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1. Allman sikerhetsinformation

Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation relaterad till allmén anvandning av den
tradlésa termometern IRT10. Annan viktig sékerhetsinformation visas i hela handboken.

Viktigt! Studera denna handbok noga och bekanta dig med kontrollerna,

[[@ displayens egenskaper och anvandningsfunktionerna innan denna utrustning
anvands. Se till att alla anvdndare ar helt inforstddda med enhetens anvandning
och sékerhet, eftersom felaktig anvdndning kan skada produkten saval som
anvandaren eller patienten.

1.1 Varningar/forsiktighetsuppmaningar

AI Im'an' varning/ . Se bruksanvisningen
forsiktighetsuppmaning

VARNING: Kontrollera utrustningen fére anvdndning och sékerstéll att
den dr sdker och korrekt fér att anvdndas.

VARNING: L&s noggrant bruksanvisning, inklusive alla varningar,
forsiktighetsuppmaningar och instruktioner innan anvédndning.

VARNING: Om batteriet visar nagra tecken pa skada, lickage eller
sprickor maste det omedelbart bytas ut av kvalificerad servicepersonal
och endast till ett batteri som godkénts av tillverkaren.

VARNING: Monitorn ar endast avsedd som ett komplement vid
patientundersékningar. Den maste anvéndas i kombination med kliniska
tecken och symtom.

VARNING: Det dr méjligt att utrustning med radiofrekvenséverfoéring
och andra kéllor till elektriskt brus sasom mobiltelefoner, beroende
pa avstandet till kidllan eller dess styrka, kan leda till avbrott i prestanda.

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas till eller bestéllas av legitimerad sjukvardspersonal.

> B bBBEPE|B

1.2 Livslangd

Denna har definierats som den minsta tidsperiod under vilken enheten forvantas forbli saker
och lamplig for att uppfylla sin avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll av risk forblir

effektiva.
Huntleigh Healthcare Ltd:s atagande ar att den forvantade livslangden fér denna enhet har

definierats som 7 ar.



2.

Inledning

VARNING: Den tradl6sa tympaniska termometern ar endast avsedd som ett

A komplement vid patientundersékningar. Den maste anvdndas i kombination

2.1

med kliniska tecken och symtom.

Denna handbok innehaller information om den tradlésa tympaniska termometern
(bestaliningskod: IRT10).
Den finns tillganglig som ett tillval till SC300/SC500 monitor for vitala funktioner.
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Egenskaper hos den tradlosa termometern IRT10
Fysiska

Den tradldsa tympaniska termometern IRT10 ar en handhallen termometer av klinisk
kvalitet indikerad for intermittent matning av kroppstemperatur hos patienter i alla aldrar.

Elektriska

Termometern drivs av tva AAA batterier.

Display

Termometern visar foljande information pa den integrerade displayen:
+  Batteristatus

. Sondskyddsindikator

»  Status for tradlés parning

*  Temperaturmatning

*  Matningens enhet °C eller °F



2.2

2.2

2.4

Avsedd anvandning

Termometern ar avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal pa vardinrattningar for att
mata kroppstemperatur hos patienter i alla aldrar.

Den anvander en infrardd teknik for att mata mangden infrardd energi som reflekteras fran
trumhinnan.

Kontraindikationer
Termometern ska inte anvandas vid nagon av féljande situationer:

Anvand inte termometern om det finns blod eller drénering i hérselgangen.
Anvand inte termometern om patienten har nagon inflammation i hérselgangen.
Anvand inte termometern om hdrselgangen ar blockerad av vax.

Anvand inte termometern om érondroppar eller lakemedel har applicerats i 6rat.

Om handboken

Las hela handboken, inklusive avsnittet om sakerhetsinformation innan du anvander
termometern.



3. Beskrivning av kontroller, indikatorer,
symboler och displayer

3.5 Termometerns kontroller och display

1 Statusindikator

Starta matning

Display

Infraréd sensor

Sondskyddsutmatare

Dl |lW|N

Batteriutrymme
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Symbol Funktion/display
[mw} Batteristatus
ﬁé Sondskyddsstatus
:"\% Tradlos status

OC OF

Enhet °C eller °F

865

Matning

3.2 Beskrivning av symboler/indikatorer

Symboler och indikatorer beskrivs enligt féljande:

Symboler | Beskrivning
C € Denna symbol betyder att denna produkt uppfyller de vasentliga kraven
i direktivet om medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om
2797 medicintekniska produkter (EU/2017/745).
Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehor
E och forbrukningsartiklar ar féremal fér WEEE:s (Waste Electrical and
Electronic Equipment) regler och ska kasseras enligt lokala lagar och
| regler.
Manufactured Huntleigh Healthcare Ltd.
Bv: 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
)." . T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
(Tillverkad av:) - - .
www.huntleigh-diagnostics.com

il

Rattslig tillverkare i forening med CE-market i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmo, Sweden

(LS

Indikatorlampa for batteriladdning




Symboler | Beskrivning

Typ BF

Varning

Observera: Folj bifogade dokument/den medféljande bruksanvisningen

Ej skyddad

Serienummer

Medicinteknisk produkt

Omtaligt

Forvaras torrt

Maximal stapel pa x 4 identiska lador

Denna sida upp

2= E |[g]| 2 | D> >




4. Installation

VARNING: Den tradlésa termometern IRT10 ar en receptbelagd enhet och
far endast hanteras av kvalificerad personal. Den &r avsedd att anvdndas
av vardpersonal.

VARNING: Kasserat batteri kan explodera vid forbrdnning. Félj lokala myndigheters
férordningar och atervinningsanvisningar géllande kassering eller atervinning av
enhetens komponenter, inklusive batterier. Sldng inte batterier i avfallsbehallare.

> B

4.1 Uppackning och inspektion

Termometern fraktas i en kartong. Undersoék kartongen noggrant avseende tecken pa
skada. Kontakta omedelbart serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd om nagon
skada upptacks. Skicka tillbaka allt férpackningsmaterial och termometern. Se avsnittet
om underhall fér anvisningar om hur skadade féremal skickas tillbaka.

4.2 Komponentlista

Antal Artikel Antal Artikel
1 Termometer 1 Sondskydds
2 AAA batterier 1 Hallare
4.3 Anslutning av termometern till viarden

For enklare anvandning kan termometern monteras pa SC300/SC500 med hjalp av den
medfdljande hallaren.




4.4 Installera batterier

é VARNING: Kassera batteriet enligt lokala regler och férordningar. Félj
lokala anvisningar vad giller kassering eller atervinning av batterier.

é FORSIKTIGHET: Uppmiitta eller visade data kan inte garanteras vid laga
eller kritiskt laga batterinivaer.

FORSIKTIGHET: Kasserat batteri kan explodera vid férbrédnning.
& Atervinn anvinda batterier pa ett korrekt sétt. Sling inte batterier
i avfallsbehallare.

Ta bort batteriluckan for att komma
at batteriutrymmet.

Satt i nya batterier med polariteten at ratt
hall i facket. Sting locket sa att det klickar
pa plats. Systemet ar redo att anvandas.

4.5 Parning av termometern och huvudenheten

For parningsinstruktioner, se bruksanvisningen fér huvudenheten.

11
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5.1

Anvanda termometern

Termometern maste kalibreras minst en gang vartannat ar, kontakta din
servicepersonal nér kalibrering behévs.

Anviénd endast specificerade sondskydd.

Sondskyddet édr for engangsbruk. Upprepad anvédndning kan ge upphov till
korskontaminering.

Sondskyddet maste anvédndas vid métning. Om det inte anvédnds kan det leda till
korskontaminering eller felaktiga avldsningar.

Kontrollera att skyddet ar fritt fran skador innan anvédndning och anvénd det inte
om det &r skadat.

Hantera termometern med varsamhet, den ska férvaras i hallaren néar den inte
anvénds.

Kassera sondskyddet i enlighet med lokala foreskrifter.

Under évervakningsprocessen kontrollerar temperaturmétinstrumentet
automatiskt sig sjdlv en gang per timme. Sjalvkontrollen varar i 2 sekunder och
paverkar inte temperaturmonitorns normala funktion.

Matningar skickas via en tradlés anslutning som ar upprattad mellan termometern och
huvudenheten.

Bada féremalen (termometern och enheten) maste vara parade for att méjliggéra
datadverforing.

Temperaturmatning

Satt pa ett nytt sondskydd pa termometern..

Nar det sitter korrekt kommer symbolen ﬁé andras till r:_‘:l

Tryck kort pa standbyknappen pa temperatursonden for att sla pa enheten och 2
korta pip hors fran sonden.

Placera patienten med huvudet vant at ena sidan, dra forsiktigt 6rat bakat for att rata
ut horselgangen. For forsiktigt in temperatursondens spets helt i 6rat genom att se till
att horselgangen ar helt tat.



5. Hall ner pa/standby-knappen i 1 sekund, fortsatt att halla sonden pa plats tills ett kort
pip hors frdn sonden nar matningen ar klar.

Ta ut termometern och Ias av temperaturen.
7. Temperaturen visas pa temperatursonden och monitorn.

B <« ™ C

JoC
[

Termometerns display

Monitorns display

8. Nar du ar klar trycker du pa utmatningsknappen for att avlagsna sondskyddet.
9. Slang sondskyddet i lampligt avfall och satt tillbaka termometern pa hallaren.

OBS!
Temperatursonden stédngs av automatiskt efter 60 sekunders inaktivitet. Om batteriet blir

urladdat och sonden stédngs av inom kortare d@n 60 sekunder, kommer patientmonitorn visa

att sonden inte &r ansluten.
Manuell avstingning av enheten inom 60 sekunder kommer ocksa att utlésa det tekniska
larmet "Temp inte ansluten”. Detta géller endast enheter som stéder tekniska larm.

5.2 Tradlos overforingsfunktion

Temperaturmatningar dverfors tradlost till en ihopkopplad patientmonitor. Se
bruksanvisningen fér huvudenheten.

13
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6.
6.1

6.2

6.3

6.4

Skotsel och rengéring
Allmant

Sondens spets ar termometerns 6mtaligaste del. Den maste vara ren och intakt for att
sakerstélla korrekta matvéarden.

Torka forsiktigt sondspetsens yta med en bomullspinne eller en mjuk trasa fuktad med alkohol.

Nar alkoholen har torkat helt ska ett nytt sondskydds sattas pa och en temperaturmatning
kan utféras.

Om sondens spets ar skadad ska en servicerepresentant kontaktas.
Anvand en mjuk, torr trasa for att rengéra termometerns display och utsida.
Anvand inte slipande rengdringsmedel.

Blotlagg aldrig termometern i vatten eller nagon annan vatska.

Forvara termometern och sondskydds pa ett torrt stalle, fritt fran damm och kontaminering
och ej i direkt solljus.

Retur av termometern IRT10 och
systemkomponenter

Kontakta serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd fér anvisningar angaende
frakt. Férpacka de tillbehdrande féremalen i dess ursprungliga fraktkartong. Om
originalkartongen inte finns tillganglig, anvand en lamplig kartong med lampligt
forpackningsmaterial for att skydda enheten under frakt. Returnera med en fraktmetod
som ger mottagningskvitto.

Service

Foérutom en kalibreringskontroll vartannat ar behéver den tradlésa termometern

ingen annan rutinmassig service an rengoring eller batteriunderhall som utférs pa
anvandarens arbetsplats. Mer information finns i servicehandboken fér Smartsigns®
Compact 300. Kvalificerad servicepersonal pa anvandarens arbetsplats bor inspektera
utrustningen regelbundet. Om service behdvs, kontakta kvalificerad servicepersonal eller
serviceavdelning pa Huntleigh Healthcare Ltd.

Om arbetsplatsens servicepersonal inte kan atgarda problemen ska utrustningen returneras

till Huntleigh Healthcare Ltd for service. Kontakta serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare
Ltd for anvisningar angaende retur.

Periodiska sakerhetskontroller
Féljande kontroller rekommenderas var 24:e manad.

. Kontrollera om utrustningen har mekanisk eller funktionell skada.
. Kontrollera att de sékerhetsrelaterade etiketterna kan lasas.



7.

Felsokning

VARNING: Om du &r osdker pa nagon av métningarnas noggrannhet
A ska patientens vitala funktioner kontrolleras med alternativ metod.
Kontrollera dérefter att monitorn fungerar som den ska.

C VARNING: Endast kvalificerad servicepersonal far 6ppna luckan. Det
finns inga inre delar som anvédndaren kan serva.

71 Allmant
Om utrustningen inte kan utféra nagon av dess 6vervakande funktioner pa grund av forlust
av programvarukontroll eller ett maskinvarufel visas en felkod.
| det osannolika fallet att enheten uppvisar ett fel, visas felkoder i motsvarande omrade
och de relaterade parametrarna blinkar pa skarmen.
Beskrivning Orsak Atgérd
Lag spanningsniva | Lag spanningsniva Byt batterier.
Automatisk avstangning Starta om enheten.
) Felinstallerat batteri Kontrollera att batterierna sitter korrekt.
Blank skarm Lag spanningsniva Byt batterier.
Skarmen ar fortfarande blank Kontakta servicepersonal.
Omgivningens temperatur FIytta"enheten t!II Iampllg omgivning
Er1 : e och vanta 30 minuter innan temperatur
ligger utanfor intervallet. ..
mats.
Den omgivande temperaturen | Gor inga matningar forréan den
Er2 o - . x .
ar inte stabil omgivande temperaturen ar stabil.
Er3 Infrar6d modul fungerar inte Kontakta servicepersonal.
Méitningen ligger utanfr Se till att ratt arbetsmetod anvands
Hi intervallet, > 42 °C (107,6 °F) oc"h att sondskydds &r nytt och rent.
Méat om.
Mitningen ligger utanfor Se till att ratt arbetsmetod anvands
Lo intervallet, < 35 °C (95 °F) oc"h att sondskydds ar nytt och rent.
Mat om.
7.2 Fa teknisk assistans

Ring till serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd for att fa teknisk information och
assistans eller for att bestalla en servicehandbok. Servicehandboken innehaller information
som kvalificerad servicepersonal behdver vid service av Smartsigns® Compact 300.

Nar du ringer till serviceavdelning pa Huntleigh Healthcare Ltd kan representanten be
om att fa versionsnumret for utrustningens programvara. Kvalificerad servicepersonal
eller serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd kan hjalpa dig att kontrollera vilken
programvaruversion som ar installerad i din utrustning.

15
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8.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Séakerstall att den miljé dar utrustningen &r installerad inte ar utsatt for starka
elektromagnetiska stoérningskallor (t.ex. radiosandare, mobiltelefoner).

Denna utrustning genererar och anvander radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras
och anvands pa ratt satt enligt tillverkarens anvisningar kan den orsaka eller utséattas for
stérningar. Typ-testad i ett helkonfigurerat system, i enlighet med EN60601-1-2, som &r
standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stérningar. Genom att sla pa och
stanga av utrustningen ar det majligt att avgéra om utrustningen orsakar stérningar. Om
den orsakar eller paverkas av stérningar kan en eller flera av foljande atgarder avhjalpa
stérningarna:

+  Andra riktning p& utrustningen

. Flytta utrustningen till annan plats i forhallande till stérningskallan

. Flytta bort utrustningen fran den enhet som orsakar stérningen

. Koppla utrustningen till ett annat uttag sa att enheterna ar kopplade till olika
gruppledningar.

de som anges, med undantag av omvandlare och kablar som séljs av
tillverkaren av Smartsigns® Compact 300 som reservdelar for interna
komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller férsdmrad immunitet hos
Smartsigns® Compact 300.

f VARNING: Anvéndning av andra tillbehér, omvandiare och kablar én

staplas pa annan utrustning och om en sadan placering dr nédvéndig ska
Smartsigns® Compact 300 observeras for att verifiera normal drift i den
konfiguration i vilken den kommer att anvédndas.

j VARNING: Smartsigns® Compact 300 ska inte anvdndas i nidrheten av eller

VARNING: Bérbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
A sasom antennkablar och externa antenner) bér inte anvdndas ndrmare

én 30 cm (12 tum) till nagon del av Smartsigns® Compact 300, inklusive

kablar sasom tillverkaren anger. Annars kan det leda till en férsémring av

utrustningens prestanda.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Den infrar6da 6rontermometern IRT10 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av den infraréda érontermometern IRT10 ska sakerstalla
att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Ovelr:zlsssetam- Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Den infraréda érontermometern IRT10 anvéander endast
RF-emissioner Grupp 1 RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar dess RF-
CISPR 11 emissioner mycket laga och orsakar sannolikt ingen
storning pa narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass A

Den infrar6da érontermometern IRT10 kan anvandas
Overtoner Inte tillampbar pa de flesta anlaggningar, med undantag av bostader
IEC 61000-3-2 och sadana som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvands
for bostadséandamal.

Spanningsfluktuatio-
ner/flimmer Inte tilldmpbar
IEC 61000-3-3




Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Den infrardda 6rontermometern IRT10 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av den infraréda érontermometern IRT10 ska sékerstélla att den anvands i
en sadan miljo.

. I Overens-
Immunitets- | Testniva enligt EC | o4, melse- Elektromagnetisk milj5 — riktlinjer
test 60601 .
niva
3 Vrms Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
150 kHz till 80 MHz bor inte anvéandas narmare nagon del av IRT10,
) utanfér ISM-banden® inklusive kablar, &n det rekommenderade avstand
Ledningsbun- . P en
den RF Inte som beraknas enligt tillamplig ekvation for
IEC 61000-4-6 6 Vrms tilldmpbar sandarens frekvens.
150 kHz till 80 35
MHz i ISM och d =[—E]W 150 KHz till 80 MHz
amatorradiobanden 1
Utstralad RF 3V/im 3V/m 3
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till 2,5 GHz d =[§]W 80 MHz il 800 MHz
1

[z
d ‘[E]W 800 MHz tllo 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt uppgift fran séndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m) ®
och E &r IMMUNITETSTESTNIVA iV /m.

Faltstyrka fran fasta RF-sandare, som faststallts

av en elektromagnetisk undersokning pa plats, ©
ska vara mindre an dverensstdmmelsenivan i varje
frekvensintervall <.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning
markerad med féljande symbol

<<(i)>>

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
ANM 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och ménniskor.

a2 ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz,

till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

®  Overenstimmelsenivéerna i ISM frekvensband mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensintervallet

80 MHz till 2,5 GHz &r avsedda att minska sannolikheten att mobil/portabel kommunikationsutrustning kan
orsaka storning om den oavsiktligt tas in i patientutrymmen. Av denna anledning anvands en ytterligare faktor
pa 10/3 for att berédkna rekommenderat separationsavstand for sandare i dessa frekvensintervall.

¢ Faltstyrkor fran fasta sdndare som t.ex. basstationer for mobiltelefoner eller sladdi6sa telefoner och
mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandringar samt TV-sandningar kan inte teoretiskt beraknas
med noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-séndare bor en
elektromagnetisk undersokning utforas pa plats. Om den uppmatta faltstyrka pa den plats dar den infraroda
drontermometern IRT10 anvands 6verstiger den tillampliga RF-nivan, bér den infraréda érontermometern

IRT10 observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder vara
nodvandiga, sasom omorientering eller omplacering av IRT10 och eller SC300 / SC500.

¢ Inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara svagare an 3 V/m.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Den infrardda érontermometern IRT10 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av den infraréda érontermometern IRT10 ska sékerstalla att den anvands

i en sadan milj6.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstam-
melseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

2 kV, £4 kV, £8
kV, £15 kV luft

+ 8 kV kontakt

2 KV, +4 kV, £8
kV, #15 kV luft

Golvet bor vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt
med syntetiskt material bér den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter
och pulsskurar

+ 2 kV for
strdmledningar

Inte tillampbar

Intern batteridriven enhet

IEC 61000-4-4 + 1 kV for
ingangs-/
utgangsledningar

Stotpulser + 1 kV ledning(ar) | Inte tillampbar Intern batteridriven enhet
till ledning(ar)

IEC 61000-4-5

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

Spéanningssankning-
ar, korta avbrott och
spanningsvariationer
i strémforsorjnings-
ledningar

IEC 61000-4-11

<5%U,
(>95 % falliU)
i0,5 cykler

40 % U,
(60 % falli U,)
i 5 cykler

70% U,
(30 % falli U)
i 25 cykler

<5%U,
(>95 % falliU)
i5s

Inte tillampbar

Intern batteridriven enhet

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt bor ligga
pa nivaer som motsvara vad som normalt
férekommer i kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

ANM U. &r vaxelstrémsspanningen fére tillampning av testnivan.




Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ochlRT10

Den infrardda érontermometern IRT10 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
RF-stérningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av den infrardda 6rontermometern IRT10 kan
bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och den infrarda 6rontermometern IRT10 enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt séndarens frekvens
Séndarens maximala m
maérkuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
w
d=12VP d=12VP d=23VpP
0,01 Inte tillampbar 0,12 0,23
0,1 Inte tillampbar 0,38 0,73
1 Inte tillampbar 1,2 2,3
10 Inte tillampbar 3,8 7,3
100 Inte tillampbar 12 23

For sandare med annan maximal markuteffekt &n de som anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) beréknas med hjalp av den ekvation som galler for séndarens frekvens,
dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

ANM 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.

deklaration - IMMUNITY till narhetsfélt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testniva enligt IEC 60601
Immunitetstest : Efterlevnads
Testfrekvens | Modulation Maximal kraft Inni1vn;un|tets niva
385 MHz Pulsmodulering: 1.8W 27 Vim 27 Vim
18Hz
450 MHz FM + 5Hz avvikelse: 2w 28 Vim 28 Vim
1kHz sinus
710 MHz **Pulsmodulering:
745 MHz 217Hz 9 0.2WwW 9V/m 9V/m
780 MHz
810 MHz **Pulsmodulering:
Utstralad RF 870 MHz 18Hz 9: 2W 28 V/im 28 V/im
IEC 61000-4-3 930 MHz
1720 MHz **Pulsmodulering:
1845 MHz 217Hz 9 2W 28 VIm 28 VIm
1970 MHz
2450 MHz Pulsmodulering: 2W 28 Vim 28 Vim
217Hz
5240 MHz **Pulsmodulering:
5500 MHz 217Hz 9: 0.2wW 9Vim 9V/m
5785 MHz

Anmarkning * - Som ett alternativ till FM-modulering kan 50% pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, for dven
om den inte representerar faktisk modulering, skulle det vara varsta fallet.
Anmarkning ** - Bararen ska moduleras med hjélp av en fyrkantig vagsignal pa 50%.
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9.3
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Specifikationer

Utrustningsklassificering

Typ av skydd mot elektrisk stot.

Internt driven utrustning

Grad av skydd mot elektrisk stot. | BF
Driftlage. Kontinuerlig
Grad av skydd mot skadligt IPXO0

intrang av partiklar och/eller
vatten.

Grad av sdkerhet hos
applikation i narvaro av
lattantandliga anestesimedel.

Utrustningen ar inte lamplig fér bruk i samband med
en LATTANTANDLIG ANESTETISK BLANDNING
MED LUFT, SYRE ELLER KVAVEOXID

Standarder

MDD 93/42/EEC

MDR 2017/745

1ISO 13485:2016

1ISO 14971:2012

IEC 60601-1:2012 (reprint)

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2012+A1:2013

I1ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

1ISO 10993-1:2018

1ISO 10993-5:2009

1ISO 10993-10:2010

IEC 62304:2006+A1:2015

IEC 62366-1:2015

Allmant
Batteri 2 x typ LRO3 AAA 1,5 V likstrdm
Batteriets livslangd 3 000 méatningar
Storlek 133 x 63,5 x 36,4 mm
Vikt 80g
Automatisk 60s+10s
avstangning
Livslangd 7 ar




9.4

9.5

Miljouppgifter
Drift
Temperatur 15 °C till 36 °C (59 °F till 96,8 °F)
Luftfuktighet < 85 % icke-kondenserande
Altitud 700 hPa till 1 060 hPa

Transport och forvarin

Temperatur —25°C till 55 °C (-13 °F till 131 °F)
Luftfuktighet < 85 % icke-kondenserande
Altitud 700 hPa till 1 060 hPa

Obs! Systemet kanske inte uppfyller prestandaspecifikationerna om det férvaras eller

anvands vid andra temperaturer och annan luftfuktighet an vad tillverkaren anger.

Matparametrar
Typ av sond Infrar6éd for trumhinna
Intervall 35 °C ill 42 °C (95 °F till 107,6 °F)
AT 0,2 °C (0,4 °F)
noggrannhet
Uppl6sning 0,1°C (0,1 °F)
Matintervall = 12 sek.

Matningens langd

<4 sekunder

Funktionslage

Direkt lage

21



22

10. Skrotning

Denna symbol betyder att denna produkt samt tillbehér och konsumtionsdelar till den ar
underkastade WEEE:s (Waste Electrical and Electronic Equipment) bestammelser och ska
kasseras ansvarigt i enlighet med lokala bestammelser..



11. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor galler all férsaljning.
En kopia finns tillganglig vid férfragan. De innehaller fullstandiga detaljer vad géaller
garantivillkor och begransar inte konsumentens lagstadgade rattigheter.

111 Servicereturer

Om den tradlésa termometern av nagon anledning maste returneras:

. Rengor produkten enligt anvisningarna i denna handbok.
. Forpacka den i lamplig forpackning.
. Fast ett dekontamineringsintyg (eller annat intyg som faststaller att produkten

har rengjorts) pa utsidan av férpackningen.
. Mark paketet med "Service Department”

Huntleigh Diagnostics forbehaller sig ratten att returnera en produkt som inte har ett
dekontamineringsintyg.

En servicehandbok finns tillganglig for Smartsigns®-serien. Den innehaller serviceinformation,
listor med reservdelar och felsdkningsguide. Servicehandboken kan erhéllas genom att
kontaktar den lokala aterforsaljare eller via:

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Storbritannien.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

E-post: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Om en allvarlig incident intréffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar
anvandaren eller patienten, ska anvéndaren eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till
tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributéren.

| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar de befinner sig.

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 C E
21120 Malms, Sweden 2797
Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T:+44(0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2017

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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