouZitych batérif sa musf
zastupca pre vykondvat'v stlade s vnitroStatnymi predpismi o
Eurépu likvidacii elektronickych vyrobkov.
—
c € Oznatuje, Ze toto zariadenie je v stilade so smernicou o zdravotnickych poméckach
0598 | 93/42/EHS. 0598 je Eislo notifikovaného organu
I P2 2 IP22 - Prvé &islo 2 : Chranené proti pevnym cudzim predmetom s @ 12,5 mm a vacsim.
Druhé ¢islo 2: Ochrana proti zvislo padajticim kvapkam vody pri nakloneni krytu do 15°
Sériové Cislo
Sériové Eislo je vytlacené vo vnutri teplomera




TECHNICKE SPECIFIKACIE

Meracia jednotka

°C

Prevadzkovy rezim

Nastaveny rezim (reZim Cela/reZim ucha)
Priamy rezim (rezim povrchu)

Miesto merania

Celo / Ucho / Povrch / Objekt

Referentné miesto tela

Ustna dutina

Menovity vystupny Rezim tela: 34.0°C~43.0°C
rozsah Rezim povrchu: 0°C~100.0°C
Laboratérna presnost’ | Rezim tela:
34.0°C~34.9°C:+0.3°C;
35.0°C~42.0°C:+0.2°C;
421°C~43.0°C:+0.3°C;
Rezim povrchu: +2°C
RozliSenie displeja: 0.1°C

Alarm podsvietenia

Zelend farba: 34 °C- 37,4 °C, normaina teplota

ZIta farba: 37,5 °C- 38,5 °C, mierna horticka

7Ité blikajtice podsvietenie: 38,6 °C - 43,0 °C, vysoka hortika
Pozndmka: ReZim povrchu ma vZdy zelené podsvietenie.

Doba automatického
vypnutia

£35s

Cas merania

Rezim pre ucho: £2S
Rezim na Cele: <5S (pre reZim snimania cela)
Povrchovy reZim: <55

Pocet ulozenych 50

poloziek

Poziadavky na napdjanie

Batérie \DC3.0\/ CR2032x1

Prostredie

Prevéadzkové podmienky

Prevadzkova teplota:10°C~40°C, Relativna vihkost'<85%,
atmosféricky tlak: 70 - 106 kPa

Podmienky pri preprave
a skladovani

Teplota pri skladovani:-20-55°C, Relativna vihkost'<95%,
atmosféricky tlak: 70 - 106 kPa

Nazov prislusenstva Pocet

CR2032

PouZivatel'skd prirucka |1

Rozmery a hmotnost'

Hmotnost (bez batéri) [52g

Velkost' \D:93.6mm X §:51.3mm X V:24.5mm




DodrZiavanie predpisov

Polozka Vstlade s

Klasifikacia Bezpecnostné normy: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
zariadenia 60601-1-2:2014+A1:2020

Typ ochrany Interne napdjané zariadenie (na batériu)

Oznacenie predného |1SO 15223-1:2021

panela a puzdra

Teplota IS0 80601-2-56:2017+A1:2018
Prostredie domacej |IEC 60601-1-11:2015+A1:2020
zdravotnej

starostlivosti

Vypocitané hodnoty ukazovatel'ov podia normy ISO 80601-2-56

Rezim ucha:

Ukazovatele Skupina A1 Skupina A2 Skupina B Skupina C
Klinické odchylky,Ach 0.110 0.105 0.100 0110
Standardné odchylka,o] 0133 0.110 0.120 0133
Hranice zhody, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Klinickd opakovatelnost’

(pre v3etky skupiny), ot 0121

Rezim tela:

Ukazovatele Skupina A1 Skupina A2 Skupina B Skupina C
Klinické odchylky,.Acb 0.170 0.160 0.150 0.154
Standardné odchylka,oj 0.108 0.099 0.086 0.146
Hranice zhody, LA 0.216 0.199 0173 0.292
Klinickd opakovatelnost’

(pre vSetky skupiny), or 0108

Pozndmka: uvedena hodnota je vypotitand z klinickych idajov HTD8222€EU.
Skupina Al: 0 mesiacov az 3 mesiace, skupina A2: 3 mesiace az 1 rok,
Skupina B: Viac ako 1 rok a menej ako 5 rokov, skupina C: Viac ako 5 rokov.
BEZPECNOSTNA KLASIFIKACIA LEKARSKEHO PRISTROJA

Ochrana proti zésahu elektrickym prddom

Interne napajany lekarsky pristroj

Stuperi ochrany

Typ BF - aplikovand Cast’ (sonda)

Ochrana proti Skodlivému vniknutiu vody
alebo pevnych Castic

P22

Sposob prevadzky

NepretrZita prevadzka

Poznémka: Nie je uréené na sterilizaciu. Nie je uréené na pouitie v PROSTREDI S VYSOKYM

OBSAHOM KYSLIKA




2-SPOS0OBY MERANIA TEPLOTY

1) ReZim snimania ¢ela
1- Nasad'te kryt na sondu a zapnite teplomer stla¢enim tlacidla zapnutia/pamate.
Teplomer vykond automaticky testana 1 sekundu sa zobrazia v3etky segmenty. Pozrite si obrdzok 1
2- Po dokoncem automatického testu je zariadenie pripravené na meranie, na displeji sa
zobrazuje ,- - -“, pozrite si obrazok 2
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Obrézok 1 Obrazok 2

Meranie teploty na Cele:

PriloZte teplomer na Celo a priblizne 5 sekind stlacajte tlacidlo snimania zl'ava doprava alebo
sprava dolava, Po dokonceni merania zaznie kratky zvukovy signdl. Nasledne sa namerand
teplota zobrazi na LCD displeji s prislusnou farbou podsvietenia.

Podsvietenie:

Zelend farba: 34 °C- 37,4 °C, normalna teplota

ZIté farba: 37,5 °C- 38,5 °C, mierna hordtka

7Ité blikajtice podsvietenie: 38,6 °C - 43,0 °C, vysoka horitka

Upozoriiujeme, Ze ZItd aj blikajlca ZIta farba znamenaju vystrahu.

2) Rezim ucha

1- Odstrante kryt zo sondy a zapnite teplomer stlacenim tlacidla zapnutia/pamate.

Teplomer vykona automaticky test a zobrazia sa vsetky segmenty. Pozrite si obrazok 3

2- Po dokonceni automatického testu je zariadenie pripravené na meranie, na displeji sa
zobrazuje ,- - -*, pozrite si obrazok 4
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Obrazok 3 Obrazok 4

Meranie teploty v uchu:

Sondu teplomera pomaly vloZte do zvukovodu a stlacte tlacidlo snimania. Po dokonceni merania
zaznie kratky zvukovy signdl. Nasledne sa namerana teplota zobrazi na LCD displeji s prisluSnou
farbou podsvietenia.

Podsvietenie:

Zelena farba: 34 °C-37,4 °C, normalna teplota

ZIta farba: 37,5 °C- 38,5 °C, mierna horticka

ZIté blikajtice podsvietenie: 38,6 °C-43,0 °C, vysoka horitka

Upozorfiujeme, Ze ZItd aj blikajlca ZIta farba znamenaju vystrahu.



Pozndmka: Ak sa meria teplota v uchu osobe starsej ako jeden rok, jemne potiahnite ucho smerom
nghor idozadu. Ak ide o osobu mladsiu ako jeden rok, jemne potiahnite ucho dozadu. Pozrite si
obrézok 5

1ok Obrazok 5

»1rok

3) Rezim povrchu/predmetu

1. Nasad'te kryt na sondu a zapnite teplomer.

2. Kedjezanadenlezapnute, tlacteazarovenpodrztestlacenetlaudlazapnutla/pamateasnlmanla,
aby ste zmenili rezim ,telo” na rezim ,povrch”. Zobrazenie reZimu povrchu ndjdete na obrazku 6.
Rezim ,telo” sa pouziva na meranie teploty ludského tela, rezim ,povrch” sa pouZiva na meranie
teploty povrchu predmetu. (Predvolené nastavenie z vyroby je rezim telo”).

0)
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Obrézok 6

Meranie povrchu alebo predmetu:

Teplomer nasmerujte na miesto, kde chcete zmerat' teplotu (uprostred miestnosti, na tanieri s
jedlom alebo v teplom kdpeli), a stlatte tlatidlo snimania na priblizne 5 s zfava doprava alebo
sprava dol'ava. Po dokonceni merania zaznie kratky zvukovy signal.

Nasledne sa namerand teplota zobrazi na LCD displeji.

Pozndmka: ReZim povrchu ma vZdy zelené podsvietenie.

VSeobecné informacie:

Pri merani teploty Cela dbajte na to, aby sa na Cele nenachadzali vlasy, pot, Ciapka, Satka atd'
Pri merani teploty ucha udrZiavajte uSny kanalik a povrch sondy Cisté.

Ludské telo by malo aspofi 5 mintt byt'v prostredj, v ktorom sa md vykonat' meranie, a mera-
nie by sa malo vykonat' po tom, ako je teplota okolia v silade s prostredim.

Ak sa na ochladenie ¢ela pacienta s hordtkou pouZil chladny obklad alebo iné opatrenia, name-
rané hodnoty teploty budu nizke.

Okolitd teplota by mala byt'stabilnd, drzte sa dalej od miest so silnym pridenim vzduchu, ako
s ventildtory, vetracie otvory klimatizcie atd.

Ked' sa teplomer presunle z Jedneho miesta s nizSou teplotou na iné miesto s vysSou teplo-
tou, aspon 30 minGt by mal zostat' v prostredi, kde sa bude vykondvat’ meranie, aby dosiahol
teplotu okolia.

Teplomer nie je moZné pouZivat' na mieste, kde je silné sinko.

Odporttame vykonat' meranie aspoi 3-krdt a vybrat’ vysledok ktory sa zobrazi najcastejsie.
Ak meriate telesnu teplotu, vyberte reZim ,ucho” alebo ,&elo”.



* Ak je teplota na Cele z nejakého dévodu nizka, mdZete sa pokuUsit' zmerat’ teplotu za uchom
alebo pouZit' na meranie rezim ucha.

3 - VYVOLANIE A VYMAZANIE UDAJOV Z PAMATE

Do pamdte sa uloZ poslednd teplota namerand pred vypnutim teplomera.

1) Vstave po spusteni krdtkym stlaCenim tlacidla zapnutia/pamate zobrazite histériu nameranych hodnét.
Prazdna pamdtovd bunka zobrazuje ,---°C".

50 nameranych hodndt teploty a automaticky prepisat’ predchadzajlice hodnoty.

2)
3) Namerané hodnoty teploty moZno uloZit' do pamate. Do pamatovych buniek mozno uloZit' az
)

4)V reZime po spusteni zdrovefi stlalte a podrzte tlacidla zapnutia/pamate a snimania, kym sa
na LCD displeji nezobrazi ,CLR", ¢o znamend, Ze v3etky ulozené Gdaje st plne vymazané.

4 - AKO NASTAVIT ALEBO ZRUSIT NASTAVENIE STLMENIA ZVUKU
V rezime po spusteni stlacenim a podrZanim tlacidla zapnutia/pamate nastavite alebo zrusite
nastavenie stimenia zvuku.

5 - RIESENIE PROBLEMOV

SPRAVA SITUACIA RIESENIE
7w Namerand teplota je vys3ia ako | Zistend cielovd teplota je vyssia
T typicka teplota Cloveka. ako43,0°C
)
7w Namerana teplota je nizSia ako | Zistena ciel'ova teplota je nizsia
o T typicka teplota tloveka. ako 34,0°C
N N /

Prevadzkova teplota prekracuje
rozsah Specifikovanej
teploty.

Teplota prostredia vy33ia ako 40 °C
alebo nizsia ako

Nespravne oznacenie funkcie

Zistené zlyhanie systému pri auto-
matickej kontrole systému, blikanie
obrazovky a automatické vypnutie.

Kapacita batérie je prili$ nizka.

Snimanie teploty nie je povolené.

VloZte nov( batériu

Upozornenie na chybu

Interval medzi dvoma meraniami nie
jevacsiako5s

Okolitd teplota je nestabilnd.

Pred pouZitim zariadenie nechajte
aspon 30 mindt stabilizovat

Prazdna obrazovka

(1)Znova stlatte tlacidlo zapnutia
(2)Skontrolujte polaritu batérie.
(3)Vymerite batériu za novd.




6 - VYMENA BATERIE

1)Otvorte a uvolnite kryt batérie podla ukazovatela pomocou skrutkovaca. Pred vymenou
batérie sa uistite, Ze je systém vypnuty.

2) Vyberte batériu a vymeiite ju za novd, CR2032, uistite sa, Ze je spravne umiestnend tak, ako
je uvedené v priestore na batériu.

3) Zasuiite kryt batérie spat’a pomocou skrutkovaca zaistite skrutku.

4) PouZzité batérie nevyhadzujte do domového odpadu. Odneste ich do Specidlnych miestnych
zbernych miest.

5)V pripade, Ze je systém po vymene batérie zablokovany. NemdZete pokracovat’ v postupe
podla kroku 1. Jednoducho vyberte batériu, pockajte 30 sekind a potom batériu znova vloZte.

VAROVANIE!

Batériu nedobijajte, nerozoberajte ani nevhadzujte do ohia.

7 - CISTENIE, STAROSTLIVOST A USKLADNENIE

Objektiv je velmi citlivy. Je velmi ddleZité chranit objektiv pred znelistenim a poSkodenim.
Infracervena sonda je velmi citliva, Nedotykajte sa jej ani ju nestlcajte nastrojmi. Musi byt
dokladne chranend, inak to ovplyvni presnost’ merania.

Na Cistenie povrchu zariadenia a LCD displeja pouZite Cist, makkd handricku. NepouZivajte
rozplstadla ani neponarajte zariadenie do vody alebo inych kvapalin.

Teplomer sa odporuca skladovat' na suchom mieste bez prachu.

Teplomer vzdy uchovavajte pri teplote skladovania (- 20 °C az 55 °C) a vlhkosti (95 % bez
kondenzacie). Medzi jednotlivymi pouZitiami je potrebné zariadenie nechat’ zohriat' z minimalnej
teploty skladovania aspori 30 minut, kym nebude pripravené na zamyslané pouzitie.

Medzi jednotlivymi pouZitiami je potrebné lekdrsky pristroj nechat’ schladit'z maximélnej teploty
skladovania aspori 30 minut, kym nebude pripravené na zamyslané pouZitie.

Teplomer nevystavujte priamemu sinecnému svetlu, vysokej teplote/vihkosti alebo akémukol'vek
extrémnemu prostrediu, inak sa zhorsi Jeho funkénost'.

Ak sa teplota okolia teplomera prilis zmeni, napriklad pri premiestneni teplomera z jedného miesta
s nizSou teplotou na iné miesto s vysSou teplotou, nechajte teplomer 30 minGt v miestnosti s
teplotou v rozsahu od 10 °C do 40 °C. Infracerveny teplomer je zdravotnicka pomdcka, ktora sa
mozZe pouZivat opakovane a ktorej Zivotnost'je 5 rokov.

8 - LKVIDACIA

1)PouZité batérie sa nesmu vyhadzovat’ do domového odpadu.

PouZzité batérie sa musia odovzdat' na zbernom mieste.

2)Po skonceni Zivotnosti sa zariadenie nesmie vyhadzovat’ do domového odpadu. Informujte sa
o mozZnostiach ekologickej a vhodnej likviddcie. Vezmite do tvahy miestne predpisy.

9 - ZARUKA

Nasa spolocnost’ poskytuje zaruku na mini multifunkény teplomer v ¢ase povodného zakdpenia
a pocas nasledujiceho obdobia 24 mesiacov.

Zaruka sa nevztahuje na nasledujdce pripady:

« Stitok so sériovym ¢islom zariadenia je odtrhnuty alebo sa sériové islo neda rozpoznat.

* PoSkodenie zariadenia v ddsledku nespravneho prepojenia s inymi zariadeniami.

* Poskodenie zariadenia v ddsledku nehdd.

« Zmeny vykonané pouZivatelmi bez predchadzajliceho pisomného povolenia spolonosti.

« Zaruka sa nevztahuje na batérie a obaly.




10 - KALIBRACIA

Teplomerje prvotne kalibrovany v €ase vyroby. Ak sa tento teplomer pouZiva v stlade s ndvodom
na pouitie, prawdelne nastavovanie nie je potrebné. Ak kedykol'vek zapochybujete o presnosti
merania teploty, v€as nds kontaktujte.

11 - VYHLASENIE O ELEKTROMAGNETICKE] KOMPATIBILITE
Toto zariadenie je potrebné umiestnit’ a uviest' do prevadzky v sdlade s informéciami uvedenymi
v pouZivatel'skej prirucke.
Tento vyrobok si vyZaduje osobitné bezpecnostne opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej
kompatibility a je potrebné ho umiestnit' a uviest’ do prevadzky podfa uvedenych informécii o
elektromagnetickej kompatibilite a toto zariadenie m6Ze byt ovplyvnené prenosnymi a mobilnymi
radiovymi komunikacnymi zariadeniami.
¢V blizkosti zariadenia nepouZivajte mobilny telefén ani iné zariadenia, ktoré vyZaruju
elektromagnetické polia,
MdZe to sposobit’ nespravnu prevadzku zariadenia.
Vystraha: Toto zariadenie bolo dékladne otestované a skontrolované, aby sa zabezpetil
spravny vykon a prevadzka!
Vlystraha: Je potrebné vyhnat'sa pouZivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo
ich ukladaniu na seba, pretoze to moZe spdsobit’ nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouZitie
nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia sa musia sledovat, aby sa overilo, &i funguju
normalne.

Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Zariadenie je urtené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredf Specifikovanom nizSie.
PouZivatel zariadenia by mal zabezpeit', aby sa zariadenie pouZivalo v takomto prostredi.

Emisny test Dodrziavanie predpisov
RF emisie CISPR 11 Skupina 1

VF emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie Neuplatiiuje sa
IEC61000-3-2

Kolisanie napatia/ Neuplatiiuje sa

Emisie flikru

IEC61000-3-3

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
PouZivatel zariadenia by mal zabezpetit, aby sa zariadenie pouzwalo v takomto prostredi.

Detekcia rusivych Skisobna trovei poda normy Urovefi zhody
vplyvov IEC 60601
Elektrostaticky vyboj Kontakt: +8 KV Kontaktné: +8 KV
ESD Vzduch: 2, +4, +8, +15 KV Vzduch: 2, +4, +8, +15 KV
IEC 61000-4-2
Elektricky rychly precho- | Vstupné porty striedavého pridu:
dovy jav/vybuch +2 KV
IEC 61000-4-4 VSIUEIHE porty jednosmerného pradu:

Vstupné/vystupné porty signdlu: +1 KV
Prepétie + 1 kV vedenie k vedeniu Neuplatfiuje sa
1EC61000-4-5 + 2 kV vedenie k uzemneniu




Poklesy napdtia

61000-4-11

0,5 cyklu pre > 95 % (synch. uhol
(stupne): 0, 45,

135,180, 225 270 315)

1 cyklus pre > 95 % UT (synch. uhol
(stupne): 0)

25 (50 Hz)/30 (60 Hz)

cyklov pre 30 % UT (synch. uhol
(stupne): 0)

Neuplatiiuje sa

Prerusenie napdtia

250 (50 Hz)/300 (60 Hz)
cyklov pre > 95 % UT (synch. uhol

Neuplatfiuje sa

61000-4-11 (stupne): 0)

Frekvencia napdjania 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz)

magnetické pole

IEC61000-4-8

POZNAMKA UT je striedavé sietové napatie pred pouzitim testovacej trovne.

Guidance and manufacture's declaration - electromagnetic immunity

Zariadenie je urfené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
PouZivatel zariadenia by mal zabezpetit', aby sa zariadenie pouZivalo v takomto prostredi.

Skdsobna odolnost’

Skusobna drover podla normy
IEC 60601

Uroveri zhody

Riadené VF vyZarovanie
IEC 61000-4-

Radiatné VF vyZarovanie
|1EC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz to 80MHz

Prostredie profesiondinej
zdravotnej starostlivosti:
3V/m

Prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti:

m
80 MHz az 2700 MHz

Neuplatiiuje sa

Prostredie profesiondlnej zdra-
votnej starostlivosti: 3 V/m
Prostredie domdcej zdravotnej
starostlivosti: 10 Vm

80 MHz az 2700 MHz

)

POZNAMKA 1 Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenny rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vSetkych situdcidch. Sirenie elektro-

magnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a l'udi.

a- Intenzitu pola z pevnych vysielatov, ako st zakladfiové stanice pre radiové (mobilné/
bezdrétové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radio, AM a FM rozhlasové vysiela-
nie a televizne vysielanie, nemoZno teoreticky presne predpovedat’.

Ak chcete vyhodnom elektromagnetické prostredie spésobené pevnymi VF vysielatmi, je po-
trebné zvdZit' vykonanie elektromagnetického prieskumu lokality. Ak namerand intenzita pol'a
v mieste, kde sa pouZiva bezkontaktny infraterveny teplomer, prekroti vy$3ie uvedend platnt
Urove stiladu s predpismi o expozicii VF, bezkontaktny infracerveny teplomer je potrebné
sledovat, aby sa overilo jeho normdine fungovame

Ak sa zisti abnormalne fungovanie, mdZu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad zmena
orientdcie alebo premiestnenie bezkontaktného infraterveného teplomera.

b - Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.




Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - odolnost’ bezdrtovych VF komunikacnych zariadeni

Testovacia| Pasmo a) Maximal- | Vzdiale- | pq .
frekvencia Sluzba a) Moduldciab) | ny vykon | nost’ NOST
MH2) | (MH2) W) (m)
Pulznd modulacia
385 | 380-390 | TETRA400 ) 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, | odchiika 5 k
~ , | odchylka + 5 kHz
450 | 430470 | “eRSa60 | 1 kHz sinusovy 2 03 28
raz
710 Pulznd
745 | 704787 | TEBANGLS | moguiscia 02 03 9
780 217 Hz
GSM
810 8007900, Puland
870 | 800-950 | TERAS00- | moduiacia® 2 03 28
920 CDMA 850, 184z
LTE Band 5
e COMA 1806
MA 1900; .
" Pulznd
1845 |17001990| SSUE00 | moguiacia® 2 03 28
UeBand1,3,|  7H
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulznd
2450 | 2400-2570 80211 big/n,|  moduldcia® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Pulznd
5500  |5100-5800| WWANBOZIL)  moduiacia 02 03 9
217 Hz
5785

a) V pripade niektorych sluZieb su zahrnuté len vzostupné frekvencie.
b) Nosny signdl sa moduluje pomocou Stvorcového signalu s 50 % pracovnym cyklom.

¢) Ako alternativa k modulacii FM sa moZe pouZit' 50 % pulznd moduldcia s frekvenciou 18 Hz,

pretoZe hoci nepredstavuje skutoénd moduldciu, predstavovala by najhorsi pripad.




10 - TELESNA TEPLOTA

Len na spotrebitel'ské pouZitie, nie na profesionalne pouZitie.

+ Len na spotrebitel'ské pouZitie, nie na profesiondine pouzitie.

+ Telesnd teplota sa u jednotlivych f'udi IiSi a pocas diia koliSe. Z tohto d6vodu sa odporica

poznat' normalnu, zdravd teplotu Cela, aby bolo moZné spravne urcit teplotu.

* Telesna teplota sa pohybuje priblizne v rozsahu 35,5 °C aZ 37,8 °C. Ak chcete zistit, & ma

Clovek hordgku, porovnajte zistend teplotu s jeho normalnou teplotou. Zvy3enie telesnej teploty
01 °Calebo viac oproti referentnej telesnej teplote je vo vSeobecnosti znamkou horacky,

* Rdzne miesta merania (konetnik, podpazu5|e, Ustna dutina, Celo, vnutro ucha) poskytuju rézne
hodnoty. Preto je nespravne porovndvat merania z réznych miest.

¢ Nizsie uvddzame typlcke teploty pre dospelych na zéklade roznych merani:

- Konetnik: 36,6 °Caz 3

- Podpazusie: 34 7°Caz 37 3°C

Laboratérne pozmdavky ASTM na presnost’ v rozsahu zobrazenia 37 °C pre infracervené
teplomery sd +0,2 °C (0,4 °F), zatial' Co pre ortutové sklenené a elektronické teplomery je
poziadavka podla noriem ASTM E667-86 a E1112-86 +0,1 °C.

Upozornenie: Tento infracerveny teplomer spifia poziadavky stanovené v norme ASTM (€1965-
98) okrem bodu 5.2.2. Zobrazuje teplotu ¢loveka v rozsahu 34,0 °C az 43,0 °C.

PInd zodpovednost’ za zhodu tohto vyrobku s normou nesie(Hetaida Technology Co., Ltd. Add:
Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic Research Center, Songhu Imelllgent
Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong Province, P.R.China.)



€S - Mini multifunkéni teplomér

Mini multifunk¢ni teplomér je urcen k pouzwanl spotrebltell v domécim

prostredl a prostiedi zakladni péce jako vySetfovaci nastmj Pred pouZitim byste si méli
predist tuto pfirucku, popis pfislusenstvi, pokyny k pouZiti, vSechny bezpecnostni informace a
specifikace.

Teplomér je uréen k méfeni télesné teploty na povrchu kiiZe ¢ela nebo ucha u osob libovolného
véku a libovolné hmotnosti (kromé jakéhokoli jiného Iékafského doporuceni).

Pacient m{Ze sam pouZivat teplomer.

VyuZivd se pimy rezim méfeni.

NepouZivejte ho k zddnému jinému Ucelu.

Tento vyrobek je uréen k pouZivani jako vy3etfovaci ndstroj v domdcim prostfedi a prostfedi
zakladni péce.

Jestlize teplomér nefunguje sprvné nebo je jakkoli poSkozeny, nepouZivejte ho.

Vv prlpade prilis velkych zZmén teploty okoli, napfiklad pfi premisténi teploméru z jednoho mista s
nizsi teplotou na jiné misto s vy55| teplotou, nechte teplomér leZet po dobu 30 minut v mistnosti
s teplotou v rozsahu 10 °Caz 40 °C (50 °F az 1

* Jestlize je pravd&podobné, Ze se zafizeni nebude delsi dobu pouZivat, vyjméte primarni baterie.
Tento vyrobek neni vodotésny, nesmi se ponofovat do vody ani jiné tekutlny V pfipadé cisténi a
dezinfekce se fidte poZadavky v oddilu ,CiStén, tdrzba a skladovani".

Nedotykejte se prsty tidla na detekdi infracerveného zéfeni.

Jestlize maji pacienti s horeckou na Cele studeny obklad nebo byla pfijata jind opatfeni na
ochlazeni, hodnota teploty bude nizkd a v takovém pfipadé by se neméla méfit télesna teplota.
Vyrobek se musf pouzivat ve stabilnim prostreds; v pfipadé proménnych podminek okolniho
prostredi ovérte, zda neni ¢idlo zamlZené, a pokud ano, pred pouZitim odstrarite zamlZeni

podle oddilu,, (Cigténi, drzba a skladovani”,

Neprlbllzu1te se k silnému elektrostatickému nebo magnetickému poli, aby nedoslo

k ovlivnéni presnostl méfenych udaJu

Vysledek méfeni provedeného timto vyrobkem je pouze orientacni. Mate-li n&jaké pochybnosti,
zméfte teplotu jinymi metodami,

Vysledek méfeni provedeného timto vyrobkem je pouze orientacni. Mate-li n&jaké pochybnosti,
zméfte teplotu jinymi metodami.

Kdy? je Celo pokryté potem nebo zakryté vlasy, Cepici i Satkem, mohlo by to ovlivnit pfesnost
méfeni. Teplotu snizuji také uSni maz a jiné pfekazky. Proto je nutné pouZivat vyrobek spravng,
aby byla zarucena pfesnost méfeni.

Neékteri lidé nejsou schopni spravné pouzivat usni rezim kvdli mastnym usim nebo z jinych
divod(.

Pti méfeni teploty lidského ¢ela vyberte rezim ,télo"; pfi méfeni jinych predmétd, tekutin, jidla
apod. vyberte rezim ,povrch”,

VAROVANI

Zafizeni by se mélo uchovavat mimo dosah déti a domdcich zvifat. KdyZ se zafizeni nepouziva,
uloZte jej v suché mistnosti a chrafite jej pred extrémni vlhkosti, teplem, textilnimi vidkny,
prachem a pfimym slunecnim svétlem. Nikdy nepokladejte na zafizeni zadné tézké predméty.
Nevyhazujte baterie do ohné,

Pouzivejte pouze doporucené baterie. NepoZivejte dobijeci baterie.

Tento teplomér nenahrazuje diagnostiku v nemocnicich.

Zafizeni neupoustéjte, nerozebirejte ani neupravuijte.

NepouZivejte toto zafizeni, pokud se domnivdte, Ze je poskozené, nebo zaznamendte néco
neobvyklého.

Toto zafizeni obsahuje citlivé soutasti a vyZaduje opatrné zachazeni. Dodrzujte

skladovaci a provozni podminky popsané v oddilu ,Technické specifikace".

Béhem pouZivani teploméru neprovadéjte dnou Udrzbu.




Pfi pouZivani se soucasné nedotykejte baterie a pacienta.

NepouZivejte zafizeni, pokud je jakkoli poskozené/znehodnocené/uvolnéné.

Dalsi pouZivani poskozeného zafizeni by mohlo vést ke zranéni, nespravnym vysledkim nebo
vaznému nebezpedi.

Na zakladé soucasnych védeckych a technickych poznatk(l nejsou zndmy Zadné potencidlni
alergické reakce.

Toto zafizeni je nutné instalovat a uvadét do provozu podle informaci uvedenych v uZivatelské
prirucce.

Prenosna VF komunikatni zafizeni (vEetné perifernich zafizent, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat v blizkosti mensinez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢dsti teploméru
vietné kabelli stanovenych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit k narusen funkénosti tohoto zafizeni.
Pokud se misto pouZiti nachdzi blizko (tj. méné ne 1,5 km od) antén pro vysilani v pdsmech AM
a FM nebo televizni vysilani, toto zafizeni by se mélo pred pouZitim pozorovat, aby se ovéfilo, Ze
funguje normalné; pak bude jisté, Ze zlistane bezpetné s ohledem na elektromagnetické ruseni
po celou dobu oekdvané Zivotnosti.

1- Prehled

Mini multifunkéni teplomér Bebeconfort nabizi tfi pracovni rezimy méfeni teploty: Celo, ucho
a povrch/predmét. Tento teplomér vyuZiva technologii infracerveného sniméni nové generace
s bezkontaktnim snimanim, vysokou pfesnosti méfeni a neobycejné rychlym méfenim b&hem
2 sekund. Tento teplomér Ize pouZivat jako vySetfovaci nastroj k méfeni télesné teploty u déti a
dospélych v domacim prostfedi a prostredi zakladni péce.

Popis ovladacich prvk, indikdtord a symboldl
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Obrézek 1: Popis konstrukce

1. Pasivni infratervené tidlo
2. Vitko

3. Kryt baterie

4. Displej z tekutych krystaldi (LCD)
5. Tlacitko Zapnout/pamét’

6. Tlacitko Snimat

Obrézek 2: Popis LCD

2. Usni rezim

3. Indikétor paméti

4. Reproduktor

5. Indikator baterie, indikdtor udajt
6. Jednotky méfeni

7. Indikator vysledku méfeni



Aplikace teploméru

a preprava N
¢ | Teplotni ) o
10 omezeni: -20 0% 2
°C~55°C (-4 °F
~131°F)

Cislo modelu P Dospéli Deti
3 Typ teploméru < <
teploméru ypep Ucho | Celo | Ucho | Celo
HTD8219€EU multifunkéni teplomér v v v v
VYSVETLENI SYMBOLU

Kod Srze Vlyrobce

Prostuduijte si Typ BF aplikovana ¢ast

pravodni

dokumentaci

Uskladnéni Provozni vihkost

Skladovani Skladovaci vihkost
a preprava
Omezenf 95""
relativni 0% X
vinkosti:
15%~95%HR

Zdravotnickym soskpa | Skladovaci a provozni atmosféricky tlak
Prostiiedkem

Evropu

elektronickych vyrobkd.

baterii je nutno provadét v souladu s

Opravnény Likvidaci tohoto vyrobku a vybitych
zastupce pro
— nitrostatnimi predpisy pro likvidaci

c € Oznatuie, Ze toto zafizeni je v souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
0598 | prostiedcich. 0598 je tislo oznameného subjektu

azol!

IPZg' - Pruni gislo 2 : Chranéno proti pevnym cizim pfedmétdm o priméru 12,5 mm a

| P22 VEtsim.

Druhé ¢islo 2: Chranéno pred svisle padajicimi vodnimi kapkami, kdyzZ je kryt naklonén

Sériové Cislo
Uvedené SC je vytiSténo uvnitf teploméru




TECHNICKE SPECIFIKACE

Jednotky méfeni

°C

Provozni rezim

Prizplsobeny rezim (reZim Cela, usni rezim)
PFimy reZim (reZim povrchu)

Misto méfeni

Celo / Ucho / Povrch / Objekt

Referencni misto téla

Ustni dutina

Jmenovity vystupni
rozsah

ReZim téla: 34.0°C~43.0°C
Rezim povrchu: 0°C~100.0°C

Laboratorni pfesnost

ReZim téla:
34.0°C~34.9°C:+0.3°
35.0°C~42.0°C:+0.2°C;
42,1°C~43.0°C:+0.3°C
Rezim povrchu: +2°C

Rozliseni displeje

0.1°C

Vystrazné podsviceni

Zelend: 34-37,4 °C - normalni teplota

Zlutd: 37,5 °C-38,5 °C - nizka horecka

Zlutd s blikanim: 38,6-43,0 °C - vysokd horetka
Pozndmka: V reZzimu povrchu je podsviceni vZdy zelené.

Doba automatického

<35s

vypnuti

Doba méfeni ReZim pro ucho: <25
Rezim Celo: <5S (pro reZim sniméni Cela)
Povrchovy rezim: <55

Paméti 50

Pozadavky na napéjeni

Baterie [DC3.0V (R2032x1

Prostfedi

Provozni podminky

Provozni teplota:10°C~40°C, relativni vihkost<85%,
atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Pfepravni a
skladovaci podminky

Skladovaci teplota:-20-55°C, relativni vihkost<95%,
atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Nézev pfisluSenstvi | pocet

CR2032 1

UZivatelska prirucka |1

Rozméry a hmotnost

Hmotnost (bez 52g

baterii)

Velikos D:93.6mm X $:51.3mm X V:24.5mm




Shoda s predpisy

Polozka Predmét shody

Klasifikace zafizeni | Bezpetnostni normy: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC

60601-1-2:2014+A1:2020

Typ ochrany Zafizeni s vnitfnim napdjenim (bateriovym)

Oznaceni na prednim |1SO 15223-1:2021

panelu a krytu

Teplota 1S0 80601-2-56:2017+A1:2018

Prostfedi domaci IEC60601-1-11:2015+A1:2020

zdravotni péce

Vypotitané hodnoty indikator( podle normy ISO 80601-2-56

USni rezim:

Indikatory Skupina A1 Skupina A2 Skupina B Skupina C
Klinické zkresleni,Acb 0110 0.105 0.100 0110
Smérodatna odchylka,oj 0133 0.110 0.120 0133
Meze shody, LA 0.267 0.220 0.239 0.266
Klinickd opakovatelnost

(pro vSechny skupiny), of 012l

Rezim cela:

Indikatory Skupina A1 Skupina A2 Skupina B Skupina C
Klinické zkresleni.acb 0.170 0.160 0.150 0.154
Smérodatna odchylka,oj 0.108 0.099 0.086 0.146
Meze shody, LA 0.216 0.199 0173 0.292
Klinickd opakovatelnost 0108

(pro vSechny skupiny), o

Poznamka: vySe uvedend hodnota se pocita z klinickych (idaji HTD8222€U.

Skupina Al: 0 mésicti aZ 3 mésice, Skupina A2: 3 mésice az 1 rok,

Skupina B: Starsi nez 1 rok a mladsi neZ 5 let, Skupina C: Starsi nez 5 let.
BEZPECNOSTNI KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

Ochrana proti Urazu elektrickym proudem

Zdravotnické zafizeni s vnitfnim napajenim

Stupen kryti

Typ BF - pfilozna Cast (Cidlo)

Ochrana proti Skodlivému vniknuti vody nebo

pevnych ¢dsticr

P22

Provozni rezim

Nepretrzity provoz

Poznémka: Nenf uréeno ke sterilizaci. Nenf uréeno k pouzivani v PROSTREDI S VYSOKYM

OBSAHEM KYSLIKU




2- METODY MERENi TEPLOTY

1) ReZim snim: ela

1- Nainstalujte vicko na Cidlo a zapnéte teplomér stisknutim tlacitka Zapnout/pamét’,

Teplomér provede autodiagnosticky test, béhem néhoZ se na 1 sekundu zobrazi vSechny
segmenty. Viz obrazek 1.

2- Po dokonceni autodiagnostického testu je zafizeni pfipraveno k méfeni a zobrazuje se ,, - - -,
viz obrazek 2.
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Obrézek 1 Obrazek 2

Méfeni teploty Cela:

PriloZte teplomér k Celu a na 5 sekund stisknéte tlacitko Snimat zleva doprava nebo zprava
doleva. Po dokonceni méfeni se ozve kratké pipnuti. Potom se na displeji LCD s pfislusnou barvou
podsviceni zobrazi zméfend teplota.

Signalizace podsvicenim:

Zelend: 34-37,4 °C - normalni teplota

Zluté: 37,5 °C-38,5 °C - nizkd horetka

Zluta s blikanim: 38,6-43,0 °C - vysoka horecka

Vezméte v Uvahu, Ze Zlutd i blikajici Zluta barva znamenaji varovani.

2) U3ni rezim
1- Sejméte vitko z ¢idla a zapnéte teplomér stisknutim tlacitka
Zapnout/pamét. Teplomér provede autodiagnosticky test, béhem néhoZ se zobrazi viechny
segmenty. Viz obrazek 3.
2- Po dokonceni autodiagnostického testu je zafizeni pfipraveno k méfeni a zobrazuje se ,, - - -,
viz obrazek 4.
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Obrazek 3 Obrazek 4

Méfeni teploty ucha:

Pomalu zasurite ¢idlo teploméru do zvukovodu a stisknéte tlacitko Snimat. Po dokonéeni méfeni
se ?zve kratké pipnuti. Potom se na displeji LCD s pfisluSnou barvou podsviceni zobrazi zméfend
teplota.

Signalizace podsvicenim:

Zelend: 34-37,4 °C- normdlini teplota

Zlutd: 37,5 °C-38,5 °C - nizkd horecka

Zluta s blikanim: 38,6-43,0 °C - vysoka horecka

Vezméte v Gvahu, Ze Zlutd i blikajici Zluta barva znamenaji varovani.




Poznamka: Jestlize je osoba, u které se méfi teplota ucha, starsi jednoho roku, Setrné zatahnéte
ucho nahoru a dozadu. Pokud je mladsi jednoho roku, Setrné zatahnéte ucho dozadu. Viz obrazek 5.

Obrazek 5

<1rok

—_

p "
> 1rok [’u_:-\:é;j
75 o

3) Rezim povrchu/predmétu

1. Nainstalujte vicko na ¢idlo a zapnéte teplomér.

Kdy? je zafizeni zapnuté, soucasnym stisknutim a podrZenim tlacitek Zapnout/pamét’ a Snimat
cyklicrliy prechazejte mezi rezimy ,télo" a ,povrch”. Na obrdzku 6 je znazornén displej v rezimu
povrchu.

Rezim ,télo" slouzi k méfeni télesné teploty, rezim ,povrch” slouzi k méfeni povrchové teploty
predmétu. (VWychozi rezim z vyroby je ,telo")

0)
Joce
g A

Obrézek 6

Méfeni povrchu nebo predmétu:

Namifte teplomér na misto, kde chcete zméfit teplotu (doprostfed mistnosti, pfed talif s jidlem
nebo na teplou vanu) a asi na 5 sekund stisknéte tlacitko Snimat zleva doprava nebo zprava
doleva. Po dokonceni méfeni se ozve kratké pipnuti.

Potom se na displeji LCD s zobrazi zméfend teplota.

Pozndmka: V rezimu povrchu je podsviceni vZdy zelené.

VSeobecné poznamky:

 Pfi méfeni teploty cela nesmi byt na cele vlasy, pot, Cepice, Satek apod.

« Pfi méfeni teploty ucha udrzujte zvukovod a povrch €idla v Cistém stavu.

« Télo pacienta by se mélo nachazet ve vy3etiovacim prostfedi déle nez 5 minut a méfeni by se
mélo provadét, kdy? je teplota okoli v souladu s prostredim.

Jestlize se pouziva studeny obklad nebo bylo pfijato jiné opatfeni na ochlazeni Cela pacienta s
horeckou, hodnota teploty bude nizka.

Teplota okolniho prostredi by méla byt stabilni, vyhybejte se mistdm se silnym proudénim
vzduchu, napiiklad z ventilatoru, praducht klimatizace atd.

KdyZ se teplomér premisti z jednoho mista s nizsi teplotou na jiné misto s vy33i teplotou,
mél by zUstat ve vy3etfovacim prostiedi nejméné 30 minut, aby se jeho teplota vyrovnala
s teplotou okoli.

Teplomér se nesmi pouzivat na misté se silnym slune¢nim svétlem.

Doporucujeme méfit nejméné tfikrat a vybrat nejvhodnéjsi vysledek.

Pfi méfeni télesné teploty vyberte rezim ,ucho” nebo ,telo”.




« Jestlize je z néjakého dlivodu teplota tela nizkd, miZete zkusit méfit za uchem nebo pouZit
usni reZim méfeni.

3 - VYVOLAVANI A MAZANi UDAJU V PAMETI
Do paméti se ukladd naposledy zméfend teplota pred vypnutim teploméru. .
1) rliradtkym stisknutim tlacitka Zapnout/pamét’ béhem spousténi zobrazite historii naméfenych
odnot.
2) U prazdného pamétového mista se zobrazuje ,---°C".
3)0detty_teploty Ize ukladat do paméti. Do jednotlivych pamétovych mist Ize uloZit aZ
)

50 odectd tepoty, které automaticky prepisujf historické ddaje.
4) Béhem spousténi soucasné stisknéte a podrzte tlacitka Zapnout/pamét’ a Snimat, dokud se
na displeji LCD nezobrazi ,CLR", coZ znamend, Ze vSechny uloZené udaje byly zcela vymazany.

4 - JAK VYPNOUT NEBO ZAPNOUT ZVUK
Béhem spousténi stisknéte a podrzte tlacitko Zapnout/pamét’, abyste vypnuli nebo zapnuli zvuk.

5 - RESENi PROBLEMU

HLASENT SITUACE RESENT
7w Zméfena teplota je vy3si nez Zjisténd cilovd teplota je vyssinez
T typicka télesna teplota. 43,0°C.
’
7w Zméfena teplota je nizsi nez Zjisténd cilova teplota je nizsi nez
T typicka télesna teplota. 34,0°C
Lo /
“ Provozni teplota prekracuje Teplota prostfedi je vyssi neZ 40 °C
E stanoveny rozsah nebo nizsi nez
rr teplot. °

Signalizace nespravné funkénosti

Pfi autodiagnostické kontrole byla

’ '09 M"“:E ZjiSténa zavada systému, displej
i B . blikd a teplomér se automaticky
vypne.
= Kapacita baterie je pfilis nizka. Nainstalujte novou baterii
) o Méreni teploty neni povoleno.
[N

Upozornéni na chybu

Interval mezi dvéma méfenimi je
kratSineZ5s.

Teplota okoli je nestala.

Pred pouZitim nechte teplomér
alespori 30 minut aklimatizovat.

Prazdny displej

(1) Znovu stisknéte tlatitko Zapnout.
(2) Zkontrolujte polaritu baterie.
(3) Vyméiite baterii za novou.




6 - VYMENA BATERIE

1) Sroubovakem oteviete a uvolnéte kryt baterie ve sméru ukazatele. Pfed vyménou baterie se
ujistéte, Ze systém je vypnuty.

2) Vyjméte baterii, nahrad'te ji novou baterii typu CR2032 a dbejte na spravné vyrovnani, jak je
vyznacenu uvnitf prostoru pro baterii.

3) Zasuiite kryt baterie zpét na misto a Sroubovakem zajistéte Sroub.

4) Nevyhazujte pouzité baterie do domovniho odpadu. Odneste ji na mistni specialni sbérné
misto.

5) Jestlize je systém po vyméné baterie zablokovany, moZna jste se nefidili popsanym postupem.
Jednoduse vyndejte baterii, pockejte 30 sekund a potom ji znovu vloZte.

VAROVANI!

Baterii nenabijejte, nerozebirejte ani nevyhazujte do ohné.

7 - CISTENI, UDRZBA A SKLADOVANI

Sklicko je velmi citlivé. Je velice dlleZité chranit sklitko pfed netistotami a poskozenim.

Infracervené tidlo je velmi citlivé. Nedotykejte se ho, ani na néj netlatte nastroji. Musi byt petlivé

chrdnéné, jinak bude ovlivnéna pfesnost mefeni.

K ¢cisténi povrchu zafizeni a displeje LCD pouzivejte Cistou, mékkou Iatku. NepouZivejte

rozpoustédla, ani neponofujte zafizeni do vody nebo jinych tekutin.

Doporucuje se uklddat teplomér na suchém misté bez prachu.

VZzdy uchovdvejte teplomér v rozsahu skladovacich teplot (- 20 °C az 55 °C) a relativni vihkosti

(95 % bez kondenzace). Kdyz se zafizeni nepouzivalo a bylo uloZeno pfi minimdini skladovaci

teploté, potfebuje alespori 30 minut, aby se ohfalo, neZ bude pfipraveno k uréenému pou?iti.

Kdyz se zafizeni nepouzivalo a bylo uloZeno pfi maximalni skladovaci teploté, potfebuje alespori

30 minut, aby se ochladilo, neZ bude pripraveno k uréenému pouZiti.

Nevystavujte teplomér pfimému slunecnimu svétlu, vysoké teploté/vihkosti ani extrémnim

podminkam prostredi, jinak bude omezena jeho funktnost.

V pripadé pfilis velkych zmén teploty okoli, napfiklad pfi premisténi teploméru z jednoho mista s

nizsi teplotou na jiné misto s vy3si teplotou, nechte teplomér leZet po dobu 30 minut v mistnosti

s teplotou v rozsahu 10 °C az 40 °C.

Infralerveny Iékarsky teplomér je zdravotnicky prostfedek a Ize jej pouZivat opakované. Ma dobu

pouzitelnosti 5 let.

8 - LIKVIDACE

1) Pouzité baterie se nesmi vyhazovat do domovniho odpadu.
PouZité baterie by se mély odnést do sbérného mista.

2) Po skonceni Zivotnosti se spotfebi¢ nesmi vyhazovat do domovniho odpadu. Prozkoumejte
moznosti ekologické a ndleZité likvidace. Berte v Gvahu mistni pfedpisy.

9 - ZARUKA

NaSe spolecnost poskytuje zaruku na mini multifunkéni teplomér po dobu 24 mésici
od data plvodni koupé.

Zaruka se nevztahuje na:

* Zafizeni s odtrzenym nebo netitelnym Stitkem se sériovym Cislem.

Poskozeni zafizeni v dlisledku nespravného spojeni s jinymi zafizenimi,

Poskozeni zafizeni v disledku nehod.

Zmény provedené uZivateli bez predchoziho pisemného svoleni spole¢nosti.
Baterie a obalovy materidl.




10 - KALIBRACE

Pocatecni kalibrace teplomeru se provadi béhem vyroby Pokud se tento teplomér pouZiva v
souladu s_pokyny, neni nutné prawdelne sefizovani. Jestlize kdykoli vyvstanou pochybnosti
ohledné presnosti méfeni teploty, v€as nds kontaktujte.

11- PROHLASENI 0 ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (EMC)
Toto zafizeni je nutné instalovat a uvadét do provozu podle informaci uvedenych v uZivatelské
priruce.
Tento vyrobek vyZaduje specilni opatfeni tykajici se EMC a je tfeba jej instalovat a uvddét
do provozu podle dodanych informaci o EMC. MiZe byt ovliviiovan pfenosnymi a mobilnimi VF
komunikacnimi zafizenimi.
¢ Vblizkosti vyrobku nepouzwejte mobilni telefon ani jina zafizeni vytvarejici elektromagnetické
pole. Mohlo by dojit k naruseni ¢innosti vyrobku.
Varovéni: Tento vyrobek byl dikladné pfezkousen a zkontrolovan, aby byla zaru¢ena spravna
funkénost a provoz!
Varovdni: Je tfeba zamezit pouzivani tohoto zafizeni vedle jinych zafizeni nebo na nich,
protoZe to by mohlo vést k nespravné ¢innosti. Jestlize je takové pouZiti nezbytné, je tfeba
pozorovat toto zafizeni i ostatni zafizeni, aby se ovéfilo, ze funguji normainé.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Zafizeni je urceno pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
UZivatel pfistroje by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi pouzivan.

Emisni test Compliance

RF emise Skupina 1
CISPR11

VF emise CISPR 11 Trida B
Harmonické emise Neuplatiiuje se
IEC61000-3-2

Kolisani napéti/ Neuplatiiuje se
emise flikru

IEC 61000-3-3

Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Zafizeni je ur¢eno pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
UZivatel pfistroje by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi pouZivan.

Detekce rusen Urove zkousky podle IEC 60601 [Urovei shody
Elektrostaticky vyboj Kontakt: +8 KV Kontaktni: +8 KV

ESD] Vzduch: +2, +4, +8, +15 KV Vzduch: +2, 4, +8, +15 KV
IEC61000-4-2

Elektricky rychly pfecho- |Vstupy stf. napajent: +2 kV

dovy jev/vyboje Vstupy ss. napajent: +2 kV

IEC 61000-4-4 Signaini vstupy/vystupy: +1 kV

Prepéti + 1 kV mezi vedenimi Neuplatiiuje se

1EC 61000-4-5 + 2 kV mezi vedenim a zem{




Poklesy napéti 0,5 cyklu pro > 95 % (synchr. Ghel | Neuplatiiuje se
IEC (stupné) :0, 45,

61000-4-11 135,180, 225, 270, 315)

1 cyklus pro > 95 % UT (synchr.
uhel (stupné): 0)

25 (50 Hz)/30 (60 Hz)

cyklti pro 30 % UT (synchr. thel
(Stupné): 0)

Preruseni napéti 250 (50 Hz)/300 (60 Hz) Neuplatfiuje se
IEC cykld pro > 85 % UT (synchr. dhel

61000-4-11 (stupné): 0)

Frekvence napajeni 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz)

magnetické pole

IEC61000-4-8

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred pouzitim zkuSebni trovné.

Pokyny a prohldSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zafizeni je urteno pro pouZiti v elektromagnetickém prostedi specifikovaném nize.
UZivatel pfistroje by mél zajlsm aby byl pristroj v takovém prostfedi pouzivan.

Odolnost zkousky Uroveri zkougky podle Urover shody
IEC 60601

VF energie Sifend vedenim 3 Vef Neuvadi se

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

ProfesionaIni zdravotnické
Profesionalni zdravotnické prostfedi: 3 V/m

VF energie Sifend vyzafovanim | prostiedi: 3 V/m ProstFedi domaci zdravotni
1EC 61000-4-3 Prostfedi domaci péce: 10 Vm
zdravotni péce: 10 Vm 80 MHz az 2700 MHz
80 MHz az 2700 MHz
(»)
)

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rgzsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno absorpci a odrazy od budov, predmétti a osob.

a-Neni moZné teoreticky predpovédét pfesné hodnoty intenzity pole z pevné instalovanych
vysilacl, napfiklad zakladnovych stanic radiotelefont (mobilnich/bezdratovych), pozemnich
telekomunikacnich vysilatd, amatérskych vysilacek, radiového vysiléni v pdsmech AM a FM a
televizniho vyslani.

Je tfeba zvazit elektromagneticky priizkum mista za Ucelem vyhodnoceni elektromagnetické-
ho prostredi ovlivnéného pevné instalovanymi VF vysilati. Pokud intenzita pole namefend v
misté, kde se pouZiva bezkontaktni infracerveny Iékarsky teplomér, pfesahuje vyse uvedené
povolené hodnoty VF pole, bezkontaktni infraterveny Iékarsky teplomér by se mél pozorovat,
aby se ovéfilo, Ze pracuje normalné.

Pokud je pozorovano nenormalni chovani, moZnd bude nutné pfijmout dalSi opatfen, napfiklad
zménu orientace nebo premisténi bezkontaktniho infralerveného lékarského teplomeru




Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost proti VF bezdratovym komunikagnim zafizenim

Zkusebni | Pasmo a) Maximalni| Vzdale- | 4pq
frekvence Sluzba a) Modulace b) vykon nost NOST
(MHz) | (MHZ) W) m)
Impulsni modulace
385 | 380-390 | TETRA400 ) 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, | Odchylka + 5k
- A chylka + 5 kHz
450 | 430470 | “epSiag0 | 1 KHz, sinusovy 2 03 28
signdl
710 Impulsni
745 | 704787 |TEBANGL3 | pmodyjace 02 03 9
780 217 Hz
GSM
810 8007500, Impulsni
870 | 800960 | TEIRASO0 | modulace 2 03 28
93 CDMA 850, 18z
(TE Band 5
1720 GDSM 1800;
CDMA 1500 )
Impulsni
1845 |1700-1990| SSHA00 modulace ¥ 2 03 28
LTE Band 1, 3, 217 Hz
1970 1 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsni
2450 |2400-2570|802.11 b/g/n, modulace ¥ 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Impulsni
5500 |5100-5800 | WWANBOZIL | mnogijace 02 03 9
217Hz
5785

a) U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze frekvence pro uplink.
b) Nosny signal bude modulovan obdélnikovym signdlem s 50 % Cinitelem vyuZiti.
¢) Jako alternativu k modulaci FM Ize pouZit 50% impulsni modulaci pfi frekvenci 18 Hz,

protoZe i kdyZ nepredstavuje skutecnou modulaci, jednalo by se o nejhorsi pfipad.




10 - TELESNA TEPLOTA

Pouze pro spotfebni pouZiti, nikoli pro profesiondini pouZiti.

* Télesna teplota riznych osob se liSi a v prib&hu dne kolisé, Z tohoto divodu se doporutuje
zndt normalni, zdravou teplotu Cela, aby bylo mozné spravné urcit télesnou teplotu.

* Telesna teplota se pohybuje pfiblizné od 35,5 °C do 37,8 °C. Aby bylo mozné urcit, zda ma
néjaka osoba horecku, je tfeba porovnat zjiSténou teplotu s jeji normaini teplotou. Varist
télesné teploty o 1 °C nebo vice nad referencni hodnotu je obvykle znamkou horecky.

* Teplota méfend na riiznych mistech (rektalng, v podpazi, oréIng, na Cele, v uchu) se bude lisit.
Proto neni sprdvné porovnévat hodnoty méfené na riiznych mistech.

* Nize jsou uvedeny typlcke teploty pro dospélé osoby méfené na riiznych mistech:

- Rektdini: 36,6 °Caz 38 °C

- Podpazni: 34,7 °C az 37 3°C

ASTM laboratory accuracy requirements in the display range of 37°C for IR thermometers is

+0.2°C (+0.4°F), whereas for mercuryin-glass and electronic thermometers, the requirement per

ASTM Standards €E667-86 and €1112-86 is +0.1°C.

Laboratorni poZzadavky ASTM na presnost v rozsahu zobrazeni 37 °C pro infracervené teploméry
je £ 0,2 °C (+ 0,4 °F), zatimco poZadavek podle norem ASTM E667-86 a E1112-86 pro rtutové a
elektronické teploméry je + 0,1 °C.

Upozornéni: Tento infracerveny teplomér splfiuje poZadavky stanovené v normé ASTM (E1965-
98) kromé odstavce 5.2.2. Zobrazuje teplotu subjektu v rozsahu 34,0~43,0 °C

Plnou odpovédnost za shodu tohoto vyrobku s normou nese (Hetaida Technology Co., Ltd. Add:
Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic Research Center, Songhu Intelligent
Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong Province, P.R.China.)




PL- Mini Wielofunkcyjny termometr

Wielofunkcyjny termometr Bebeconfort Mini jest przeznaczony dla uzytkownikéw indywidualnych
do stosowania w domu i w placéwkach podstawowej opieki medycznej jako narzedzie do kontroli
temperatury. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcja, akcesoriami, instrukcja
obstugi, wszystkimi ostrzezeniami i parametrami technicznymi.

Termometr stuzy do pomiaru temperatury ciata na czole lub w uchu u oséb w kazdym wieku i o
dowolnej masie ciata (o ile zalecenia medyczne tego nie zabraniaja).

Pacjent moze samodzielnie korzystac z termometru.

Tryb odczytu jest bezposredni.

Nie uzywac do innych celdw.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku domowego i w placéwkach podstawowej opieki
medycznej jako narzedzie do kontroli temperatury.

Nie uzywac termometru, jesli dziata nieprawidtowo lub jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony.

Jesli temperatura otoczenia termometru zmienia sig istotnie, na przyklad przy przenoszeniu go
z zimniejszego do cieplejszego pomieszczenia, nalezy pozostawic przyrzad w pomieszczeniu, w
ktérym panuje temperatura od 10°C do 40°C (50°F - 104°F) na 30 minut.

Jesliprzyrzad nie bedzie diuzszy czas uzywany, nalezy wyja¢ gtéwna baterie.

Ten produkt nie jest wodoszczelny, nie wolno zanurzac go w wodzie ani innych plynach,
W przypadku mycia i dezynfekcji nalezy sie zapozna¢ z rozdziatem ,Mycie, pielegnacja i
przechowywanie’,

Nie dotykac czujnika podczerwonego palcami.

Jesli na czole pacjenta znajduie sie zimny kompres lub w inny sposéb dane odczytu temperatury
moga byc sztucznie zanizone, nie nalezy dokonywac pomiaru temperatury.

Z tego produktu nalezy korzysta¢ w stabilnym otoczeniu. Jesli otoczenie jest niestabilne, nalezy
sprawdzi¢, czy czujnik nie jest zamglony. Jesli jest, nalezy usunac zamglenie zgodnie z opisem w
rozdziale ,Czyszczenie, pielegnacja i przechowywanie”.

W poblizu silnego pola elektrostatycznego lub magnetycznego odczyt danych pomiarowych moze
by nieprecyzyjny.

Wynik pokazywany przez produkt stuzy tylko do celéw informacyjnych. W razie watpliwosci proszg
zmierzy¢ temperature innymi metodami.

Dokfadnos¢ pomiaru moze nie by¢ idealna, jesli czoto jest zakryte wiosami, nakryciem gowy lub
jest spocone. Takze zatkanie ucha woskiem lub w inny sposéb moze obnizy¢ pomiar temperatury.
Dlatego zawsze nalezy zadba o prawidtowe wykonanie pomiaru.

Niektdre osoby nie umieja wykonat poprawnego pomiaru w uchu ze wzgledu na jego zattuszczenie
lub z innego powodu.

W przypadku pomiaru temperatury na czole prosze wybrac tryb ,ciato”. Do pomlaru na innych
powierzchniach, temperatury cieczy albo zywnosci prosze wybrac tryb ,powierzchnia”.

OSTRZEZENIA

Przechowywat poza zasiegiem dzieci i zwierzat domowych. Nieuzywany przyrzad przechowywat w
suchym pomieszczeniu zabezpieczony przed dug wilgocia, goracem, zabrudzeniem lub bezposrednim
nastonecznieniem. Nie stawiac zadnych ciezkich przedmiotow na przyrzadzie.

Nie wrzucac baterii do ognia.

Uzywac tylko zalecanych baterii. Nie uzywac fadowanych akumulatoréw.

Uzycie tego termometru nie zastepuje diagnostyki szpitalnej.

Nie upuszczac, demontowat ani modyfikowat przyrzadu.

Nie uzywac przyrzadu, jesli wyglada na uszkodzony lub pracuje w niestandardowy sposéb.

Ten przyrzad zawiera wrazliwe podzespoty i nalezy u 1¥wac go ostroznie. Przestrzegac warunkow
przechowywania i obstugi opisanych w czgsci ,Specyfikacje techniczne”.

Nie wolno serwisowa¢/konserwowac termometru, gdy jest uzywany.

Podczas uzywania nie dotykat jednoczesnie baterii i pacjenta.

Nie uzywac przyrzadu, jesli jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony/zniszczony.



Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze spowodowat obrazenia ciata, nieprawidtowe wyniki
lub powazne niebezpieczenstwo.

Inne potencjalne reakcje alergiczne oceniane na podstawie aktualnej wiedzy i technologii s3 nieznane.
To urzadzenie nalezy zainstalowac i uzywac zgodnie z informacjami podanymi w instrukcji obstugi.
Przenos$ne urzadzenia do komunikacji radiowej (takze peryferyjne, jak przewody antenowe
i anteny zewnetrzne) powinny znajdowac sie co najmniej 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
termometru; dotyczy to takze przewodéw wskazanych przez producenta. Nieprzestrzeganie
tego ograniczenia moze spowodowac pogorszenie dziatania przyrzadu.

W przypadku lokalizacji w poblizu (tj. mniej niz 1,5 km) od anten AM, FM lub telewizyjnych, przed
uzyciem przyrzadu nalezy sprawdzi¢, czy dziata normalnie i upewnic sig, ze jest zabezpieczony
przed zakfoceniami elektromagnetycznymi przez caty okres dziatania.

1- Przeglad

Wielofunkcyjny termometr Bebeconfort Mini ma trzy tryby pomiaru temperatury: na czole,
w uchu oraz pomiar temperatury powierzchni i przedmiotow. W termometrze zastosowano
technologie skanowania podczerwonego najnowszej generacji. Przyrzad skanuje bezdotykowo,
z duzg doktadnoscia pomiarowq i bardzo szybko, bo w ciagu zaledwie 2 s. Termometru mozna
uzywac do pomiaru ciata dziecka i dorostego w warunkach domowych jako podstawowego
narzedzia do badania kontrolnego.

Opis elementéw sterowania, wskaznikéw i symboli w warunkach domowych dla podstawowego
narzedzia do badania kontrolnego.
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Rysunek 1: Budowa przyrzadu Rysunek 2: Opis LCD
1. Pasywna sonda podczerwona 1. Tryb czotowy
2. Naktadka 2. Tryb uszny
3. Pokrywa baterii 3. Wskaznik pamieci
4. Wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD) 4. Gtosnik
5. Przycisk Wt./Pamigc 5. Wskaznik baterii Wskaznik danych
6. Przycisk skanowania 6. Jednostka pomiaru

7. Wskaznik wyniku pomiaru



Zastosowania termometrow

Numer modelu Dorosli Dzieci
Typ termometru
termometru v Uszny | Czotowy | Uszny | Czotowy
HTD8219€EU Mini wielofunkcyjny termometr v v v v
OBIASNIENIE SYMBOUI
Kod partii Producent
Zapoznac sie Rodzai czesci typu BF majacei
2z dotgczonymi bezposredni kontakt z
dokumentami uzvtkownikiem
Przechowywanie i ss% | Wilgotnos¢ podczas pracy
transport
Zakres temperatury | 0%
Przechowywanie i Wilgotnos¢ przechowywania
transport 95%
Ograniczenie
wilgotnosci 105"
wzglednej
Wyréb Medyczny sk | CiSNienie atmosferyczne podczas przechowywania
i pracy
Tokpa,
Autoryzowany Utylizacje tego produktu i zuzytych baterii
przedstawiciel na nalezy wykonac zgodnie z krajowymi przepisami
Europe dotyczacymi utylizacii produktéw elektronicznych.
—
C € Wskazuje, ze przyrzad jest zgodny z dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/
0598 | EWG. 0598 to numer organu notyfikowanego
1P22 - pierwsza liczba 2 : Ochrona przed ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm i wigkszej.
I P2 2 Drugi numer 2: Zabezpieczenie przed spadajacymi kroplami wody przy przechyleniu do
15°
Numer seryjny
Numer seryjny jest nadrukowany wewngtrz termometru




PARAMETRY TECHNICZNE

Jednostka pomiaru

°C

Tryb pracy

Tryb dziatania (Tryb czotowy/uszny)
Tryb bezposredni (tryb powierzchniowy)

Miejsce pomiaru

Czofo / ucho / powierzchnia / obiekt

Referencyjna lokali- |Doustnie

zacja ciala

Znamionowa moc Tryb pomiaru temperatury ciata: 34.0°C~43.0°C
wyjsciowa Tryb pomiaru temperatury powierzchni: 0°C~100.0°C
Precyzja labora- Tryb pomiaru temperatury ciata:

toryjna 34.0°C~34.9°C:+0.3°C;

35.0°C~42.0°C:+0.2°C;
42.1°C~43.0°C:+0.3°C;
Tryb pomiaru temperatury powierzchni: +2°C

Rozdzielczos¢
wyswietlacza

0.1°C

Alarmowe podswiet-
lenie

Zielone: 34-37,4°C - normalna temperatura ciata
Z6tte: 37,5°C-38,5°C - lekka goraczka
Z6tte migajace: 38,6°C-43,0°C - wysoka goraczka
Uwaga: Tryb pomiaru temperatury powierzchni ma zawsze zielone tfo.

Czas automatyczne-
g0 wytaczania

<35s

Czas pomiaru

Tryb ucha: <25
Tryb czofa: <58 (trybu czolowego)
Tryb powierzchniowy: <55

Pamiec¢

50

Wymagania dotyczace zasilania

Baterie

[DC3.0V CR2032x1

Otoczenie

Warunki dziatania

Temperatura robocza:10°C~40°C, Wilgotnos¢ wzgledna<85%,
ci$nienie atmosferyczne:70-106 kPa

Warunki transportu i
przechowywania

Temperatura przechowywania:-20-55°C, Wilgotno$¢ wzgledna<95%,
ci$nienie atmosferyczne:70-106 kPa

Nazwa akcesorium __|numer

CR2032 1

Instrukcja obstugi 1

Wymiary i ciezar

Ciezar (bez baterii) [52g

Rozmiar \ D:93.6mm X S:51.3mm X W:24.5mm




Zgodnos¢

Produkt Zgodny z

Klasyfikacja Standardy bezpieczenstwa: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020,
urzadzenia |IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Rodzaj Urzadzenie zasilane wewnetrznie (z baterii)

zabezpieczenia

Etykiety na pokrywie |ISO 15223-1:2021
przedniej i obudowie

Temperatura 1SO 80601-2-56:2017+A1:2018

Otoczenie medyczne |IEC 60601-1-11:2015+A1:2020
w opiece domowej

Obliczeniowe wartosci wskaznikow zgodnie z 1SO 80601-2-56

Tryb uszny:

Wskazniki Grupa Al Grupa A2 Grupa B Grupa C
Odchylenie kliniczne,Acb 0.110 0.105 0.100 0.110

Standardowe odchylenie,oj 0133 0.110 0.120 0133

Granice zgodnosci, LA 0.267 0.220 0.239 0.266

Powtarzalnos¢ kliniczna 0121

(dla wszystkich grup), ot i

Tryb czotowy:

Wskazniki Grupa Al Grupa A2 Grupa B Grupa C
Odchylenie kliniczne,Acb 0.170 0.160 0.150 0154

Standardowe odchylenie oj 0.108 0.099 0.086 0.146

Granice zgodnosci, LA 0.216 0.199 0173 0.292

Powtarzalno$¢ kliniczna 0108

(dla wszystkich grup), or

Uwaga: powyzsza wartos¢ wyliczono z danych klinicznych HTD8222€U.
Grupa Al: 0d 0 do 3 miesiecy, Grupa A2: Od 3 miesiecy do roku,

Grupa B: 0d roku do 5 lat, Qrupa C: Ponad 5 lat. )

KLASYFIKACJA BEZPIECZENSTWA MEDYCZNYCH WYROBOW ELEKTRYCZNYCH

Ochrona przed porazeniem pradem Medyczne wyroby elektryczne zasilane
wewnetrznie

Stopier zabezpieczenia Rodzaj czesci typu BF majacej bezposredni
kontakt z uzytkownikiem (sonda)

Ochrona przed szkodliwym przenikaniem P22

wody lub czastek

Tryb pracy Praca ciggta

Uwaga: Produkt nie jest przeznaczony do sterylizacji. Nie uzywa¢ w SRODOWISKU BOGATYM
W TLEN



2 - METODY POMIARU TEMPERATURY
1) Tryb czotowy

1- Zatozyc¢ nasadke na sonde i wiaczy¢ termometr przyciskiem Wt./Pamiec.
Termometr wykona autotest i przez sekunde wyswietla sie wszystkie segmenty. Patrz rysunek 1
2- Po ukonczeniu autotestu przyrzad jest gotowy do pomiaru; wyswietla sie , - - -*, patrz rysunek 2

Q @ M w0 Q ™)
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Rysunek 1 Rysunek 2
Pomiar temperatury na czole:
Przystawi¢ termometr do czota i wcisna¢ na okoto 5 sekund przycisk Skanuj, przesuwajac
od lewej do prawej lub odwrotnie. Po zakoriczeniu pomiaru rozlegnie sig krdtkie piknigcie.
Nastepnie na ekranie LCD, na odpowiednim tle, wyswietli sie warto$¢ zmierzonej temperatury.
Znaczenie pod$wietlenia:
Zielone: 34-37,4°C- normalna temperatura ciata
Zotte: 37,5°C-38,5°C - lekka goraczka
Z6tte migajace: 38,6°C-43,0°C - wysoka goraczka
Uwaga: z6tte i 20fte migajace tto sg ostrzezeniami.

2) Tryb uszny

1- Zdjac nasadke z sondy i wiaczy¢ termometr przyciskiem Wt/

Pamiec’k germometr wykona autotest i przez sekunde wysSwietlg sie wszystkie segmenty. Patrz
rysune

2- Po ukonczeniu autotestu przyrzad jest gotowy do pomiaru; wyswietla sie , - - -, patrz rysunek 4
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Rysunek 3 Rysunek 4
Pomiar temperatury w uchu:
Powoli wiozy¢ sonde termometru do kanatu usznego i wcisna¢ przycisk Skanuj. Po zakoficzeniu
pomiaru rozlegnie sie krotkie piknigcie. Nastepnie na ekranie LCD, na odpowiednim tle, wySwietli
sie warto$¢ zmierzonej temperatury.
Znaczenie podswietlenia:
Zielone: 34-37,4°C - normalna temperatura ciata
Z6tte: 37,5°C-38,5°C - lekka goraczka
Z6tte migajace: 38,6°C-43,0°C - wysoka goraczka
Uwaga: z6fte i z6tte migajace tho sa ostrzezeniami.

Uwaga: Jesli pomiaru temperatury dokonuje sie u osoby powyzej 1 roku zycia, nalezy delikatnie
pociagnac ucho do gory i do tytu. W przypadku pomiaru u dziecka ponizej roku, nalezy delikatnie
odciggna¢ ucho do tytu. Patrz rysunek 5



Rysunek 5
«1rok

>1rok

3) Tryb powierzchniowy/przedmiotéw

1. Zatozyc nasadke na sonde i wiaczy¢ termometr.

Gdy przyrzad jest wiaczony, wcisnac jednoczesnie przyciski Wt./Pamiec i Skanuj, aby przetaczy¢
miedzy trybem ,ciato” i ,powierzchnia”. Wyswietlacz dla trybu powierzchniowego jest pokazany
na rysunku 6.

tryb ,ciato” jest uzywany do pomiaru temperatury ciata, a tryb ,powierzchnia” do pomiaru
temperatury powierzchni przedmiotu. (Tryb fabryczny to ,ciato”).

0)
b
Coo0

Rysunek 6

Pomiar temperatury powierzchni lub przedmiotu:

Skierowat termometr na miejsce, ktérego temperature chce sie zmierzy¢ (Srodek pomieszcze-
nia, talerz z positkiem, ciepta kapiel) i wcisnac na 5 sekund przycisk Skanuj, przesuwajac od
Iewej do prawej lub odwrotnie. Po zakoriczeniu pomiaru rozlegnie sig krotkie pikniecie.
Nastepnie na ekranie LCD wyswietli sie warto$c zmierzonej temperatury.

Uwaga: Tryb pomiaru temperatury powierzchni ma zawsze zielone tfo.

Uwagi ogdlne:

Podczas pomiaru temperatury na czole, czoto nie moze by¢ zastoniete wtosami, czapka, szalikiem
lub spocone.

Podczas pomiaru temperatury w uchu zachowat czystos¢ kanatu usznego i powierzchni sondy.
Przed wykonaniem pomiaru temperatury ciata, osoba badana powinna pozostawac w otoczeniu,
w ktérym odbedzie sig pomiar przez 5 minut.

Dane odczytanej temperatury beda nizsze, jesli czoto pacjenta z goraczka byto chtodzone kom-
presem lub w inny sposcb.

Temperatura otoczenia powinna by¢ stabilna, bez silnych podmuchéw powietrza z wentylatora,
klimatyzatora itp.

Przy przenoszeniu termometru z zimniejszego do cieplejszego miejsca, nalezy go pozostawit
w miejscu, w ktérym bedzie uzywany przez co najmniej 30 minut, aby osiagnat temperature
otoczenia.

Nie uzywat termometru w miejscach o silnym nastonecznieniu.

Zaleca sig wykonanie co najmniej 3 pomiarow i sprawdzenie, ktéry wynik pojawia sie najczgsciej.
Do pomiaru temperatury ciata nalezy wybrac tryb uszny lub czotowy.

Jesli z jakiego$ powodu temperatura czofa jest niska, mozna wykona¢ pomiar za uchem albo z
uzyciem trybu usznego.




- PRZYWOLYWANIE | KASOWANIE DANYCH Z PAMIECI
W pamieci przechowywana jest ostatnia temperatura zmierzona przed wytaczeniem termometru.
1) Aby zobaczy¢ historie zmierzonych wartosci nalezy w stanie resetowania wcisnac krétko pr-
zycisk Wt./Pamiec.
2) Pusta komérka pamieci wyswietla napis ,~-°C".
3) Odczyty temperatury mozna zapisywac w pamieci. W komdrkach pamigci mozna zapisa¢ do
50 odczytéw. Dane archiwalne nadpisuja sie automatycznie.
4) W trybie resetowania wcisnac¢ jednoczesnie przyciski Wt/Pamigc i Skanuj, az na wyswietlaczu
LCD wyswietli sie ,CLR", co oznacza, ze wszystkie zapisane dane zostaty skutecznie usuniete.

4 - WYCISZANIE DZWIEKOW

W trybie resetowania wcisnac i przytrzymac przycisk Wt/Pamig¢, aby ustawi¢ lub cofna¢ wy-
ciszenie dzwiekéw.

5 - TROUBLESHOOTING

KOMUNIKAT

SYTUACJA

ROZWIAZANIE

7 -

H ©)

Odczyt temperatury przekracza
standardowa temperature ciafa.

Wynik pomiaru temperatury
przekracza 43,0°C.

7 - Odczyt temperatury jest nizszy | Wynik pomiaru temperatury jest
T od standardowej temperatury nizszy niz 34,0°C.
Lo ciata.
o Temperatura robocza przekracza | Temperatura otoczenia jest wyzsza
E wskazany niz 40°C lub nizsza niz
rr zakres temperatury. °
09 Nieprawidtowe dziatanie Podczas samokontroli systemu
‘ L wykryto jego awarig, ekran miga
N E i przyrzad wytacza sie automaty-
5 cznie.
=N Zbyt niskie natadowanie baterii. | Zatozy¢ nowa baterie
) Nie mozna dokona¢ pomiaru
Lo temperatury.

Ostrzezenie o btedzie

Odstep pomiedzy kolejnymi pomia-
rami jest krotszy niz 5's

Temperatura otoczenia jest
niestabilna.

Przed uzyciem termometru prosze
odczekac co najmniej 30 minut az
przyrzad sie zaaklimatyzuje.

Pusty ekran

él Wcisng¢ ponownie przycisk Wt
2)Sprawdzi¢ bieguny baterii.
(3)Wymieni¢ baterie na nowa.




- WYMIANA BATERII

1) Otworzyc i zwolni¢ pokrywe baterii zgodnie ze wskaznikiem za pomocg $rubokretu. Przed
wymiang baterii sprawdzi¢, czy system jest wytaczony.

2) Wymienic baterig na nowa CR2032, zaktadajac ja zgodnle z oznaczeniami w komorze baterii.

3) Wsunac z powrotem pokrywe baterii i dokreci¢ srubokretem. »

4) N[ijeb wyrzucac zuzytych baterii do odpadéw komunalnych. Zanie$¢ je do specjalnego punktu
odbioru.

5)Jesli po wymianie baterii system sie nie zatrzaskuje. By¢ moze nie wykonano prawidtowo
czynnosu z punktu 1. Wyjac baterie, odczekac 30 s i ponownie ja wiozyc.

OSTRZEZENIE!

Nie tadowac, rozktadac na czesci ani nie wrzucac do ognia.

7 - MYCIE, PIELEGNACJA | PRZECHOWYWANIE

Soczewka jest bardzo delikatna. Nalezy jg chroni¢ przed zabrudzeniem i uszkodzeniem. Sonda
podczerwona jest bardzo delikatna. Nie dotykac jej ani nie dociska¢ narzedziami. Nalezy ja
chroni¢, zeby nie doszto do zaburzenia doktadnosci odczytu.

Wyczysci¢ powierzchnie przyrzadu i wyswietlacza migkka, czysta szmatka. Nie uzywac
rozpuszczalnikéw ani nie zanurzac przyrzadu w wodzie @y innych ptynach.

Termometr przechowywac w suchym, niezapylonym miejscu.

Zawsze przechowywac w zalecanych temperaturach (od -20°C do 55°C) i wilgotnosci (95%
nieskraplajacej). Przed ponownym uzyciem przyrzadu po przechowywaniu odczekac co najmniej
30 minut, aby sie ogrza’{ jesli temperatura przechowywania jest nizsza.

Przed ponownym uzyciem przyrzadu po przechowywaniu odczekac co najmniej 30 minut, aby
sie schtodzit, jesli temperatura przechowywania jest wyzsza.

Nie wystawia¢ termometru na bezposrednie $wiatfo stoneczne ani nie narazac na dziatanie
wysokich temperatur/wilgotnosci i innych skrajnych warunkéw, gdyz moze to spowodowac
pogorszenie dziatania.

Jesli temperatura otoczenia termometru zmienia sig istotnie, na przykiad przy przenoszeniu go
z zimniejszego do cieplejszego pomieszczenia, nalezy pozostawic przyrzad w pomieszczeniu, w
ktérym panuje temperatura o0d 10°C do 40°C na 30 minut.

Termometr do pomiaru temperatury ciata na podczerwien jest wyrobem medycznych do
wielokrotnego uzytku. Jego trwatos¢ uzytkowa wynosi 5 lat.

8- UTYLIZACJA

1)Zuzytych baterii nie mozna wyrzucac z odpadami komunalnymi.

Nalezy je oddac do punktu zbidrki.

2)Po zakonczeniu eksploatacji przyrzadu nie mozna wyrzucac z odpadaml komunalnyml Nalezy
go poddac odpowiedniej, ekologicznej utylizacji. Nalezy stosowac sie do przepiséw lokalnych.

9 - GWARANCJA

Producent obejmuje termometr wielofunkcyjny Mini gwarancja od dnia zakupu

na kolejne 24 miesigce.

Gwarancja nie obejmuje nastepujacych sytuacji:

* Etykieta z numerem seryjnym przyrzadu jest zerwana lub nieczytelna.

Uszkodzenie przyrzadu spowodowane btednym podtaczeniem do innych przyrzadéw.
Uszkodzenie przyrzadu spowodowane wypadkiem.

Zmiany wprowadzane przez uzytkownikow bez uprzedniej zgody producenta.
Baterie i opakowanie nie s3 objete gwarancja.



10 - KALIBRACJA

Termometr jest wstepnie skalibrowany fabrycznie. Jesli jest uzytkowany zgodnle Z instrukcja
obstugi, nie wymaga okresowej regulacji. Prosimy o kontakt w przypadku podejrzen dotyczacych
niedoktadnych pomiaréw temperatury.

11 - DEKLARACJA EMC

Tob }l{Jrzadzenle nalezy zainstalowac i uzywac zgodnie z informacjami podanymi w instrukcji

obstugi

Produkt wymaga zastosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych EMC i nalezy go

instalowac i uzywac zgodnie z dofaczonymi informacjami. Na prace przyrzadu moga wptywac

przeno$ne i mobilne urzadzenia wykorzystujace komunikacje radiowa.

¢ W poblizu przyrzadu nie uzywac telefonéw komdrkowych ani innych urzadzen emitujacych
pole elektromagnetyczne. Moga zaktécac prace przyrzadu.

* Ostrzezenie: Ten przyrzad zostat dokfadnie sprawdzony i przetestowany w celu zagwarantowania
jego prawidtowej pracy i obstugi!

* Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego przyrzadu w poblizu innych urzadzen lub kfadzenia
g0 na innym urzadzeniu, gdyz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli nie
mozna unikngc takiej sytuacji, nalezy obserwowac wszystkie urzadzenia, zeby sprawdzi¢, czy
dziataja prawidtowo.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Test emisji Compliance
Emisje RF Grupal
CISPR11

Emisja RF CISPR 11 Klasa B
Emisja harmonicznych Nie dotyczy
IEC61000-3-2

Wahania napiecia/ Nie dotyczy
emisje migotania Swiatta

IEC61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Wykrywanie zaktécen

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

Kontakt: 8 KV
Powietrze: 2, +4, +8, 15 KV

Kontakt: 8 KV
Powietrze: +2, +4, +8, +15 KV

IEC 61000-4-2

Elektryczne szybkie Wejsciowe porty zasilajace pradu
stany przejsciowe/udary |przemiennego: +2 KV

IEC 61000-4-4

Wejsciowe porty zasilajace pradu
statego: 2 KV

Porty sygnatowe wejsciowe/wyjs-
ciowe: +1 KV

Udar
IEC 61000-4-5

+1 kV linia élinie do linii
+2 kV linia (linie) do uziemienia

Nie dotyczy




Skoki napiecia 0,5 cyklu dla >95% (kat synch. Nie dotyczy
IEC (stopnie):0, 45, 90,
61000-4-11 135,180 225, 270, 315)
1 cykl dla >35% UT (kat synch.
(stopnie):0)
25 (50 Hz)/30 (60 Hz)
cyklidla >30% U T (kat synch.
(stopnie):0)
Przerwania napiecia 250 (50 Hz)/300 (60 Hz) Nie dotyczy
IEC cykl dla >95% UT(kat synch.
61000-4-11 (stopnie):0)
Czestotliwo$¢ zasilania | 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz
pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

UWAGAT to napiecie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Odpornos¢ Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci
Przewodzone fale RF 3Vrms Nie dotyczy
IEC 61000-4-6 150 kHz to 8B0MHz
Profesjonalne otoczenie

Profesjonalne otoczenie medyczne: 3 V/m
Promieniowane fale RF medyczne: 3 V/m Domowe otoczenie medyczne
IEC61000-4-3 Domowe otoczenie 10Vm

medyczne: 10 Vm od 80 MHz do 2700 MHZ

od 80 MHz do 2700 MHZ (((-»)

UWAGA 1 W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne nie obowigzuja we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych jest zalezne od absorpcji i odbijania od konstrukgji, obiektéw i ludzi.

a- Natezenia pola przekaznikéw statych takich, jak stacje bazowe radiotelefondw (komérkowy-

ch/bezprzewodowych) i terenowych telefondw mobilnych, radia amatorskiego nadajnikéw ra-

diowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie.

Aby uzyskac dostep do otoczenia elektromagnetycznego z obecnoscia statych nadajnikéw

RF, nalezy rozwazy¢ wykonanie badania miejsca elektromagnetycznego. Jesli zmierzone

natgzenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest bezdotykowy termometr na podczerwieri do

pomiaru temperatury ciafa, przekracza podany wyzej poziom zgodnosci pola radiowego, nalezy

obserwowac termometr i sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo.

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, nalezy rozwazy¢ dodatkowe

$rodki ostroznosci, jak zmiana ukierunkowania lub lokalizacji bezdotykowego termometru na

podczerwien do pomiaru temperatury ciata.

g \W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola nie powinny przekraczac
m.




Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na sprzet do komunikacji bezprzewodowej RF

Badanie Maksy-
Pasmo a) Odle-
czestot- y malna o ODPOR-
iwocci M) Obstuga a) Modulacja b) mac g(tlt_nns)c NOZC
(MHz) W)
Modulacja
385 | 380-390 | TETRA 400 impulsu ¥ 18 03 27
18 Hz
Mo
450 | 430470 | CMRS 960, | ogchyienie s5 kHz | 2 03 28
sinusoida 1 kHz
710 Modulacja
745 | 704787 |TEBANGL3 [ fpyisyd 02 03 )
780 217 Hz
GSM
870 | 800960 | TETRASOD. impulsu 2 03 28
93 CDMA 850, 18z
(TE Band 5
1720 GsM 1800,
CDMA 1500 !
Modulacja
1845 |1700-1990| CSH300 impulsu® 2 03 28
UeBand13,|  L7He
1970 , 25, U
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 |2400-2570 |802.11big/n,|  impulsu® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Modulacja
5500 |5100-5800 | WLANBOZIL | impuisy 02 03 9
217 Hz
5785

a) W przypadku niektdrej obstugi uwzglednione s3 tylko czestotliwosci wysyfania.
b) Nosnik powinien by¢ modulowany za pomocg 50% sygnatu fali kwadratowej cyklu

obciagzenia.
¢) Jako alternatywy dla modulacji FM mozna uzy¢ 50 % modulacji impulsu przy 18 Hz,

poniewaz co prawda nie odzwierciedla faktycznej modulacji, ale moze by¢ przyktadem

najbardziej ekstremalnym.




10 - TEMPERATURA CIAtA

Tylko dla uzytkownikéw prywatnych, nie do uzytku profesjonalnego.

* Temperatura ciata jest r6zna u réznych oséb i moze sie zmieniac w ciggu dnia. Z tego wzgledu
warto przy pomiarze temperatury zna¢ swoja normalng temperature mierzong na czole.

 Temperatura ciala moze wahat sie od 35,5°C do 37,8°C. Aby ustali¢, czy dana osoba ma

goraczke, nalezy poréwnac zmierzong wartosc z normalng temperaturg ciata tej osoby. Wzrost w

stosunku do temperatury odniesienia o 1°C lub wigcej zwykle oznacza goraczke.

* Zaleznie od miejsca pomiaru (w odbycie, pod pachg, w ustach, na czole, w uchu) mozna
uzyskac inny odczyt. Dlatego nie nalezy poréwnywac wynikow pomiaréw dokonanych w
roznych miejscach.

* Ponizej podane s3 typowe temperatury ciata osoby dorostej, zaleznie od miejsca wykonania

pomiaru:

- W odbycie: 36,6°C do 38°C

- Pod pacha: 34,7°Cdo 37,3°C

Wymagania laboratorium ASTM dotyczace doktadnosci w zakresie 37°C dla termometrow
na podczerwien to +0,2°C I’X natomiast w przypadku termometrow rteciowych lub
elektronicznych zgodnie z normaml STM E667-86 1 E1112-86 to +0,1°C.

Przestroga: Ten termometr na podczerwiei speinia wymagania okreslone w normie ASTM
(E1965-98) z wyjatkiem punktu 5.2.2. WysSwietla temperature ciata w zakresie 34,0~43,0°C.

Producent przyjmuje peing odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ tego produktu z norma (Hetalda
Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building ScientiFic Research
Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong
Province, PR.China.)



SV - Mini multifunktions termometer

Bebeconfort Mini multifunktions termometer ska anvandas av konsumenter i hemmet instdllning
och primarvardsinstalining som screeningverktyg. Denna bruksanvisning, tillbehér, bruksanvisning,
all forsiktighetsinformation och specifikationer bér Iésas fére anvéndning.

Termometern &r avsedd att mata temperaturen i manniskokroppen, pa ytan av pannans hud
eller 6ra, oavsett alder och vikt (forutom andra medicinska rad).

Patienten kan anvanda termometern sjalv.

Matningslaget ar direkt.

Anvénd inte detta dokument for andra dndamal.

Denna produkt dr avsedd i hemmet och primdrvarden som screeningverktyg.

Anvdnd inte termometern om den inte fungerar eller har skadats i nagon fraga

Nér termometerns omgivningstemperatur andras for mycket, sasom att flytta termometern fran
en plats med ldgre temperatur till en annan plats med hogre temperatur, lat termometern stanna
i ettrum i 30 minuter ddr temperaturen dr mellan 10 °C till 40 °C (50 °F- 104 °F).

Ta bort primdra batterier om utrustningen sannolikt inte kommer att anvdndas under Iang tid.
Denna produkt &r inte vattentét, sank inte ner den i vatten eller annan vatska. Vid rengéring och
desinfektion, folj kraven i avsnittet «Rengoring, skotsel och férvaring».

Rdr inte sensorn for infrardd detektering med fingrarna.

Om en kall kompress pa pannan feber patienter, eller vidta andra atgarder for att kyla ner
temperaturdata kommer att vara Iaga, bor undvikas i detta fall for att mata kroppstemperaturen.
Denna produkt maste anvandas i en stabil miljé, om den omgivande miljén var mutationer, var
vanlig notera om det finns dimma pa sensorn, om nagon, innan du anvander i enlighet med
avsnittet «Rengdring, skotsel och forvaring» for att avldgsna dimman.

Undvik starka elektrostatiska félt eller starka magnetiska falt, vilket undviker paverkan pa
mdtdataens noggrannhet.

Matresultatet for denna produkt &r endast fr din referens. Om du har nagra tvivel, vanligen mata
temperaturen med andra metoder.

Matresultatet for denna produkt ar endast for din referens. Om du har nagra tvivel, vanligen mata
temperaturen med andra metoder.

Det kan paverka métningarnas noggrannhet nar pannan ar tackt av har, svett, méssa eller halsduk.
Aven vaxet i orat och den andra skarmen kommer att sanka temperaturen. S& var noga med att
anvanda korrekt satt vid matnoggrannhet.
Vissa manniskor kan inte anvanda dronlaget korrekt for oljiga 6ron eller av andra skal.

0m du méter manniskans panntemperatur, vdlj «kropp» -lage; for att mdta andra féremal, vétskor,
mat och annan temperatur, valj «yta» -ldge.

VARNINGAR

Enheten ska forvaras utom réckhall for barn/husdjur. Nér den inte anvands, férvara enheten i iett
torrt rum och skydda mot extrem fukt, vérme, ludd, damm och direkt solljus. Placera aldrig nagra
tunga foremal pa enheten.

Kasta inte batterier i elden.

Anvdnd endast rekommenderade batterier. Anvind inte uppladdningsbara batterier.

Denna termometer dr oersattlig for diagnostik pa sjukhus.

Fall, demontera eller modifiera inte enheten.

Anvind inte denna enhet om du tror att den ar skadad eller marker nagot ovanligt.

Denna enhet bestdr av kansliga komponenter och maste behandlas med férsiktighet. Observera
lagrings- och driftsférhallandena som beskrivs i avsnittet «Tekniska specifikationer».

Ingen service/underhall medan termometern anvands.

Vid anvdndning far inte batteriet och patienten vidroras samtldlgt

Anvénd inte enheten om den ar skadad/férsamrad/forlorad pa nagot satt.

Kltlmti?uefrlig anvandning av en skadad enhet kan orsaka personskador, felaktiga resultat eller
allvarlig fara.




Baserat pa nuvarande vetenskap och teknik &r andra potentiella allergiska reaktioner okanda.
Denna utrustning méste installeras och tas i bruki enlighet med informationen ianvandarhandboken.
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive krlngutrustnlng som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av termometern, inklusive
kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan den hdr utrustningens prestanda forsamras.
Omanvandningsplatsen ar ndra (t.ex. mindre &n 1,5 km fran) AM-, FM- eller TV-sandningsantenner,
innan du anvander denna utrustning, bor det observeras att verlﬁera att den fungerar normalt
for att sakerstalla att utrustningen forblir saker med avseende pa elektromagnetiska strningar
under den forvantade livslangden.

1- Oversikt

Bebeconfort Mini multifunktionstermometer har utformats for att erbjuda 3 driftldgen for
temperaturmatning: panna, 6ra, yta och féremal. Denna termometer anvander den nya
generationen av infraréd skanningsteknik med kontaktlds skanning, hég méatnoggrannhet
och ultrahastighetsmatning pa 2 sekunder, Denna termometer kan anvandas for att mdta
kroppstemperaturen hos spadbarn och vuxna i hemmet och som screeningverktyg for primarvard
Beskrivning av_kontroller, indikatorer och symboler i hemmiljé och som screeningverktyg fér
primarvardsinstallningar

i
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Figur 1: Strukturbeskrivning Figur 2: LCD-beskrivning
1. Passiv infraréd sond 1. Pannldge
2. Lock 2. Oronlage
3. Batterilucka 3. Minnesindikator
4. LCD-skarm (flytande kristaller) 4. Hogtalare
5. Pa/Memo-knapp 5. Batteriindikator Dataindikator
6. Skanningsknapp Bild 6. Matenhet

7. Indikator fér matresultat
Tilli " f5

Termometer Pediatrisk Oronpanna

Termometer stil
modellnummer For Vuxna For Vuxna

HTD8219€U Mini multifunktions termometer v v v v




SYMBOLFORKLARING

Lot

Partikod

Tillverkare

Lds bifogade dokument

Tillampningsdel Typ BF

Forvaring och transport

Fuktighet vid drift

we ! 5%
Jﬂf Temperaturgran @
10°C 0% >
s | Forvaring och transport _9s% | Luftfuktighet vid férvaring
} Relativ %,
e fuktighetsbegransning 10%
Medicinteknisk Produkt soskea | Atmosfariskt tryck vid forvaring och drift

Europeisk auktoriserad
representant

2

Bortskaffning av denna produkt och anvénda
batterier maste utforas i enlighet med
nationellabestémmelser for bortskaffning av
elektroniska produkter.

C € 0598

Indikerar att denna enhet 6verensstammer med direktivet om medicintekniska produkter
93/42/€EG. 0598 ar det anmdlda organets nummer

1P22

IP22 - Den forsta siffran 2 : Skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter pa

12,5 mm och stérre.

Den andra siffran 2 : Skyddad mot vertikala fallande vattendroppar vid kapsling med

titeln upp till 15°

Serienummer

noterat SN skrivs ut inuti termometern




TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Matenhet

°C

Driftlage Justerat ldge (pannldge/6ronldge)
Direktldge (ytldge)

Métningsplats Pannan / érat / ytan / objektet

Referensplats pa kroppen | Oral

Mérkutgangsomrade

Kroppsldge: 34.0°C~43.0°C
Ytlage: 0°C~100.0°C

Laboratoriets noggrannhet

Kroppslage:
34.0°C~34.9°C:
35.0°C~42.0°C:
42.1°C~43.0°
Ytldge: +2°C

Displayupplésning

0.1°C

Larm for bakgrundslampa

Gron: 34-37,4°C Normal temperatur

Gul: 37,5°C-38,5°C Latt feber

Gult med blixt: 38,6-43,0°C hog feber

Uppmarksamma: Ytldget &r alltid med gron bakgrundsbelysning.

Automatisk avstangningstid

<35s

Tid for mdtning

Ldget for érat: <2S
Lage for pannan: <5S (for skanningsldge i pannan)
Lage pa ytan: <55

Minnen 50
Krav pa strémforsorjning
Batterier [DC3.0V (R2032x1

Miljomassiga

Driftsférhallanden

Drifttemperatur:10°C~40°C, Relativ luftfuktighet<85%,
atmosfarstryck:70-106kPa

Transport- och forvaringsfo-
rhallanden

Forvaringstemperatur:-20-55°C, Relativ luftfuktighet<95%,
atmosfarstryck:70-106kPpa

Tillbehdrsnamn nummer

CR2032 1

Anvdndarmanual 1

Matt och viktningsvikt

Viktningsvikt 52g

(utan batterier)

Storlek L:93.6mm X B:51.3mm X H:24.5mm




Efterlevnadsartikel

Foremal

som dverensstammer med

Utrustningsklassificering

Sakerhetsstandarder: IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC
60601-1-2:2014+A1:2020

Typ av skydd

Internt driven utrustning (pa batteristrém)

Markning av frontpanel
och hélje

1S015223-1:2021

Temperatur

1S0 80601-2-56:2017+A1:2018

Hemsjukvardsmiljo

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020

Beréknade vdrden pa indikatorerna enligt ISO 80601-2-56

Oronlage:

Indikatorer Grupp A1 Grupp A2 Grupp B Grupp C
Klinisk bias,Ach 0110 0105 0.100 0110

Standardavvikelse,oj 0133 0.110 0.120 0133

Avtalets granser, LA 0.267 0.220 0.239 0.266

Klinisk repeterbarhet

(for alla grupper, o 01zl

Pannldge:

Indikatorer Grupp A1 Grupp A2 Grupp B Grupp C
Klinisk bias,Acb 0170 0.160 0.150 0.154

Standardavvikelse,sj 0108 0.099 0.086 0.146

Avtalets granser, LA 0.216 0.199 0173 0.292

Klinisk repeterbarhet 0108

(for alla grupper), of

Uppmérksamma Ovanstaende vérde beraknas fran kliniska data for HTD8222€EU.
Grupp A1; 0 manader upp till 3 manader, Grupp A2; 3 manader upp till 1 ar,
Grupp B: Aldre &n 1 &r och yngre n 5 ar, Grupp C: Aldre &n 5 ar.

SAKERHETSKLASSIFICERING AV MIG EQUIPMENT

Skydd mot elektriska stétar Internt driven ME-utrustning

Skyddsgrad

Typ BF - Tilldmpad del(sonden)

Skydd mot skadlig intrdngning av vatten P22

eller partiklar

Driftsatt

Kontinuerlig drift

0Obs: Inte avsedd att steriliseras. €j for anvandning i en SYRERIK MILJO




2 - MESURERINGSMETODER FOR TEMPERATUR
1) Skanningslage fér pannan

1- Satt pa locket pa sonden och sla pa termometern genom att trycka pa Pa/Memo-knappen.
Termometern kommer att utfora sjdlvtest med alla segment som visas i 1 sekund. Se figur 1
2- Nar sjalvtestet dr slutfort ar enheten redo att matas med « - - -», se figur 2

O @ M w0 Q ™)

(oot - - -
o0

Figur 1 Figur 2

Temperaturmatning i pannan:

Tryck termometern mot pannan och tryck pa Scan-knappen cirka 5 sekunder fran vanster till hGger
eller fran hoger till vanster. Ett kort «bip» kommer att hdras ndr mdtningen &r klar. Da kommer
den uppmatta temperaturen att visas pa LCD-skarmen med lamplig bakgrundsbelysningsfarg.
Bakgrundsbelysningsindikeringar:

Gron: 34-37,4°C Normal temperatur

Gul: 37,5°C-38,5°C Ldtt feber

Gult med blixt: 38,6-43,0°C hog feber

Observera att bade gult och gult med blixt varnar.

2) Oronlége

1- Ta av locket fran sonden och sla pa termometern genom att trycka pa P&/

Merﬁlju—krgappen‘ Termometern kommer att utfora sjalvtest med alla segment som visas i 1 sekund.
e figur

2- Nar sjélvtestet ar slutfort ar enheten redo att matas med « - - -», se figur 4
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. Figur 3 Figur 4

Orontemperaturmatning:

Satt in termometersonden langsamt i horselgangen och tryck pa Scan-knappen. Ett kort «bip»
kommer att héras nar matningen &r klar. Da kommer den uppmatta temperaturen att visas pa
LCD-skdrmen med lamplig bakgrundsbelysningsfarg.

Bakgrundsbelysningsindikeringar:

Grén: 34-37,4°C Normal temperatur

Gul: 37,5°C-38,5°C Latt feber

Gult med blixt: 38,6-43,0°C hog feber

Observera att bade gult och gult med blixt varnar.

Uppmérksamma: Om personen f6r Grontemperaturmdtning &r mer dn ett ar gammal, dra férsiktigt
6rat uppat och bakat. Om det ar mindre an ett ar gammalt, dra forsiktigt orat tillbaka. Se figur 5



Figur 5

3) Yt-/objektldge

1. Sétt pd locket pa sonden och sla pa termometern.

Nar enheten &r paslagen, tryck och hall p4 On/Memo-knappen och Scan-knappen samtidigtfor
att véxla konvertering mellan «body» -lage och «surface» -ldge. Fér visning av ytlage, se figur 6.
«kropp> -ldge anvands fér att mdta manniskans kroppstemperatur, «yta »-ldget anvands for att
mata objektets yttemperatur. (Fabriksinstéliningen ar «body» -ldge).

Figur 6

Yt- eller foremalsmatning:

Rikta termometern dit du vill mata temperaturen (mitt i ett rum, framfor en tallrik mat eller ett
varmt bad) och tryck pa Scan-knappen runt 5 sekunder fran vanster till hoger eller fran héger
till vanster. Och en kort «bip « kommer att horas nar matningen ar klar.

Da visas den uppmdtta temperaturen pa LCD-skarmen.

Uppmérksamma: Ytldget dr alltid med grén bakgrundsbelysning.

Allmdnna anmarkningar:

Vanligen hall pannan fri fran har, svett, méssa, halsduk och s vidare nar du mater pannans
temperatur.

Hall hdrselgangen och sondens yta ren vid matning av érontemperatur.

Manniskokroppen bér atminstone stanna kvar i testmiljon mer &n 5 minuter och méta efter att
omgivningstemperaturen dr i enlighet med miljén.

Om en kall kompress eller andra atgarder wdtogs for att kyla ner feberpatientens panna,
kommer temperaturdata att sjunka.

Omgivningstemperaturen ska vara stabil, hall dig borta fran dar luftflodet &r starkt, sasom
flaktar, luftkonditioneringsventiler etc.

Ndr termometern flyttas fran en plats med lagre temperatur till en annan plats med hégre
temperatur, bér den atminstone forbli i testmiljon i mer dn 30 minuter, for att dverensstdmma
med omgivningstemperaturen .

Du kan inte anvanda termometern pa plats dar solen &r stark.

Rekommenderat test minst 3 ganger och vélj det resultat som visas mest.

Om du méater kroppstemperatur, valj «6ron» -lage eller «panna» -lage.

Om pannans temperatur &r 1ag av nagon anledning kan du férsoka mata bakom orat eller ta
oOronlaget for att mata.



- ATERKALLA OCH RADERA MINN

ATA

Den sista temperaturen som tas innan termometern sténgs av lagras i minnet.

1) | startldget trycker du kort pa Pa/PM-knappen for att visa historiken 6ver uppmatta vérden.
En tom minnescell visar «---°C».

3) Temperaturavlasningar kan lagras i minnet. Upp till 50 temperaturavldsningar kan lagras i
minnescellerna och automatiskt skriva dver historiska data.

4)| startldge trycker du pa och haller ned P4/Memo och Scan-knappen samtidigt tills LCD-dis-
playen «CLR», vilket innebdr att alla lagrade data rensas helt.

4 - HUR MAN STALLER IN

AMPAD eller INT

| startlage trycker du pa och haller ner Pa/Memo fér att stalla in ljudavstangning eller inte.

5 - FELSOKA
MEDDELANDE SITUATION LOSNING
9w Temperaturen som tas in ar hogre | Upptéckt méltemperatur hogre
H T an typisk mansklig temperatur.  |an 43,0 °C
[
7w Temperaturen som tas in ar lagre |Upptackt maltemperatur ldgre an
) a € an typisk mansklig temperatur. (34,0 °C
[N

Driftstemperaturen ¢verskrider
intervallet fér den angivna
temperaturen.

Omgivningstemperatur hogre an 40
°Celler ldgre dn
10°C

Felaktig funktion indikerar

Systemfel hittades nar systemet
kontrolleras automatiskt, skarmen
flimrar och stdngs av automatiskt.

Batterikapaciteten ar for
13g. Det &r inte tillatet att ta
temperaturen.

Installera det nya batteriet.

Felvarning

Intervallet mellan de tva matningar-
na dr inte upp till 5S

Omgivningstemperaturen ar
instabil.

Vanligen 13t den acklimatiseras i
aninst 30 minuter innan du anvander
en.

Blank skarm indikerar

1)Tryck pa ON-knappen igen.
é Kontrollera batteripolariteten.
3)Byt ut med ett nytt batteri.




6 - BYTE AV BATTERI

1) Oppna och slapp batteriluckan efter indikatorn med skruvmejsel. Innan du byter batteri, se till
att systemet redan ar avstangt.

2) Ta bort batteriet och byt ut det mot ett nytt, CR2032, se till att det ar korrekt installt enligt
anvisningarna inuti batterifacket.

3) Skjut tillbaka batteriluckan och Ias skruven med skruvmejseln.

4)Kassera inte anvanda batterier i hushallsavfall. Ta dem tlll speciella lokala insamlingsplatser.

5) Om systemet lases upp efter byte av batteri. Du far inte folja upp processen enligt regel ett.
Ta bara bort batteriet, vanta i 30 sekunder och ladda sedan batteriet igen.

VARNING!!

Batteriet far inte ateruppladdas, tas isér eller slangas i eld.

7 - RENGORING, SKOTSEL OCH FORVARING

Linsen &r mycket kanslig, Det ar mycket viktigt att skydda linsen fran smuts och skador. Den
infraréda sonden ar mycket kdnslig. Ror eller anvand inte verktyg, tryck inte pa den. Maste
skyddas noggrant annars kommer det att paverka atgardens noggrannhet.

Anvéand en ren, mjuk trasa for att rengéra ytan pa enheten och LCD-skdrmen. Anvdnd inte
l6sningsmedel eller sank ner enheten | vatten eller andra vitskor.

Det rekommenderas att forvara termometern pa en torr plats fri fran damm.

Hall alltid termometern inom lagringstemperaturomradet (- 20 °Ctill 55 °C) och fuktlghetsumradet
(95% icke-kondenserande). Minst 30 minuter krévs for att utrustningen ska vdrmas fran den
lagsta forvanngstemperaturen mellan anvandningarna tills den ar klar fér avsedd anvandning.
Minst 30 min krévs for att utrustningen ska svalna fran den maximala férvaringstemperaturen
mellan anvandningarna tills den ar klar fér avsedd anvandning.

Utsdtt inte termometern for direkt solljus, hdg temperatur/ fuktighet eller nagon extrem milj,
annars kommer funktionen att reduceras.

Ndr termometerns omgivningstemperatur dndras fér mycket, sasom att flytta termometern fran
en plats med lagre temperatur till en annan plats med hogre temperatur, lat termometern stanna
i ett rum i 30 minuter ddr temperaturen drmellan 10 °C till 40 °C.

Den infraréda kroppstermometern &r en medicinsk enhet och kan anvdndas upprepade ganger,
med en livslangd pa 5 ar.

8 - KASSERING

1)Anvanda batterier ska inte kasseras i hushallssoporna.

Anvanda batterier ska deponeras pa en insamlingsplats.

2)I slutet av dess livslangd ska apparaten inte kasseras i hushallsavfall. Fraga om alternativen
for miljévanligt och Iampligt bortskaffande. Ta hansyn till lokala bestdmmelser.

9 - GARANTI

Vart foretag garanterar mini- -multifunktionstermometern vid tidpunkten fér det ursprungliga
kopet och for den narmast foljande tidsperioden pa 24 manader.

Garantin tacker inte foljande:

¢ Enhetens serienummeretikett har rivits av eller kan inte kdnnas igen.

* Skador pa enheten till foljd av felaktig anslutning till andra enheter.

* Skador pa enheten till féljd av olyckor.

 Andringar som utfors av anvandare utan foregaende skriftligt tillstand fran foretaget.

« Batterier och férpackningar omfattas inte av garantin.




10 - KALIBRERING

Termometern kalibreras initialt vid tillverkningstillfdllet. Om denna termometer anvénds enligt
bruksanvisningen krdvs ingen periodisk aterjustering. Om du vid nagot tillfélle ifragasatter
noggrannheten i temperaturmatningar, vanligen kontakta oss i god tid.

11 - EMC-DEKLARATION

Denna utrustning maste installeras och tasi bruk i enlighet med informationen i anvéndarhandboken.
Denna produkt behéver sdrskilda forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste installeras
och tas i bruk enligt den EMC-information som tillhandahalls, och denna enhet kan paverkas av
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning.

Anvdnd inte en mobiltelefon eller andra enheter som avger elektromagnetiska falt, ndra
enheten. Detta kan resultera i felaktig anvandning av enheten.

Varning: denna enhet har testats grundligt och inspekterats for att sdkerstalla korrekt
prestanda och drift.

Varning: anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas
eftersom att det kan leda till felaktig anvandning. Om sadan anvéndning ar nédvéndig bor
denna utrustning och annan utrustning observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Végledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Enheten dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvandaren av enheten bér forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Compliance
RF-utsldpp Grupp 1
CISPR11

RF-utslapp CISPR 11 Klass B
Utsldpp av dvertoner €j tillampligt
1EC61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt
flimmerutslapp

IEC61000-3-3

Vagledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk immunitet

Enheten &r avsedd f6r anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvéndaren av enheten bor forsékra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Anti-interferensdetek-  |IEC 60601 testniva Niva for 6verensstammelse
tering

Elektrostatisk urladdning | Kontakt: +8 KV Kontakt: +8 KV

ESD Luft: +2, 4, +8, +15KV Luft: £2, 4, +8, 15KV
IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb transient/ | Ingangens véxelstromsportar: +2 KV
Ingangens likstrémsportar: +2 KV
IEE 61000 4-4 Signal in-/utgangsportar: +1 KV
Overspanning + 1 kV ledning(ar) till ledning(ar) Ej tillampligt
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning(ar) till jord




Spanningsfall 0,5 cykler for > 95% (synkvinkel Ej tillampligt
IEC (grader).0, 45, 90,

61000-4-11 135,180,225, 270, 315)

1 cykler for > 95% UT (synkronise-
ringsvinkel (grader):0)

25 (50 Hz)/30 (60 Hz)

cykler for 30% U T (synkronise-
ringsvinkel (grader):0)

Spanningsavbrott 250 (50 Hz)/300 (60 Hz) Ej tilldmpligt
IeC cykler for > 95% UT (synkronise-

61000-4-11 ringsvinkel (grader):0)

Effektfrekvens 30A/m 30A/m
(50Hz/60Hz)

Magnetfalt

IEC61000-4-8

0BS UT ar AC-natspanningen fore applicering av testnivan.

Végledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk immunitet

Enheten dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvdndaren av enheten bér forsdkra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitet test IEC 60601 testniva Niva for Gverensstammelse
Ledande RF 3Vrms Ej tilldmpligt
IEC 61000-4-6 150 kHz to 8B0MHz
Yrkeshélsovardsmiljo: 3 V/m

Professionell vardmiljo: Hemsjukvardsmiljo: 10 Vm
utstralad RF 3V/m 80 MHz till 2700 MHz
1EC 61000-4-3 Hemsjukvardsmilj6: ((m )

10V i

m
80 MHz till 2700 MHz

NOT 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensomradet.

UPPMARKSAMMA 2 Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tilldmpliga i alla situationer. Elektro-
magnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och
personer.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, som ex.vis basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa)
och landmobila radioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-séndningar,
kan inte teoretiskt férutsdgas med exakthet. For att beddma den elektromagnetiska miljon
med avseende pa fasta RF-sdndare, bor en elektromagnetisk undersokning utféras pa plats.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar den infrardda kroppstermometern utan kontakt
anvands overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor den infraréda
kroppstermometern utan kontakt observeras fér att verifiera normal drift.

Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nodvandiga, sasom att
ompgrientera eller ﬂytta den kontaktfria infraroda kroppstermometern.

b- Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor féltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.




Vagledning och tillverkardeklaration - RF tradlds kommunikationsutrustning immunitet

Test- Band a) : Effekta-
frekvens Stjanst a) Modulering b) Maz(\/l\ln;alt vstand IM¥EIJ1.NI'
(MHz) (MHz) (m)
385 | 380-390 | TETRA400 | Pulsmodulering® | g g 03 27
GMRS 460 o
450 430-470 FRS460 | * 5 kHz avvikelse 2 03 28
1kHz sinus
710 LTEBand 13, | Pulsmodulering®
745 704-787 17 . 217 Hz 0.2 03 9
780
GSM
810 800/900, )
TETRA 800, | Pulsmodulering
870 800-960 iBEN 8820, 18Hz 2 03 28
CDMA 850,
930 (T€ Band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900; »
GSM1900; | Pulsmodulering
1845 |1700-1990 DECT: 217 Hz 2 03 28
LTEBand 1, 3,
1970 4,25;UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 |2400-2570| 802,11 bigin, | Pulsodulering® | 5 03 28
RFID 2450,
LTEBand 7
5240
WLAN 802.11| Pulsmodulering®
5500 |5100-5800 an 217 Hz 02 03 9
5785

a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenserna.

b) Béraren ska moduleras med hjalp av en 50 % arbetscykel fyrkantsvagsignal.

) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas
eftersom det visserligen inte representerar faktisk modulering, men det skulle vara det
varsta fallet.




10 - KROPPSTEMPERATUR

Endast for konsumentbruk, inte for professionellt bruk.

* Kroppstemperaturen varierar fran person till person och varierar under dagen. Av denna
anledning Greslas det att man kanner till sin normala, friska panntemperatur for att korrekt
bestdmma temperaturen.

* Kroppstemperaturen gar ungefdr fran 35,5 °C till 37,8 °C. For att avgdra om man har feber,

jamfér den temperatur som detekteras med personens normala temperatur. En dkning av

referenskroppstemperaturen med 1 °C eller mer &r i allmanhet en indikation pa feber.

* Olika matstdllen (rektal, axilldr, oral, panna, 6ron) kommer att ge olika avldsningar. Dérfor &r
det fel att jamféra matningen fran olika platser.

« Har nedan dr typiska temperaturer for vuxna, baserat pa olika matplatser:

- Rektal: 36,6°C till 38°C

- Axillar: 34,7°C ill 37,3°C

ASTM-laboratoriets noggrannhetskrav i visningsomradet 37 °C for IR-termometrar ar +0,2 °C (+
0,4 °F), medan kravet for kvicksilverglas och elektroniska termometrar enligt ASTM-standarderna
€667-86 och €1112-86 ar +0,1 °C.

Varning: Denna infraréda termometer uppfyller kraven i ASTM-standarden (€1965-98) med
undantag for klausul 5.2.2. Den visar motivets temperatur dver ett intervall pa 34,0 ~ 43,0°C.

Fullt ansvar for att denna produkt dverensstammer med standarden antas av (Hetaida
Technology Co., Ltd. Add: Room 801, 802, 803, 804, 901, 2# Building Scientific Research
Center, Songhu Intelligent Valley, No.6 Minfu Road, Liaobu Town, Dongguan City, Guangdong
Province, PR.China.)
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. Keep dry. A conserver dans un endroit sec. Bleib trocken. Droog houden.
Conservare in luogo asciutto. Mantener en lugar seco. Manter seco. UdrZujte v
suchu. Uchovévejte v suchu. Nie dopuszczac do zamoczenia. Hall torr.
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Per conferma, consuita
it regolamento comunale



