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Uvod

Pred pouZzitim tohto produktu si pozorne preditajte tieto pokyny.
Infracerveny teplomer DET-3017 je Specialne navrhnuty na bezpecné
pouzitie na ¢elo. Infracerveny teplomer na Celo je zariadenie, ktoré dokaze
merat’ teplotu I'udského tela zistovanim intenzity infracerveného svetla
vyzarovaného z ¢ela. Namerané teplo konvertuje na namerant teplotu,
ktora sa zobrazi na LCD. Pri spravnom pouziti rychlo a presne odhadne
vasu teplotu.

Pouzitie: Infracerveny teplomer na ¢elo je urCeny na intermitentné meranie
teploty I'udského tela z povrchu pokozky cela. Zariadenie je uréené na
opétovné pouzivanie pre 'udi v kazdom veku v domacom a nemocni¢nom
prostredi.

Indikacie na pouzitie: Infracerveny teplomer na ¢elo sa pouziva na
meranie teploty tela meranim na cele.

Zariadenie spiiia nasledujuce normy:

ISO 80601-2-56 Zdravotnicke elektrické pristroje — cast’ 2-56:

Zvlastne poziadavky na zdkladnu bezpecnost’ a vykon klinickych
teplomerov na meranie teploty tela,

IEC 60601-1-11 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-11: VSeobecné
poziadavky na zakladnti bezpecnost’ a vykon — kolateralna norma:
Poziadavky pre zdravotnicke elektrické pristroje a lekarske elektrické
systémy pouzivané v domécej zdravotnej starostlivosti a spiiia poziadavky
noriem IEC 60601-1-2 (EMC), IEC 60601-1 (Bezpecnost)). A vyrobca ma
certifikaciu ISO 13485.
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Upozornenie

Na pouzitie infraterveného teplomera na ¢elo neexistuju ziadne
obmedzenia veku ani pohlavia.

Nedotykajte sa sondy na meranie teploty rukami.

Pouzitie tohto teplomera na ¢elo neslizi ako nédhrada za
konzultaciu s lekarom.

Nenechajte deti merat’ si teplotu bez dozoru, niektoré Casti st
dostato¢ne malé, aby ich bolo mozné prehltnut’.

Toto zariadenie nikdy neponarajte do vody ani inych tekutin.
Toto zariadenie neupravujte bez povolenia vyrobcu.

Teplomer nevystavujte extrémnym teplotam (pod -25 °C/-13 °F
alebo nad 55 °C/131 °F) ani nadmernej vlhkosti (> 95 % RH).
Batériu drzte mimo dosahu deti.

Ked’ zariadenie dlhsi ¢as nepouzivate, vyberte batériu zo
zariadenia.

Neklad'te teplomer na priame slne¢né svetlo ani do vaty, v
opacnom pripade to ovplyvni presnost’.

Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikacéné zariadenia
mozu ovplyvnit zariadenie. Zariadenie vyzaduje osobitné
opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility v stlade
s informaciami o elektromagnetickej kompatibilite uvedenymi v
sprievodnych dokumentoch.

ME zariadenia by sa nemali ¢istit’ poCas pouzivania.

Akutikol'vek zavaznu udalost’, ku ktorej doslo v stivislosti so
zariadenim, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom méa pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
Kym sa sonda zariadenia ME pouZziva na pacientovi, nesmie sa na
nej vykonavat’ servis ani udrzba.
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Popis produktu

Sonda

Tlac¢idlo Test (Meranie)
Spina¢ zvuku

Tlacidlo Setting (Nastavenie)
Kryt priestoru na batérie
Displej
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Zakladné funkcie

Hodiny realneho ¢asu

Redlny ¢as sa zaznamena pomocou funkcie pamite a poméze vam

rozpoznat' kazdy vysledok merania.

— Pokyny na nastavenie ¢asu pri prvom pouziti najdete v Casti
Nastavenie hodin realneho ¢asu.

Rezim cela

Teplomer bol navrhnuty na praktické pouzitie. Nema sluzit’ ako nahrada

za navstevu lekara. Nezabudnite tiez porovnat’ vysledok merania s

vaSou beznou telesnou teplotou.

— Pokyny na meranie telesnej teploty najdete v ¢asti Ilustracia na
pouzivanie.

Rezim predmetu

Rezim predmetu zobrazuje skutocni, neupravent teplotu povrchu, ktora
sa 1i3i od telesnej teploty. Moze vam pomdct’ sledovat’, ¢i je teplota
predmetu vhodna pre dieta alebo pacienta, napriklad teplotu mlicka

pre dieta.

Meraci rozsah rezimu predmetu: 0 °C — 100 °C(32 °F — 212 °F)
Laboratorna presnost’ rezimu predmetu: + 4 % alebo + 2 °C(4 °F) podl'a
toho, ktora hodnota je

vyssia.
— Pokyny na meranie teploty predmetu najdete v Casti Ilustracia na
pouzivanie.

Rezim pamite

K dispozicii je 30 pamiti na meranie teploty na ¢ele a teploty
predmetov. Kazda pamit’ tiez zaznamenava datum/¢as/ikonu rezimu
merania.

Spina¢ °C/°F

Informécie o prepinani medzi stuphami Celzia a Fahrenheita najdete v
Casti Nastavenie hodin redlneho casu.

Zvukovy signal

Po dokon¢eni merania zaznie jedno kratke pipnutie.

Zapnutie/vypnutie zvuku

Teplomer méze vypnut a zapnit’ zvuk.
—  Pozrite si Ilustraciu na pouzivanie.




Nastavenie hodin realneho ¢asu

Pri prvom pouziti teplomeru nastavte jeho parametre.Ked’ je teplomer
vypnuty, stlacenim a podrzanim tlacidla Setting (Nastavenie) prejdete do
rezimu nastavenia.

® Nastavte jednotku

Stlacenim tlacidla Test (Meranie)
vyberte pozadovanu jednotku.

Po nastaveni jednotky stlacte t/acidlo
Setting (Nastavenie), zobrazi sa
format Casu.

@ Nastavte format ¢asu

Zariadenie dokaze zobrazit’ ¢as vo
formate AM/PM (12-hodinovom)
alebo 24:00 (24-hodinovom).
Stlacenim a uvolnenim tlacidla Test
(Meranie) vyberte format.

Po zobrazeni preferovaného formatu
Casu na displeji stlacte tlacidlo
Setting (Nastavenie) a automaticky
bude blikat’ zobrazenie hodiny.

® Nastavte hodinu

Stlacanim a uvoltiovanim tlacidla Test (Meranie) sa
posuvajte o jednu hodinu, kym sa nezobrazi spravna
hodina.

Po nastaveni hodiny stlacte tlacidlo Setting
(Nastavenie) a automaticky bude blikat’ zobrazenie
mintty.
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Nastavenie hodin realneho ¢asu

@ Nastavte minttu

Stlacanim a uvolnovanim tlacidla Test (Meranie) sa
postvajte o jednu minutu, kym sa nezobrazi spravna
minuta.

Po nastaveni minuty stlacte tlacidlo Setting
(Nastavenie) a automaticky bude blikat’ zobrazenie
roka.

® Nastavte rok

Stla¢anim a uvolnovanim tlacidla Test (Meranie) sa
posuvajte o jeden rok, kym sa nezobrazi spravny rok.
Po nastaveni roka stlacte tlacidlo Setting (Nastavenie)
a zobrazi sa mesiac.

® Nastavte mesiac

Stlacanim a uvolnovanim tlacidla Test (Meranie) sa
posuvajte o jeden mesiac, kym sa nezobrazi spravny
mesiac.

Po nastaveni mesiaca stlacte t/acidlo Setting
(Nastavenie) a zobrazi sa den.

® Nastavte deft

Stla¢anim a uvolnovanim tlacidla Test (Meranie) sa
posuvajte o jeden den, kym sa nezobrazi spravny den.
Po nastaveni dia stla¢enim t/acidla Setting
(Nastavenie) vyjdete z rezimu nastavenia.



Tipy na meranie teploty

Aby ste mali istotu, Ze namerana teplota vzdy presne odraza telesnt
teplotu, musite zohl'adnit’ nasledujuce faktory, ktoré mézu ovplyvnit’
presnost’ merania.

1.

Je dolezité poznat’ normalnu teplotu kazdého jednotlivcea, ked’

sa citi dobre. Len tak je mozné presne diagnostikovat’ horacku.
Na urcenie normalnej teploty vykonajte viacero merani, ked’

je jednotlivec zdravy. Na potvrdenie znova zmerajte teplotu
Standardnym digitalnym teplomerom.

Pouzivatelia musia byt vo vnutri 30 mintt pred meranim.
Poznamka: Pouzivatelia aj teplomer by mali byt asponi 10 mintt
pred meranim pri rovnakej teplote okolitého prostredia.
Pouzivatelia by pred meranim/po¢as neho nemali pit’, jest’ ani
byt fyzicky aktivni, ako napriklad kupat’ sa, sprchovat’, umyvat’
si vlasy a fénovat’ si ich. Pred meranim si zlozte klobuk a odhrnte
vlasy a pockajte 10 minut.

Oleje alebo kozmetické pripravky na ¢ele mozu sposobit’ nizsiu
nameranu teplotu ako je skuto¢na. Pred meranim ocistite ¢elo od
necCistot. Po umyti oblasti ela pockajte aspont 10 minut a az potom
merajte.
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Tipy na meranie teploty

Drzanie ruky na Cele, nech je akokol'vek dlhé, ovplyvni namerant
teplotu.

Nemerajte teplotu nad jazvami, otvorenymi ranami alebo
odreninami.

Nepouzivajte teplomer na spotenom ¢ele, pretoze to moze
ovplyvnit nameranu teplotu.

Nemerajte teplotu pocas dojcenia ani bezprostredne po iom.
Tymto teplomerom nemerajte teplotu v blizkosti vel'mi hortcich
miest, ako su krby a pece.

NajcitlivejSou ¢ast'ou zariadenia je okienko sondy teplomera.
Nedotykajte sa okienka sondy. Ak je okienko sondy poskodené
alebo znecistené, moze to ovplyvnit’ presnost’ merania.

Ak teplomer skladujete vo vyrazne odliSnom prostredi nez

je prostredie merania, priblizne 30 mintt pred pouZzitim ho
umiestnite do priestoru, kde sa bude meranie vykonavat'.

Nie je ur€eny na pouzitie v prostredi bohatom na kyslik a v
pritomnosti horl'avej zmesi anestetik so vzduchom, kyslikom
alebo oxidom dusnym.
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[lustracia na pouzivanie

» Na meranie teploty na cele:

1.

Stlacte tlacidlo Test (Meranie). Displej sa aktivuje a zobrazi
vsetky segmenty. Po automatickej kontrole sa na obrazovke
zobrazi obrazok 1 spolu s pipnutim a vy mozete spustit’ nové
meranie.

Namierte teplomer do stredu ¢ela zo vzdialenosti mensej ako

5 cm (pozrite obrazok 2) a potom stlacte tlacidlo Test (Meranie).
Poznamka: Neodt'ahujte teplomer od ¢ela skor, ako zaznie
pipnutie.

Odcitajte teplotu na displeji.

Ak sa zariadenie 30 sekind nepouziva, automaticky sa vypne.
Poznamka: V rezime merania teploty na cele nie je mozné merat’
teplotu predmetov na porovnanie

@ fj
3 C
]
B :
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([ E N s
Obrazok 1 Obrazok 2
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[lustracia na pouzivanie

» Ako vypnit’ a zapnit’ zvuk:
Zvuk mézete vypnut a zapnt’ prepnutim spinaca zvuku.

» Ako prepinat’ medzi reZimom cela a reZimom predmetu:
Medzi rezimom ¢ela a rezimom predmetu mézete prepnut’ tak, ze
stlacite a podrzite tlacidlo Setting (Nastavenie).

> Meranie teploty predmetu:

. Stlacenim tlacidla Test (Meranie) zapnite teplomer. Po prepnuti
do rezimu merania moézete zmerat’ teplotu predmetu. (pozrite
obrazok 3)

2. Namierte teplomer do stredu predmetu, ktorého teplotu chcete
merat’, zo vzdialenosti menej ako 5 cm.

3. Stlacte tlacidlo Test (Meranie) a potom od¢itajte teplotu na
displeji.

4. Ak sa zariadenie 30 sekiind nepouziva, automaticky sa vypne.

A o [
T
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Obrazok 3
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[lustracia na pouzivanie

» Po merani:

1. Vypnutie: Ak sa zariadenie 30 sekund nepouziva, automaticky sa
vypne, aby sa predizila Zivotnost’ batérie.

2. Sondu po kazdom pouziti oCistite, aby ste zabezpecili presné
meranie a predisli krizovej kontamin4cii.

(Podrobnosti najdete v Casti Starostlivost’ a Cistenie.)

» Podsvietenie:

V rezime Cela:

1. Ked je jednotka pripravena na meranie a tiez vtedy, ked’ je
meranie dokonc¢ené s hodnotou nizSou ako 37,3 °C (99,1 °F),
displej sa na 3 sekundy rozsvieti na ZELENO.

2. Ked je meranie dokonéené s hodnotou niz$ou ako
37,8 °C(100,0 °F), displej sa na 3 sekundy rozsvieti na ZLTO.

3. Ked je meranie dokonéené s hodnotou 37,8 °C(100,0 °F) alebo
vyssou, displej sa na 3 sekundy rozsvieti na CERVENO.

V rezime predmetu:

Displej sa na 3 sekundy rozsvieti na ZELENO iba vtedy, ked je
jednotka pripravena na meranie a ked’ je dokoncené meranie.
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Rezim pamite

Do rezimu pamite je mozné vstupit’ bud’ v rezime cela, alebo v
rezime predmetu:

Ked’ je teplomer zapnuty a zobrazenie na displeji je ako na
obrazkoch 1 az 3 alebo dokon¢il meranie, stlacte tlacidlo Setting
(Nastavenie). V T'avom dolnom rohu displeja sa zobrazi pismeno
M. (Pozrite obrazok 4)

Teplomer si automaticky zapaméta poslednych 30 nameranych
hodnot teploty. Kazda pamat’ tiez zaznamenava ikonu rezimu
merania. Pri kazdom stlaceni t/acidla Setting (Nastavenie) sa na
obrazovke zobrazia predchadzajiice hodnoty, ktoré zodpovedaju
gislu 1 —30. Cislo 1 predstavuje najnovsiu hodnotu, zatial’ ¢o
¢islo 30 predstavuje najstar§iu hodnotu ulozenti v paméti.(Pozrite
obrazok 5)

V rezime pamite sa znacka 4} alebo znacka {} nezmeni.
Pouzivatel moze stlacit’ tlacidlo Test (Meranie) a vykonat’ nové
merania.

LOM] )
Q— 4 -OC
SO | I

(M) M) {5:00
Obrazok 4 Obrazok 5
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Starostlivost’ a ¢istenie

Okienko sondy je potrebné udrziavat’ vzdy Cisté, suché a
neposkodené, aby sa zabezpecili presné merania. Poskodenie
okienka sondy alebo pritomnost’ necistot, odtlackov prstov, prachu
a iného znecistenia na okienku sondy moze ovplyvnit’ presnost’
merani. Degradované senzory mézu zhorsit’ vykon alebo sposobit’
iné problémy.

NajcitlivejSou ¢ast'ou teplomera je okienko sondy. Na utretie
okienka sondy a teplomera pouzite mikkd handri¢ku jemne
navlhéent 75 % roztokom izopropylalkoholu. NepouZzivajte
abrazivne Cistiace prostriedky. Po vy¢isteni nechajte pred meranim
teploty aspont 10 minut schnut’.

Poznamka: Na ¢istenie okienka sondy nepouzivajte ziadne iné
chemikalie nez izopropylalkohol.

Na cistenie displeja a vonkajsich Casti teplomera pouzivajte
makku, suchtt handric¢ku.

Teplomer nevkladajte priamo do vody.

Teplomer skladujte na suchom mieste bez prachu a kontaminacie a
mimo priameho slne¢ného svetla.

Po pouziti teplomer vrat'te do pdvodného obalu.

15



Vymena batérii

Batériu vymerite, ked’ sa v pravom hornom rohu LCD displeja
zobrazi ,,|:|“. (Pozrite obrazok 6)

Posunte kryt priestoru na batérie nadol, ako je to zndzornené na
obrazku 7.

Vyberte batériu a vlozte 2 nové alkalické batérie typu AAA, ako je
to znazornené na obrazku 8.

. Nasad’te spat’ kryt priestoru na batérie.

Obrazok 6

Obrazok 7

Obrazok 8
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Specifikacie

Meraci rozsah

Rezim ela: 34,0 °C — 43,0 °C(93.2 °F — 109.4 °F)

Miesto merania

Celo (rezim &ela)

Referencné miesto na tele

Ustna dutina (Tento teplomer konvertuje teplotu na &ele a zobrazuje jej
soralny ekvivalent®.)

Prevadzkovy rezim

Rezim ¢ela (rezim prispdsobenia)

Laboratorna presnost’

Rezim cela:

+0,2 °C (0,4 °F) pri 35,5 °C — 42,0 °C (95,9 °F — 107,6 °F) pri rozsahu
prevadzkovej teploty 15 °C — 35 °C (59,0 °F — 95,0 °F) a+0,3 °C (0,5 °F)
pre iny rozsah nameranej a prevadzkovej teploty

Rozlisenie displeja

0.1 °C alebo 0,1 °F

Cas merania

Priblizne 1 sekunda

Rozsah prevadzkovej
teploty:

5°C—40°C(41 °F — 104°F), 15 % — 85 % relativna vlhkost,
nekondenzujiica Atmosféricky tlak: 70 kPa — 106 kPa

Rozsah teplot pre
uskladnenie a transport

-25°C =55 °C(-13 °F — 131°F), 15 % — 95 % relativna vlhkost,
nekondenzujiica Atmosféricky tlak: 70 kPa — 106 kPa

Klinicka presnost’

0-1rok:

Klinicka odchylka: -0,19 °C (-0,34 °F); Klinicka opakovatelnost’: 0,06 °C
(0,11 °F); Limity zhody: 0,68 °C (1,22 °F)

1 -5 rokov:

Klinicka odchylka: -0,25 °C (-0,45 °F); Klinicka opakovatelnost’: 0,07 °C
(0,13 °F); Limity zhody: 0,73 °C (1,31 °F)

viac ako 5 rokov:

Klinicka odchylka: -0,25 °C (-0,45 °F); Klinicka opakovatelnost™ 0,17 °C
(0,31 °F); Limity zhody: 0,60 °C (1,08 °F)

Naraz vydrzi pad z vysky 3 stop
Rozmery 155 * 39,2 * 494 mm

Hmotnost’ Pribl. 97 gramov (vréatane batérii)
Batéria DC3V (2 x AAA batéria)
Zivotnost batérie Priblizne 6000 merani
Aplikovana ast’ Sonda

Ocakavana zivotnost’/ Tri roky

skladovatel'nost’

Stupeii ochrany proti P22

vniknutiu

Prislusenstvo

2 x AAA batérie

Kontraindikicie

Ziadne
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Riesenie problémov

Chybové
hlasenie

Problém

Riesenie

Teplomer nefunguje spravne.

Vyberte batériu, pockajte
1 minttu, znova vlozte
batériu a zapnite ho. Ak
sa hlasenie zobrazi znova,
obrat'te sa na predajcu so
ziadost'ou o servis.

Teplota okolitého prostredia
nie je v rozsahu medzi 5 °C a
40 °C (41 °F — 104 °F).

Umiestnite teplomer

do miestnosti aspon na

30 minut pri izbovej
teplote medzi 5 °C a 40 °C
(41 °F — 104 °F)
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Riesenie problémov

Chybové
hlasenie

Problém

RieSenie

V rezime Cela: Namerana
teplota je vyssia ako

43,0 °C (109,4 °F).

V rezime predmetu:
Namerana teplota je vyssia
ako 100 °C (212 °F).

Precitajte si Tipy

Na meranie teploty
Pozorne a potom
vykonajte nové meranie.

V rezime cela: Namerana
teplota je nizsia ako

34,0 °C (93,2 °F).

V rezime predmetu:
Namerana teplota je nizsia
ako 0 °C (32 °F).

Pozorne si precitajte
Tipy na meranie teploty,
potom skontrolujte, ¢i
je filter SoSovky Cisty, a
vykonajte nové meranie.

Teplomer funguje spravne.

Pouzivajte teplomer
normalne

Il

2N

Ked’ blika obrys batérie,
znamena to, ze je slaba,
ale v merani mozete
pokracovat’.

Teplomer bude merat’
spravne, ale batérie
bude potrebné ¢oskoro
vymenit'.

1

Teplomer nemohol
pracovat’ kvoli slabej
batérii.

Vymeiite za dve nové
alkalické batérie typu
AAA.
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Kalibracia

Pociato¢na kalibracia teplomera prebieha pri vyrobe. Ak sa teplomer
pouziva podl'a pokynov na pouZitie, nie je potrebné ho pravidelne
prenastavovat’. Odporuc¢ame vsak kalibraciu kontrolovat’ kazdy rok
alebo vzdy, ked’ st pochybnosti o klinickej presnosti teplomera.
Poslite kompletné zariadenie predajcovi alebo vyrobcovi.

Vyssie uvedené odporti¢ania nenahradzaju zakonné poziadavky.
Pouzivatel’ musi vzdy dodrziavat’ zakonné poziadavky na kontrolu
merania, funkénosti a presnosti zariadenia, ktoré vyzaduju prislusné
zakony, smernice alebo nariadenia v mieste, kde sa zariadenie
pouziva.

Klinické zhrnutie a postupy na kontrolu kalibracie su k dispozicii
na poziadanie. (Zapnite teplomer a dlho stlaéte tlacidlo Setting
(Nastavenie), kym sa teplomer neprepne do kalibra¢ného rezimu.
Zobrazi sa verzia softvéru.) Zazneju 3 dlhé pipnutia a na displeji na
nakratko zobrazi CAL a bude nasledovat’ verzia softvéru.
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Vysvetlenie symbolov

Vyrobca

‘Vseobecny symbol pre zhodnotenie/recyklovatelnost’

Splnomocneny zastupca v Eurdpskej unii

Détum vyroby

Kod sarze

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Limit teploty pre uskladnenie a transport: -25 °C — 55 °C(-13 °F — 131 °F)

TYP APLIKOVANEJ CASTI BF

Pozrite si ndvod na pouzitie/brozaru

Obmedzenie atmosférického tlaku

Obmedzenie vlhkosti pri skladovani a preprave: relativna vlhkost’ 15 % — 95 %

Likvidaciu tohto produktu a pouzitych batérii je potrebné vykonavat' v stlade s
narodnymi predpismi pre likvidaciu elektronickych produktov.

Prvé ¢islo 2: Chranené proti cudzim telesam s vel'kost'ou 12,5 mm @ a viac. Druhé &islo
2: Chranené proti vertikalne padajucim kvapkam vody pri nakloneni KRYTU do 15°

Produkt vyhovuje poZiadavkam smernice ES MDR (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach

Zdravotnicka pomocka

Vystraha
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Servis

Teplomer ma obmedzenu zaruku na tri roky. Nepokusajte sa teplomer
rozoberat’ ani opravovat’ sami. Ak je pocas alebo po zarucnej

dobe potrebny servis, je potrebné kontaktovat’ vyrobcu. Teplomer
starostlivo zabal'te do povodného obalu alebo ho bezpecne zabal'te,
aby ste predisli poSkodeniu pocas prepravy. Prilozte originalny doklad
o kupe s datumom nakupu, poznamku popisujiicu problém a vasu
spiato¢nt adresu. Teplomer poslite predplatene a poisteny.

Laicky prevadzkovatel’ alebo laicka zodpovedna organizacia by sa
mali obratit’ na vyrobcu alebo zastupcu vyrobeu:

- v pripade potreby so ziadostou o pomoc pri nastaveni, pouzivani
alebo udrzbe teplomera; alebo

- na nahlasenie neocakavanej ¢innosti alebo udalosti.
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Zaruka

Vyrobca poskytuje zaruku, ze teplomer pri beznom pouzivani a
servise nebude mat’ ziadne chyby materialu a spracovania po dobu
troch rokov od datumu dodania prvému pouzivatel'ovi, ktory si
pristroj zakutpi. Tato zaruka sa nevzt'ahuje na batérie, poskodenie
okienka sondy ani na poSkodenie pristroja spdsobené nespravnym
pouzivanim, nedbanlivost'ou alebo nehodou a vztahuje sa len na
prvého kupujticeho vyrobku.
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

Zariadenie spiiia poziadavky EMC medzinarodnej normy IEC 60601-
1-2. Poziadavky st splnené za podmienok opisanych v tabul'ke nizsie.
Zariadenie je elektricky zdravotnicky vyrobok a podlieha osobitnym
preventivnym opatreniam tykajiicim sa EMC, ktoré musia byt
uvedené v pokynoch na pouzitie. Zariadenie mézu ovplyvnit’ prenosné
a mobilné VF komunikaéné zariadenia. PouZivanie jednotky v spojeni
s neschvalenym prisluSenstvom moze negativne ovplyvnit’ zariadenie
a zmenit’ elektromagnetick kompatibilitu. Zariadenie by sa nemalo
pouzivat’ priamo v blizkosti inych elektrickych zariadeni alebo medzi
nimi.

24



Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

Tabul’ka 1

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie je skontruované na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia musi zabezpecit', aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Emisna skiaska

Silad

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Vedené vyzarovanie

Nie je mozné aplikovat’

Zariadenie vyuziva radiofrekvenénu energiu
iba pre svoju vnutorni prevadzku. Preto st jeho
radiofrekvenéné emisie vel'mi nizke a nie je

CISPR 11 pravdepodobnost’ interferencie s elektronickymi
zariadeniami v blizkosti.
VyZarované Skupina 1
vyZzarovanie CISPR 11 Trieda B

Harmonické
vyzarovanie IEC
61000-3-2

Nie je mozné aplikovat’

Kolisanie napitia/
blikanie

1EC 61000-3-3

Nie je mozné aplikovat’

Zariadenie je vhodné na pouzitie vo vietkych
zariadeniach, vratane domaceho pouzitia,

a zariadeni priamo napojenych do verejnej
nizkonapit'ovej siete, ktora napaja budovy
pouzivané na byvanie.
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

Tabul'ka 2

ickd imunita

Pokyny a

ie vyrobcu — elektr

Zariadenie je skonstruované na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo

pouzivatel’ zariadenia musi zabezpecit', aby sa pouzivalo v takomto prostredi.
oy . Uroveii skisky IEC . N Elektromagnetické
Skiska odolnosti v usky Urovei sialadu . gnetl
60601 prostredie — pokyny

Elcktrostaticky v§boj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+£2kV, +4 kV. £8 kV, 15 kV
vzduch

=8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt'
drevené, betonové alebo z
keramickych dlazdic. Ak sit
podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vlhkost'
by mala byt najmenej 30 %.

Elektrostaticky prechodovy/

+ 2KV pre napéjacic vedenia
100 kHz opakovacia

na vstupnych vedeniach
napéjania
IEC 61000-4-11

70 % UT

(30 % pokles UT)

pre 25/30 cyklov pri 0°
0%UT

(100 % pokles UT)

pre cyklus 250/300 pri 0°

jav/vgbuch N/A N/A
IEC 61000-4-4 + 1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia
Prepiic +0,5kV, =1 k\{ diferencilny
IEC 61000-4-5 oA NA NA
vodi¢ — vodi¢
0%UT
(100 % pokles UT)
pre 0,5 cyklu 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° a 315°
Poklesy napitia, kratkodobé |0 % UT
prerusenia a kolisania napitia | (100 % pokles UT)
pre 1 cyklus pri 0° N/A N/A

Magnetické polia sietového
Kkmito&tu (50/60 Hz)
1EC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 HZ

30 A/m, 50/60 Hz

Magnetické polia sietového
kmito¢tu by mali byt na
urovniach charakteristickych
pre typické umiestnenie v
typickom komerénom alebo

nemocniénom prostredi.

1EC 61000-4-39

Blizke magnetické polia

Pozrite tabul’ku 3

Pozrite tabulku 3

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napiitie pred aplikciou trovne testovania.
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

Tabul’ka 3
Testovacie $pecifikicie pre ODOLNOST PORTU KRYTIA vo¢i blizkym magnetickym poliam

. . . UROVEN SKUSKY
Testovacia frekvencia Modulacia ODOLNOSTI (A/m)
30 kHz CW 8
Impulzna modulécia ® 9
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Impulzna modulacia ® 9
13,56 MHz 50 KHz 75

a) Tato skuska sa vzt'ahuje len na ZARIADENIA ME a SYSTEMY ME uréené na pouzitie v
PROSTREDI DOMACEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI.

b) Nosna frekvencia sa moduluje pomocou 50 % pracovného cyklu signalu stvorcovej viny.

¢) rm.s., pred aplikiciou modulécie.

Tabul’ka 4

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Zariadenie je skon$truované na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niZsie.
Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia musi zabezpecit', aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Skuska odolnosti Urovei skisky IEC 60601 Uroveii siladu
Vedena RF 3 Vrms N/A
150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 Vrms 150 kHz a7 80 MHz
mimo pasiem ISM
Vyzarovana RF 10 V/im 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz na 2,7 GHz
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

Tabul'ka 4 — pokracovanie

POZNAMKA 1Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenény rozsah. POZNAMKA 2
Tieto pokyny nemusia platit’ vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukeii, predmetov a I'udi.

a Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 0,15 MHz a 80 MHz st 6,765 MHz az
6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHZ; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.
Amatérske radiofrekvencné pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz st 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az
4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz,
18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz a7 21,4 MHz, 24,89 MHz a7 24,99 MHz, 28,0 MHz a2 29,7 MHz
a 50,0 MHz az 54,0 MHZ.

b Urovne zhody vo frekvenénych pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a vo frekven¢nom rozsahu
80 MHz az 2,7 GHz st uréené na zniZenie pravdepodobnosti, ze mobilné/prenosné komunikaéné
zariadenia by mohli spdsobovat’ rusenie, ak by sa neumyselne priniesli do priestorov pacientov. Z
tohto dovodu bol do vzorcov pouzivanych pri vypocte odporucaného odstupu pre vysielace v tychto
frekvenénych rozsahoch zahrnuty dodatoény faktor 10/3.

¢ Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako st zakladne radiovych (mobilnych/bezdrétovych) telefonov
a pozemnych mobilnych radii, amatérskych radii, rozhlasového vysielania AM a FM a televizneho
vysielania, nemozno teoreticky presne predpovedat’. Na posudenie elektromagnetického prostredia
sposobeného pevnymi RF vysielaémi je potrebné zvazit’ elektromagneticky prieskum lokality. Ak
namerana intenzita pol'a v mieste, kde sa zariadenie pouZiva, prekracuje prislugna troven zhody s

RF uvedent vyssie, zariadenie je potrebné pozorovat’, aby sa overila jeho normalna ¢innost. Ak sa
zisti abnormalna ¢innost, mézu byt’ potrebné d’alsie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo
premiestnenie zariadenia.

d Pri frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzity poli mali byt menej ako 3 V/m.
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

Tabul’ka 5

Odporicané odstupy medzi bezdrdtovymi RF komunikaénymi zariadeniami

Zariadenie je skonstruované na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st vyzarované
radiofrekvenéné rusenia kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel’ zariadenia méze pomoct’ zabranit’
elektromagnetickej interferencii dodrziavanim takych minimalnych odstupov medzi radiofrekvenénymi
komunikaénymi zariadeniami a zariadenim, ako su odporuc¢ané nizsie, podl'a maximalneho vystupného

vykonu komunikaénych zariadeni.

Fre]:/(l\::cia Maximzi\l;y vikon Vzdialenost’ Ur]oEvCeﬁG:)l;l(i)ilky Uroveil siladu
385 1.8 03 27 27
450 2 03 28 28
710
745 0,2 0,3 9 9
780
810
870 2 03 28 28
930
1720
1845 2 03 28 28
1970
2450 2 03 28 28
5240
5500 02 03 9 9
5785

Poznamka 1: Tieto pokyny nemusia platit’ pre vietky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a I'udi.
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

UPOZORNENIA!

* Toto zariadenie by sa nemalo pouzivat’ v blizkosti inych
elektronickych zariadeni, ako su mobilné telefony, vysielacky alebo
radiové ovladace, alebo na nich. Ak to musite urobit’, zariadenie je
potrebné pozorovat, aby sa overila jeho normalna ¢innost’.

 Pouzitie in¢ho prislusenstva a napajacieho kabla, ako je uvedené,
s vynimkou kablov predavanych vyrobcom zariadenia alebo
systému ako nahradné diely pre vnttorné komponenty, moze viest’
k zvySenym emisiam alebo znizenej odolnosti zariadenia alebo
systému.

* Vyhnite sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni
alebo na nich, pretoze by to mohlo viest’ k nespravnej ¢innosti.

 Pouzitie in¢ho prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako su tie,
ktoré Specifikuje alebo dodava vyrobca tohto zariadenia, méze
viest’ k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo znizenej
elektromagnetickej imunite tohto zariadenia a k nespravnej ¢innosti.

* Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) by sa nemali
pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkol'vek Casti
zariadenia vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opaénom
pripade by mohlo dojst’ k zniZeniu vykonu tohto zariadenia.
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Informécie o elektromagnetickej kompatibilite

* Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikacné zariadenia mézu
ovplyvnit zariadenie.

Zariadenie vyzaduje osobitné opatrenia tykajlce sa
elektromagnetickej kompatibility v stilade s informaciami o
elektromagnetickej kompatibilite uvedenymi v sprievodnych
dokumentoch.

» Nepouzivajte zariadenia v prostredi magnetickej rezonancie.

+ Ak sa ZAKLADNY VYKON strati alebo zhorsi v dosledku EM
RUSENI, prevadzkovatel’ by nemal systém pouZivat' a mal by
informovat’ zékaznicky servis.

* UPOZORNENIE: Vykon zariadenia sa mdze znizit’, ak nastane
jedna alebo viacero z nasledujucich situécii:

- Prevadzka mimo rozsahu teploty a vlhkosti uvedeného vyrobcom.

- Skladovanie mimo rozsahu teploty a vlhkosti uvedeného vyrobcom.

- Mechanicky naraz (napriklad pri skuske padom) alebo degradovany
Senzor.

- Teplota pacienta je nizsia ako teplota okolia.
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