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Uvod

Pfed pouzitim tohoto vyrobku si pozorné a diikkladné prectéte vSechny
pokyny.

Infracerveny bezkontaktni teplomér na ¢elo DET-3017 je uréen specialné
pro bezpecné pouzivani na Cele. Infracerveny bezkontaktni teplomér

na ¢elo je zafizeni schopné méfit teplotu lidského téla prostrednictvim
detekce infracerveného svétla, které je vyzarovano z ¢ela. Vyrobek
prevadi naméfené teplo na hodnotu teploty, ktera se zobrazuje na displeji
LCD. Pii spravném pouzivani vyhodnocuje teplotu rychle a presné.
Zamyslené pouziti: Infracerveny bezkontaktni teplomér na Eelo je urceny
k ob¢asnému méfeni télesné teploty z povrchu kiize na Cele. Zafizeni
mohou opakované pouzivat lidé jakéhokoli véku pro domaci i klinické
ucely.

Indikace k pouziti: Infraterveny bezkontaktni teplomér na celo se pouziva
k méfeni télesné teploty prostfednictvim cela.

Toto zatizeni je v souladu s nasledujicimi normami:

ISO 80601-2-56 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-56:

Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
I¢katskych teploméri pro méteni télesné teploty,

IEC 60601-1-11 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-11: Vieobecné
pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce

a dale vyhovuje pozadavkiim normy IEC 60601-1-2 (tykajici se
elektromagnetické kompatibility) a IEC 60601-1 (tykajici se bezpe¢nosti).
Vyrobcee je certifikovany dle normy ISO 13485.
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Varovani

Pouzivani infra¢erveného bezkontaktniho teploméru na ¢elo neni
omezeno pohlavim ani vékem.

Nedotykejte se teplotni sondy rukama.

Pouzivani infracervené¢ho bezkontaktniho teploméru na celo
nenahrazuje konzultaci s 1ékafem.

Nedovolte détem, aby si méfily teplotu bez dohledu. Nékteré
soucasti jsou dostatecné malé na spolknuti.

Toto zafizeni nikdy neponoiujte do vody ani jinych kapalin.

Toto zafizeni nikdy neupravujte bez souhlasu vyrobce.
Nevystavujte teplomér extrémnim teplotdm (pod —25 °C nebo nad
55 °C) ani nadmérné vlhkosti (relativni vlhkosti > 95 %).
Uchovavejte baterie mimo dosah déti.

Pokud nebudete zatizeni dlouhou dobu pouzivat, vyjméte z néj
baterie.

Neumistujte teplomér na pfimé slune¢ni zafeni nebo do vaty,
protoze by to ovlivnilo jeho pfesnost.

Zatizeni mize ovliviiovat pfenosnd a mobilni radiova komunikace.
Pro zatizeni jsou dle informaci o elektromagnetické kompatibilité
uvedenych v doprovodnych dokumentech vyzadovana specialni
bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility.
Zdravotnicky pfistroj se nesmi Cistit béhem pouzivani.

zavaznému incidentu, je nutné ho nahlasit vyrobci a pfislusnému
organu daného ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel nebo
pacient bydliste.

Servis ani udrzba sondy zdravotnického pfistroje se nesméji
provadét behem pouzivani na pacientovi.
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Popis vyrobku

Sonda

Tlacitko méteni

Prepina¢ zapnuti/vypnuti zvuku
Tlacitko nastaveni

Kryt prostoru pro baterie
Displej
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Ptehled displeje LCD
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Zakladni funkce

Skute¢ny ¢as

Skute¢ny ¢as se zaznamena s funkci paméti, a pomize tak rozeznavat

jednotlivé vysledky méfeni.

— Informace o tom, jak nastavit ¢as pii prvnim pouZiti, najdete v ¢asti
Nastaveni skute¢ného casu.

Rezim cela

Teplomér byl navrzen pro praktické pouziti. Neni ur¢en jako nahrada

navstévy lékafe. Pamatujte, Ze je nutné porovnat vysledek méfeni se

svou obvyklou télesnou teplotou.

— Informace o tom, jak zméfit té€lesnou teplotu, najdete v ¢asti
Pokyny k pouzivani.

Rezim piedméti

V rezimu predmétii se zobrazuje skute¢na povrchova teplota bez

prepodtu, coz se lisi od télesné teploty. Rezim vam pomuze zjistit, Ze je

teplota pfedméti, naptiklad kojeneckého mléka, vhodna pro malé dité

nebo pacienta.

Rozsah méfeni v rezimu predméti: 0-100 °C

Laboratorni pfesnost v rezimu piedméti: + 4 % nebo + 2 °C, podle

toho, ktera hodnota je

vyS§i.

— Informace o tom, jak zméfit teplotu pfedmétl, najdete v Casti
Pokyny k pouzivani.

Rezim paméti

Zatizeni v paméti uchovava 30 méfeni ela a predmétii. Jednotlivé
zaznamy obsahuji také datum, ¢as a rezim.

Piepinani mezi °C a °F

Informace o tom, jak pfepnout mezi jednotkami stupiti Celsia
a Fahrenheita, najdete v ¢asti Nastaveni skute¢ného ¢asu.

Upozornéni pipnutim

Po skonceni méfeni se ozve jedno kratké pipnuti.

Zapnuti/vypnuti zvuku

Teplomér lze pouzivat se zapnutym nebo vypnutym zvukem.
—  Viz ¢ast Pokyny k pouzivani.




Nastaveni skute¢ného ¢asu

Pfi prvnim pouziti teploméru nastavte parametry. Nechte teplomér
vypnuty a stisknutim a podrzenim tlacitka nastaveni piejdéte do rezimu

nastaveni.

24 H

SIRH

@ Nastaveni jednotky

Stisknutim tlacitka mereni vyberte
pozadovanou jednotku.

Po nastaveni jednotky stisknéte
tlacitko nastaveni. Zobrazi se format
Casu.

@ Nastaveni formatu ¢asu

Zatizeni mize zobrazovat ¢as bud’
ve formatu AM/PM (dopoledne/
odpoledne; 12hodinovém

formatu) nebo ve formatu 24:00
(24hodinovém formatu). Stisknutim
a uvolnénim #lacitka méreni vyberte
format.

Jakmile je na displeji
upfednostiovany format casu,
stisknéte tlacitko nastaveni. Za¢nou
automaticky blikat ¢islice hodin.

® Nastaveni hodin

Stisknutim a uvolnénim tlacitka méreni pokrocte

o jednu hodinu, dokud se nezobrazi spravna hodnota
hodin.
Po nastaveni hodin stisknéte t/acitko nastaveni. Zacnou
automaticky blikat ¢islice minut.
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Nastaveni skute¢ného ¢asu

@ Nastaveni minut

Stisknutim a uvolnénim t/acitka méreni pokrocte

o jednu minutu, dokud se nezobrazi spravna hodnota
minut.

Po nastaveni minut stisknéte tlacitko nastaveni.
Zacnou automaticky blikat ¢islice roku.

® Nastaveni roku

Stisknutim a uvolnénim t/acitka méreni pokrocte

o jeden rok, dokud se nezobrazi spravna hodnota roku.
Po nastaveni roku stisknéte tlacitko nastaveni. Zobrazi
se Cislice mésice.

® Nastaveni mésice

Stisknutim a uvolnénim t/acitka méreni pokrocte

o jeden mésic, dokud se nezobrazi spravna hodnota
meésice.

Po nastaveni mésice stisknéte tlacitko nastaveni.
Zobrazi se Cislice data.

@ Nastaveni data

Stisknutim a uvolnénim t/acitka méreni pokrocte

o jeden den, dokud se nezobrazi spravny den v mésici.
Po nastaveni dne ukoncete stisknutim tacitka
nastaveni rezim nastavovani.



Doporuceni k méteni teploty

Je nutné brat v uvahu nasledujici faktory, které mohou ovliviiovat
presnost namétené hodnoty, abyste zajistili, ze hodnota vzdy presné
odpovida télesné teploté:

1.

Je dulezité znat normalni télesnou teplotu dané osoby, kdyz se
citi dobfe. Jediné tak Ize pfesn¢ diagnostikovat horecku. K urceni
normalni télesné teploty proved’te nékolik méteni teploty osoby
ve zdravém stavu. K potvrzeni proved’te méfeni znovu pomoci
standardniho digitalniho teploméru.

Uzivatelé se musi po dobu 30 minut pfed provedenim meéteni
nachazet ve vnitinich prostorech. Poznamka: Uzivatelé a teplomér
musi byt pted provedenim méfeni po dobu alespon 10 minut ve
stejné okolni teploté.

Béhem provadéni méfeni nesmi uzivatelé jist, pit ani byt jinak
fyzicky aktivni, nesmi se napiiklad koupat, sprchovat ani si
vysouset vlasy. Nejméné 10 minut pied provedenim méfeni si
sundejte pokryvku hlavy a odhriite vlasy z cela.

Naneseny krém nebo kosmetika na ¢ela mohou vést ke zméteni
niz§i teploty, nez je skuteéna. Pied provedenim meéteni z cela
odstrante necistoty. Pokud jste ¢elo myli, pockejte pied
provedenim méteni alespoil 10 minut.
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Doporuceni k méteni teploty

Pokud jste méli na ¢ele polozenou ruku po jakkoli dlouhou dobu,
muze to ovlivnit namétenou hodnotu teploty.

Nemgéite teploty pies jizvy, oteviené rany ani odérky.
Nepouzivejte teplomér na poticim se nebo zpoceném cele, protoze
to muze ovlivnit naméfenou hodnotu.

Neprovadéjte méieni béhem kojeni ditéte ani ihned po ném.
Neprovadéjte s timto teplomérem méfeni v blizkosti mist, ktera
jsou velmi horka, naptiklad u krbu nebo kamen.

Nejcitlivejsi ¢asti teploméru je okénko sondy. Nedotykejte se
okénka sondy. Pokud je okénko sondy poskozené nebo znecisténé,
muze byt ovlivnéna presnost meteni.

Pokud je teplomér skladovan v prostiedi, které se vyrazné odlisuje
od mista méfeni, umistéte ho na misto méfeni pfiblizné 30 minut
pred pouzitim.

Zatizeni neni ur¢eno k pouzivani v prostiedi bohatém na kyslik

a s ptitomnosti hoflavé smési anestetika se vzduchem, kyslikem
nebo oxidem dusnym.

10



Pokyny k pouZzivani

» Postup méreni télesné teploty z Cela:

1.

Stisknéte tlacitko méreni. Displej se aktivuje a zobrazi se na ném
vSechny segmenty. Po automatickém testu se na displeji zobrazi
obrazek 1 a ozve se pipnuti. Poté mizete za¢it nové méteni.

Ze vzdalenosti max. 5 cm namifte teplomér na stred Cela (viz
obrazek 2) a poté stisknéte tlacitko méreni. Poznamka: Nesnimejte
teplomér z ¢ela, dokud neuslysite pipnuti.

Prectéte si teplotu na displeji.

Zatizeni se automaticky vypne po 30 sekundach necinnosti.
Poznamka: V rezimu teploty ¢ela nelze pro srovnani méfit teplotu
predmétu.

@ fj
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Pokyny k pouZzivani

» Postup zapnuti/vypnuti zvuku:
Prepnutim prepinace zapnuti/vypnuti zvuku zapnete nebo vypnete
zvuk.

» Postup prepnuti mezi reZimem cela a reZimem
predméti:

Mezi rezimem c¢ela a rezimem piredmétl piepnete stisknutim

a podrzenim tlacitka nastaveni.

» Postup méteni teploty predmétii:

1. Stisknutim tlacitka méreni zapnéte teplomér. Teplotu piedmétt 1ze
méfit po prechodu do rezimu méteni predméth (viz obrazek 3).

2. Namifte ze vzdalenosti max. 5 cm teplomér na stfed predmétu,
jehoz teplotu checete zméfit.

3. Stisknéte tlacitko mereni a prectéte teplotu na displeji.

4. Zafizeni se automaticky vypne po 30 sekundach necinnosti.

A o 0
T
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Pokyny k pouZzivani

» Po méreni:

1. Vypnuti: K zajisténi delsi vydrze baterii se zafizeni po
30 sekundach necinnosti automaticky vypne.

2. Po kazdém pouziti oCistéte sondu, abyste zajistili pfesnost méteni
a zabranili kiizové kontaminaci.

(Podrobnosti najdete v ¢asti Péce a ¢isténi.)

» Podsviceni:

V rezimu cela:

1. Kdyz je zafizeni pfipravené k méfeni, displej se na dobu 3 sekund
zelené rozsviti. Displej se také rozsviti zelené na dobu 3 sekund,
kdyz je méfeni dokonceno a kdyz je namétena hodnota nizsi nez
37,3 °C.

2. Displej se rozsviti zluté na dobu 3 sekund, kdyz je métenti
dokonceno a kdyz je naméfena hodnota nizsi nez 37,8 °C.

3. Displej se rozsviti ¢ervené na dobu 3 sekund, kdyz je méteni
dokonceno a kdyz je namétend hodnota rovna 37,8 °C nebo je
VySsi.

V rezimu predmétt:

Pouze kdyz je zafizeni ptipravené k méfeni a kdyZz je méfeni
dokonceno, rozsviti se displej zelené na dobu 3 sekund.
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Rezim paméti

Do rezimu paméti lze ptejit jak z rezimu Cela, tak z rezimu
predméti:

Kdyz je teplomér zapnuty a zobrazuje se displej dle

obrazku 1 nebo 3 ¢i je ukonéeno méteni, stisknéte tlacitko
nastaveni. V levém spodnim rohu displeje se zobrazi pismeno M
(viz obrazek 4).

Teplomér si automaticky pamatuje poslednich 30 naméfenych
hodnot teploty. Jednotlivé zaznamy obsahuji také ikonu rezimu
méfeni. Po kazdém stisknuti tlacitka nastaveni se na displeji
zobrazi posledni namétené hodnoty, které odpovidaji ¢islaim
1-30. Cislo 1 odpovida nejnovéj§i namétené hodnotg, zatimco
pod ¢islem 30 se zobrazuje nejstar§i naméfena hodnota ulozena
v paméti (viz obrazek 5).

V rezimu paméti se ikona 4 ani ikona {} nezméni. Uzivatel mtize
stisknutim tlacitka méreni provést nova méfeni.

ON| O]
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Obrazek 4 Obrazek 5
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Péce a ¢isténi

K zajisténi pfesnosti méfeni se musi okénko sondy udrzovat

v ¢istoté, suchu a bez jakéhokoli poskozeni. Pfesnost naméienych
hodnot mtize ovliviiovat posSkozeni okénka sondy, pfitomnost
necistot, otiskt prstl, prachu nebo jinych znecist'ujicich latek na
okénku sondy. Poskozené senzory mohou zhorsit vykon nebo
zpusobit jiné problémy.

Nejcitlivejsi ¢asti teploméru je okénko sondy. Pomoci mékkého
hadtiku mirn¢ navlhé¢eného 75 % roztokem izopropylalkoholu
otfete okénko sondy a teplomér. Nepouzivejte abrazivni €istici
prostiedky. Po ¢isténi nechte zatizeni alesponi 10 minut schnout,
nez provedete méfeni.

Poznamka: K ¢isténi okénka sondy nepouzivejte zadné jiné
chemikalie nez izopropylalkohol.

K ¢isténi displeje a vnéjsiho povrchu teploméru pouzijte mekky
suchy hadiik.

Nevkladejte teplomér ptimo do vody.

Uchovavejte teplomér na suchém misté bez prachu a necistot

a mimo dosah pfimého slune¢niho zéfeni.

Po pouziti vlozte teplomeér zpét do ptivodniho obalu.
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Vymeéna baterii

Baterie vyméiujte v piipadé, ze se v pravém hornim rohu displeje
LCD zobrazi ikona ['] (viz obrazek 6).

. Vysunte kryt prostoru pro baterie, jak je uvedeno na obrazku 7.
Vyjméte baterie a vlozte 2 nové alkalické baterie AAA, jak je
uvedeno na obrazku 8.

. Nasuiite kryt prostoru pro baterie zpét.

Obrazek 6

Obrazek 7

Obrazek 8
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Technické parametry

Rozsah méfeni

Rezim ¢ela: 34,0-43,0 °C

Misto méfeni

Celo (rezim &ela)

Referencni misto na téle

Usta (tento teplomér pievadi teplotu &ela na zobrazeni odpovidajici
hodnoty jako pii méfeni v Gstech)

Provozni rezim

Rezim ¢ela (rezim s piepoctem)

Laboratorni presnost

Rezim cela:
+0,2 °C v rozsahu 35,5-42,0°C pfi provozni teploté 15-35 °C, £ 0,3 °C
v ostatnich rozsazich méfeni a jiné provozni teploté

Rozligeni displeje

0,1°C

Doba méfeni

Pfiblizné 1 sekunda

Rozsah provozni teploty:

5-40 °C, relativni vlhkost 15-85 % bez kondenzace, atmosféricky tlak:
70-106 kPa

Rozsah teploty pro
skladovani a piepravu

—25 az 55 °C, relativni vlhkost 15-95 % bez kondenzace, atmosféricky
tlak: 70-106 kPa

Klinicka pfesnost

0-1 rok:

Klinicka odchylka: —0,19 °C, klinicka opakovatelnost: 0,06 °C, meze
shody: 0,68 °C

1-5 let:

Klinicka odchylka: —0,25 °C, klinicka opakovatelnost: 0,07 °C, meze
shody: 0,73 °C

Vice nez 5 let:

Klinicka odchylka: —0,25 °C, klinicka opakovatelnost: 0,17 °C, meze
shody: 0,60 °C

Otiesy Odola padu z 91 cm
Rozméry 155 x 39,2 x 49,4 mm
Hmotnost Priblizng 97 g (s bateriemi)
Baterie 3V DC (2 x bateric AAA)

Zivotnost baterii

Priblizné 6 000 méfeni

Pouzita cast Sonda
Ocekavana zivotnost / doba T#i roky
skladovatelnosti

Stupeii kryti P22
Prislusenstvi 2 x baterie AAA
Kontraindikace Zadné
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Reseni problémi

Chybova zprava

Problém

Reseni

Teplomér nefunguje spravné.

Vyndejte baterie, pockejte
1 minutu, vlozte je zpét

a zapnéte teplomer.
Pokud se zprava objevi
znovu, pozadejte prodejce
0 Servis.

Okolni teplota neni
v rozsahu mezi 5 °C a 40 °C.

Umistéte po dobu alespon
30 minut teplomeér do
mistnosti s pokojovou
teplotou mezi 5 °C a 40 °C.
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Reseni problémi

Chybova zprava

Problém

Reseni

V rezimu ¢ela: Naméfrena
teplota je vyssi nez 43,0 °C.
V rezimu predméti:
Naméfena teplota je vyssi
nez 100 °C.

Peclive si prectéte

Cast Doporugeni

k méfeni

Teploty a poté proved'te
nové méfeni teploty.

V rezimu ¢ela: Namétena
teplota je nizsi nez 34,0 °C.
V rezimu predméti:
Nameéiena teplota je nizsi
nez 0 °C.

Peclive si prectéte Cast
Doporuceni k méfeni
teploty, poté zkontrolujte,
zda je okénko sondy
Cisté, a proved’te nové
méfeni teploty.

Teplomér funguje spravné.

Pouzivejte teplomér
normalng.

Pokud blika obrys baterie,
znamena to, ze je uroven
kapacity nizka, ale v méteni
muiZete pokraCovat.

Teplomér bude spravné
méfit, ale je nutné brzy
vymenit baterie.

1

Teplomér nemtize fungovat
kvili slabym bateriim.

Vyméiite baterie za dvé
nové alkalické baterie
typu AAA.
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Kalibrace

Teplomér je na zacatku pii vyrobé kalibrovan. Pokud se teplomér
pouziva podle pokynt k pouzivani, neni pravidelné nastavovani
vyzadovano. Doporucujeme vsak kalibraci zkontrolovat kazdy rok
nebo v ptipadg, ze je klinicka pfesnost nejista. Zaslete kompletni
zatizeni prodejci nebo vyrobci.

Vyse uvedena doporuéeni nenahrazuji pravni pozadavky. Uzivatel se
musi vzdy fidit pravnimi pozadavky na kontrolu méfeni, funkénosti
a pfesnosti zafizeni, jak vyplyva z rozsahu ptislusnych zakonu,
smérnic nebo nafizeni zemé, ve které se zafizeni pouziva.

Klinicky souhrn a postupy kontroly kalibrace jsou k dispozici na
vyzadani. (Zapnéte teplomér a dlouze stisknéte tlacitko nastaveni,
dokud teplomér nepiejde do rezimu kalibrace. Zobrazi se verze
softwaru.) Ozvou se 3 dlouha pipnuti, na displeji se kratce zobrazi text
CAL (KALIBRACE) nasledovany verzi softwaru.
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Vysvétleni symbola

Vyrobece

Obecny symbol pro obnoveni/recyklaci

Autorizovany zéastupce pro Evropskou unii

Datum vyroby

Kod sarze

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Rozsah teploty pro skladovani a prepravu: =25 az 55 °C

POUZITA CAST TYPU BF

Viz navod k obsluze / piirucka

Omezeni atmosférického tlaku

Rozsah vlhkosti pro skladovani a piepravu: relativni vlhkost 15-95 %

Likvidace tohoto vyrobku a pouzitych baterii musi byt provedena v souladu s narodnimi

predpisy pro likvidaci elektronickych vyrobki.

Prvni ¢islo 2: Ochrana pted vniknutim cizich predméta s (%) 12,5 mm a vét§im. Druhé

¢islo 2: Ochrana proti vertikalné padajicim kapkam pii naklonéni krytu az do 15°.

Vyrobek odpovida pozadavkim nafizeni ES MDR (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich.

Zdravotnicky prostiedek

Upozornéni
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Servis

Na teplomér se vztahuje omezena tiileta zaruka. Nepokousejte se
teplomér rozebrat nebo opravit sami. Pokud by byl béhem zarué¢ni
doby nebo po ni tieba servis, je nutné se obratit na vyrobce. Zabalte
teplomér zpét do jeho ptivodniho obalu nebo ho jinak bezpecné
zabalte, abyste zabranili poskozeni béhem ptepravy. Pfilozte pivodni
prodejni doklad s uvedenim data nakupu, poznamku s popsanim
problému a adresou pro vraceni. Odeslete teplomér s predplacenym
postovnym a pojisténim.

Neodborny uzivatel nebo neodborna zodpovédna organizace by méla
kontaktovat vyrobce nebo zastupce vyrobee:

- v piipad¢ potieby ohledn€ pomoci s nastavenim, pouzivam nebo
udrzovanim teploméru,

- k nahlaseni neocekavaného provozu nebo udalosti.
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Zaruka

Na teplomér poskytuje vyrobee zaruku, ze za normalnich podminek
pouzivani a provozu po dobu tii let od data doruceni prvnimu
uzivateli, ktery si pfistroj zakoupil, bude bez vad materialu

a zpracovani. Tato zaruka se nevztahuje na baterie, poskozeni okénka
sondy nebo poskozeni piistroje zplisobené nespravnym pouzivanim,
nedbalosti nebo nehodou a plati pouze pro prvniho kupujiciho
vyrobku.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

Zatizeni spliiuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) podle mezinarodni normy IEC 60601-1-2. Pozadavky jsou
splnény za podminek uvedenych v nize uvedené tabulce. Zatizeni je
elektricky zdravotnicky prostfedek a podléha zvlastnim bezpecnostnim
opatienim tykajicim se EMC, ktera musi byt publikovana v pokynech
k pouZzivani. Zatizeni mtze byt ovlivnéno pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunika¢nimi zatizenimi. Zatizeni muze byt
negativné ovlivnéno a elektromagneticka kompatibilita mtze byt
zmeénéna pouzivanim zatizeni spolu s neschvalenym pfislusenstvim.
Zatizeni by nemélo byt pouzivano v pfimé blizkosti jinych
elektrickych zafizeni ani mezi nimi.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

Tabulka 1

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické vyzafovani

Zatizeni je ureno k pouzivani v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel
musi zajistit pouzivani v uvedeném prostiedi.

Test vyzafovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Zatizeni vyuziva radiofrekvencni energii

Vedené vyzatovéni pouze pro své vnitini funkce. Radiofrekvencni

CISPR 11 Nevztahuje se vyzafovani je proto velmi nizké a pravdépodobné
nezpusobi zadné ruseni blizkych elektronickych
zafizeni.

Vyzatované vyzafovani Skupina 1

CISPR 11 Tiida B

Zatizeni je vhodné pro pouziti ve vSech typech
Harmonické emise . objekti, vEetné domacnosti a objektl pfimo
Nevztahuje se R - P <
IEC 61000-3-2 napojenych na vefejnou nizkonapétovou
elektrickou sit’, ktera zasobuje budovy ur¢ené pro
domaci ucely.

Kolisani napéti / flikr
Nevztahuje se

1EC 61000-3-3
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

Tabulka 2

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni je uréeno k pouzivani v nize

elektr

ickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit
pouzivani v uvedeném prostiedi.

Zkouska odolnosti

Uroveii zkousky IEC
60601

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
1EC 61000-4-2

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

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

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo z keramické
dlazby. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materialem, musi byt relativni
vlhkost alespoii 30 %.

Elektrostatické prechodné
jevy / impulzy

+ 2 kV pro napajeci vedeni
frekvence opakovani 100 kHz
+ 1 kV pro vstupni/vystupni

Nevztahuje se

Nevztahuje se

IEC 61000-4-4 .
vedeni
Piepéti +0,5kV, = 1 kV diferencidlni
IEC 61000-4-5 ream Nevztahuje se Nevztahuje se
vedeni-vedeni

Poklesy napéti, kratkodoba
prerudeni a kolisani napéti
na vstupnich napéjecich
vedenich
TEC 61000-4-11

0%UT

(100 % pokles napéti UT)
pro 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° a 315°
0%UT

(100 % pokles napéti UT)
pro 1 cyklus pii 0°

70 % UT

(30 % pokles napéti UT)

pro 25/30 cykli pii 0°
0%UT

(100 % pokles napéti UT)
pro 250/300 cykla pii 0°

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Magnetické pole sitové
frekvence (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Magneticka pole sitové
frekvence by méla byt na
arovni typické pro bézné
komeréni nebo nemocniéni
prostiedi.

Blizka magneticka pole

1EC 61000-4-39

Viz tabulka 3

Viz tabulka 3

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pied aplikaci zkusebni trovng.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

Tabulka 3

Specifikace zkousky odolnosti portu krytu vii¢i blizkym magnetickym polim

ZKUSEBNI UROVEN

Zkusebni frekvence Modulace ODOLNOSTI (A/m)
30 kHzV W 8
Pulzni modulace” o
134,2 kHz P 65
Pulzni modulace®
o)
13,56 MHz 50 kHz 7,5

v prostiedi doméci zdravotni péce.

a) Tato zkouska se vztahuje pouze na zdravotnicka elektricka zafizeni a systémy ur¢ené k pouzivani

b) Nosna vlna musi byt modulovéna signalem ¢tvercového pribéhu s pracovnim cyklem 50 %.
¢) Hodnota RMS pied aplikaci modulace.

Tabulka 4

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni je ur€eno k pouzivani v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel
musi zajistit pouzivani v uvedeném prostiedi.

IEC 61000-4-6

Vyzatované RF

IEC 61000-4-3

6 Vrms, 150 kHz az 80 MHz
mimo pasma ISM

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

« . Uroveii zkousky Uroveii
Zkouska odolnosti IEC 60601 shody
Vedené¢ RF 3 Vrms Nevztahuje se
150 kHz az 80 MHz

10 V/im
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

Pokracovani tabulky 4

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence. POZNAMKA 2: Tyto pokyny
se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohlcovanim
a odrazem od konstrukci, predméti a lidi.

a Pasma ISM (pramyslova, védecka a Iékaiskd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 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.
Amatérska radiova pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 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 az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz
az 54,0 MHz.

b Urovné shody ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu

80 MHz az 2,7 GHz jsou uréeny ke sniZeni pravdépodobnosti, Ze mobilni nebo pienosna komunikaéni
zafizeni mohou zpUsobit rueni, pokud by byla netimysIné prenesena do prostor s pacienty. Z tohoto
divodu byl do vzorct pouzivanych pii vypoctu doporucené vzdalenosti mezi vysiladi v téchto
frekvenénich rozsazich zaclenén dodate¢ny faktor 10/3.

¢ Intenzity poli od pevnych vysilac, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezkabelové)
telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani,
nelze teoreticky piesné predpoveédét. K posouzeni elektromagnetického prostiedi zptisobeného pevnymi
RF vysila¢i by mélo byt zvazeno provedeni elektromagnetického prizkumu mista. Pokud naméfena
intenzita pole v mist&, kde je zafizeni pouzivano, prekro¢i ve uvedenou platnou RF troven shody, mélo
by byt zafizeni sledovano, aby byla ovéfena jeho normalni funkce. Pokud je pozorovan abnormalni
vykon, mohou byt nezbytna dalsi opatieni, jako je zmé&na orientace nebo umisténi zafizeni.

d Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

Tabulka 5

Doporucené vzdalenosti mezi RF bezdratovymi komunika¢nimi zafizenimi

Zatizeni je urCeno k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou vyzafovana RF ruseni
kontrolovana. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni muze pomoci piedchazet elektromagnetickému
ru$eni tim, ze bude udrzovat minimélni vzdalenost mezi RF bezdratovym komunika¢nim zafizenim
a zafizenim, jak je doporu¢eno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho

zafizeni.

FreMk\lilelnce Maximél“?l' vykon Vzdilenost Urt]);;ecﬁ 6z(l)(ﬁo(;jliky Uroveii shody
385 1,8 0,3 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 0,3 28 28
1970

2450 2 03 28 28
5240
5500 0,2 0,3 9 9
5785

Poznamka 1: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predméti a lidi.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

VAROVANI!

* Toto zatizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti jiného

elektronického zafizeni nebo na jeho horni ¢asti, jako je mobilni

telefon, vysila¢ nebo vyrobek pro radiové ovladani. Pokud tak

udinite, je nutné zatizeni sledovat k ovéfeni normalniho provozu.

Pouvziti jiného pfislusenstvi a napajeciho kabelu, nez je uvedeno,

s vyjimkou kabelti prodavanych vyrobcem zatizeni nebo systému

jako nahradni dily pro vnitini souéasti, mtize vést ke zvyseni

vyzafovani nebo snizeni odolnosti zafizeni ¢i systému.

« Je tieba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti jiného

vybaveni nebo naskladaném na jiném zafizeni, protoze by to mohlo

vést k nespravnému fungovani.

Pouvziti pfislusenstvi, pfevodniktl a kabell jinych, nez specifikuje

nebo poskytuje vyrobce tohoto zatizeni, mize vést ke zvyseni

elektromagnetického vyzafovani nebo ke snizeni elektromagnetické

odolnosti toto zafizeni a zpusobit jeho nespravnou funkci.

Pienosna RF komunikaéni zafizeni (véetné ptislusenstvi, jako

jsou anténni kabely a externi antény) by méla byt pouZivana ve

vzdalenosti nejméné 30 cm od jakékoli ¢asti zatizeni, vcetné kabelt

specifikovanych vyrobcem. V opaéném piipadé by to mohlo vést ke

snizeni vykonu.

 Zafizeni muze ovliviiovat pienosna a mobilni radiova komunikace.
Pro zatizeni jsou dle informaci o elektromagnetické kompatibilité
uvedenych v doprovodnych dokumentech vyzadovana specialni
bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility.

30



Informace o elektromagnetické kompatibilité

» NepouZivejte zatizeni v prostfedi magnetické rezonance.

* Operator by nemél systém pouzivat a mél by informovat zakaznicky
servis, pokud dojde ke ztraté nebo zhorseni zakladnich funkci
v disledku elektromagnetického ruseni.

« BEZPECNOSTNI OPATRENI: Vykon zafizeni mize byt zhorsen,
kdyz dojde k jedné nebo vice nasledujicich situaci:

- provoz mimo rozsah teploty a vlhkosti uvedeny vyrobcem,

- skladovani mimo rozsah teploty a vlhkosti uvedeny vyrobcem,

- mechanické otfesy (napiiklad zkouska padem) nebo zhorseny
Senzor.

- Teplota pacienta je niz$i nez okolni teplota.
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Dovozce:

JOYTECH Healthcare Co., Ltd.
No.365, Wuzhou Road,311100 Hangzhou, Zhejiang Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF
CHINA

Telefon: +86 571 81957767
Fax: +86 571 81957750

Tento vyrobek je v souladu s pozadavky natizeni (EU) 2017/745
0 1 23 o zdravotnickych prostedcich, identifikacni ¢islo oznameného subjektu je
L0123%

Autorizovany evropsky zastupce:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537

Hamburg, Germany

Importovala spolecnost: Commaxx B.V. Wiebachstraat 37, 6466 NG Kerkrade, Alecto

shodé
‘ommaxx timto prohlaSuje, Ze ridiové zafizeni typu Alecto 727315 je ve
mémici 2014/53/EU.

Alecto is a brand of Commaxx B.V.
Wiebachstraat 37, 6466 NG
Kerkrade, The Netherlands
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