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UWAGA: przeczyta¢ ostrzezenia

Nazwa produktu: VisioFocus® | # | Model: 06400 c €
Wyréb medyczny klasy Ila 0051

Wyprodukowany we Wioszech przez: TECNIMED srl
P.le Cocchi, 12 - 21040 Vedano O. (VA) - ITALY
Tel. +39 0332 402350 - info@tecnimed.eu - www.visiofocus.com

Patenty: US 7,001,066 - US 7,651,266B2 - US 8,128,280 - US 8,821,010 - EP 1.283.983 - EP 1.886.106 - EP 2577242(B1)
- KR 10-1898897 - CN 103026192B. Inne zgtoszone patenty miedzynarodowe.

PRZEZNACZENIE: VisioFocus® jest termometrem medycznym na podczerwien przeznaczonym do bezkontaktowego
pomiaru temperatury ciata u dzieci i dorostych. Moze by¢ réwniez stosowany do kontroli temperatury powierzchni standw
zapalnych, owrzodzen, ran (np. u diabetykéw i pod nadzorem lekarza).
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1. WPROWADZENIE

Szanowny Kliencie, dziekujemy za zakup termometru VisioFocus® - ewolucji Thermofocus® (pierwszego na $wiecie
termometru bezkontaktowego) -.

VisioFocus jest niesamowicie fatwy w uzyciu. Jest w stanie mierzy¢ temperature u dzieci i dorostych bez dotykania skory:
wystarczy go zblizy¢ do czota na odlegtose, ktéra sam wskazuje.

Dzieki temu, termometr VisioFocus nie jest wktadany lub umieszczany na zadnej czesci ciata dziecka. Jesli dziecko $pi,
mozna zmierzy¢ temperature bez budzenia go; jesli nie $pi, VisioFocus nie bedzie mu w zaden sposob przeszkadzaé.

2. OSTRZEZENIA A
Przed uzyciem termometru nalezy doktadnie przeczytac instrukcje

2.1 Srodki ostroznosci

1. Aby unikng¢ nieprawidtowych odczytéw temperatury, uzywac VisioFocus zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi.

2. Uzywac VisioFocus w srodowisku o rownomiernej, stabilnej temperaturze, w zakresie od 16 do 40°C (VisioFocus
moze réwniez pracowa¢ w temperaturach w zakresie od 10 do 15,9°C i od 40,1 do 45°C, ale w takich przypadkach nie
gwarantuje sie doktadnosci - patrz rowniez pkt #13).

3. Jesli termometr byt przechowywany w $srodowisku o temperaturze innej niz temperatura pomieszczenia, w ktérym
przebywa badana osoba (inny pokdj lub nawet szuflada czy szafka), bedzie konieczne jego ustabilizowanie. W takim
przypadku, przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ procedure MQCS (patrz pkt #8). Ewentualnie poczekac okoto 5 minut, aby
temperatura termometru ustabilizowata sie za posrednictwem automatycznego systemu AQCS (pkt #8), nie dotykajac go.

4. Nie nalezy mierzy¢ temperatury osoby, ktéra jest narazona na dziatanie przeciggu lub, ktéra w ciggu ostatnich kilku
minut poprzedzajacych pomiar:

e spacerowata, biegata lub ¢wiczyta;

e znajdowata sie w pomieszczeniu wentylowanym lub o innej temperaturze niz pomieszczenie, w ktérym bedzie
przeprowadzane badanie;

® nosita czapke, kapelusz lub szalik;

® byt narazona na dziatanie czynnikdw, ktére mogty zmieni¢ temperature czota, takich jak prysznic, szampon, suszarka
do wioséw, mycie gabka itp.

We wszystkich takich przypadkach, przerwa¢ narazenie badanej osoby na takie czynniki i poczekaé kilka minut, aby
temperatura czofa ustabilizowata sie.

5. Zmiana punktu pomiaru daje inne wyniki. Nalezy zawsze kierowaé projekcje w ten sam punkt, na srodku
czota (w potowie odlegto$ci migdzy poczatkiem nosa a linig wiosow) i trzymac termometr prostopadle do czota. Nie
dokonywac pomiaréw w miejscach innych niz srodek czota, z wyjgtkiem przypadkow wskazanych w pkt. #4.2.
OSTRZEZENIE: Pomiary w obszarach innych niz $rodek czota (np. skronie, szyja, nadgarstki) nie zostaty
potwierdzone klinicznie.

6. Temperatura jest mierzona w obszarze projekgji. Upewnic¢ sig, ze wokot obszaru projekcji znajduje sie wolna przestrzen
0 szerokosci co najmniej 1 cm: taki obszar nie powinien obejmowac witoséw, brwi ani odziezy. Jesli konieczne, odsung¢
wiosy od czota na co najmniej kilka minut przed dokonaniem odczytu, w przeciwnym razie zmierzona temperatura bedzie
wyzsza niz rzeczywista temperatura ciata.

7. Dokonujgc pomiaru nalezy pamigta¢, ze w przypadku stosowania olejkdw i kosmetykdw, maski tlenowej, a takze w
przypadku oséb starszych, zmierzona temperatura moze by¢ nizsza od rzeczywistej temperatury ciata (patrz pkt. #4,2).

8. Na wynik pomiaru temperatury ciata na czole moze wptywac pocenie, powierzchowne rany lub uraz gtowy.

9. Nie uzywac¢ termometru w przypadku spoconego czota, poniewaz odczyt nie bedzie wiarygodny (pkt. #4,2).

10. W przypadkach opisanych w punktach 7, 8, 9 mozliwe jest dokonanie pomiaru temperatury w innym miejscu (patrz
pkt. #4,2).

11. Poztacany falowdd (rys. 1) jest najdelikatniejsza czescig termometru. Sktada sie z poztacanego, wklestego lustra,
ktére musi by¢ utrzymywane w czystosci i nienaruszone. Ewentualne uszkodzenie, kurz lub inne zanieczyszczenia majg
miaty wptyw na wynik pomiaru. Nalezy zawsze zaklada¢ nasadke, aby zapobiec przedostaniu sie kurzu lub brudu do
falowodu.

12. Przed dokonaniem pomiaru unika¢ dotykania termometru diuzej niz jest to konieczne.

13. Nie uzywac termometru w kontakcie z uchem lub innymi czesciami ciata.

14. Nie uzywac¢ termometru w kontakcie z przedmiotami lub ptynami. Nie zanurza¢ termometru w wodzie lub innych
ptynach i trzyma¢ go z dala od Zrodet ciepta lub bezposredniego swiatta stonecznego. Jesli do wnetrza termometru
dostanie sig ciecz, nalezy skontaktowac sie z Serwisem Pomocy Technicznej.

15. Nie uzywa¢ VisioFocus u 0sob, ktdre rozmawiaja przez telefon komorkowy lub bezprzewodowy, lub w obecnosci
silnych pdl elektromagnetycznych.

16. Nie naraza¢ termometru na uderzenia i nie uzywac go, jesli zostat uszkodzony lub jesli nie dziata prawidtowo.

2.2 Ostrzezenie

1. Jesli nie beda przestrzegane powyzsze srodki ostroznosci (pkt. 2.1), pomiary moga wykazywaé bardzo
niskie lub bardzo wysokie temperatury, ktére jednak nie sg spowodowane wadliwym dziataniem produktu.

2. Swiatta naprowadzajgce spefniajg wymogi bezpieczenstwa okreslone w normie EN 62471. Nie istnieje zadne
zagrozenie, jesli Swiatta sa skierowane w oczy: sa one nieszkodliwe.

3. Urzadzenie jest delikatnym przyrzadem pomiarowym i nie moze by¢ uzywane przez mate dzieci. To nie jest zabawka.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci lub oséb o ograniczonej sprawnosci ruchowej lub sensorycznej. Mate
czesci moga by¢ potkniete lub wdychane.

4. Zastosowanie termometru nie moze zastgpi¢ konsultacji z lekarzem. Poinformowa¢ lekarza o rodzaju uzytego
termometru i w jakiej czesci ciata dokonano pomiaru temperatury.

5. Jesli ruchy dziecka utrudniaja prawidtowe wykonanie pomiaru, zblizy¢ termometr do czota z wiaczonymi juz

Swiattami naprowadzajgcymi.

6. Jesdli bedzie konieczne samodzielnie zmierzenie temperatury, mozna uzy¢ lustra lub wytaczonego wyswietlacza
smartfona; lub skorzysta¢ z pomocy dziecka, w wieku powyzej szesciu lat i nauczy¢ je jak korzysta¢ VisioFocus.

7. Poniewaz VisioFocus nigdy nie wchodzi w kontakt z ciatem, nie wymaga zadnych jednorazowych zabezpieczen
higienicznych.

8. UWAGA: O wszelkich powaznych wypadkach zwigzanych z uzyciem przyrzadu nalezy powiadomi¢ producenta (info@
tecnimed.eu) oraz wtasciwy organ w danym kraju.

3. ZASADA DZIALANIA

Termometr VisioFocus wykrywa emisje fal podczerwonych naturalnie emitowanych przez ludzkie ciato.

Czolo jest idealnym miejscem do pomiaru temperatury, poniewaz przecina je tetnica skroniowa i jest w bezposrednim
kontakcie z mozgiem. Gtowa jest tg czescig ciata, ktéra jako pierwsza zmienia swojg temperature wraz ze wzrostem lub
spadkiem gorgczki.

Przy kazdym pomiarze, VisioFocus wykonuje serie 125 odczytow w ciagu kilku setnych sekundy, ktére sa wzmacniane
i przetwarzane przez zaawansowany system mikroprocesora, z uwzglednieniem wartosci temperatury pokojowej, aby
pokaza¢ prawidtowa temperature ciata.

Nalezy pamietac, ze nie ma jednej ,normalnej” temperatury, ktdra jest taka sama dla wszystkich: kazda osoba
ma swoja witasna temperature, ktéra zmienia sie ona w ciagu dnia w zaleznosci od aktywnosci fizycznej lub
umystowej (ptacz w przypadku dziecka). Ponadto, na temperature ciata moze wptywa¢ temperatura zewnetrzna i rozne
inne czynniki, w zaleznosci od rodzaju dokonywanego pomiaru.

Ze wzgledu na rozpraszanie ciepta, na ktére narazone sa odkryte czesci ciata, temperatura czota cztowieka jest zwykle
nizsza niz w innych zakrytych miejscach.

Dlatego tez, uzywajac przycisku ,buzka” @ , oprogramowanie VisioFocus automatycznie stosuje korekte, aby zapewnic¢
odczyt w przyblizeniu, poréwnywalny z pomiarami wykonanymi w innych obszarach ciata — pachowych, w jamie ustnej lub
odbytniczych/wewnetrznych, w zaleznosci od ustawien —.
Zawsze mozna jednak zmieni¢ takie ustawienia, pamigtajac, ze w poréwnaniu z odczytem w trybie pachowym, odczyt w
trybie ,ORAL” dostarcza warto$¢ wyzsza o 0,2°C, a odczyt w trybie ,RECTAL” lub ,CORE” jest wyzszy 0 0,8°C (pkt #7).
Nalezy pamigta¢, ze pomiar temperatury ciata powinien by¢ zawsze wykonywany na $rodku czota (pkt #4.1) lub na
powiece (pkt #4.2), niezaleznie od ustawienia: w rzeczywistosci odczyt pachowy, ustny lub odbytniczy/wewnetrzny
dostarcza wartosci temperatury czota, ktéra jest dobrym przyblizeniem odpowiednio temperatury pachowej, ustnej lub
odbytniczej/wewnetrznej (patrz rowniez pkt #7).
Temperatura mierzona za pomoca termometru VisioFocus na czole zdrowej osoby moze wynosi¢ od 35 do 37,5°C, ale u
osoby dorostej moze by¢ rowniez nizsza niz 35°C (w trybie pachowym). v
Aby lepiej oceni¢ ewentualne stany goraczkowe, warto zna¢ normalng temperature kazdego cztonka E'{"‘t EI
! f;

nlr
rodziny w optymalnych warunkach zdrowotnych i w réznych momentach dnia. W tym celu mozna wypetic¢ £ :
tabele , TEMPERATURA CZEONKOW RODZINY” i wykorzystac jg jako punkt odniesienia: www.tecnimed.it/ &)@ k¥
download/Tables.pdf

4. SPOSOB UZYTKOWANIA

4.1 Pomiar na czole

® Przy pierwszym uzyciu wtozy¢ 4 baterie AAA zgodnie z opisem z pkt #9.
e Otworzy¢ nasadke ochronng obracajac jg 0 90° (rys. 2).

e Zblizy¢ termometr do czota.

e \Wcisng¢ przycisk ,buzka” @ i przytrzyma¢ go. Wiaczg sie dwa $wiatta
naprowadzajgce i pojawi sie temperatura, wyswietlang na czole pomiedzy dwoma

tukami. Na wyéwietlaczu pojawi sie zmierzona temperatura wraz z symbolem &,
e Trzymajac termometr VisioFocus prostopadle do $rodka czota, przyblizac je
lub oddala¢ od czota, az warto$¢ temperatury znajdzie sie catkowicie pomiedzy
dwoma tukami (rys. 3). Jesli termometr znajduje sie zbyt daleko lub zbyt blisko,
temperatura bedzie widoczna poza dwoma tukami (rys. 4 i 5).

e Gdy temperatura znajduje sie doktadnie posrodku dwoch tukéw (rys. 6),
termometr jest w odlegtosci, do ktérej zostat skalibrowany: pusci¢ przycisk
trzymajgc termometr nieruchomo, dopdki Swiatta migaja.

Mozna réwniez odczyta¢ zmierzong temperature na wyswietlaczu, ktéry podswietli
sie na niebiesko.

W razie potrzeby mozna od razu wykona¢ kolejny pomiar.

e Zamkna¢ nasadke ochronng.
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Po 20 sekundach nieuzywania termometr przejdzie w tryb gotowosci, wyswietlajac temperature otoczenia przez 4
godziny, a nastepnie wytgczy sie (,Maksymalna wydajnos¢”, pkt. #7). Jesli chce sie wytgczy¢ termometr po 20 sekundach,
ustawi¢ go na ,Oszczednos¢ energii” (pkt #7).

4.2 W przypadku obecnosci potu: dokona¢ pomiaru na powiece

Czasami na czole moze pojawi¢ sie pot, np. przy spadku gorgczki, co powoduije,
ze mierzona temperatura jest zbyt niska. Nie wystarczy przetrze¢ czota. W takim
przypadku mozna zmierzy¢ temperature, zawsze z odpowiedniej odlegtosci, na

zamknietej powiece (rys. 7). Postepowac jak w przypadku pomiaru na czole. e
Nie nalezy sie martwié, jesli dziecko otworzy oko podczas takiego pomiaru: $wiatta i
s3 zupetnie bezpieczne.

Dokfadno$¢ nie jest gwarantowana, ale pomiar ten moze by¢ uwazany za dobre Pomiar na
przyblizenie temperatury ciata. Taki pomiar jest zalecany u oséb dorostych, gdy na powiece

czole sg obecne olejki lub kosmetyki oraz u 0séb starszych.

4.3 Pomiar temperatury powierzchni skory
VisioFocus moze by¢ rowniez stosowany do kontroli temperatury powierzchni skéry: moze to by¢ pomoce w celu
sprawdzenia temperatury stanéw zapalnych, owrzodzen, ran (np. u diabetykow i pod nadzorem lekarza).
Postepowac¢ w taki sam sposob, jak w przypadku pomiaru na czole, ale wcisnaé przycisk ,domek” @; wyswietlacz

podswietli sie na zielono i pokaze symbol ,domku” Q.
UWAGA: temperatura powierzchni skéry NIE jest temperatura ciata. Aby zmierzy¢ temperature ciata, nalezy
postepowac zgodnie z opisem z pkt. 4.1

4.4 Inne pomiary (zastosowanie pozamedyczne)

Mozna réwniez uzywaé VisioFocus do wykrywania temperatury przedmiotéw, Rys. 8
Zywnosci i plynow, w zakresie od 1,0 do 80,0°C. '

Na przyktad, mozna zmierzy¢ temperature butelki dla niemowlat (rys. 8), jedzenie, .
woda do kapieli.
Przed wykonaniem pomiaru nalezy dobrze wymieszac ciecze, a w przypadku gorgcych -~

cieczy Iub zywnosci nalezy wykona¢ pomiar szybko, aby unikng¢ kondensacji na
falowodzie i odczeka¢ 30 minut przed wykonaniem kolejnych pomiaréw.

Postepowac¢ w taki sam sposoéb, jak w przypadku pomiaru na czole, ale wcisnaé
przycisk ,domek” @; wyswietlacz podswietli sie na zielono i pokaze symbol Q .
UWAGA: to zamierzone zastosowanie nie podlega ocenie przez jednostke notyfikowana.

-

5. TEMPERATURA OTOCZENIA

Gdy termometr jest w stanie gotowosci (,Maksymalna Wydajno$¢” - patrz pkt #4.1 i #7), temperatura otoczenia jest
automatycznie pokazywana na wyswietlaczu przez 4 godziny od ostatniego pomiaru, wraz z migajgcym symbolem Q.
Aby wyswietli¢ temperature pomieszczenia za pomoca podséwietlanego wyswietlacza, gdy termometr znajduje sie w trybie
gotowosci, nalezy wcisnaé przycisk “Mem” &@: wyswietlacz podswietli sie na pomaranczowo, pokazujgc temperature w
pomieszczeniu oraz pojawi sie migajacy symbol Lal.

6. FUNKCJA PAMIECI

» (G

Przycisk “Mem . pozwala na wyswietlenie wartosci 9 ostatnich pomiaréw. Aby uaktywni¢ takg funkcje, nalezy
dwukrotnie wcisna¢ przycisk ,Mem” : wyswietlacz podswietli sie na fioletowo i pokaze wartos¢ ostatniego pomiaru
@

wraz z cyfrg 1 i symbolem &) lub ) w zaleznosci od przycisku uzytego do takiego pomiaru. Kilkukrotne wciskanie
przycisku powoduje wyswietlanie przedostatniego i poprzednich pomiaréw, ktérym towarzysza kolejno cyfry 2, 3 itd.

7. JAK ZMIENIC USTAWIENIA

W zaleznosci od kraju, w ktérym jest sprzedawany, termometr jest fabrycznie ustawiony na:
e stopnie Celsjusza (°C) lub Fahrenheita (°F);

e opcja pomiaru w jamie ustnej (,ORAL”), w odbycie (,RECTAL”), pod pachg (,AXILLA”), pomiaru wewnetrznego (,CorE”)
lub tylko temperatury wewnetrznej;

e wyswietlacz wytaczony gdy znajduje sie w trybie czuwania (,0szczednos$¢ Energii” - off Q ) lub zawsze wiaczony
(,Maksymalna Wydajnos¢” - on Lal ).

W razie potrzeby ustawienia mozna zmieni¢ w nastepujacy sposob:

1. gdy termometr jest wytgczony lub znajduje sie w trybie gotowosci, wcisng¢ i przytrzymac (bez puszczania)
przycisk ,Mem” ; po 8 sekundach wys$wietlenie zmieni sig, pokazujac kolejno ustawienia (wyswietlacz jest
podswietlany na zielono dla aktywnych ustawien; nieaktywne ustawienia sg podswietlane na fioletowo):
@ @

. . r._ . - _Cr
13 F LOr g an arys
ORAL RECTAL AXILLA
2. Gdy wyswietli sig zadane ustawienie, pusci¢ przycisk. Kolor wys$wietlacza zmieni sie z fioletowego na zielony.
W danym momencie mozna zmieni¢ tylko jedno ustawienie.

Uwagi:




- jesli termometr zostat wyprodukowany tylko z ustawieniem temperatury wewnetrznej, ustawienia ORAL, RECTAL,
AXILLA i CORE nie bedg kolejno wyswietlane.

- Pomiar temperatury ciata powinien by¢ zawsze wykonywany na srodku czota (pkt #4.1) lub na powiece (pkt #4.2),
niezaleznie od ustawienia: w rzeczywisto$ci odczyt pachowy, ustny lub odbytniczy/wewnetrzny dostarcza wartosci
temperatury czota, ktéra jest dobrym przyblizeniem odpowiednio temperatury pachowej, ustnej lub odbytniczej/
wewnetrznej (patrz réwniez pkt #3).

8. KALIBRACJA DO TEMPERATURY OTOCZENIA

Jesli termometr jest manipulowany przez diuzszy czas lub jesli zostanie wykryta pewna réznica temperatury w stosunku
do temperatury otoczenia, na wyswietlaczu pojawi sie odliczanie zalecajace oczekiwanie na automatyczng stabilizacje.

Po wcisnieciu przycisku ,buzka” , na wy$wietlaczu pojawi sie napis ,CAL”. W tym momencie istniejg 2 mozliwosci:
1. Automatyczny system szybkiej kalibracji AQCS (Automatic Quick Calibration System): bez dotykania
termometru  poczeka¢ do konca odliczania na zakonczenie automatycznej szybkiej stabilizacji. Odliczanie bedzie
aktualizowane tak diugo, jak diugo beda utrzymywac sie zmienione warunki temperatury (np. z powodu dotykania
termometru). Po zakonczeniu odliczania, termometr bedzie w stanie dokona¢ wystarczajgco doktadnych pomiaréw. Napis
LAQCS” na wyswietlaczu termometru w stanie gotowosci oznacza, ze termometr zostat poddany procedurze AQCS.

2. Reczny system szybkiej kalibracji MQCS (Manual Quick Calibration System): mozna natychmiast skorygowac¢
temperature wewnetrzng termometru i dostosowaé ja do rzeczywistej temperatury Srodowiska, w ktérym bedzie
dokonywany pomiar. Nalezy postepowac w nastepujacy sposob:

" N
® jednoczesnie wcisna¢ przyciski ,buzka” i ,domek” @ (rys. 9): pojawi sie symbol ?Ilgci @
CAL, a wyswietlacz podéwietli sie na niebiesko. Otworzy¢ nasadke.
® w ciggu 10 sekund skierowac¢ termometr na Sciang wewnetrzng (nie na wewnetrzng
strone Sciany obwodowej) lub szafke o statej temperaturze, na wysokosci ok 80/150

cm od podtogi i wcisng¢ przycisk ,domek” (rys. 10);
e po znalezieniu sie w odpowiedniej odlegtosci (temperatura pomiedzy dwoma

tukami, rys. 6), puscié przycisk: $wiatla bedg powoli migaé, a wyswietlacz wskaze J
temperature otoczenia. Ve ~
Aby temperatura byta realistyczna, nalezy unika¢ kierowania termometru na $ciany Rys. 10 @
zewnetrzne (obwodowe), okna, zrédta ciepta lub zimna (grzejniki, klimatyzatory, MQcs

lampy, komputery, powierzchnie majgce kontakt z ludzkim ciatem itp.)

e Termometr jest gotowy do wykonania pomiaru i bedzie utrzymywat MQCS przez
30 minut, a napis ,MQCS” na wyswietlaczu termometru w trybie gotowosci bedzie
przypominat, ze zostat on poddany procedurze MQCS.

Dzigki temu systemowi termometr bedzie wykonywat wystarczajgco doktadne ]
pomiary.
Mozna wykona¢ MQCS nawet bez odliczania, na przyktad w razie zmiany pomieszczen o réznej temperaturze. MQCS
mozna przeprowadzac tylko w srodowisku o temperaturze w zakresie od 10,0 do 45,0°C.

9. WYMIANA BATERII

® Nacisng¢ kciukiem na mate owalne zagtebienie z tylu urzadzenia i przesuna¢
pokrywke baterii, jak pokazano narys. 11.

e Zdja¢ pokrywke baterii; wyja¢ stare baterie i odpowiednio zutylizowac.

* Wiozy¢ 4 nowe baterie typu AAA - LRO3 (paluszki), najlepiej alkaliczne, zwracajgc
uwage na pozycje wskazang w komorze.

e Zamkna¢ pokrywke, przesuwajac ja w kierunku przeciwnym do kierunku otwarcia.
* Po wymianie baterii, przed wykonaniem pomiaru poczeka¢ 20 minut, aby termometr
ustabilizowat sie lub przeprowadzi¢ procedure MQCS (pkt #8).

Wyjac baterie, jesli nie zamierza sie uzywac¢ termometru przez dtuzszy okres czasu.

10. CZYSZCZENIE

CZYSZCZENIE FALOWODU: falowdd termometru jest bardzo delikatnym elementem. Dlatego zaleca sig, aby zawsze
zabezpiecza¢ termometr nasadka, gdy nie jest uzywany.

Jesli okaze sie konieczne wyczyszczenie falowodu lub czujnika znajdujgcego na dnie w celu usuniecia kurzu lub innych
zanieczyszczen, nalezy uzy¢ bawetnianego patyczka, lekko zwilzonego alkoholem.

Upewni¢ sie o usunieciu wszelkich zanieczyszczen bez pozostawiania nagromadzonego brudu na nie falowodu, gdzie
znajduije sie czujnik. Nie uzywac innych przedmiotéw lub ptyndw, ktére mogtyby zarysowac lub uszkodzi¢ powierzchnie
soczewki lub czujnika. Podczas takiej czynnosci upewnic sig, ze nadmiar cieczy nie przedostanie sie pomiedzy falowdd
a czujnik.

CZYSZCZENIE OBUDOWY TERMOMETRU: uzywa¢ miekkiej szmatki lekko zwilzonej wodg z mydfem, a w razie
potrzeby przetrze¢ srodkiem dezynfekujgcym z podchlorynem sodu.

NIE UZYWAG termometru przez co najmniej 30 minut od wyczyszczenia.

11. ZNACZENIE KOMUNIKATOW

Komunikaty dotyczgce baterii

EING) OPIS: podczas normalnej pracy pojawia sig symbol T4,
497 PROBLEM: baterie sg na wyczerpaniu, ale nadal mozna wykona¢ sporg liczbe pomiarow.
2 1L 7| ROZWIAZANIE: wymieni¢ baterie, gdy pojawi sie symbol ,E.1” (patrz ponizej).
AXILLA
Lo |

OPIS: na wyswietlaczu pojawia sie ,E.1» i symbol T3 |ub wyswietlacz nie wigcza sie.
,L' 'l PROBLEM: baterie sg catkowicie roztadowane.
- ROZWIAZANIE: natychmiast wyja¢ baterie i wymieni¢ je (patrz pkt #9).

Komunikaty dotyczgce stabilizacji termometru

OPIS: projekcja/wyswietlacz pokazuje ,E.8”.

Pl PROBLEM: termometr zostat poruszony zanim zaczety miga¢ $wiatta lub sg obecne silne pola
[x elektromagnetyczne.
ROZWIAZANIE: przed poruszeniem termometrem poczekac, az lampki zaczng migac; upewni¢ sig, ze w
poblizu nie ma telefonéw komaorkowych lub bezprzewodowych.
0007 10007 OPIS: wyswietlacz pokazuje C:AL lub odliczanie (w minutach i sekundach), ikona dtoni zacheca
g/ Y] T 0 do zatrzymania l§f oraz pojawiaj sie napisy AQCS i MQCS?
LtL L.au PROBLEM: termometr nie jest ustabilizowany. Symbole wskazuja wybér pomiedzy:
ROZWIAZANIE: - poczeka¢ na zakonczenie odliczania AQCS, nie dotykajac termometru lub
- przeprowadzi¢ MQCS (pkt #8).
MOCS Q Q
o HACS Reapy OPIS: podczas trybu gotowosci, temperaturze otoczenia towarzysza napisy AQCS lub MQCS.
L" L 't l’ ¥ L', ":" " ¢ (ZN(SA(?SZ)ENIE: termometr zostat poddany szybkiej stabilizacji automatycznej (AQCS) lub recznej
M .

Komunikaty zwigzane z temperaturg otoczenia pracy

v OPIS: po wcisnieciu przycisku ,buzka” , na projekcji/wyswietlaczu pojawiaja sie
- naprzemiennie ,Hi.4” i wartos¢ temperatury.

ok PROBLEM: temperatura otoczenia zawiera sie w zakresie od 40,1 do 45,0°C.

N ROZWIAZANIE :mozna przeprowadzi¢ pomiar, ale nie jest zagwarantowana doktadnos$¢

TRTY,
1.1

[}

-
o

OPIS: projekcja/wyswietlacz pokazuje ,Hi.4".

ITRRY PROBLEM: temperatura otoczenia jest zbyt wysoka (powyzej 45,0°C).

1,1 ROZWIAZANIE: przej$¢ do chtodniejszego otoczenia i, jesli jest konieczne zmierzenie temperatury ciata,
poczekac, az osoba i termometr ustabilizujg sie.

/ OPIS: na projekcji/wys$wietlaczu pojawiaja sie naprzemiennie ,Lo.5” i warto$¢ temperatury.

i~

1
~
'

= PROBLEM: - w przypadku wcisnigcia przycisku ,buzka”
Lo S U N zawiera sie w zakresie od 10,0 do 15,9°C,

- Jezeli zostat wcisniety przycisk ,domek” @: temperatura otoczenia zawiera sie w zakresie
od 5,0 do 9,9°C.

ROZWIAZANIE: mozna przeprowadzi¢ pomiar, ale nie jest zagwarantowana doktadnos¢.

. temperatura otoczenia

[y
PR
D)
12

OPIS: projekcja/wyswietlacz pokazuje ,L0.5”.

) r PROBLEM: temperatura otoczenia jest zbyt niska (ponizej 10°C, jesli zostat weidniety przycisk ,,buika”@; lub
Lo ponizej 5,0°C, jesli zostat wcisnigty przycisk ,domek” ).

ROZWIAZANIE: przej$¢ do cieplejszego otoczenia i, jesli jest konieczne zmierzenie temperatury ciata,
poczekac, az osoba i termometr ustabilizujg sig.

Komunikaty zwigzane z mierzona temperaturg

/ OPIS: po wecisnigciu przycisku ,buzka” @ na projekcji/wyséwietlaczu pojawiaja sie

o, ooJ o naprzemiennie ,Hi.2” i wartos¢ temperatury.
[ N I N N ZNACZENIE: UWAGA! Temperatura wynosi 40,0°C lub wigcej.
OPIS: projekcja/wyswietlacz pokazuje ,Hi.2”. @
Y PROBLEM: - w przypadku wcisnigcia przycisku ,buzka” : temperatura otoczenia jest wyzsza w stosunku

7 ,:’ do limitéw roboczych dla takiego przycisku (>43,0°C);

- jezeli zostat wcisniety przycisk ,domek” . temperatura otoczenia jest wyzsza w stosunku do limitdw
roboczych termometru (>80,0°C).

ROZWIAZANIE: - jeZeli zostat wcisnigty przycisk ,buzka” @: upewnic¢ sie, ze uzyto wtasciwego przycisku do
pomiaru i ze zastosowano sie do ostrzezen.

- Jezeli zostat wcisniety przycisk ,domek” @: nie mozna zmierzy¢ temperatury.

OPIS: projekcja/wyswietlacz pokazuje ,L0.3”.

) T PROBLEM:

Lo - jezeli zostat wcisniety przycisk ,buzka” @: wyglada na to, ze temperatura na czole jest zbyt niska (<34,0°C).
- Jezeli zostat wcidniety przycisk ,domek” . temperatura mierzonego przedmiotu jest nizsza niz limity

robocze termometru (< 1,0°C).
ROZWIAZANIE: - jesli zostat wcisniety przycisk ,buzka” @: upewni¢ sig, ze czujnik nie jest zabrudzony lub
uszkodzony i ze osoba nie przebywata w $rodowisku o niskiej temperaturze.

- Jezeli zostat wcidniety przycisk ,domek” : nie mozna zmierzy¢ temperatury.

12. MOZLIWE PROBLEMY I ROZWIAZANIA

1. Wyswietlacz nie wigcza sie: baterie sg catkowicie roztadowane lub zostaty wiozone nieprawidtowo; wymienic je lub
prawidiowo wtozy¢ (pkt #9).

2. Wyswietlana temperatura nie znajduje sie po srodku tukéw: odlegto$¢ jest nieprawidtowa; oddala¢ lub zbliza¢
termometr, dopdki temperatura nie bedzie widoczna po srodku obydwu tukéw (rys. 6).

3. Projekcja temperatury jest ledwo widoczna: $wiatto otoczenia jest zbyt mocne; przyston, aby rzuci¢ cien na obiekt.

4. Falowdd jest uszkodzony lub do termometru przedostata sie woda: natychmiast skontaktowac sie z Serwisem,
dzwonigc na bezptatny numer 800-930321.

5. Zmierzona temperatura wydaje sig zbyt niska:

- sprawdzi¢, czy zostaty spetnione warunki okreslone w ostrzezeniach (pkt #2);

- sprawdzi¢, czy falowdd nie jest zabrudzony lub uszkodzony; jesli tak, wyczysci¢ go zgodnie z opisem z pkt #10 lub
skontaktowac z serwisem;

- sprawdzi¢, czy termometr jest ustawiony prostopadle do czota (rys. 3).

6. Zmierzona temperatura wydaje sie zbyt wysoka: sprawdzi¢, czy zostaly spetnione sa warunki okreslone w
ostrzezeniach (pkt #2).

7. Termometr wydaje sie by¢ zablokowany, po 20 sekundach bezczynnoéci nie przechodzi w stan uépienia lub $wiatta
naprowadzajgce pozostajg wigczone po zwolnieniu przycisku: nalezy wyresetowac termometr, wyjmujac i wktadajac
baterie.

13. DANE TECHNICZNE
13. Specyfikacje pomiarowe

Rozdzielczos¢: 0.1
Specyfikacje pomiaru za pomoca przycisku “BUZKA” @ : (pomiary temperatury ciata)

) Podczas  uzywania  przycisku
,BUZKA” w $rodowisku o temperaturze
0d 34,0 do 35,9°C: | +0,3°C w zakresie od 10,0 do 15,9°C lub
w zakresie od 40,1 do 45,0°C,
od 36,0 do 39,0°C: | +0,2°C @ | dokladnosc¢ i zakres roboczy nie sg
gwarantowane i mierzona temperatura
0d 39,1do 43,0°C: | £0,3°C | jest wyéwietlana na przemian z
komunikatem ,L0.5» lub ,Hi.4”".

Zakres Temperatura otoczenia pracy: Doktadnosc¢:

pomiarowy:

- zakres standardowy:
34,0/43,0°C 16,0/40,0°C

- zakres rozszerzony:
10,0/45,0°C @

Specyfikacje pomiaru za pomoca przycisku “DOMEK” @ : ° s o
topienn  doktadnos$ci  wymagany

) ASTM E1965-98-(2016

Zakres pomiarowy: Temperatura - zakres standardowy: 16,0/40,0°C pregz norme A+ ( ) )
Ny pracy: da termometréw na podczerwien

1,0/80,0°C - zakres rozszerzony: 5,0/45,0°C @ do temperatur w zakresie od 37

do 39°C wynosi +0,2°C, natomiast
dla  termometrow  rteciowych i
elektronicznych normy ASTM E667-

Doktadnos¢ (pomiary temperatury Doktadno$¢ (pomiary temperatury

przedmiotow i cieczy): skory): 86 i E1112-86 wymagaja doktadnosci

od 1,0 do 35,9°C: +1,0°C <36,0°C: +03°C +0,1°C w zakresie temperatur od 37
) ) . = D ' i do 39°C.

od 36,0 do 39,0°C: +0,2°C od 36,0 do 39,0°C: | +0,2°C @

©®  Podczas  uzywania  przycisku

od 39,1 do 43,0°C: +0,3°C od 39,1 do 43,0°C: | £ 0,3°C ,DOMEK” w Srodowisku o
temperaturze w zakresie od 5,0 do
od 43,1°C do 80,0°C: +1,0°C >43,0: +1,0°C 9,9°C lub w zakresie od 40,1 do

. . . 45,0°C, doktadnos¢ i zakres roboczy
Temperatura otoczenia (wyswietlana podczas trybu gotowosci)

nie sg gwarantowane i mierzona

Zakres pomiarowy: 5,0/45,0°C Doktadnos¢: | £1.0°C tempe.ramra Jest .WySW‘e”ana na
przemian z komunikatem ,L0.5» lub
JHiL4"

13.2 Dane ogolne

- Zasilanie: 4 x baterie alkaliczne AAA (LR03) 1,5 V (w zestawie).

- Zywotnos$¢ baterii dobrej jakosci: do 3 lat lub 30.000 odczytow (w zaleznosci od uzytkowania).

- Wymiary: 144 x 43,5 x 21,5 mm - wraz z nasadkg ochronna.

- Waga: g 98 - (facznie z bateriami).

- Odlegtos$¢ od obiektu: ustalana na podstawie optycznego systemu celowania (ok. 6 cm).

- Duzy, dobrze widoczny i podswietlany wyswietlacz w 5 kolorach: niebieski, zielony lub fioletowy w zaleznos$ci od uzytego
przycisku (odpowiednio ,buzka”, ,domek” lub ,Mem”), pomaranczowy lub niebieski w zaleznosci od funkcji (odpowiednio
funkcja temperatury otoczenia - pkt 5 i MQCS - pkt 8)

- Przewidywany okres eksploatacji urzadzenia: 10 lat.

- Zakres ci$nienia atmosferycznego podczas uzytkowania: od 700 hPa do 1.060 hPa.

- Zakres wilgotnosci wzglednej podczas uzytkowania: 15 % do 93 %, bez kondensacii.

- Stopien ochrony 1P22

- Przechowywa¢ w czystym, suchym miejscu, najlepiej w temperaturze od +16 do +40°C. Nie przechowywac¢ w
temperaturze ponizej -25°C lub powyzej +70°C.

- Urzadzenie z wewnetrznym zrédtem elektrycznym, przewidziane do uzytku w trybie ciagtym.

- Diody LED VisioFocus emitujg stabe promieniowanie $wietine zgodnie z normg EN 62471.

- System pomiarowy testowany w szpitalach, klinikach prywatnych i gabinetach lekarskich. Dane dotyczace doktadnosci
klinicznej oraz powigzanych cech i procedur sg dostepne na zyczenie u producenta.

13.3 Deklaracja Zgodnosci UE

irma Tecnimed srl, Ple Cocchi, 12 - 21040 Vedano O VA) - Wiochy Jest producentem bezkontaktowego termometru
klinicznego na podczerwien VisioFocus 06400.
Firma TECNIMED gwarantuje, ze VisioFocus 06400 jest zgodny ze wszystkimi obowigzujacymi przepisami Rozporzadzenia
(UE) 2017/745.

Termometr VisioFocus 06400 jest wyrobem medycznym klasy lla, wyprodukowanym z zastosowaniem odpowiednich
proceséw produkcyjnych, na podstawie Systemu Jakosci certyfikowanego zgodnie z normami EN ISO 9001 i EN ISO
13485, zgodnie z wymogami GMP oraz zgodnie z normami EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 60601-1-11,
EN 62366, EN 62471, EN 62304, EN 80601-2-56, ASTM E 1965-98.

Firma Tecnimed srl, Ple Cocchi, 12 - 21040 Vedano Olona (VA) - WEOCHY bierze petng odpowiedzialno$¢ za zgodnos$e
produktu z normami.

Petng Deklaracje Zgodnosci mozna uzyska¢ pod adresem: info@tecnimed.eu.

SYMBOLE znajdujace sie na termometrze i w niniejszej instrukcji obstugi

Producent Wyréb EI Model Kod UDI @ Numer seryjny
medyczny
UWAGA: przeczyta¢ Instrukcja Zapoznac sie z =_== Prad staty
ostrzezenia obstugii instrukcjg obstugi

Zastosowana IP22 Zabezpieczony przed wktadaniem przedmiotéw >12,5 mm i
czese typu BF

Y 2 ) Materiat nadajacy
przenikaniem kropel wody po przechyleniu do 15° "’ sie do recyklingu

Europejski znak zgodnosci. Produkt jest zgodny z:

- Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Zgodnoé¢ z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczy
wyltgcznie zastosowania medycznego i jest weryfikowana przez jednostke notyfikowang 0051 (IMQ).

- Dyrektywa 2014/30/UE dla zastosowan niemedycznych (odn. pkt 4.4)

AU 3

0051

Przekreslony pojemnik na kétkach (ZSEE) - Instrukcja utylizacii:

Produkt ten zawiera komponenty elektryczne i elektroniczne, ktdre moga zawiera¢ materiaty szkodliwe dla Srodowiska, jesli
zostang wyrzucone wraz z odpadami ogdlnymi. Uzytkownicy z Unii Europejskiej musza postepowac zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi utylizacji lub recyklingu tego produktu. Mieszkancy spoza Unii Europejskiej muszg utylizowac lub poddawac
recyklingowi ten produkt zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami lub rozporzadzeniami.

I

GWARANCJA: Firma Tecnimed s.r.l. udziela gwarancji na produkt w zakresie wszelkich wad zgodnosci na okres 24 miesiecy od daty zakupu
(dowodem jest paragon lub inny dokument podatkowy). Gwarancja nie obejmuje baterii i wszelkich uszkodzen spowodowanych ich wadami lub
wyczerpaniem oraz innych uszkodzen obudowy spowodowanych zaniedbaniem lub niewfasciwym uzytkowaniem.

Gwarancja traci waznos¢ w nastepujacych przypadkach:

- produkt zostat naruszony, uszkodzony lub byt niewtasciwie uzywany;

- zostala usunieta, uszkodzona lub stata sie nieczytelna etykieta z numerem seryjnym, znajdujgca sig na tylnej $ciance;

- produkt byt otwierany lub naprawiany przez nieupowazniony personel;

- produkt ulegt uszkodzeniu z powodu nieprzestrzegania niniejszej instrukgcji.

W celu uzyskania pomocy prosimy o kontakt z producentem. W przypadku, gdy produkt zostat zakupiony za po$rednictwem sklepu internetowego,
ustugi gwarancyjne moga by¢ $wiadczone wytgcznie za posrednictwem sprzedawcy internetowego, u ktérego zostat on nabyty. W przypadku wady
zgodnoéci, produkt zostanie naprawiony lub wymieniony wedtug uznania producenta. Wszelkie naprawy/wymiany produktu nie przedtuzajg okresu
gwarangji. Jezeli w wyniku kontroli technicznej przeprowadzonej przez producenta okaze sie, ze produkt jest wolny od wad zgodnosci (objetych
gwarancja), firma Tecnimed zastrzega sobie prawo do obcigzenia Klienta kosztami kontroli i pézniejszej wysytki. W zadnym wypadku firma Tecnimed
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody zwigzane z niewtasciwym uzytkowaniem produktu lub za koszty przekraczajace pierwotny
koszt produktu.



