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Introducere

e Noul dumneavoastrd termometru cu infrarosu utilizeaza tehnologia avansata cu infrarosu (IR) pentru
a masura instantaneu si cu precizie temperatura corpului sau a unui obiect.

e Usor de utilizat si timp de masurare mai scurt

Pentru a garanta siguranta si igiena, acest termometru nu intra in contact cu corpul sau obiectele.

Designul sdu ergonomic face ca acest termometru sa fie foarte usor de utilizat pentru verificarea

temperaturii. Este nevoie doar de 1 secunda pentru masurare si citirea valorii masurate.

e Moduri pentru masurarea temperaturii corpului, masurarea la nivelul urechii si masurarea
temperaturii obiectelor

Acest termometru poate masura temperatura de la suprafata corpului, din canalul auricular si

temperatura obiectelor. Intervalul de masurare in modul pentru masurarea temperaturii obiectelor

este 32,0°F-199,9°F (0,0°C - 100,0°C). Acest lucru inseamna ca, in afara de temperatura suprafetei

corpului si a canalului auricular, acesta poate masura temperatura de suprafata a obiectelor, dupa

cum urmeaza:

- Temperatura de suprafata a laptelui din biberon;

- Temperatura de suprafata a baii copilului;

- Temperatura mediului inconjurator;

Modul pentru masurarea temperaturii obiectelor are rol strict informativ.

e Sunete de avertizare

Atunci cand temperatura corpului este mai mare de 99,5 °F (37,5 °C), este emis de 10 ori un ton de

avertizare

e Functia de memorare

Stocheaza pana la 20 de seturi de date recente de masurare.

e Oprire automata

Se opreste automat daca este lasat inactiv timp de 60+5secunde.

e Masurarea

Timpul de masurare este de 1 secunda, iar distanta de masurare este de 1 cm.

Tnainte de utilizarea aparatului, cititi cu atentie acest manual si pdstrati-l pentru consultari ulterioare.

e Utilizare prevazuta

Termometrul cu infrarosu se utilizeaza pentru masurarea si monitorizarea continua a temperaturii

corpului uman de la suprafata corpului, din canalul auricular sau din mediul inconjurator. Aparatul

este indicat pentru utilizarea de cdtre persoane de toate varstele la domiciliu si in spital.

e Contraindicatii: nu sunt prevazute.

e Pacientul este utilizatorul produsului.

Informatii privind siguranta
Pentru a asigura utilizarea corecta a produsului, trebuie respectate intotdeauna masurile de
siguranta de baza, inclusiv avertismentele si atentionarile specificate in manual.

Descrierile simbolurilor
Urmatoarele simboluri pot aparea in acest manual, pe etichetd, pe dispozitiv sau pe accesoriile acestuia.
Unele dintre simboluri reprezinta standarde si conformitati asociate cu dispozitivul si utilizarea acestuia.

A AVERTISMENT: Acest avertisment identificd pericolele care ar putea duce la vatamari corporale
grave sau deces.

A ATENTIE: Aceasta atentionare identificd pericolele susceptibile de a provoca vatamari corporale
minore, deteriorari ale produsului sau pagube materiale.

Parte aplicata tip BF

™| Producator

SN Indica numarul de serie.

[c[ree] Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Marcaj CE: indeplineste cerintele esentiale ale Directivei privind dispozitivele medicale
" 93/42/CEE.
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b ELIMINARE: Nu aruncati acest produs impreuna cu deseurile menajere nesortate. Colectarea
- separata este necesara pentru ca aceste deseuri sa poata fi supuse unui tratament special.

p— Curent continuu

S Urmati instructiunile de utilizare

N ATENTIE: Consultati documentele insotitoare.




A\ Acest termometru nu este menit s inlocuiascé o consultatie cu medicul dumneavoastra.
Temperatura masurata la nivelul fruntii are doar rol informativ. Ea nu poate indica febra.

ATrebuie respectate Intotdeauna masurile de siguranta de baza, in special atunci cand
termometrul este utilizat pentru copii si persoane cu dizabilitati sau in apropierea acestora.

Avy rugam sa tineti dispozitivul Tntr-un loc la care copiii sa nu aiba acces.
AEvitati expunerea produsului la lumina directa a soarelui.

ANy atingeti lentila.

A Modificarea acestui dispozitiv nu este permisa.

A Tnghitirea unor componente de mici dimensiuni, cum ar fi ambalajul, bateria, capacul bateriei
etc. poate provoca sufocare.

Avy rugam sa nu utilizati diluanti, alcool sau benzina pentru curatarea aparatului. Va rugam sa
tratati produsul cu grija si sa evitati caderea acestuia de la Tnaltime.

ANy introduceti produsul in lichide.

ANy |asati bateriile Tn compartimentul pentru baterii pentru o perioada lunga de timp fard a le
utiliza, deoarece acestea pot prezenta scurgeri si pot provoca deteriorarea aparatului.

Avs rugdm s3 scoateti bateriile in cazul unei perioade de neutilizare de 3 luni. Tnlocuiti bateriile cu
altele noi daca dispozitivul afiseaza un simbol care indica descarcarea bateriilor.

ANy utilizati bateriile vechi impreuna cu unele noi.

AnNule utilizati in timpul transportului.

A AVERTISMENT:

punct de colectare selectiva. Contactati autoritatile locale pentru informatii cu privire la

sistemele de colectare disponibile. Daca deseurile de echipamente electrice sunt eliminate la

EmmN gropi de gunoi, substante periculoase se pot scurge in panza freatica si pot patrunde in lantul
alimentar, afectandu-va sanatatea si siguranta.

E Nu eliminati deseurile electrice Tmpreuna cu deseurile menajere nesortate. Adresati-va unui

Clasificare

1. Echipament cu alimentare interna;

2. Parte aplicata tip BF;

3. Protectie impotriva patrunderii apei sau a particulelor: IP21;
4. Echipamentul nu se incadreaza in categoria AP/APG;

5. Mod de functionare: functionare continua.

A Utilizatorul trebuie sa se asigure cd echipamentul functioneaza in conditii de sigurantd si ca acesta
este in stare de functionare corespunzatoare inainte de a fi utilizat.

Structura produsului
Afisajul 2
1. Mod pentru masurarea temperaturii obiectelor 1 % @ 9 3
2. Mod pentru masurarea la nivelul fruntii ."“"."
3. Mod pentru masurarea la nivelul urechii ”-“-' '.'-—4
4. Temperatura masurata - -

5
6
7

. Simbol memorie 1 -
. Simbol baterie 5 = F LT/

. Unitatea de masura pentru temperatura (°C/°F) 6




Carcasa [ _ 3

1. Afisaj »

2. Buton de pornire/oprire si de masurare 1——53” }

3. Capul senzorului ¥ s

4. Capac de protectie 2—F) | } 6

5. Buton selectare moduri

6. Buton °C/°F

7. Capacul compartimentului pentru baterii ,
- S

Scoateti capacul capului
Daca doriti sa utilizati modul de masurare a temperaturii Tn canalul auricular, va
rugam sa apasati pe ambele parti ale capacului si sa trageti capacul in sus.

Instalarea bateriilor

Scoateti capacul compartimentului pentru baterii si introduceti bateriile.

1. Scoateti capacul compartimentului pentru baterii in directia indicata de sageata.
2. Introduceti 2 baterii AAA in compartiment si asigurati-va ca fiecare baterie este in
pozitionatd corect. Polul pozitiv(+) si popul negativ (-) sunt afisate pe spatele
capacului compartimentului pentru baterii.

3. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.

Indicarea descarcarii bateriilor si inlocuirea acestora

La pornire, va fi afisat simbolul &=, care indica nivelul scazut de energie din
baterii. Pentru ca aparatul sa functioneze corespunzator, inlocuiti bateriile cu unele
noi.

Tipul bateriilor si inlocuirea acestora

Va rugam sa utilizati 2 baterii alcaline tip AAA de 1,5V identice.

Nu utilizati baterii dupa data de expirare a acestora.

Va rugam sa scoateti bateriile in caz de neutilizare pentru o perioada indelungata.

AVERTISMENT

Eliminati baterile in conformitate cu prevederile legilor federale, nationale si locale. Pentru evitarea
pericolelor de incendiu si explozie, nu ardeti bateria si nu i dati foc.

Modul de configurare

1. Setarea modului de functionare

1) Modul pentru masurarea la nivelul fruntii

Dupa ce alimentarea este oprita, modul implicit este ,,modul pentru masurarea la nivelul fruntii” sau
,modul” pentru masurarea la nivelul urechii. Modul de functionare depinde de pozitia capacului.

2) Modul pentru masurarea la nivelul urechii

Scoateti capacul si treceti automat la modul pentru masurarea la nivelul urechii.

3) Modul pentru masurarea temperaturii obiectelor

Cu dispozitivul pornit, apasati scurt pe butonul pentru setarea modului pentru a comuta la modul
pentru masurarea temperaturii obiectelor, iar afisajul va indica pictograma aferenta.



Mod pentru Mod pentru Mod pentru

masurarea la mdsurarea la masurarea
nivelul fruntii nivelul urechii temperaturii
obiectelor

Observatie: Modul ,,Body” este utilizat in principal pentru a masura temperatura la nivelul fruntii,
modul ,Ear” este utilizat pentru a masura temperatura la nivelul urechii, iar modul ,, Object” este
utilizat pentru a masura temperatura obiectelor.

1. Setarea unitatii de masura pentru temperatura

Apasati pe butonul °C/°F la pornire, dupa ce auziti 1 semnal sonor, ecranul va afisa °C sau °F. Modul
se va schimba intre °C si °F atunci cdnd este apasat butonul °C/°F. Acesta va confirma automat unitatea
Celsius atunci cand treceti la °C si va confirma automat unitatea Fahrenheit atunci cand treceti la °F .
Apoi apasati pe butonul "ON/OFF" pentru a confirma selectia.
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Fahrenheit/°’F Celsius/C

3. Setarea comutatorului de sunet

Apasati si mentineti apasat butonul ,,Mode” timp de 3 secunde pentru accesa setarea comutatorului
de sunet. Apasati butonul ,,ON/OFF” pentru a confirma selectia, iar dupa setare, se va reveni automat
la modul de functionare si se va astepta masurarea.
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Utilizarea corespunzatoare a aparatului
Tnainte de masurare

Despre temperatura normald a corpului si febrd

Temperatura din zona fruntii si a tamplelor difera de temperatura internd, care este masurata pe cale
orala sau rectald. Vasoconstrictia, un efect care contracta vasele de sange si raceste pielea, poate
aparea in timpul primelor etape ale febrei. In acest caz, temperatura mésurata de termometrul cu
infrarosu poate fi neobisnuit de scazuta. Prin urmare, daca masurarea nu corespunde perceptiei
pacientului sau este neobisnuit de scazuta, repetati masurarea la fiecare 15 minute. Ca referinta,
puteti masura, de asemenea, temperatura interna a corpului cu ajutorul unui termometru oral sau
rectal conventional. Temperatura corporala poate varia de la o persoana la alta. De asemenea, variaza
in functie de locul de pe corp si de momentul din zi. Mai jos sunt prezentate intervalele normale
statistice din diferite locuri. Va rugam sa retineti cad temperaturile masurate in locuri diferite, chiar si
in acelasi timp, nu trebuie comparate direct. Febra indica faptul ca temperatura corpului este mai
mare decat in mod normal. Acest simptom poate fi cauzat de o infectie, suprasolicitare sau imunizare.
Este posibil ca unele persoane sa nu aiba febra chiar daca sunt bolnave. Printre acestea se numara
sugarii cu varsta mai mica de 3 luni, persoanele cu sistemul imunitar compromis, persoanele care iau
antibiotice, steroizi sau antipiretice (aspirina, ibuprofen, paracetamol) sau persoanele cu anumite boli
cronice. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra atunci cand va simtiti rau, chiar daca nu
aveti febra.



Tabelul *1 Intervalul normal de temperatura si locul masurarii

Locul masurarii Interval normal de temperatura
Bucal 1°F(0,6°C) sau mai mult peste sau sub 98,6°F(37°C)
Rectal/auricular cudela0,5°F la 1°F(de la 0,3°C la 0,6 °C) mai mare decat temperatura
masurata la nivel bucal
La nivelul axilei cudela0,5°F la 1°F(de la 0,3°C la 0,6 °C) mai mica decat temperatura
masurata la nivel bucal

Utilizarea ca termometru corporal

Apadsati pe butonul ON/OFF pentru a porni aparatul. Dupa ce ecranul se aprinde timp de o secunda,
se va afisa ecranul de pregatire a masurarii. Pictograma °F va fi afisata. Aliniati aparatul cu centrul
fruntii si l[asati 1 cm distanta Intre capacul de protectie al termometrului cu infrarosu si frunte . Apasati
pe butonul ON/OFF pentru a masura, iar rezultatul masuratorii va fi afisat.
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Observatie:

eDaca valoarea masurata este < 99,5°F(37,5°C), aceasta pe apare pe afisaj si aparatul emite 1 semnal
sonor scurt.

eDaca valoarea masurata este > 99,5°F(37 ,5°C) si < 109,4 °F(43°C), aparatul emite 10 semnale sonore
scurte.

eDat fiind faptul ca temperatura masurata la nivelul fruntii poate fi afectata de transpiratie, grasimi si
mediul inconjurator, citirea trebuie interpretata doar ca fiind informativa.

Daca sonda este plasata la un unghi apropiat de frunte, citirea va fi afectata de temperatura din jur.
ePielea bebelusilor reactioneaza foarte repede la temperatura ambianta. Prin urmare, nu le luati
temperatura cu termometrul fara contact in timpul alaptarii sau imediat dupa alaptare, deoarece
temperatura pielii poate fi mai mica decat temperatura interna a corpului.

eUtilizatorul si termometrul cu infrarosu ar trebui sa stea 30 de minute in conditii similare din
interiorul unei incaperi.

Utilizarea ca termometru pentru ureche

Apasati butonul ON/OFF pentru a porni aparatul, iar ecranul va afisa ecranul de pregatire a masuratorii
o secunda mai tarziu. Pictograma °F se va aprinde. Scoateti capacul de protectie al termometrului cu
infrarosu, trageti urechea catre inapoi si introduceti capul de detectie al termometrului cu infrarosu
n canalul auricular. Apasati pe butonul ,,ON/OFF” pentru a masura, iar rezultatul masurarii va fi afisat
atunci cand masurarea este finalizata.
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Observatie:

eDaca aparatul emite 10 semnale sonore scurte succesive, este posibil ca temperatura pacientului sa
fie egala cu sau mai mare de 37,5°C, iar acesta sa aiba febra.

*Modul de masurare la nivelul urechii este masurarea prin contact. Intervalul dintre fiecare masurare
este de 3-5 secunde. Aparatul emite un semnal sonor scurt inainte de a masura din nou.

Utilizarea ca termometru pentru obiecte

Apasati butonul ON/OFF pentru a porni aparatul, iar ecranul va afisa ecranul de pregatire a masuratorii
o secunda mai tarziu. Pictograma °F se va aprinde. Apasati pe butonul de setare pentru a trece la
modul pentru masurarea temperaturii obiectelor si lasati intre termometrul cu infrarosu si obiect o



distanta de 1 cm. Apasati pe butonul ,ON/OFF” pentru a masura, iar rezultatul masurarii va fi afisat
atunci cand masurarea este finalizata.

Memorarea datelor masurarilor anterioare
Acest tensiometru inregistreaza automat 20 de seturi de valori de masurare, cea mai veche
inregistrare fiind Tnlocuita cea mai noua masurare atunci cand sunt atinse mai mult de 20 de seturi.
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Citirea inregistrarilor din memorie

Pentru a accesa memoria, apasati pe butonul °C/°F in timp ce aparatul este
oprit. De fiecare data cand apasati pe butonul °C/°F, va fi afisat un numar (de
la 11a 20) impreuna cu simbolul. 1 secunda mai tarziu, va fi afisata masurarea,
precum si masuratorile ulterioare care pot fi afisate una dupa alta prin
apasarea repetata a butonului °C/°F.

Stergerea datelor din memorie
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Cu aparatul oprit, apasati lung pe butonul °C/°F timp de aproximativ 3 secunde; ecranul LED
afiseaza CLr, sterge automat toate memoriile, iar aparatul emite un semnal sonor continuu de m

3 ori.

Situatii exceptionale

L
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Simbol

Solutie

@
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Tn modul pentru mésurarea temperaturii corpului, temperatura mésurats este peste
intervalul de masurare de 109,4°F/43,0°C, iar acest lucru este indicat pe afisajul LED.

F
@, Tn modul pentru mésurarea temperaturii corpului, temperatura masurats este sub
DF" intervalul de masurare de 89,6°F/32,0°C, iar acest lucru este indicat pe afisajul LED.
H fn modul pentru masurarea la nivelul urechii, temperatura masuratd este peste
” intervalul de masurare de 109,4°F/43,0°C, iar acest lucru este indicat pe afisajul LED.
2]
y In modul pentru masurarea la nivelul urechii, temperatura masurata este sub
EF" intervalul de masurare de 89,6°F/32,0°C, iar acest lucru este indicat pe afisajul LED.
£ n modul pentru méasurarea temperaturii obiectelor, temperatura masuratd este
H peste intervalul de masurare de 199,9°F/100°C sau temperatura mediului este peste
"F intervalul de functionare a sistemului de 104,0°F/40,0°C, iar acest lucru este indicat
pe afisajul LED.
Tn modul pentru masurarea temperaturii obiectelor, temperatura méasurats este sub
L intervalul de masurare de 32,0°F/0,0 °C sau temperatura mediului este sub intervalul
°F de functionare a sistemului de 41,0°F/5,0°C, iar acest lucru este indicat pe afisajul LED.
E Baterii descarcate, inlocuiti bateriile uzate cu unele noi.
C Sistemul termometrului nu functioneaza sau este afectat de un camp
crr

electromagnetic.




Observatie: Tn cazul in care nu sunt respectate instructiunile privind ingrijirea si intretinerea, nu ne
asumam raspunderea pentru probleme privind calitatea produsului.

ngrijire si intretinere

Ingrijirea unitétii principale

ePastrati aparatul in cutia de depozitare in caz de neutilizare.
eCuratati aparatul cu o carpa uscata si moale. Nu folositi detergenti abrazivi sau volatili.
*Nu introduceti aparatul sau componente ale acestuia in apa.

Intretinere

Nu stergeti aparatul cu ulei volatil, diluant sau benzina.

Depozitati aparatul intr-un spatiu curat si uscat. Nu expuneti aparatul la
temperaturi extreme, la umiditate sau la actiunea directa a luminii solare.
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Scoateti bateriile din aparat in cazul in care acesta nu va fi| Nu utilizati aparatul sub influenta interferentelor electromagnetice (telefoane

utilizat pentru o perioadd mai mare de 3 luni.

mobile, cuptoare cu microunde etc.).

Observatie: Tn cazul in care nu sunt respectate instructiunile privind ingrijirea si intretinerea, nu ne
asumam raspunderea pentru probleme privind calitatea produsului.

Caracteristici
Descriere Termometru cu infrarosu
Afisajul Afisaj digital LED

Locul masurarii

Frunte, canal auricular si suprafata obiectelor

Interval de masurare

Modul pentru masurare la nivelul corpului/urechii: 89,6°F-109,4°F (32,0°C-
43,0°C);

Modul pentru masurarea temperaturii obiectelor: 32,0°F-199,9°F (0,0°C-
100,0°C);

Unitatea de masura pentru

o °F/°C
temperatura
Rezolutie afisare temperatura: 0,1°F/0,1°C
Precizie +0,4°F/+0,2°C

Functia de memorare

memorare 20 de seturi de valori masurate

Functia de avertizare acustica (sau
citire vocal3)

1) La pornirea dispozitivului: 1 semnal sonor scurt

2) La finalizarea masurarii: 1 semnal sonor lung

(3) Febra 299,5°F sau 37.5°C: 10 semnale sonore scurte

(4) 3 semnale sonore scurte atunci cand sistemul nu functioneaza

Sursa de alimentare

3V DC, 2 baterii alcaline de 1,5V tip AAA (bateriile nu sunt incluse)

Oprire automata

in 60+5s

Greutatea unitatii principale

Aprox. 58 g (fara baterii)

Dimensiunea unitatii principale

L146mm x| 37mm x| 39mm

Autonomie

Pot fi utilizate de 300 de ori in conditii normale

Accesoriu

Manual de instructiuni

Mediu de functionare

Modul pentru masurare la nivelul corpului/urechii: 50,0°F-104,0°F/10,0°C-
40,0°C;




Modul pentru masurarea temperaturii obiectelor: 41,0°F-104,0°F/5,0°C-
40,0°C;

Interval de umiditate relativa: < 85%RH;

Interval de presiune atmosferica: 70kPa-108kPa

Temperatura: -4,0°F+122,0°F/-20°C+50°C;

Umiditate relativa de la 15% la 95%

Interval de presiune atmosferica: 70kPa-108kPa;

Evitati lovirea, expunerea la lumina solara directa sau la ploaie in timpul

Mediul de depozitare si transport transportului

Durata de exploatare preconizata Cinci ani

Versiune software UFR1.1

Precizia masuratorilor clinice si verificarea sigurantei:

Produsul a trecut testele clinice. Rezultatele masurate ale termometrului cu infrarosu pentru frunte
au fost comparate cu rezultatele masurate ale termometrelor cu mercur, abaterea medie A tb =
32,02°F, fara a depasi 32,54°F; repetabilitatea clinica a termometrului cu infrarosu pentru frunte SR
=32,18°F, fara a depasi 32,54°F. Rezultatele masurate pana la standardul de laborator si standardul
clinic. Prin urmare, abaterea medie si repetabilitatea clinica a termometrului cu infrarosu pentru
frunte sunt conforme cu cerinta de reglementare ISO 80601-2-56. Concluziile sunt trase din studiile
clinice, precizia si siguranta sunt conforme cu cerintele reglementare.

Informatii privind garantia

e Se garanteaza faptul ca aparatul nu are defecte de material sau manopera in coditii normale de
utilizare pentru o perioada de 1 de la data achizitiei.

e Pentru reparatii in temeiul acestei garantii, agentul nostru de service autorizat trebuie sa fie informat
cu privire la defectiune in perioada de garantie. Aceasta garantie acopera piesele si manopera numai
in conditii normale de utilizare. Orice defect rezultat din cauze naturale, de exemplu inundatie,
uragan etc. nu este acoperit de aceasta garantie. Aceasta garantie nu acopera daunele provocate de
utilizarea aparatului fara a se respecta instructiunile, daunele accidentale sau modificarea sau
repararea de catre agenti de service neautorizati.

e Utilizarea necorespunzatoare, nerespectarea instructiunilor din cadrul prezentului manual de
utilizare, reparatiile sau modificarile neautorizate duc la anularea garantiei.

e Dispozitivul nu necesita calibrare.

e Acest produs nu poate fi reparat si nu contine componente care sa poata fi reparate de catre
utilizator.

CEM
IEC 60601-1-2: 2014 ECHIPAMENTE ELECTROMEDICALE si SISTEME ELECTROMEDICALE - identificare,
marcare si documentatie pentru produse din Clasa B

Instructiuni de utilizare

Echipamentul electromedical sau sistemul electromedical este potrivit pentru uz casnic si ih medii care
in care se asigura asistenta medicala. Avertisment: A nu se utiliza 1anga echipamente chirurgicale
active la frecventa inalta sau Tn apropierea camerei protejate impotriva undelor radio a unui sistem
electromedical pentru imagistica prin rezonanta magnetica unde intensitatea perturbatiilor
electromagnetice este ridicata.

Avertisment: Utilizarea acestui echipament aproape de sau prin suprapunere cu alte echipamente
trebuie evitatd, deoarece aceasta ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este
necesara utilizarea in apropierea altor echipamente sau prin suprapunere, echipamentele trebuie
verificate pentru a se asigura functionarea normala a acestora.

Avertisment: Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament poate genera emisii electromagnetice mai puternice sau o imunitate
electromagnetica redusa a acestui echipament, ceea ce duce la functionare incorecta.

Avertisment: Echipamentele portabile de comunicatii cu radiofrecventa (inclusiv periferice precum
cabluri de antena si antene exterioare) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inchi)
fata de orice parte a termometrului cu infrarosu, inclusiv cablurile specificate de producitor. in caz
contrar, performanta acestui echipament poate fi afectata.



Dupa caz: o lista cu toate cablurile si lungimile maxime ale cablurilor (daca este cazul), traductoarele
si alte ACCESORII care se pot inlocui de citre ORGANIZATIA RESPONSABILA si care ar putea afecta
conformitatea ECHIPAMENTULUI ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL cu cerintele
clauzei 7 (EMISII) si ale clauzei 8 (IMUNITATE). ACCESORIILE pot fi specificate fie in mod generic (de
exemplu, cablu ecranat, impedanta de sarcind), fie in mod specific (de exemplu, prin PRODUCATOR si
ECHIPAMENT SAU REFERINTA PRIVIND TIPUL).

Dupa caz: performanta ECHIPAMENTULUI ELECTROMEDICAL sau a SISTEMULUI ELECTROMEDICAL
care a fost stabilitd ca reprezentand o PERFORMANTA ESENTIALA si o descriere a problemelor la care
UTILIZATORUL se poate astepta in cazul in care PERFORMANTA ESENTIALA este pierdutd sau
degradatd din cauza PERTURBATIILOR ELECTROMAGNETICE (termenul definit ,,PERFORMANTA
ESENTIALA” trebuie utilizat).

Descriere tehnica
1. Toate instructiunile necesare pentru mentinerea SIGURANTEI DE BAZA si a PERFORMANTEI
ESENTIALE in ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice pentru durata de exploatare

preconizata.

2. indrumdri si declaratia producatorului privind imunitatea si emisiile electromagnetice

Tabelul 1

Tndrumdri si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice

Teste de emisii

Conformitate

Emisii RF CISPR 11

Grupa 1

Emisii RF CISPR 11

Clasa B

Emisii armonice IEC 61000-3-2

nu este cazul

Fluctuatii de tensiune/emisii intermitente IEC 61000-3-3

nu este cazul

Tabelul 2

Indruméri si declaratia producétorului privind imunitatea electromagnetici

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601 -1-2

Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV contact
+2 KV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aer

+8 kV contact
+2 KV, +4 kV, 8 kV, +15 kV aer

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in
rafale
IEC 61000-4-4

Linii de alimentare: +2 kV
Liniile de intrare/iesire: +1 kV

nu este cazul

Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

de la linie (linii) la linie (linii): £1 kV
de la linie (linii) la pdmant: +2 kV
frecventd de repetare 100 kHz

nu este cazul

Goluri de tensiune, intreruperi de scurta
durata si variatii de tensiune la liniile de
intrare

IEC 61000-4-11

0% 0,5 cicluri

la 0°, 45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° si 315°
0% 1 ciclu si 70% 25/30 cicluri

Monofazat: la 0 0% 300 cicluri

nu este cazul

Camp magnetic la frecventa retelei
IEC 61000-4-8

30A/m
50Hz/60Hz

30A/m
50Hz/60Hz

Emisii RF prin conductie

de la 150KHz la 80MHz: 3Vrms
6Vrms (in ISM si benzi pentru radioamatori)

nu este cazul

80 %AM la 1 kHz

IFC 6100046 80% Am la 1kHz
- 10 V/m 10 V/m
RF radiata
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80 %AM la 1 kHz

NOTA: UT este tensiunea de alimentare inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 3
Indrumairi si declaratia producatorului privind imunitatea electromagnetica
N frecventa de Bands ) . Modulatie Distanta NIVEL INCERCARE DE
RF radiata incercare (MHz) Reparatii Modulatie W) (m) IMUNITATE
IEC6100 0-4-3 (MHz) (V/m)
(Specificatii de Modulatie de
testare pentru 385 380-390 TETRA-400 impulsuri 1,8 0,3 27
imunitatea 18 Hz
portului carcasei FM
la abatere
echipamentele GMRS 460, S5kHz
de comunicatii 450 430-470 FRS 460 frecventd 2 03 28
RF wireless) sinusoidala
1kHz
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710 . Modulatie de
745 704 - 787 ?;"f; LTE impulsuri 0,2 0,3 9
780 ! 217 Hz
810 GSM
870 ?g?ﬁ\og(’)o Modulatie de
800 - 960 ! impulsuri 2 0,3 28
930 IDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulatie de
1700-1990 DECT; impulsuri 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatie de
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, | impulsuri 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulatie de
5500 5100-5800 WLAN 802.11 impulsuri 0,2 0,3 9
a/n
5785 217 Hz
Producdtor

Shenzhen Urion Technology Co.,Ltd.

Floor 4-6th of Building D, Jiale Science &Technology Industrial

Zone, No. 3, ChuangWei Road, Heshuikou Community, MaTian Street, .
GuangMing New District, 518106 ShenZhen, REPUBLICA POPULARA CHINEZA
Tel: (86) -755-29231308 E-mail:urion@urion.com.cn

FABRICAT IN CHINA

Reprezentat in UE

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Tel: +49-40-2513175 E-mail: shholding@hotmail.com

Importer/Importator:

DENTSTORE S.R.L

Str. Tepes Voda nr. 89, sect. 2, Bucuresti, Romania
Tel.: 021 308 57 51 / 021 308 57 52
office@dentstore.ro

www.dentstore.ro
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