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Le BTEMP thermométre frontal infrarouge E-Temp flash est spécialement congu

FHOM ootioiamsmilidessdsinionsiisivserivsntessnianasontsnsamnaye 02 pour étre utilisé¢ sur la région frontale en toute sécurité. lLe lhegmomélm; frontal est
: . un dispositif capable de mesurer la température corporelle en détectant I'intensité
1on du produll e 03 de la lumiére infrarouge émise au niveau du front. 11 traduit la chaleur mesurée en
. température qui s'affiche sur I'écran LCD. Lorsqu'il est correctement utilisé, il
tion de I'écran LCD  ..ovvveieiicecienciniennnnes 04 743 e mbabi e i i b st
Utilisation : Le thermométre frontal infrarouge est destiné a la mesure de la
18 e DBABE .oorrimrermrsrrersrmmensspmspmpmnssrens R oo ] température du corps humain au niveau de la surface de la peau sur la région du
front. Le dispositif peut étre utilisé par des personnes de tous dges pour un usage 4
es du thermomeétre Frontal .......cooveiiimieiinnninienn 06 domicile ou un usage clinique.
Indication d'utilisation : Le thermométre frontal infrarouge est utiliser pour
delhorloge: i nrsniniassi 07 mesurer la température corporelle par le front.
. Utilisateurs : personne de tout dge
 pour la prise de temperatire. ... avmmisisis 09 Veuillez lire attentivement toutes les instructions
) avant d'utiliser ce produit
ONAUEtHEHROMBES . covivini susvasesssirmses s esnsonsmayse 11
Important :
53111611 ¢ - S cenernnenensaerrenannenneens 14 1. Ce thermomeétre peut étre utilisé sur n'importe quelle personne, sans distinetion de
_sexcoud'dge. |
i d'une unité de temperature .......covviriesissaiinion s 15 2.Nepas toucher la sonde de température avee les mains, ik |
“3.L'utilisation de ce thermometre frontal ne remplace en sucun cas une consultation
n et nettoyage ..ooveveennnnn. T T TRy . médicale . - ol - ; .
yag 4. Ne laisscz pas des amntsiju_i_:n_d.ru'lw; étemngrﬁtureggng surveillance, certaines
. 1 T T piéces sont assez petites pour &tre avalées. i’ y
e 17 5.Ne plongez jamais cet appareil dans I'2au ou dans tout autre liquide (il n'est pas
ALIOMS .vveivisscreinseseeasissesseseeseetseseesssaerasinsssssssen 18 Fooude) Al = Sl ol ]
. Ne modifiez pas cet appareil sans l'autorisation du fabricant
sl 19 7.N'expostz pas ce thermométre 4 des températures extrémes (inféricures 4 -25°C
= ARDEIIMARE oonmmmrmen e rm st s amsss s e “ou supérieures i 55°C). ni d une humidité excessive (taux d'humidité supérieur &
95%) . At 4
T T TR R R PR PP PR PP PE P 21 8.Gardez les piles hors de portée des enfants. il
2 9_Retirez les piles de I'appareil lorsque vous ne 'utilisez pas pendant une longue
S A R S R R R R durée, =2 & i i
10.L'équipement ne doit pas étre nettoyé et essuyé pendant son utilisation.,
T A L A S R R e SR B 23 11, Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au

tions sur la comptabilité électromagnétique ........24

fabricant et l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou
le patient sont établis.
12, La sonde de I'équipement ME ne doit pas étre entretenue ou maintenue pendant
“qu'elle est utilisée avec un patient. d )




Description du produit | Présentation de I'écran LCD

1de
uton START ‘
aton ( (1)) |
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uvercle du compartiment 4 piles

Mode AM et PM

: Date et heure

— leone batterie faible
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Mode objet ' Indicateur de fiévre
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Résultat de la température
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L'horloge est utilisée avee ln fonetion mémaire el vous aiders i identifier
chague résultal de mesure. Consulter la section "Réglage de I'harloge”
pour régler I'hewre lors de votre premiére utilisation.

Le thermométre a é1é congu pour unc utilisation pratique. [l n'est pas
destiné & remplacer une visite chez le médecin, Veillez également i
toujours comparer le résultat de votre mesure i votre lempérature
corporelle habitueile.

—s Voir I'illustration de la section "Utilisation du thermométre” pour
savoir la température corporelle.

Le mode objet indique la température & ln surface d'un objet, dont la
mesure est différente de la prise de température d'un corps humain. Ce
mode peut vous aider & savoir si la température de I'objet convient au
patient, pour les biberons par exemple.

Plage de mesure du mode objer : 0°C~100°C(32F-212°F)

Précision de laboratoire du mode objet : +4% ou=2°C4F), la valeur la
plus élevée étant retenue.

— Voir la section “wtilisation du thermométre” pour suvoir comment
mesurer la température de 'objet.

ire:

La mémoire de lappareil dispose de 10 espaces de stockage pour les
mesures en mode frontal et objer, Chague espace de mémoire enregistre
également le mode, la date et I'heure de la mesure.

Consultez la section "Sélection d'une unité de température” pour choisir
entre le mode Celsius et Fahrenheit.

igvre

Si le thermométre détecte une température corporelle 2 37.8°C (100.0°F)
en mode frontal, il émettra un Jong bip sonore suivi d'un bip sonore bref
pour avertir I'utilisateur d'une eventuelle figvre,

Le thermomeétre frontal infrarouge mesure la température
corporelle interne ce qui correspond 4 la température des organes
vitaux. (Voir schéma 1). Ce thermométre est congu pour mesurer
la température de la surface de la peau sur I'artére temporale, une
des principales artéres de la téte. L'artére temporale est connectée
au coeur via l'artére carotide qui méne directement i 'aorte, l'axe
principale du systéme artériel. Elle a un débit sanguin constant,
Les changements de température corporelle sont done plus
rapidement visibles au niveau de la zone frontale que dans
d'autres parties du corps comme lors d'une prise de température

par voie orale, rectale ou axillaire.
Organes vitaux

Figure 1




Réglage de I'horloge

tre premiére utilisation du thermometre, réglez les
s de I'appareil, Lorsque le thermométre est éteint,
ar le bouton ( () ) et maintenez-le enfoncé pendant 3

your passer en mode réglages.

'

(1) Régler le format de I'heure

L'appareil peut afficher I'heure en
format AM/PM (12 heures) ou 24
heures. Appuyez et relichez le
bouton START pour sélectionner
le format. Lorsque le format
horaire de votre choix apparait a
I'écran, appuyez sur le bouton(® ,
les chiffres des heures clignotent
automatiquement.

4K

(@) Regler les heures

Appuyez etrelachez le bouton START pour
avancer d'une heure jusqu'a obtenir I'heure
correcte. Une fois les heuresréglées, appuyez
sur le bouton @, les chiffres des minutes
clignotent automatiquement,

@ Régler les minutes

Appuyez etrelichez le bouton START pour avancer
d'une minute jusqu'a obtenir I'neure correcte. Une
fois les minutes réglées, appuyez sur le bouton () |
les chiffres des années clignotent automatiquement,

188

08-08:

Réglage de I'horloge

@) Régler 'année

Appuyez et relichez le bouton START pour
avancer d'une année jusqu'a obtenir 'année
correcte. Une fois l'année réglée, appuyez sur le
bouton (O, les chiffres des mois clignotent
automatiquement.

(& Régler le mois

Appuyez et reldchez le bouton START pour
avancer d'un mois jusqu'a obtenir le mois correct.
Une fois le mois réglé, appuyez sur le bouton (y ,
les chiffres de la date clignotent automatiquement.

@ Régler le jour

Appuyez et relichez le bouton START pour
avancer d'un jour jusqu'a obtenir le jour correct.
Une fois le jour réglé, appuyez sur le bouton ¢ly ,
pour quitter le mode réglage,




1seils pour la prise de température |

1ssurer que la mesure affichée soit toujours précise, vous
‘compte des facteurs qui peuvent affecter la prise de
&,

ortant de connaitre la température normale de chaque
lorsqu'il est en bonne santé. C'est le seul moyen de

iquer avec précision un état fiévreux. Pour déterminer la
ure normale d'une personne, prenez sa température & i
 reprises lorsqu'elle esten bonne santé. Renouvelez la
empérature avec un thermomeétre numérigue standard
firmation,

ateurs doivent étre 4 l'intérieur 30minutes avant la prise
rature. Note : la personne dont vous souhaitez prendre la
ure et le thermométre doivent étre dans un environnement
iéme température ambiante pendant au moins 10 minutes
procéder & la mesure.

nne dont vous souhaitez prendre la température ne doit
er, boire ou étre active physiquement, comme prendre un
- douche, se laver ouse sécher les cheveux avant ou

a prise de température. Retirer les chapeaux et méches de
de la zone frontale et attendez 10 minutes avant

er une mesure.

s ou les produits cosmétiques présents sur le front peuvent
or la prise de température et donner une valeur inférieur a
rature réelle. Nettoyer le front avant d'effectuer une
Attendez au moins 10 minutes aprés avoir lavé le front
flectuer une mesure.

Conseils pour la prise de température

5 Poser une main sur le front de la personne pendant la durée de la
mesure aura une incidence sur la température affichee.

6.Ne prenez pas la température au niveau des cicatrices, de plaies
ouvertes ou d'écorchures.

7 N'utilisez pas ce thermométre sur un front transpirant, cela peut
affecter la mesure.

8.Ne prenez pas de mesure pendant ou immédiatement aprés un
allaitement.

9.Ne prenez pas de température avec ce thermomeétre a proximité
d'endroits qui sont trés chauds, comme les cheminées et les poéles.

10.La fenétre de la sonde du thermométre est la partie la plus fragile
de I'appareil. Ne pas toucher cette partic du dispositif. La
précision de la mesure peut étre affectée si la fenétre de la sonde
est endommagée ou sale.

11. Si le thermométre est stocké dans un environnement
sensiblement différent du lieu de la prise de température, placez-le
dans le lieu ot 1a mesure sera réalisée 30 minutes avant utilisation.

12.11 n'est pas destiné & un usage dans un milieu riche en oxygene ni
en présence de mélange anesthésique inflammable avec 'air,
l'oxygeéne ou l'oxyde d'azote.




Utilisation du thermométre Utilisation du thermomeétre
rprendre la température d'une personne: P> Comment passer en mode frontal et en mode objet :

| % & - a .
yersur le bouton @ | toutes les icdnes s'affichent. Aprés Vous pouvez appuyer sur le bouton s /@ pour passer du mode
fication automatique, la figure 2 apparait 4 I'écran frontal au mode objet ou inversement.

1pagnée de bips sonores, vous pouvez donc commencer &

L H .
S EEE, P> Pour mesurer la température d'un objet :

-z le thermomeétre vers le centre du front 4 une distance 1. Appuyez sur le bouton () pour allumer le thermométre, vous
zure & 5 cm (voir figure 3) et appuyer sur le bouton ' pouvez prendre la température de I'objet aprés avoir entendu
T deux bips sonores (voir figure 4)
Ne bougez pas le thermometre avant d'avoir entendu le 2. Pointez le thermométre au centre de I'objet dont vous souhaitez
r bip. Nous vous recommandons d'attendre 3 secondes prendre la température a une distance inférieur d 5 cm,
es tests pour une plus grande précision. 3. Appuyez sur le bouton START et lisez ensuite la température a
la température affichée. I'écran,
yezsur le bouton ¢y pour éteindre l'appareil. 4. Appuyez sur le bouton ) pour éteindre,

| 600 =

A L

Figure 4

Figure 2 Figure 3
12




Utilisation du thermomeétre Mode mémoire

1.Le mode mémoire est accessible en mode frontal ou mode objet :
Lorsque le thermometre est allumé et affiche la figure 2/4 a
I'écran ou aprés une mesure, appuyez et maintenez le bouton 0]
enfoncé pendant 3 secondes. La lettre M apparait dans le coin
droitde I'écran (voir figure 3).

2.Le thermométre mémorisera automatiquement les 10 derniéres
mesures de températures. Chaque mémoire enregistre la date de
mesure, I'heure, et mode icone. Chaque fois que vous appuyez sur

's la mesure
ors tension : I'appareil s'éteindra automatiquement s'il
wactif pendant plus d'une minute afin d'économiser les

sez la sonde avant chaque utilisation afin de vous assurer
nesure précise et éviter la contamination croisée. (Pour
: détails, reportez-vous i la section entretien et nettoyage).

ateur de figvre le bouton (), les derniéres mesures s'affichent et sont identifiées
- frontal par un numéro de 1 a 10. Le numéro 1 correspond a la mesure la
mpérature mesurée aprés 3 secondes est inf'éri.cure a plus récente, et le 10 4 la plus ancienne. (voir schéma 6).

* (99.1°F) alors I'éeran s'allume en vert etun visage 3.En mode mémoire, l'icone gnou @ I'icone est toujours

nt s'affiche a cdté de la mesure© présente, L'utilisateur peut appuyer sur le bouton start pour
‘mpérature mesurée aprés 3 secondes estinférieure 4 prendre une nouvelle mesure,

> (100°F) alors I'écran s'allume en jaune et un visage

nt s'affiche a coté de la mesure ©) .

‘mpérature mesurée apres 3 secondes est égale ou supérieur
' (100.4°F) alors I'écran s'allume en rouge et un visage

cant s'affiche a c6té de la mesure @) .

> objet:

de I'appareil s'allumera en vert pour 3 secondes quand le
ométre sera prét i prendre la mesure et quand celle-ci sera

| i6:00
©

e
- amm I_'Iug[_il

I

1ée. ;
Figure 5 Figure 6
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ection d'une unité de température

pérature peut étre affichée en degrés Celsius (°c)ouen
1eit (°F). (voir Figure 7)

e le thermométre est éteint, appuyez sur le bouton

et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour entrer
2 changement d'unité.

»z et relachez sur le bouton START pour sélectionner

le votre choix.

e I'unité de votre choix s'affiche sur I'écran, appuyez sur
n (O poursortir du mode changement d'unité.

Figure 7

Entretien et nettoyage

|. La fenétre de la sonde doit toujours rester propre, séche et
intacte pour assurer des mesures précises. La précision des
mesures peut-étre affectée par des dommages au niveau de la
fenétre de la sonde ou par la présence de saletés, d'empreintes
digitales, de cérumen, de poussiére ou d'autres salissures sur la
fenétre de la sonde. Des capteurs dégradés peuvent impacter
négativement les performances ou causer d'autres problémes.

2.La fenétre de la sonde du thermométre est la partie la plus fragile
de l'appareil. Utilisez un chiffon doux légérement humidifié
avec une solution d'alcool isopropylique a 75% pour désinfecter
la fenétre de sonde et le thermométre. N'utilisez pas de
nettoyants abrasifs. Aprés nettoyage, laissez le thermométre
sécher au moins 10 minutes avant effectuer une mesure.

Note : n'utilisez aucun produit chimique autre que de 'alcool
isopropylique pour nettoyer la fenétre de la sonde.

3. Utilisez un chiffon doux et sec pour nettoyer I'écran, du
thermométre et le reste de I'appareil.

4. Ne pas mettre le thermomeétre directement dans I'eau.

5.Stocker le thermométre dans un endroit sec, a l'abri de la
poussiére et de la contamination et & I'abri de la lumiére directe
du soleil.

6. Les champs électromagnétiques forts peuvent interféreravec le
bon fonctionnement du thermométre. L'appareil nécessite de
prendre des précautions particuliéres au regard de la
comptabilité électromagnétique (CEM) selon les informations
relatives a la CEM.

7.Ranger le thermométre dans son emballage d'origine aprés

usage.




Remplacement des piles | FEEEE

acer les piles lorsque I'icéne " " apparait dans le coin [Plage de mesure Mode frontal: 34.0C43.0C(H3.2F~109.4T)
ur droit de I'éeran LCD. (voir Figure 8) Site de mesure Font (mode frontal)
i i i Référence aux parties | Oral {ce ther convertit Ia température du front pour
'glISSCl' le couvercle du compartiment a piles comme du corps | afficher son "équivalem oral®
> sur la figure 9. Mode de foncti nt| Mode frontal (mode d'aj ) ]
” . p S ode fromtal:
z‘les pileset ll'lstfllll:z 2 piles alcalines AAA neuves 02T (0.47F) 35.5T-42.00 (95,9F~107,6T) pour une
illustré sur la Figure 10. —_ | plage de température de fonctionnement de | SC=35C
B Précision de laboratoire |(59.0F-95.0F) £0.3°C (0.5T) pour d'autres
tre le couvercle du compartiment en place. températures de mesures el de fonctionnement.
Mode objet : +4% ou+2°C (47F) la plus élevée.
Precision d'affichnge 0.1°C oud.1F
Temps de mesure Environ | seconde
E’ Pluge de tlempérature de | 5°C-40TH1T -1 04°F), 15%~85%RH, sans condensation
foncti Pression stmosphérique - T0kPa~ 106kPa

Plage de tempétature pour| -25C~ 55°C (-13F=131T), 15%-03%R1H, suns condensation
le stockage et le transport | Pression nimosphérique: 70kPa~ 106kPa

0-1 am:
seart clinigue; -0.19T (-0.34T) ; Rc%rudu:tihililécliniqnc:
?.Usﬁtiﬂ,IiT} : Limites de l'accord: 0.68°C (1.22°F)

-5 years:

Precision clinigue dcart nlinh‘]uc: ~0.25C (~0.45°F) ; Re%mduclihlliié_:la'niquc 5
i 0.07C (0,13°F) ; Limites de l'accord; 0.73C (1L.31F)
FlgureS over 3 yea

doart t]lﬂiqrhs'ﬂ:: A0.250C (~0.45T) ; Reproductibilité elinique :
0.17T (0.31°F) ; Limites de l'nc:erd:'?].bD'C(I..llx‘l']

Choes Résiste § une chute de 90cm
Dimension 153%4 1 *44mm
Figure 9 Poids Approx.84g s (avec piles)
Piles DCIV(2XAAA batiery)
Durée de vie des piles Approx, 6000 mesures
| Pigees détachées Sonde
Durée de vie ans

| Indice de protection d'entrée | |P22

Accessoires | piles

Contre-indication ! Aucune I

Figure 10




Guide de dépannage

e d'erreur

Probléme

Solution

Mesure avant que le
thermométre soil prét,

Effectuer une mesure
lorsque oy ou
s'affiche sur I'écran.

La température ambiante
n'est pas comprise entre
10°C et 40°C (50°F ~
104°F)

Placez le thermométre
dans une piéce a une
température comprise
entre 10°C et 40
(50°F ~ 104°F) au
moins 30 minutes
avnntﬁl effectuer une
nouvelle mesure.

Le thermométre est
placé de fagon
incorrecte ou instable.

Lisez bien la section
"Utilisation du
thermométre” et
effectuez une nouvelle
mesure.

Le thermomeétre affiche
un changement rapide de
la température ambiante.

Placez le thermométre
dans une picce a une
temperature comprise
entre 10°C et 40°
(50°F ~ 104°F) au
moins 30 minutes avant
d'effectuer une

nouvelle mesure. |

|

'Le thermométre ne
[ :

fonctionne pas
‘correctement.

Enlevez les piles,
attendez | minute et
remettez-les en place.
Sile message apparait
i nouveau, contactez

votre revendeur,

‘ Message d'erreur

Guide de dépannage

Probléme

Solution

|
H

Enmode Frontal : La
température mesurée
est supérieure a
43,0°C(109,4°F). En
mode Objet : La
température mesurée
estsupérieure a
100°C (212°F).

Lisez bien la section
"Conseils pour la prise de
tempcérature” puis prenez
une nouvelle mesure de
température,

—
o

Enmode Frontal : La
température mesurée
est inférieure
34,0°C(93,2°F). En
mode objet : Ia
température mesurée
estinférieurea 0°C
(32%E).

Lisez bien la section
"Conseils pour la prise de
température" puis vérifiez
'intégrité de la fenétre de
la sonde et effectuez a
nouveau une mesure.

Le thermométre fonc-
tionne correctement.

Utilisez le thermomeétre
normalement.

korsniue le témoin de la
atterie chi ni:-tli:It cela
indique qu & 2
uissance es‘ﬁm 1:‘.. mais
ous pouvez continuer a
mesurer.

Le thermomeétre prend
une mesure correcte, mais
les piles deivent étre [
remplacées bientdt.

Le thermomeétre ne
fontionne pas car la
batterie est faible,

Remplacez les piles par
deux piles alcalines |
AAA neuves.




Etalonnage

1étre est étalonné en usine au moment de sa fabrication.
ymétre est utilisé conformément aux présentes

s d'utilisation, aucun réajustement ne sera nécessaire.
‘nous vous recommandons de vérifier I'¢talonnage tous
s oua chaque fois que la précision clinique du

e est remise en question. Veuillez renvoyer la totalite
i1 & votre revendeur ou au fabricant.

nandations ci-dessous ne remplacent pas les exigence
tilisateur doit toujours se conformer aux exigences
ermes de contrdle des mesures, des fonctionnalités et de
1de l'appareil telles qu'énoncées dans la loi, les

yu ordonnances relatives a I'utilisation d'un tel appareil.

clinique et les procédures de vérification de

e sont disponibles sur demande. (Allumez le

re et maintenez le bouton "marche” enfoncé jusqu'i ce
eil passe en mode étalonnage, la version du logiciel
al'ecran).

TY PE BE (basse fréquence)

Identifiant unigue de 'appareil

Jélimination de ce produit et des piles usagées doivent élre effectuces
onformément i la réglementation nationale relative & I'élimination
les produits Electroniques

Se référer & la notice / manuel d'urilisation
Muméro de lot

Température de stockage et de transport:
-13°F € ~131F(-25C~55TC)

Limite de pression atmosphérique

Taux d"humidité de stockage et de transport: 1 5%-~95%RH

Service

La garantie du thermométre est limitée d un an. N'essayez pas de
démonter ou réparer vous-méme le thermometre. Pour toute
demande pendant ou aprés la période de garantie, vous devez
contacter le fabricant. Ré-emballez soigneusement le thermométre
dans son emballage d'origine ou emballez-le correctement pour
éviter tout dommage pendant le transport. Placez la facture
originale indiquant la date d'achat ainsi qu'une note décrivant le
probléme et votre adresse. Envoyez le thermométre en utilisant un
service prépayé et assuré.

Le responsable ou organisation responsable doit contacter le
fabricant ou le représentant du fabricant :

- pour toute demande d'assistance pour la mise en service,
I'utilisation ou l'entretien du thermométre; ou

- pour signaler des événements ou tout imprévu,

u fabricant (ﬂ date de fabrication
@ Informations de tri

Le premier point num. 2 Protégé contre los objets érngers solides de 12,5 mm @etplus.
IPZZ Le deuxidme point num. 2 : Protection contre les gouttes d'cau tombant
verticalement lorsque le BOITIER est incling jusqu'i 157,

c € Ce produit est conforme aux exigences du réglement (UE)
01 23 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
Représentant européen

Dispositif médical

Attention




Garantie

¢il est conforme aux normes suivantes :

1-2-56 équipement médical électrique - Partie 2-36 :

;s particuliéres de sécurité et performances des

tres cliniques pour la mesure de la température

:, IEC 60601-1-11 équipement médical électrique - Partie
gences générales relatives a la sécurité etaux

1ces de base - norme collatérale : Exigences relatives aux
nts électriques médicaux et aux systémes électriques
utilisés pour des soins a domicile et répondant aux

‘de la CE160601-1-2 (CEM), normes CEI 60601-1

et le fabricant est certifié ISO 13485,

nt garantit que le thermométre est exempt de defaut au

s matériaux et de sa fabrication dans des conditions
d'utilisation et de service pour une période de deux ans a
e la date d'achat de I'appareil par le premier utilisateur.
intie ne couvre pas les piles, les dommages causés a la

- la sonde ou les dommages causés a l'appareil

vement a une utilisation inadaptée, une négligence ou un
et ne concerne que le premier acheteur du produit.

Informations sur la comptabilité électromagnétique

L'appareil est conforme aux exigences CEM de la norme
internationale IEC 60601-1-2. Les exigences sont satisfaites dans
les conditions décrites dans le tableau ci-dessous. L'appareil est un
produit médical électrique et est soumis a des mesures de
précaution particuliéres en matiére de CEM qui doivent étre
publiées dans le mode d'emploi. Les équipements de
communication HF portables et mobiles peuvent affecter
I'appareil. L'utilisation de I'appareil avec des accessoires non
approuvés peut avoir des effets négatifs sur 'appareil et altérer la
compatibilité électromagnétique. L'appareil ne doit pas étre utilisé
directement 4 coté ou entre d'autres appareils électriques.
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Tableau 2

es et déclaration du fabricant concernant les émissions éleciromagnétiques

destiné i étre unilisé dans un environnement clectromagnétigue tel que décrit ci
lient ou 'utilisateur de appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

esi destine

dre i

N i envirennement
_dessous. Le elient ou Putilisatear de Pappareil doit s'assurer qu'il cst utilisé dans un tel environnement.

Directives et déclaration du fabricant concernani les émissions électromagnétiques

tigue el que el

Niveau de conformité

mission Conformité
nuil RF Non applicable
1
°;1’ RF Groupe | Classe B
ons harmoniques Nonapplicable
D031 i
tions de tension/étincelles
(0H)-3-3
Non applicable

Tests d'immunité Nivenu de test TEC 60601
= = B KV oot K kY comtact
Décharye tlectsanique
(ESD) EC 6100042 SRV, 24 RV, B RV, 215KV e id
mir "
£ 2KV for powsr
C ; supply lincs o~
; 1 KMz repetition freqacncy
s élecrosatiques -
IEC S1000-4-4 e oo
205KV, & |V dilferontal Sk
minde
time-fine
oMUT
Chuies i (10K %4 i i LIT )
e Bt far 0.5 cycle a1, 457, 90°,
Oairies pnER O} 135, 180°, 2247, 270°, arsd
Dension 315
de Malimentation .
Heetrigue % UT
IEC 61000-4-11 (100 % dip in LT }
for | eyele m 67 NiA
% UT
(0% dipin UT }
for 25730 cycles m 0°
0% UT
{100 % dip in LT )
250:300 o
N’W.
(5IV60 Hz) champ 30 Adm, SNG0Hz 0 Afm, SV601E
magnétique
TEC 61000-4-§
E:::i:i.lg LEE 61000-4.3% Volr toblesn 1
NOTE: UT e la I u pésenu éhecirigue avas Fappl detest




ation sur la compatibilité

st powr FIMMUNITE AUX CHAMPS MAGNETIOUES DE I'HIJ;IM[TI‘.' DE LENCEINTE PORTABLE

électromagnétique | I

Tableau 4 suite

issinn Mostulation Niveau de tests o lmmuniié
3! oW ]
Pulse modulation dimpusion b &l
e 2,0 KHe o
3 h)
e Pulse modubation impulsion 75¢)

50 iz

abile uiriguennt o 'ENVIRONNEMENT. EQUIPEMENT MEDICAL & SYSTEMES MEDICAUX
tilisés dans les SOINS DE SANTE A DOMICILE.
cuse doit étre module i Faide dun signal camé a cycle de service de 0%
s, avani Papplication de la modulation.

né i dire ukilud dons 1!

Directive el déclaration du fabricat - bmunité lectromagnétiguy

oot witilisd dhans un sel envisonnement.

Spewilie o

5 Le chient ou Putilisateur du dispositil

munité Riveaw de test IEC 60681 Nivenu e conformité
ed RF 3 Voms NFA

150 kHz w 80 MH2
i-4-5 6 Vrms 150 kHz to

B0 MHz outside
ISM bandsa
d RF 10 Vim
110 ¥/m

Hi=d-3

80 MHz 10 2.7 GHz

NOTE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
NOTE 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique estaffectée par 'absorption et la réflexion par des
structures, des objets et des personnes,

Les bandes 1SM (Industriclles, Scientifiques et Médicales) entre 0,15 MHz et 80
MHz sont les suivantes : 6,765 MHz 2 6,795 MHz; 13,553 MHz 4 13,567 MHz ;
26,957 MHz 427,283 MHz; et 40,66 MHz i 40,70 MHz. Les bandes radioamatcurs
entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : | 8 MH2z 42,0 MHz, 3,5 MHz44,0
MHz, 5,3 MHz 4 5,4 MHz, 7 MHz 4 7.3 MHz, 10,1 MHz4 10,15 MHz, 14 MHz 4
14,2 MHz, 18,07 MHzd 18,17 MHz, 21,0 MHz 421,4 MHz, 24,89 MHz 4 24,99
MHz, 28,0 MHz §29,7 MHz et 50,0 MHz i 54.0 Mhz.

Les niveaux de conformité dans les bandes de fréquences ISM entre 150 kHz et 80
MHz, ainsi que dans la plage de fréquences de 80 MHz 8 2,7 GHz, sont destinés &
réduire la probabilité que les équipements de communication mobiles/portables
puissent causer des interférences s'ils sont accidentellement introduits dans des
zones de patients. Pour cette raison, un facteur supplémentaire de 10/3 a été
incorporé dans les formules utilisées pour calculer la distance de séparation
recommandée pour les émetteurs dans ces gammes de fréquences,

Les intensités de champ provenant des émetteurs fixes, tels gue les stations de base
pour téléphones radio (cellulaires/cordless) et radios mobiles terrestres, les radios
amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision, ne
peuvent pas éire prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer
'environnement ¢lectromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une éude de site
tlectromagnétique doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée i
'emplacement oii 'appareil est utilisé dépasse le niveau de conformite RF
applicable mentionné ci-dessus, I'appareil doit étre observé pour vérifier son
fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le
déplacement de "appareil.

Dans la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ devraient
étre inférieures d 3 Vim.




4 de séparati e mrrtlu' ip i de icution sans fil RF
sting i étre utilisé daps un e nitique ol les rhations RF
ontrilées. Le clhient ou Funhsm:ur de I‘nppml peul contribuer i prevenir les interférences
ses en maintenant une disiince minimale enire fes cqurpemenls de communication sans il RF
ume recommandé ci-dessous, en fonction de la | de sort dies Sguip
T,
1EC 60601 Niveau de
! “‘: i Insimace mivean de test conformité
L8 0.3 27 27
2 03 28 ]
0.2 0.3 L 9
2 0.3 b 28
2 0.3 8 2%
2 03 B 28
02 03 a9 2
me doivent pas dre appliquées dans toutes les situt ion &lectr étique est
sorplion e f wl'lcx?grrpgrd.cs des objets et slcs_-

Altention

Cetappareil ne doit pas étre utilisé a proximité ou au-dessus d'autres équipements
électroniques tels que les téléphones portables, les émetteurs-récepteurs ou les
produits de contréle radio. Si vous devez le faire, I'appareil doit &tre observe pour
vérifier son fonctionnement normal.

L'utilisation d'accessoires et de cordons d'alimentation autres que ceux spéeifiés, 4
I'exception des cibles vendus par le fabricant de I'équipement ou du systéme cn tant
que piéces de rechange pour les composants internes, peut entrainer une
augmentation des émissions ou une diminution de I'immunite de I'équipement ou du
systéme,

L'utilisation de cet équipement & proximité ou empilé avee d'autres équipements
devrait étre évitée car celn pourrait entrainer un fonctionnement incorrect.

« L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cibles autres que ceux spécifids
ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation
des émissions électromagnéliques ou une diminution de l'immunité
électromagnétique de cet équipement et entrainer un fonctionnement incorrect

- Les équipements de communication RF portables (v compris les périphériques
tels que les cibles d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas &tre utilisés 4
moins de 30 om (12 pouccs) de n'importe quelle partie de I'appareil, y compris les
ciibles spécifiés par le fabricant. Sinon, une dégradation des performances de cet
équipement pourrail en résulter.

+ Les communications RF purluhles et mobiles peuvent affecter 'appareil.

« L'appareil nécessite des précautions spéciales en matiére de CEM selon les
informations sur la CEM fournies dans les documents joints,

+ Ne pas utiliser les appareils dans l'environnement MR,

+ L'opérateur ne doit pas utiliser le systéme et doit informer le service client si les
PERFORMANCES ESSENTIELLES sont perdues ou dégradées en raison de
PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES,

- PRECAUTION : Les pzrfurmances de l'appareil peuvent étre dégradées si I'une
ou plusieurs des conditions suivantes se produisent :

Fonctionnement en dehors de la plage de température et d'humidité indiquée par le
fabricant.

Stockage en dehors de Ia plage de température et d'humidité indiquée par le
fabricant.

Choe mécanique (par exemple, test de chute) ou capteur dégradé.

La température du patient est inférieure a la température ambiante.

30




