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Bevezetés

Kérjiik, figyelmesen és alaposan olvassa el az &sszes utasitast a
termék hasznilata el&tt!

A DET-3021 infravérés érintésmentes hémérét kifejezetten a homlokon valé
biztonsdgos hasznélatra tervezték. Az infravorés homlokhéméré egy olyan
eszkdz, amely képes mérni az emberek testhémérsékletét a homlokbdl kibocsa-
tott infravorés fény intenzitasdnak érzékelésével. A héméré a mért hét
hémérséklet-értékké alakitja, ami az LCD kijelz6n megjelenik. Megfeleld
haszndlat esetén gyorsan és pontosan megméri a hdmérsékletét.
Rendeltetésszerli  hasznédlat: Az infravorés héméré az emberi test
h&mérsékletének szakaszos mérésére szolgal. A késziilék tébbszér, barmilyen
életkorban, otthoni és klinikai kértilmények kozott is hasznalhaté.

Ez a készllék megfelel a kévetkezd szabvanyoknak: 1SO 80601-2-56 Orvosi
elektromos berendezések — 2-56. rész: A testhémérséklet mérésére szolgald
klinikai hémérék alapvetd biztonsagara és alapvetd teljesitményére vonatkozd
kilénés kovetelmények, IEC 60601-1-11 Orvosi elektromos berendezések — 1-11.
rész: Az alapvetd biztonsagra és alapvetS teljesitményre vonatkozé éaltalénos
koévetelmények — Biztositéki szabvany: Megfelel az otthoni egészségiigyi
kornyezetben hasznalt orvosi elektromos berendezésekre és orvosi elektromos
rendszerekre vonatkozé kévetelmények, és az IEC 60601-1-2(EMC), IEC 60601-1
(Biztonsagi)  szabvényok  kévetelményeinek. A gyartd pedig ISO
13485 tanusitvannyal rendelkezik.




Figyelmeztetés

1. Az infravérés hémérd hasznalata nincs nemi vagy életkori korlatozashoz kétve.
2. Ne érintse meg kézzel a hémérséklet-érzékelst!

3. Ennek a homlokhémérének a hasznélata nem helyettesiti az orvosaval folytatott
konzultaciot.

4. Ne engedje, hogy a gyerekek felligyelet nélkil megmérjék a hémérsékletiket,
mert egyes részek elég kicsik ahhoz, hogy lenyeljék!

5. Soha ne meritse ezt a késziiléket vizbe vagy mas folyadékbal!

6. Ne médositsa ezt a berendezést a gyartd engedélye nélkdil!

7. Ne tegye ki a h6mérét szélséséges hmérsékleteknek (-25°C/-13°F alatt vagy
55°C/131 °F felett) sem tdlzott paratartalomnak ( 95% relativ paratartalom)!

8. Tartsa tavol az elemeket gyermekektdl!

9. Vegye ki az elemeket a készlilékbdl, ha hosszabb ideig nem hasznaljal

10. Ne tegye ki a h6mérét kozvetlen napfénynek, vagy ne érintkezzen vattaval, mert
ez befolyasolja a pontossagot!

11. A hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikacié hatéssal lehet a
készilékre. A késziléknek kilonleges évintézkedésre van sziksége az EMC
tekintetében a kiséré dokumentumokban talalhaté EMC informaciok alapjan.

12. A berendezést hasznalat kézben nem szabad tisztitani!

13. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell
a gyarténak és azon tagéllam illetékes hatésadganak, amelyben a felhasznalé
és/vagy a beteg letelepedett!

14. Az ME-berendezés szenzorat nem szabad javitani vagy karbantartani, amig
beteggel hasznaljak!

1. Szenzor

2. Tesztgomb

3. Memoria gomb
4. Uzemméd gomb

5. Hangjelzés gomb

Termékleiras

6. Akkumulator fedél

7. Kijelzé

LCD kijelzé

1d8 és datum Délelstt és délutan
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Hémérséklet eredmény

Alapfunkciok

Pontos idé

A pontos id8 a meméria funkciéval régzitésre keriil, és segit az
egyes mérési eredmények felismerésében.

— Kérjiik, olvassa el az Ora bellitasa cim( részt, hogy megtudja,
hogyan éllithatja be az idét az elsé hasznalat soran.

Homlok méd

A hémérét gyakorlati hasznalatra tervezték. Nem helyettesiti az orvosi
latogatast. Ne felejtse el 6sszehasonlitani a mérési eredményt a normal
testhémérsékletével.

- A testh6mérséklet mérésével kapcsolatos informacidkért tekintse
meg a Hasznalati illusztracié cimi részt.

Objektum méd

Az objektum méd a tényleges, beallitatlan felileti hémérsékletet
mutatja, amely eltér a testhémérséklettdl. Segitségével ellendrizheti,
hogy a targy, példaul az anyatej, hémérséklete megfelelé-e a baba
vagy a beteg szamara.

Objektumiizemmaod mérési tartomanya: 0°C~ 100°C(32°F ~ 212 °F)
Az objektumiizemmaéd laboratériumi pontossaga: +4% vagy +=2°C(4°F),
attél figgéen, hogy melyik a nagyobb.

- Kérjik, olvassa el a Hasznalati illusztracié cim( részt, hogy megtudija,
hogyan kell mérni az objektum hémérsékletét.

Meméria méd

30 memoériakészlet all rendelkezésre a homlok, targy és kornyezeti
hémérséklet mérésére.
Minden meméria régziti a mérés datuma/idé/maéd ikont is.

Rezgés

A hangjelzés kikapcsolasa utan a rezgés automatikusan bekapcsol.
A hémérd a mérés végén rezeg.




Az érintésmentes héméré elényei

Az infravords érintésmentes hémérd a test maghémérsékletét méri, amely a test
|étfontossagu szerveinek hémeérséklete. (Lasd az 1. abrat) Ezt a hémérét ugy
tervezték, hogy mérje a bérfelilet hmérsékletét a temporélis artéria felett, amely a
fej egyik 6 artéridja. A temporalis artéria a nyaki artérian keresztil kapcsolédik a
szivhez, kdzvetleniil az aortabdl, az artérias rendszer f6 térzsébdl. Allandé véraram-
last biztosit. Ezért a testhémérséklet-valtozasok hamarabb tikrozédnek a homlokon,
mint a test mas részein, példaul orélis, végbél és hénalj.

Létfontosségu szervek

1. dbra

Ora beillitas

A héméré elsé hasznalatakor allitsa be a h6mérs paramétereit.
Kikapcsolt &llapotban, nyomja meg és tartsa lenyomva az Uzemméd gombot a
hémérén , a beallitasi moédba lépéshez!

Az idéformatum bedllitasa
A készllék az id6t AM/PM (12 6ras) vagy 24:00
(24 6ras) formatumban tudja megjeleniteni.

Nyomja meg és engedje el a Meméria gombot a
formatum kivalasztasdhoz. Ha a kijelzén a kivant
idéformatum lathaté, nyomja meg az Uzemméd

gombot, az Ora szém automatikusan villogni
kezd.

®

Az éra beéllitasa

Nyomja meg és engedje fel a Meméria gombot,
hogy egy éraval elérelépjen, amig meg nem
jelenik a megfelels 6ra. Az 6ra beéllitdsa utan
nyomja meg az Uzemméd gombot, a perc szadm

automatikusan villogni kezd.

Ora beillitas

g

: A perc beéllitasa

Nyomja meg és engedje fel a Meméria gombot, hogy egy percet
elérelépjen, amig meg nem jelenik a megfeleld perc. A beallitas
utén nyomja meg az Uzemméd gombot, az év szdma automatikusan
villogni kezd.

s | @

' Az év beéllitasa

an

Nyomja meg és engedje fel a Memdria gombot, hogy egy évvel
elérelépjen a megfeleld év megjelenéséig. A beallitas utan nyomja
meg az Uzemméd gombot, ekkor megjelenik a hénap széma.

o | ©
" A hénap beéllitasa
Nyomja meg és engedje fel a Meméria gombot, hogy egy hénappal
elérelépjen a megfeleld honap megjelenéséig. A beéllitas utdn nyomja
meg az Uzemmaéd gombot, ekkor megjelenik a datum.

®

A datum beéllitasa

Nyomja meg és engedje fel a Meméria gombot, hogy egy napot
elérelépjen a megfelels hdnap megjelenéséig. A nap bedllitasa utan
nyomja meg az Uzemméd gombot.

Hémérséklet-mérési tippek

Annak érdekében, hogy a leolvasott érték mindig pontosan tikrézze a
testhmérsékletet, figyelembe kell vennie a kovetkezd tényezdket, amelyek
befolyasolhatjék a pontos mérést.

1. Fontos, hogy ismerjik az egyén normal hémérsékletét, amikor jél van. Ez az
egyetlen moédja a laz pontos diagnosztizdlasanak. A h&mérséklet
meghatarozasahoz tdbbszér mérje meg azt, amikor egészséges. Mérje meg Ujra a
hémérsékletét egy szabvényos digitalis hémérével a megerdsitéshez.

2. A felhasznalék tartézkodjanak 30 percig hazon belll, mielétt mérést végeznek.
Megjegyzés: Leolvasas elStt a felhasznaldknak és a hémérének legalabb 10 percig
azonos kdrnyezeti h6mérsékleten kell lennitk.

3. A felhasznalénak nem szabad inni, enni vagy fizikailag aktivnak lenni, példaul
fiirdeni, zuhanyozni, hajatmosni és hajat szaritani a mérés elétt/kézben. Tavolitsa el a
fejfedsjét és a hajat a homlokardl és véarjon 10 percet, miel6tt megmérné a
hémérsékletét.

4. A homlokon [évé olajok vagy kozmetikumok a ténylegesnél alacsonyabb
hémérsékletet eredményezhet. Mérés elétt tavolitsa el a szennyez8déseket a
homlokardl. Varjon legalabb 10 percet a homlok teriiletének lemosasa utan, miel&tt
mérést végez.

5. Ha a kezét barmennyi ideig a homlokan tartja, az befolyasolja a hémérsékletet.
6. Ne mérje a hémérsékletet a hegszoveten, nyilt sebeken vagy horzsolasokon!
7. Ne hasznélja a hémérét verejtékezd vagy izzadt homlokon, mert ez befolyasolhatja
a mérést! Ne végezzen leolvasast baba szoptatasa kézben vagy kozvetlenil uténa!
8. Ne mérjen h8mérsékletet ezzel a h6mérével nagyon forré helyek, példaul kandallé
és siit6 kozelében!

9. A hémérd szenzor ablaka a készilék legkényesebb része, ne érintse meg! A mérés
pontossagat befolyasolhatja, ha a szondaablak sériilt vagy szennyezett.

10. Ha a hémérdt a vizsgalati helytdl jelentésen eltéré kornyezetben taroljak,
hasznélat el&tt korilbelul 30 percre helyezze a vizsgalati helyre.

11. Nem hasznélhaté oxigéndis kornyezetben és éghetd érzéstelenitS keverék
jelenlétében levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal.

normal
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Hasznalati illusztracio

> A homlok hémérsékletének mérése:

1. Nyomja meg a Teszt gombot. A kijelz8 aktivalva van az sszes szegmens megjelenité-

séhez. Onellendrzés utan a 2. dbra megjelenik a kijelzén képernyé hanggal, igy Gj
mérést indithat el.

2. Irdnyitsa a hémérdt a homlok kdzepére 5 cm-nél kisebb tavolsagra (lasd a 3. abrat),
majd nyomja meg a Teszt gombot. Megjegyzés: Ne tavolitsa el a h6mérst a homlokrdl.
A mérést rezgés jelzi.

3. Olvassa le a h6mérsékletet a kijelzén.

4. A készilék automatikusan kikapcsol, ha 30 masodpercig nem nyomnak meg rajta
semmilyen gombot.

> A hang be- vagy kikapcsolasa:
A Hang gomb megnyomasaval be- vagy kikapcsolhatja a hangot.
> A homlok lizemméd és az objektum méd megvaltoztatasa:

Az Uzemméd gomb megnyomasaval valthat a Homlok méd és az Objektum méd kozétt.

lE S =
1220
o
- Q) °C
- e =y R
1 1 2.4bra 3.ébra

Hasznalati illusztracié

> Az objektum hémérsékletének mérése:

1. Nyomja meg a Teszt gombot a bekapcsolashoz, a targy hémérsékletét a mérési
modba lépés utan tudja megmérni.(lasd a 4. abrat).

2.Irényitsa a h6mérst a mérni kivant targy kézepére 5 cm-nél kisebb tavolsagra.

3. Nyomja meg a Teszt gombot, majd olvassa le a h6mérsékletet a kijelzén.

4. A készulék automatikusan kikapcsol, ha 30 masodpercig nem nyomnak meg rajta
semmilyen gombot.

> Mérés utan:

1. Kikapcsolas: A készllék automatikusan kikapcsol az akkumulator élettartamanak
meghosszabbitasa érdekében, ha tébb mint 30 masodpercig tétlenil hagyja.

2. Minden hasznalat utan tisztitsa meg a szenzort a pontos leolvasas és a kereszt-
szennyez8dés elkeriilése érdekében. (A részletekért lasd az Apolés és tisztitds részt.)

o0 =
i0°UU
A DT

4.4bra
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Memoéria méd

1. A Meméria méd homlok vagy objektum médban érhetd el: Amikor a hémérét
bekapcsolta, és a 2-es vagy 4-es dbra koveti, vagy befejezte a tesztelést, nyomja
meg a Memoria gombot. A kijelzé jobb felsé sarkaban megjelenik az M betd. (Lasd
az 5. abrat)

2. A h8méré automatikusan megjegyzi az utolsé 30 hémérsékleti értéket. Mindegyik
meméria régziti a mérési datum/idé/maod ikont is. A Meméria gomb minden egyes
megnyomasakor a képernyé megjeleniti a multbeli értékeket, amelyek megfelelnek
az 1-30-as szamoknak. Az 1-es szdm a legutdbbi leolvasast, mig a 30- as a
memoriadban téarolt legrégebbi leolvasast jelzi. (Lasd: 6. dbra)

3. A meméria médban a /ﬂ‘ jelolés vagy i a jeldlés nem valtozik. A felhasznalé a
Teszt gomb megnyomasaval Uj méréseket végezhet.

=0

)

5.4bra
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Apolas és tisztitas

1. A pontos leolvasas érdekében a szenzor ablakat mindig tisztan, szérazon és sériilés-
mentesen kell tartani. A hé&mérséklet-leolvasasok pontossédgat befolyasolhatja a
szenzor ablak sériilése, vagy az azon |évé szennyez8dés, ujjlenyomatok, por és egyéb
szennyezédések. A leromlott érzékeldk ronthatjak a teljesitményt, vagy egyéb
problémakat okozhatnak.

2. A szenzor ablak a héméré legkényesebb része. 75%-os izopropil-alkohol oldattal
enyhén megnedvesitett puha ruhaval térélje le a szenzor ablakat és a hémérét. Ne
hasznéljon slrolé hatasu tisztitészereket. Tisztitds utan hagyjon legaldbb 10 percet
széradni, mielétt hdémérsékletet mérne. Megjegyzés: A szenzor ablakanak
tisztitdsdhoz ne hasznaljon izopropil-alkoholon kiviil mas vegyszert!

3. Hasznéljon puha, széraz ruhat a héméré kijelz8jének és kilsejének tisztitasédhoz.
4. Ne tegye a hémérét kozvetlenll a vizbe! Tarolja a hémérét szaraz helyen, portdl és
szennyez&déstdl mentesen, és tavol a kdzvetlen napfénytdl.

5. Hasznélat utan tegye vissza a h8mérét az eredeti csomagolasra.

14




Elem csere

1. Cserélje ki az elemet, ha a , T_F ” jelzés megjelenik az LCD- kijelz& jobb felss

sarkaban. (Lasd a 7. abrat)

2. CsUsztassa le az elemtart6 fedelét a 8. dbran lathaté modon.
3. Vegye ki az elemet, és helyezzen be 2 (j AAA alkali elemet a 9. abra szerint.

4. Csusztassa vissza az elemtarté fedelét.

7.4bra

Specifikaciok

Mérési tartomany

Homlok méd: 34.0°C~43.0°C

Mérési hely

Homlok (homlok méd)

Referencia test hely

Oralis (Ez a h6méré atalakitja a homlok hémérsékletét
soralis megfelelsjének” megjelenitéséhez.)

Miikédési mod

Homlok méd (Beallitasi mod)

Laboratérium pontossag

Homlok méd: +0.2°C a kdvetkezd alatt: 35.5°C~42.0°C
15 °C ~ 35°C lizemi h8mérsékleti tartomany +0.3°C
egyéb mérési és lizemi hdmérsékleti tartomanyban

Kijelzé felbontasa

0,1°C

Mérési idé

Kérilbelil 1 masodperc

Uzemi hdmérséklet
tartomany

5°C~ 40°C 15% ~ 85% RH, nem kondenzal6dd

Légkéri nyomas: 70 kPa ~ 106 kPa

Tarolas és szallitas
hémeérsékleti tartomany

-25°C ~ 55°C, 15% ~ 95% RH, nem kondenzalo

Légkari nyomas: 70 kPa ~ 106 kPa

Klinikai pontossag

0-1 év: Klinikai torzitas: -0.19°C;Klinikai megismételhetdség:
0.06°C; Megegyezésihatarok: 0.68°C
1-5 év: Klinikar torzitas: -0.25°C ;Klinikai megismételhetéség:

Megegyezés hatarértékei: 0.73°C

5 év felett: Klinikai torzitas: -0.25°C;Klinikai megismételhetéség:
0,07°C; Megegyezés hatarértékei: 0.60°C

8.4bra _
Utés Ellenall 1 méter magassagbdl valé leesésnek
Meéret 145,1*90,9*42mm
Saly kb. 131 gramm (elemekkel)
Elem DC3V(2xAAA elem)
Az elem élettartama Kb. 3000 leolvasas
Alkalmazott alkatrész Szenzor
Varhaté élettartam 3év
Behatolasvédelmi besorolas | IP22
Tartozékok Elem
1 5 9.4bra Ellenjavallatok Nincs 16
Hibaelharitas Hibaelharitas

Hibalizenet Probléma

Megoldas

Hibalzenet

Oka

Megoldas

A h8mérd nem miikadik
megfelelSen.

Vegye ki az elemet, varjon
1 percet, majd kapcsolja be
Ujra. Ha az lizenet ismét
megjelenik, forduljon a
viszonteladéhoz szervizért.

A kérnyezeti h6mérséklet
nincs a 5°Cés 40°Ckozotti
(41°F~104°F)
tartomanyon beldl.

Helyezze a h6mérét
legalabb 30 percre 5 °C
és 40 °C (41 °F-104 °F)

kozotti szobahdmérsékleten.

Homlok médban:

A mért hdmérséklet magasabb,
mint 43,0°C
Objektum médban:

A mért hémérséklet magasabb,
mint 100 °C.

Olvassa el a hémérsékletet
Alaposan vegye figyelembe a
h&mérséklet-mérési tippeket,

majd végezzen Gj mérést.

17

Homlok médban:

A mért h6mérséklet alacsonyabb,
mint 34,0°C.
Objektum modban:

A mért h6mérséklet alacsonyabb,
mint 0°C.

Olvassa el a hémérsékletet
Alaposan vegye figyelembe a
hémérséklet-mérési tippeket,
ellendrizze, hogy a lencsesziiré

tiszta-e, majd végezzen Uj mérést.

A h8mérd megfeleléen
mukédik.

Hasznélja a hémérét
a szokasos maodon.

Il

2N

Ha az elem kérvonal
villog, az azt jelzi, hogy a
toltés alacsony, de
folytathatja a mérést.

A héméré megfelels

mérést végez, de az

elemeket hamarosan
ki kell cserélni.

1

A h8méré nem tudott
miikédni az alacsony
toltottségl elem miatt.

Cseréljen ki két I:?
AAA méreti alkali
elemet.
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Kalibralas

A h8mérét a gyartas idején kalibraljak. Ha a hémérét a hasznalati utasitasnak megfele-
I6en hasznéljak, nincs szlkség idészakos utanallitasra. Javasoljuk azonban, hogy
évente ellendrizze a kalibraciot, vagy amikor a héméré klinikai pontossaga kérdéses.

Kérjuk, kildje el a teljes késziiléket a kereskedSknek vagy a gyarténak.

A fenti ajanlasok nem helyettesitik a jogi kévetelményeket. A felhasznalénak mindig
be kell tartania az eszk6z mérésének, miikodésének és pontossaganak ellendrzésére
vonatkozd torvényi elSirasokat, amelyeket a vonatkozd torvények, iranyelvek vagy
rendeletek megkoévetelnek, ahol az eszkdzt hasznaljak.

Klinikai 6sszefoglalé és a kalibracié ellendrzésére szolgald eljarasok kérésre

rendelkezésre éllnak. (Kapcsolja be a h6mérét, és tartsa lenyomva a memaéria gombot,
amig kalibralasi médba nem Iép, ekkor megjelenik a szoftver verzija.)
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Szimbdélum magyarazat

Gyarté

A hasznosithaté/djrahasznosithaté altaldnos szimbdlum

Gyartas datuma

Gyartasi szam

A,
&9
Eurépai Meghatalmazott Képviselé

Egyedi eszkbzazonositd

°C
/lf *C | Tarolasi és szallitasi hmérsékleti hatar: -25°C~ 55°C

BF TiPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ

Lasd a hasznalati Gtmutatét/fuzetet

Légkori nyomaskorlatozas

P
959
Tarolasi és szallitas Paratartalom korlatozasa: 15% ~ 95% relativ paratartalom
15%

A termék és a hasznélt elemek artalmatlanitasat az elektronikus termékek
artalmatlanitasara vonatkozé nemzeti el8irasoknak megfeleléen kell végrehajtani.

| P 22 Az elsd szam.2: 12,5 mm-es vagy annal nagyobb szilard idegen targyaktdl védett.
Masodik szam.2: Védelem a fiiggSlegesen leesé vizcseppek ellen 15°-ig megdéntve.

A termék megfelel az EK MDR(EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6z6krél sz616 iranyelv
kovetelményeinek

0123
Orvosi eszkdz

Vigyazat
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Tajékoztaté a jotallasi jogokrodl

A jotallas hatarideje a termék fogyasztd részére vald atadasatdl vagy az lizembe helyezéstdl
(amennyiben azt a forgalmazé vagy annak megbizottja végezte el) szamitott 1, 2 vagy 3 év. Ha a
fogyasztd a fogyasztési cikket az atadastdl szamitott 6 hénapon tul helyezteti tizembe, akkor az
4tadas napja lesz a jotallas kezdé idSpontja.

Nem tartozik j6téllas ald a hiba, ha annak oka a termék fogyaszté részére valé atadasat kdvetSen
lépett fel, igy példaul, ha a hibat:

o szakszer(tlen Uzembe helyezés (kivéve, ha az lizembe helyezést a forgalmazé, vagy annak
megbizottja végezte el, illetve, ha a szakszerl(itlen izembe helyezés a hasznalati-kezelési Gtmutatd
hibajara vezethetd vissza)

¢ rendeltetésellenes hasznalat, a hasznalati-kezelési Gtmutatdban foglaltak figyelmen kivil hagyasa,
o helytelen térolas, helytelen kezelés, rongalas,

o elemi kar, természeti csapas okozta.

Jotallas keretébe tartozé hiba esetén a fogyaszto

® elsGsorban - vélasztasa szerint - kijavitast vagy kicserélést kdvetelhet, kivéve, ha a

vélasztott jotallasi igény teljesitése lehetetlen, vagy ha az a forgalmazénak a masik jotallasi igény
teljesitésével Gsszehasonlitva aranytalan tobbletkoltséget eredményezne, figyelembe véve a
szolgéltatas hibatlan éllapotban képviselt értékét, a szerz6désszegés silyat és a jotallasi igény
teljesitésével a fogyasztonak okozott érdeksérelmet.

* ha a vallalkozas a kijavitast vagy a kicserélést nem vallalta, e kotelezettségének megfeleld
hataridén belll, a fogyaszté érdekeit kimélve nem tud eleget tenni, vagy ha a fogyaszténak a
kijavitashoz vagy a kicseréléshez f(iz6d6 érdeke megsziint, a fogyaszté — vélasztésa szerint — a
vételar aranyos leszallitasat igényelheti, a hibat a vallalkozas koltségére maga kijavithatja vagy
massal kijavittathatja, vagy elallhat a szerz8déstél. Jelentéktelen hiba miatt elallasnak nincs helye. A
fogyaszté a valasztott jogardl masikra térhet at. Az &ttéréssel okozott kdltséget koteles a
vallalkozasnak megfizetni, kivéve, ha az attérésre a vallalkozas adott okot, vagy az &ttérés
egyébként indokolt volt. Ha a fogyaszté a termék meghibasodasa miatt a vasarlastdl (izembe
helyezéstdl) szamitott harom munkanapon beliil érvényesit csereigényt, a vallalkozds nem
hivatkozhat aranytalan tébbletkdltségre, hanem koteles a terméket kicserélni, feltéve, hogy a
meghibasodas a rendeltetésszerii hasznélatot akadalyozza. A kijavitast vagy kicserélést — a termék
tulajdonsagaira és a fogyaszté altal elvarhatéd rendeltetésére figyelemmel — megfelelé hataridén
belil, a fogyaszté érdekeit kimélve kell elvégezni. A vallalkozasnak térekednie kell arra, hogy a
kijavitast vagy kicserélést legfeljebb tizendt napon belll elvégezze. A kijavitas soran a termékbe
csak Uj alkatrész keriilhet beépitésre. Nem szamit bele a jotéllasi idSbe a kijavitasi idének az a része,
amely alatt a fogyaszté a terméket nem tudja rendeltetésszeriien hasznalni.
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Tajékoztaté a jotallasi jogokroél

A jotéllasi idS a terméknek vagy a termék részének kicserélése (kijavitasa) esetén a kicserélt
(kijavitott) termékre (termékrészre), valamint a kijavitds kdvetkezményeként jelentkezd hiba
tekintetében Gjbdl kezdddik. A jotallasi kotelezettség teljesitésével kapcsolatos koltségek a
vallalkozast terhelik. A rogzitett bekotésd, illetve a 10 kg-nal sdlyosabb, vagy témegkdzlekedési
eszkozon kézi csomagként nem szallithatd terméket — a jarmivek kivételével — az lzemeltetés
helyén kell megjavitani. Ha a javitas az lizemeltetés helyén nem végezhetd el, a le- és felszerelésrél,
valamint az el- és visszaszéllitasrdl a forgalmazé gondoskodik. A jotéllas nem érinti a fogyasztd
jogszabalybél eredd — igy kiléndsen kellék- és termékszavatossagi, illetve kartéritési — jogainak
érvényesitését. Fogyasztoi jogvita esetén a fogyasztdé a megyei (févarosi) kereskedelmi és
iparkamarak mellett miikédd békéltetd testiilet eljarasat is kezdeményezheti. A jotallasi igény a
jotallasi jeggyel érvényesithetd. Jotallasi jegy fogyaszté rendelkezésére bocsatasanak elmaradasa
esetén a szerz8dés megkotését bizonyitottnak kell tekinteni, ha az ellenérték megfizetését igazold
bizonylatot - az altalanos forgalmi adérdl sz6l6 térvény alapjan kibocsatott szamlat vagy nyugtat - a
fogyaszté bemutatja. Ebben az esetben a j6tallasbdl eredé jogok az ellenérték megfizetését igazold
bizonylattal érvényesithetSek. A fogyasztd jotéllasi igényét a vallalkozasnal érvényesitheti. A
vallalkozas a mindségi kifogas bejelentésekor a fogyaszté és vallalkozas kozotti szerzédés
keretében eladott dolgokra vonatkozdé szavatossagi és jotéllasi igények intézésének eljarasi
szabalyairdl sz6l6 19/2014. (IV. 29.) NGM rendelet (a tovabbiakban: NGM rendelet) 4. §-a szerint
koteles — az ott meghatarozott tartalommal — jegyzSkonyvet felvenni és annak masolatat haladékta-
lanul és igazolhaté médon a fogyaszté rendelkezésére bocsatani. A véllalkozas, illetve a javitészol-
galat (szerviz) a termék javitasra vald atvételekor az NGM rendelet 6. §-a szerinti elismervény
4tadaséra koteles. A vallalkozas a 151/2003 (IX.22.) Korm. rendelet a tartés fogyasztasi cikkekre
vonatkozé jétallasrdl értelmében az egyéves kihordasi ideji és brutté 10.000 Ft feletti értéki
eszkdzre, valamint annak tartozékaira és alkotdrészeire és mas, a rendelet hatdly ald tartozéd
eszkdzre 12 hénap jotéllast vallal. 2. § (1) értelmében 100.000 Ft-ot meghaladd, de 250.000 Ft-ot
meg nem haladé eladasi ar esetén két év, és 250.000 Ft eladasi ar felett harom év a vallalt jotallasi
id8. Jotéllas nem vonatkozik a fogyd-kopd alkatrészek (pl. vilagitdtestek, akkumulator kapacitas,
gumiabroncsok, védé-, takaréanyagok...) rendes elhasznalédasara, mindez azonban nem érinti a
fogyod-kopd alkatrészeknek a polgari jog fogalomhasznalataszerinti , hibas” volta esetén fennallé
jotallasi kotelezettséget.

A nem rendeltetésszer( hasznalatbdl eredd hibakra a jétallas nem vonatkozik, amelynek feltételeit
a hasznélati Gtmutaté tartalmazza. Jotallasi igényét a kiszolgalas helyén érvényesitheti. A jotallasi
id6 kezdete a kiszolgalas napja. Ha az eszkozt javitjak, annak jotéllasa meghosszabbodik azzal az
idével, amig a fogyaszté a fogyasztasi cikket a hiba miatt rendeltetésszer(ien nem hasznalhatta.
Reklamacié esetén az alabbi telefonszam hivhaté: +36-30-471-3237
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Jétallasi jegy
Vallalkozas neve és cime: Patella-96 Kft. 2045 Térokbalint, Kisfaludy u. 49-1.
Kiszolgald neve @s cime: .............c.ccooiiiiiiiiiiiiic e
Termék megnevezése: Infravords érintésmentes héméré DET-3021
Termék gyartasi szama (amennyiben van): ...
Gyarté neve és cime (amennyiben nem azonos a vallalkozassal):
JOYTECH Healthcare Co.,Ltd.No.365, Wuzhou Road,
Yuhang Economic Development Zone, Hangzou City, 311100 Zhejiang, China
Vasarlas idSpontja: ............ccccoiiiiiiiiiiiiiii
Termék VELElAra: ............cooiiiiiiiiiiiiii e
A termék fogyaszté részére valé atadasanak vagy (amennyiben azt a forgalmazé,
illetve annak megbizottja végzi) az lizembe helyezés* idépontja:

(*a megfelelé alahtuzando)

JAVITAS ESETEN TOLTENDO Ki!

A j6téllasi igény bejelentésének idEPontja: ......oeeeieirieiriiiieeee e
Javitasra atvétel idSpontja .......ccccoiiiiiiiiiiiiii e
HIBD@ 0K <.
JAVITAS MOTJAT ..eiiiiiiiiici s
A termék fogyasztd részére vald visszaadasanak idépontja: .......cceeevveiiiriiniiieenene.

A javitas-kijavitas id&tartaméaval meghosszabbitott -0j hatarideje: .........ccccoeiviiiinnee.

KICSERELES ESETEN TOLTENDO Ki!

Kicserélés tortént, amelynek idSpontja: ........ccceveiririiieineneiceeeeeee e
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Elektromagneses kompatibilitasi informacioé

Loz

A késziilék megfelel az IEC 60601-1-2
kévetelményeinek. A kévetelmények az alabbi t

y elektr kompatibilitasi

g
ablazatban leirt feltételek mellett teljesiilnek.

A készilék elektromos gydgyaszati termék és az elektromagneses kompatibilitast
illetSen kildnleges évintézkedések vonatkoznak ré, amelyeket a hasznélati utasitasban
kell kdzzétenni. A hordozhatd és mobil nagyfrekvencias kommunikécios berendezések
hatassal lehetnek az eszkdzre. Az egység nem jévahagyott tartozékokkal torténd
hasznalata negativan befolyasolhatja a késziiléket és megvaltoztathatja az elektromag-
neses kompatibilitdst. A késziléket nem szabad kdzvetlenil mas elektromos
berendezések mellett vagy kézétt hasznalni.

. téblazat

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A késziléket az alabbiakban meghatéarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
tervezték. A vasarlénak vagy a késziilék hasznaléjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Elektr

Kibocsatas teszt

Megfelelés kérnyezeti

Vezetett Nem Ez a késziilék csak belsé miikddéséhez hasznal radidfrek-
kibocsatas CISPR alkalmazhato vencias energiat. Ezért a radiofrekvencias kibocsatasa
11 nagyon alacsony, és valészinlileg nem okoz interferenciat
a kozeli elektronikus berendezésekben.

Sugarzott
' 1z C t1
kibocsatas CISPR Sopor
11 Osztaly B
I—li(lat!morzlklus Nem A késziilék minden létesitményben hasznalhatd, beleértve
IECI 601%55535 2 alkalmazhato a haztartasi létesitményeket és azokat is, amelyek
o kozvetlenll csatlakoznak a haztartasi céld éplleteket
A ellatd nyilvanos kisfesziltségi dramellaté haldzathoz.
Fesziiltség Nem

ingadozasok /
villogaskibocsatas
IEC 61000-3-2

alkalmazhato
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2. tablazat

Elektromagneses kompatibilitasi informacio

3. tablazat
Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas TesztelGirasok a burkolat portjainak a kézeli Skkel szembeni ellenallé képességé kozo
A készuléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra tervezték. Tesztfrekvencia Modulécis IMMUNITAS TESZTSZINT(A/m)
A vésarlonak vagy a késziilék hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak. 30 kHz a) cw 8
Immunitas teszt IEC 60601 teszt szint gfelel&ség szint Elektr kérnyezet- Gtmutatas 1341,2“5;& impulzusmodulacié b) 65¢)
Elektrosztatik 8KV érintkezé 8KV érintkess A padlénak fabél, betonbdl vagy ’
ektrosztatikus + érintkezés ES érintkezés keramialapbdl kell lennie. Ha a : £ ois
Kisiilés (ESD) +2kV, +4kV, £8 KV, 2KV, 24V, 28KV | padiot semtetikus anyag Borttia 13,56 MHz impulzusmodulacié b) 7.5¢)
IEC 61000-4-2 +15kV levegé *15KkV levegé a relativ paratartalomnak legalabb

30%-nak kell lennie.

Elektrosztatikus +2 kV tapvezetékeknél
tranziens/robbanas|100 kHz ismétlési frekvencia n.v. n.v.
IEC 61000-4-4 | =1 kV bemeneti/kimeneti

Tulfesziltség +0,5 kV, +1 kV differencial

IEC 61000-4-5 izemméd vonal-vonal n-v. n.v.
DO
(100% csokkenés UT-ban)
Fesziiltsé ssek, 0,5 ciklusnal 0°, 45°, 90°,
| 35°,1807, 275°, 270°
megszakitasok és 315°-on
és 0% UT
fesziiltség- (100% csdkkenés UT-ban) . .
ingadozasok 1 ciklusnal 0°-on
a tapellatas 70% UT
bemeneti (30% csokkenés UT-ban)
vonalain 25/30 ciklusnal 0°-on

IEC 61000-4-11 0% UT
(100% csokkenés UT-ban)

250/300 ciklusnal 0°-on

Teljesitmény frek-
vencia (50/60 Hz)
magneses tér
IEC 61000-4-8

A teljesitményfrekvencias magneses
mezdknek a tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérmyezetben jellemzé helyekre
jellemz3 szinten kell lennitik.

30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz

 Kézelségi IEC 61000-4-39 lasd a 3. tablazatot lasd a 3. tablazatot
magneses mezSk

MEGJEGYZES: Az UT az AC hélézati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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a) Ez a teszt csak az OTTHONI EGESZSEGUGY! KORNYEZETBEN t5rténé hasznalatra szant
ME BERENDEZESRE és ME RENDSZERRE vonatkozik.

b) A hordozét 50%-os terhelési négyszégjellel kell modulalni.

c) r.m.s., a modulacié alkalmazasa elétt.

4. tablazat

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektroma kibocsata

9

A késziiléket az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses koérnyezetben valé hasznalatra
tervezték. A vasarlonak vagy a késziilék hasznaléjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezet-
ben hasznaljak.

Immunitas teszt IEC 60601 teszt szint Megfelel&ség szint

3 Vrms

Vezetett 150 KHz — 80 MHz
radiéfrekvencia 6 Vrms 150 KHz - 80
IEC 61000-4-6 MHz kint n.v.

ISM bandsa

Sugarzott 10V/m
radiéfrekvencia 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
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1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany
alkalmazhaté. 2. megjegyzés ElSfordulhat, hogy ezek az irdnymutatdsok nem
minden helyzetben alkalmazanddk. Az elektromégneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaverédése.

a) Az ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz és 80 MHz k&zott: 6,765
MHz - 6795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27 283 MHz; és 40,66
MHz - 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti amatdr radidsavok: 1,8 MHz - 2,0
MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15
MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz
- 2499 MHz, 28, 0 MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz - 54,0 MHz.

b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti ISM frekvenciasavokban és a 80 MHz-t8l 2,7 GHz-
ig terjedd frekvenciatartomanyban a megfelel8ségi szintek célja, hogy csékkentsék
annak valdszinliségét, hogy a mobil/hordozhaté kommunikaciés berendezések
interferenciat okozzanak, ha véletlenil a beteg terlletre keriilnek. Emiatt egy
tovabbi 10/3-os tényezdt épitettek be az ezekben a frekvenciatartomanyokban
lévé  addk  ajanlott tavolsaganak  kiszédmitdsdhoz hasznalt
képletekben.

szétvélasztasi

c) A rogzitett addk, példaul a radids (mobil/vezeték nélkili) telefonok és foldi mobil
radiok bazisdllomasai, amatér radid, AM és FM radidadasok és TV adasok
térerssége elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. A régzitett radidfrekvencias
addk altal okozott elektromagneses kdrnyezet felméréséhez figyelembe kell venni
egy elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol
az eszkozt hasznédljdk, meghaladja a vonatkozé radidfrekvencids megfelel8ségi
szintet, az eszkdzt figyelni kell a normél mikédés ellendrzése érdekében. Ha
rendellenes m(ikodést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példaul a
készllék atallitasara vagy athelyezésére.

d) A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél
kisebbnek kell lennie.
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A radiéfrekvencias k ikaciés berendezé

k kdzétti ajanlott tavolsagok

A késziiléket elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra tervezték, ahol a kisugérzott radio-
frekvencias zavarok kontrollalva vannak. Az tigyfél vagy a késziilék felhasznaloja segithet megelSzni
az elektroméagneses interferenciat azaltal, hogy a kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti
teljesitményének megfelel8en minimalis tavolsagot tart a vezeték nélkili radidfrekvencias vezeték
nélkili kommunikacios berendezés és az eszkdz kozott az alabbiak szerint.

385 1.8 0.3 27 27
450 2 0.3 28 28
710
745 0.2 0.3 9 9
780
810
870 2 0.3 28 28
930
1720
1845 2 0.3 28 28
1970
2450 2 0.3 28 28
5240
5500 0.2 0.3 9 9
5785

1. megjegyzés: El6fordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elekt-
romagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaverédése.
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FIGYELMEZTETESEK!

- Ezt az eszkdzt ne hasznalja méas elektronikus berendezések, példaul mobiltelefon,
adé-vevs vagy radidvezérld termékek kozelében vagy tetején! Ha mégis igy kell
tennie, figyelie meg a késziléket, hogy ellendrizze a normél mikodését.

A meghatarozottaktdl eltéré tartozékok és tapkabel hasznalata, kivéve a
berendezés vagy rendszer gyartdja altal a belsé alkatrészek cserealkatrészeiként
értékesitett kadbeleket, megndvekedett karosanyag-kibocsatast vagy a berendezés
vagy rendszer immunitasanak csékkenését eredményezheti.

« Keriilje a berendezés mas berendezések melletti vagy egymasra rakott hasznalatat,
mert az hibas mikodést eredményezhet!

+ A készilék gyartdja altal meghatarozottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és
kabelek hasznéalata megndévekedett elektromagneses kibocsatast vagy a berendezés
elektromégneses zavart(irésének csokkenését, és nem megfelels mikodést
eredményezhet.

« A hordozhaté radidfrekvencids kommunikécids berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-
nél (12 hivelyknél) kézelebb hasznalni az eszkdz barmely részétdl, beleértve a
gyarté altal megadott kabeleket is, mert ebben az esetben a berendezés
teljesitménye romolhat.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacié hatassal lehet a
készilékre. A késziléknek kilonleges oévintézkedésekre van sziksége az EMC
tekintetében a kiséré dokumentumokban taldlhaté EMC-informéacidk szerint.
+ Ne hasznélja az eszkézéket MR kérnyezetben!

- Az Uzemeltetd ne hasznélja a rendszert, és értesitse az ligyfélszolgélatot, ha az
alapvetd teljesitmény zavarok miatt elveszik vagy leromlik!

- OVINTEZKEDES: Az eszkoz teljesitménye csdkkenhet, ha az aldbbiak koziil egy
vagy tébb bekoévetkezik:

- Mikodés a gyartd altal megadott hdmérsékleti és paratartalom-tartomanyon kivil.
- Térolas a gyartd altal megadott hémérsékleti és paratartalom-tartomanyon kiviil.

- Mechanikai sokk (példaul leesési teszt) vagy elromlott érzékels.

- A beteg hémérséklete a kdrnyezeti h6mérséklet alatt van.
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