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Wearable Thermometer For Kids

Introduction

IVBTOT Wearable Thermometer has an
electronic Bluetooth 4.0 transmission function.
It works with i0S and Android 4.3 or above
operating systems to display, record and warn
of any abnormal temperature. The application
displays a warning message if the temperature
reaches a pre-set range established by the
user. The temperature warning is for reference
without any medical implications. User shall
seek diagnostic advice from doctor.

Intended Use

The IVBTO1 wearable thermometer is intended
for measuring body temperature at home. The
measurement is carried out under the armpit.
It is suitable to measure temperature ranging
from 35°C to 42 °C. The thermometer is suitable
for an arm circumference of 130-205mm.

Safety Information

1. Read the instruction manual before using the
IVBTO1 Wearable Thermometer and keep
the instruction manual for future use. Should
you give this device to another person, it
is important that you also pass on this
instruction manual.

. Using this thermometer is not a substitute
for consulting a doctor. Please do not make
your own judgement. The temperature
measured is for reference only. User shall
seek diagnostic advice from doctor.

. Please do not disassemble the device.

. Avoid using the device around strong
static or electromagnetic waves, such as a
microwave.

. The device is for indoor use only. The
thermometer must remain at room
temperature for at least 5 minutes before
using.

. Please do not measure body temperature
immediately after doing exercise, taking a
bath, eating or being outdoors. Measurement
should be taken at least 30 minutes after.

. Please do not used on injured skin. Stop
using immediately if there are any signs of
an allergic reaction.

8. We do not recommend the use on infectious

skin.

9. Do not clean or probe the thermometer with

diluting agent, volatile agent, gasoline, etc.

10. Do not sterilize components of this

product with extreme heat, medicines or
via microwave disinfection. In addition,
chlorinated fungicides and bleaching agents
must not be used.

11. Do not use the thermometer if damaged.

12. Do not immerse the thermometer in water

or other liquids.

13. Protect the device from direct sunlight, dirt,

dust, humidity and high temperatures.
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Items Supplied and Packaging
Please check that the device is complete and
no part is damaged in any way. The following
parts are included:

11VBT01 Wearable Thermometer

1 Button battery CR2025

1 Key for battery cover

1 User manual & Packaging box
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Open Battery Cover Insert battery in the
using Battery Cover battery —compartment
Key by rotating the key ~ with the “+" sign facing
about 30° clockwise. upward.

Put the Battery Cover
back on and tighten
by  rotatng  30°

anticlockwise using the
Battery Cover Key

®

Please replace the battery if the "Low Battery”
notification appears on your mobile App.

Installing of Application

Install the free Application “IvyHealth Kids"
from the Apple Store or Google Play Store. When
you first open the application, you must register
and set up your user name. Please follow the
instructions on the Application.

;. [8] EEIF'H!{EI
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GETITON 2 Download on the
P> Google play o App Store
Use

1. Press (I) (“Power” button) for 2 seconds
until blue LED blinking indicates power
on. The LED will blink 10 times with about
2 second intervals, indicating the device
is powered on and ready to connect to the
Application. The LED will stop blinking after
10 times to save energy. When the device
is powered on, the LED will blink once if
you press the Power button. (For status of
"Powered Off", please refer to Step 4)

2. Wear the thermometer.
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(1) The thermometer \
probe shall be placed
underneath armplt

%W

) The thermometer
§ should be adjusted
perfectly by securing
the strap, without
being too tight or too

loose.

3. Open the previously installed Application on
your mobile phone. Application will prompt
a message to turn on Bluetooth if this is off;
please turn it on. The Application will pair
automatically to the thermometer.

Login

Please create an account. If you have already
done so, please input your login details to
proceed.

Live Monitor

Once connection is established between the
Application and Hardware, the below screen
with °C data will be displayed. The continuous
temperature monitoring is ready. You are
advised to check the temperature data on your
mobile application after 10 minutes for the first
stable reading.

When the temperature exceeds the default
temperature of 42°C, a notification will be
displayed as shown below. The temperature
warning is for reference only and bears no
medical implication. User shall seek diagnostic
advice from doctor.

The user is able to send a report via email with
the latest measurements on the chart.

History

All the measurements that are saved on the
device will be shown in your History.

The measurement data could also be compared
asachart

Settings

User can edit personal details such as name,
age, gender and etc. Different warning
instructions could also be set.



4. To turn off the thermometer, please remove
it from the body. Press and hold the Power
button for 2 seconds. The blue LED will blink
6 times with intervals of about 0.5 seconds.
When the device is turned off, the blue LED
will not blink if you press the Power button
once. (For “Powered On” status, please refer
tostep 1)

Uninstall Application

If you wish to uninstall the application, press
and hold the icon (] and you will see@, press
X" and you will be asked to “Delete “IvyHealth
Kids"?", press ‘Delete” and you will have
successfully uninstalled the application. The
local saved data will also be deleted.

Cleaning

Clean the thermometer with soapy water
when needed. You may also use a disinfectant
solution that shall not cause an allergic
reaction. Please consult your pediatritian in
advance if necessary. The thermometer must
never be boiled to disinfect. Please do not use
alcohol to clean the surface.

X

Disposal ==

This product must not be disposed of together
with domestic waste. All users are obliged
to hand in all electrical or electronic devices,
regardless of whether or not they contain toxic
substances, at a municipal or commercial
collection point so that they can be disposed
of in an environmentally acceptable manner.
Please remove the batteries before disposing of
the device/unit. Do not dispose of old batteries
with your household waste, but at a battery
collection station at a recycling site or in a
shop. Consult your municipal authority or your
supplier for information about disposal.

Specifications

- Product name: Wearable Thermometer

- Product model: IVBTO1

- Product type: BF

- Classification: Internally powered, Type BF
applied part, Continuous operation

- Machine size: 6.30"x3.78"x2.36"

(160mmx96mmx60mm)

- Weight: about 0.70z (20g)

Parameter:

- Measuring Range: 35°C - 42°C. Display as
"HIGH" when above 42°C

- Measurement Accuracy: +0.1°C (35°C - 42°C).
- Battery : CR2025 (3.0V) button battery (3.0V),
60 days (8 hours per day)

- Wireless Communication: Bluetooth 4.0BLE
‘Measurement  Method: ~ Axillary ~ (Armpit)
temperature  measurement.  Continuous
measurement, data will be renewed every 2
seconds

Application:

- APP Name: IvyHealth Kids

- APP support: iPhone 5 or above, i0S 9.0 or
above. Android 4.3 or above

Working Mode:
- Automatic: Automatic measurement

Power Supply: Using 1 CR2025 button battery;
The average working current is about TmA
when connected to a mobile phone and slow
broadcast or standby power consumption is
below 300uA



Use Environment:

- Ambient Temperature: 5°C - 40°C

- Relative Humidity: >15%, <85%.

Use in the environment free from corrosive
gas/steam, keeping clean and avoiding direct
sunlight.

Storage Environment:

- In the environment free from corrosive gas/
steam and in a well-ventilated room, keeping
clean and avoiding direct sunlight -25°C~ 55°C,
>15%; <85%

Explanation of Symbols

d Manufacturer

[EC [rer] European Authorised
Representative

Catalogue Number
Lot Number
&I Date of Manufacture

C€0123 Comphant to MDD 93/42/EEC
Requirements for medical device

I:IE Refer to instruction manual
before use

A Caution

Type BF Applied Part

This product must not be
disposed of together with
domestic waste. All users are
obliged to hand in all electrical
or electronic devices, regardless
of whether or not they contain
toxic substances, at a municipal
or commercial collection point
so that they can be disposed of
in an environmentally acceptable
manner. Please remove the
batteries before disposing of the
device/unit. Do not dispose of
old batteries with your household
waste, but at a battery collection
station at a recycling site or in

a shop. Consult your municipal
authority or your supplier for
information about disposal.

I

International Protection Marking
Protected against access to
hazardous parts with a finger.
Protected against solid foreign
objects larger in diameter than
12.5mm. Protected against
vertically falling water dropping
when enclosure tilted up to 15°.

1P22

OBluetoot | Bluetooth mark

———= | Direct current

EMC Information

IVBTOT complies with EN 60601-1-2:2007 standard
for electromagnetic compatibility. You can request
details on this measurement data from IvyHealth at
infoeurope@ivyhealthlabs.com



Applicable Standards

EN980:2008 | Graphical symbols for use
in the labelling of medical
devices

EN1041:2008 | Information supplied by the
manufacturer with medical
devices

ENISO Medical devices — Application

14971:2012 of risk management of
medical devices

EN 60601- Medical electrical

1:2006 equipment — Part 1: General
requirements for basic safety
and essential performance

EN 60601- Medical electrical equipment

1-2:2007/ - Part 1-2: General

AC:2010 requirements for basic safety
and essential performance
- Collateral standard:
Electromagnetic compatibility
- Requirements and tests

EN60601-1- | Medical electrical equipment

6:2010 - Part 1-6: General
requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral standard: Usability

ENIEC60601- | Medical electrical equipment

1-11:2010 - Part 1-11: General
requirements for basic safety
and essential performance
- Collateral standard:
Requirements for medical
electrical equipment and
medical electrical systems
used in the home healthcare
environment

EN Medical devices - Application

623662008 of usability engineering to
medical devices

EN Medical device software -

62304:2006/ | Software life-cycle processes

AC:2008

ENIS010993- | Biological evaluation of

1:2009/ medical devices - Part 1:

AC:2010 Evaluation and testing within
arisk management process
(IS0 10993-1:2009)

ENIS010993- | Biological evaluation of

52009 medical devices — Part 5:
Tests for in vitro cytotoxicity
(IS0 10993-5:2009)

ENIS010993- | Biological evaluation of

102009 medical devices — Part
10: Tests for irritation and
delayed-type hypersensitivity

IS080601-2- | Medical electrical equipment

56:2009 - Part 2-56; Particular
requirements for basic safety
and essential performance
of clinical thermometers
for body temperature
measurement




EN 300328 Electromagnetic compatibility
V181 and Radio spectrum
Matters (ERM); Wideband
transmission systems; Data
transmission equipment
operating in the 2,4 GHz ISM
band and using wide band
modulation techniques;
Harmonized EN covering
the essential requirements
of article 3.2 of the R&TTE
Directive

EN Assessment of the
624792010 compliance of low power
electronic and electrical
equipment with the basic
restrictions related to human
exposure to electromagnetic
fields (10 MHz to 300 GHz)

EN301489-1 | Electromagnetic compatibility
V192 and Radio spectrum Matters
(ERM); ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard
for radio equipment and
services; Part 1: Common
technical requirements

EN301489- | Electromagnetic compatibility
17V221 and Radio spectrum Matters
(ERM); ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard
for radio equipment; Part

17: Specific conditions

for Broadband Data
Transmission Systems

Warranty

The IVBTOT Wearable Thermometer has a two-
year warranty from the date on the sales receipt.
The sales receipt is your guarantee, please keep
it. Nevertheless, this guarantee does not cover
any fault caused by accidents, improper use,
wear, negligence, lightning, modifications made
to the equipment, or any attempt at adjustment
or repair in the home or by unauthorised agents.

Bluetooth

The Bluetooth brand and its logos are registered
by Bluetooth SIG, Inc. and use of said brands
by Ivy Health Limited is made under licence.
Other brands and trade names belong to their
respective owners.

Manufacturer and Facilities

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

EU Representative

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

Tel: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320
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Termometro portatil para nifos
Introduccion

El termometro portatil IVBTOT tiene una funcion
de transmisién electronica Bluetooth 4.0.
Esta funciona con i0S y sistemas operativos
Android 4.3 o superiores, para poder mostrar,
registrar y advertir de una temperatura
anormal. La aplicacién muestra un mensaje de
advertencia si la temperatura alcanza un rango
pre-establecido por el usuario. El aviso de la
temperatura es de referencia, sin ningun tipo de
implicaciones médicas. El usuario debe buscar
asesoramiento médico para un diagndstico.

Uso recomendado

El termémetro portatil [VBTO1 estd concebido
para la medicién de la temperatura corporal en
casa. La medicion se realiza en la axila. Sirve
para medir temperaturas que varfan desde 35°C
hasta 42°C. El termémetro es adecuado para
una circunferencia de brazo de 130 hasta 204
mm.

Advertencias
. Lea el manual de instrucciones antes de usar
el termémetro portétil IVBTO1 y conserve
el manual para futuras consultas. En el
caso de que transfiera este dispositivo a
otra persona, es importante que también
transfiera este manual de instrucciones.
El uso de este termémetro no es sustitutivo
de una consulta médica. Nunca tome
decisiones médicas basadas en los
resultados obtenidos con el dispositivo.
La temperatura medida sirve sélo como
referencia. El usuario deberd buscar
asesoramiento médico para un diagnéstico.
No desmonte el aparato.
Evite el uso de este dispositivo en
presencia de fuertes ondas estaticas o
electromagnéticas, como por ejemplo, un
microondas.
Este dispositivo es solo para uso en
interiores. El termémetro debe permanecer
a temperatura ambiente durante al menos 5
minutes antes de usarlo.
No mida la temperatura justamente después
de haber hecho ejercicio, haberse bafiado,
haber comido, o estando en exteriores.
Vuelva a tomar la temperatura al menos 30
minutos después.
No usar sobre heridas en la piel. Deje de usar
el aparato inmediatamente si manifiesta
cualquier signo de reaccién alérgica.
No se recomienda el uso sobre piel infectada.
No limpie el sensor del termémetro con
disolvente, agentes volatiles, gasolina, etc
10.No esterilice los componentes de este
producto con calor extremo, medicinas,
o con el microondas. Ademés, no se
deben usar fungicidas clorados ni agentes
blanqueantes.
11.No use el termémetro si esta dafiado.
12.No introduzca el termémetro en agua u otros
liquidos.
13.Proteja el dispositivo de la luz solar directa,
polvo, humedad y altas temperaturas.

N

w

Ea

o

IS

~

© ©



Articulos suministrados y empaquetados
Compruebe que el dispositivo estd completo
y que ninglin componente estd dafiado. Se
incluyen los siguientes componentes:

1 Termoémetro portétil IVBTO1

1 Bateria de botén CR2025

1 Llave para la tapa de la baterfa

1 Manual de usuario y embalaje

Hebilla Tapa de la

bateria

Botdn de LLave
encendido parala
tapa de

la bateria

PARTE PARTE
DELANTERA ~ TRASERA

Abra la tapa de la Inserte la bateria en el
bateria girando la llave  compartimento de la
de la tapa de la bateria  baterfa con el signo “+"
30°en el sentido de las  hacia arriba.

agujas de reIOJ e

Ponga la tapa de la
bateria y ajustela girando

@ la llave 30° contra las
agujas del reloj.

Reemplace la baterfa si en su aplicacién movil
aparece la notificacion de “Bateria Baja".

Instalacion de la aplicacion
Instale la aplicacion gratuita “IvyHealth Kids'
de la Apple Store o de la Google Play Store.
La primera vez que abra la aplicacion deberd
registrarse y configurar su usuario. Siga las
instrucciones de la aplicacion.

[BlAesi[s]  [=]:n[E]

"

[=] [=],:2
GETITON 2 Download on the
P> Google play [ S App Store

1. puse O (boton de “Encendido”) durante 2
segundos hasta que el LED azul intermitente
indigue que estd encendido. EI LED
parpadeard 10 veces con un intervalo de
dos segundos, indicando que el dispositivo
estd encendido y listo para conectarse a
la aplicacién. EI LED parard de parpadear
después de 10 veces para ahorrar energfa.
Cuando el dispositivo esté encendido, el



LED parpadeard una vez si pulsa el botén
de Encendido. (para el estado de "Apagado’,
véase el paso 4)

2. Coloque el termémetro. (D
Notas: /_ \@

(1) Coloque el sensor —
del termémetro bajo N
la axila. T

(2) EI termometro debe
quedar perfectamente
ajustado  usando la
N hebilla, sin que quede ni
demasiado apretado ni
demasiado suelto.

3. Abra la aplicacién previamente instalada en
su teléfono mévil. Un mensaje aparecerd
para que encienda el Bluetooth si estd
desconectado. Enciéndalo. La aplicacion
se emparejard automdticamente con el
termémetro.

Inicie sesion

Cree una cuenta. Si ya lo ha hecho previamente,
introduzca sus datos de inicio de sesion para
continuar.

Monitorizacion

Una vez que haya conectado la aplicacion y el
dispositivo, aparecerd la pantalla que se muestra
a continuacién con °C. La monitorizacion
ininterrumpida de la temperatura esta lista.
Debe comprobar los datos de temperatura en
su aplicacion movil 10 minutos después de la
primera medida estable.

Cuando la temperatura sea mayor que la
temperatura seleccionada por defecto de
42°C, aparecerd una notificacion como la
que se muestra a continuacién. El aviso de
la temperatura es de referencia, sin ningin
tipo de implicaciones médicas. El usuario
deberd buscar asesoramiento médico para un
diagndstico.

El usuario puede enviar un informe por correo
electronico con las ultimas mediciones en un
gréfico.

Historial

Todas las mediciones guardadas en el
dispositivo se mostraran en su Historial.

Los datos medidos pueden ser también
comparados en graficos.




Configuracion

El usuario puede editar su informacion personal
como nombre, edad, género, etc. Pueden
establecerse diversos mensajes de advertencia.

4. Para desactivar el termometro, retirelo del
cuerpo. Pulse y mantenga presionado el
botén de encendido durante 2 segundos. El
LED azul parpadeard 6 veces con intervalos
de 0,5 segundos. Cuando el dispositivo esta
apagado, el LED azul no parpadeara si pulsa
el boton de Encendido una vez. (Para estado
de "Encendido’, véase el paso 1)

Desinstalar la aplicacion

Si desea desinstalar la aplicacién, mantenga
presionado el icono de la aplicacion (8] y podra
ver @ pulse “X" y se le preguntard “Borrar”
IvyHealth Kids"?", pulse “Borrar” y habrd
desinstalado correctamente la aplicacion.

También se eliminardn los datos guardados.

Limpieza

Limpie el termémetro con una solucién
jabonosa cuando sea necesario. También
puede usar una solucion desinfectante para
evitar reacciones alérgicas. Consulte primero
a su pediatra si es necesario. Nunca hierva el
termometro para desinfectarlo. No use alcohol
para limpiar la superficie.

X

Desechado ==

Este producto no debe desecharse junto con los
residuos domésticos. Todos los usuarios estan
obligados a entregar todos los dispositivos
eléctricos o electronicos, independientemente
de si contienen 0 no sustancias toxicas, en
un punto de recogida local o comercial para
que puedan ser eliminados de un modo
ambientalmente aceptable. Retire las pilas
antes de deshacerse de la unidad/dispositivo.
No arroje las baterias usadas a la basura
convencional, hagalo en un punto de recogida
de baterfas, en un punto de reciclaje o tienda.
Consulte las autoridades locales o su proveedor
para obtener informacion sobre como desechar
el producto.

Especificaciones

- Nombre de producto: Termémetro portatil

- Modelo del producto: IVBTO1

- Tipo de producto: BF

- Clasificacion: Alimentacion interna,
parte aplicada tipo BF, Funcionamiento
ininterrumpido.

- Tamafio del dispositivo: 6.30'x3.78"x2.36"
(160mmx96mmx60mm)

- Peso: alrededor de 0,7 0z (20g)

Pardmetros:

- Rango de medicion: 35°C - 42°C. Muestra
“ALTA" por encima de 42°C.

- Precision de la medida: 0.1 °C (35°C - 42°C).

- Baterfa: CR2025 (3.0V) bateria de boton (3.0V)
60 dias (8 horas al dia).

- Comunicacion inaldmbrica: Bluetooth 4.0BLE

- Método de medicion: Medicion de temperatura
axilar (axila). Medicion ininterrumpida, los
datos se renovaran cada 2 segundos.

Aplicacion:

- Nombre de la aplicacion: lvyHealth Kids

- Soporte de aplicacion: iPhone 5 o superior, i0S
9.0 o superior. Android 4.3 o superior.



Modo de funcionamiento:
- Automético: Medicién automética

Fuente de alimentacién: Utiliza 1 pila de botén
CR2025. La corriente media de funcionamiento
es de TmA cuando esta conectado a un teléfono
movil y el consumo de energia es inferior a
300uA cuando la transmisién es lenta o estd en
modo espera.

Entorno de uso:

- Temperatura ambiente: 5°C - 40°C

- Humedad relativa: 215%, <85%.

Para ser usado en un entorno libre de gas/vapor
corrosivo, manteniéndolo limpio y evitando
la luz solar directa  Para ser usado en un
entorno libre de gas/vapor corrosivo gas/vapor,
manteniéndolo limpio y evitando la luz solar
directa.

Almacenamiento:

- En un entorno libre de gas/vapor corrosivo y en
una habitacion bien ventilada, manteniéndolo
limpio y evitando la luz solar directa: -25°C ~
55°C, 215%; <85%

Explicacion de los simbolos

d Fabricante

[Ec [rer] Representante Autorizado
Europeo

Numero de catalogo

LOT| | Numero de lote

&I Fecha de fabricacion

Conforme a los requisitos para
C€0123| dispositivos médicos MDD 93/42/
CEE

[j'i] Consulte el manual de
instrucciones antes de usar
& Precaucion

Piezas aplicadas de tipo BF

Este producto no debe
desecharse junto con los residuos
domésticos. Todos los usuarios
estan obligados a entregar todos
los dispositivos eléctricos o
electrénicos, independientemente
de si contienen o no sustancias
toxicas, en un punto de

recogida local o comercial para
que puedan ser eliminados

de un modo ambientalmente
aceptable. Retire las pilas antes
de deshacerse de la unidad/
dispositivo. No arroje las baterias
usadas a la basura convencional,
hégalo en un punto de recogida de
baterias en un punto de reciclaje
o tienda. Consulte las autoridades
locales o su proveedor para
obtener informacién sobre cémo
desechar el producto.

I
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Grado de Proteccién Internacional
Protegido contra el acceso a
componentes peligrosos con el
dedo. Protegido contra objetos
solidos extrafios mayores de
12.5mm de didmetro. Protegido
contra la caida vertical de gotas
de agua cuando la caja se inclina
15 grados hacia arriba.

©Bluetooth

Bluetooth

Corriente continua

Informacion de EMC

IVBTO1 cumple con la normativa EN 60601-1-
2:2007 para la compatibilidad electromagnética.
Puede solicitar informacion sobre los datos de
medicion a IvyHealth en:
infoeurope@ivyhealthlabs.com.

Normas aplicables

EN980:2008 | Simbolos gréficos para

uso en el etiquetado de
dispositivos médicos

EN1041:2008 | Informacion proporcionada

por el fabricante de

dispositivos médicos
ENISO Dispositivos médicos-
14971:2012 | Aplicaciones de gestion
de riesgos en productos
sanitarios

EN60601-1: Equipos electromédicos.

2006 Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad bésica y
funcionamiento esencial

EN Equipos electromédicos.

60601-1- Parte 1-2: Requisitos

222007/ generales para la seguridad

AC:2010 bésica y caracteristicas
de funcionamiento
esencial. Norma
colateral: Compatibilidad
electromagnética. Requisitos
y ensayos.

EN Equipos electromédicos.

60601-1- Parte 1-6: Requisitos

62010 generales para la seguridad

bésica y funcionamiento
esencial. Norma colateral:
Aptitud de uso

ENIEC60601- | Equipos electromédicos.
1-11:2010

Parte 1-11: Requisitos
generales para la seguridad
bésica y funcionamiento
esencial. Norma colateral:
Requisitos para el equipo
electromédico y el sistema
electromédico utilizado para
el cuidado en el entorno
médico del hogar

EN

62366:2008

Dispositivos médicos —
Aplicacion de la ingenierfa
de aptitud de uso a los
dispositivos médicos




EN
623042006/
AC:2008

Software de dispositivos
médicos. Procesos del ciclo
de vida del software

ENISO
10993-1:2009
/AC2010

Evaluacién biolégica de
productos sanitarios. Parte

1: Evaluacion y ensayos
mediante un proceso de
gestion del riesgo (IS0 10993-
1:2009)

ENIS010993-
5:2009

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in
vitro (IS0 10993-5:2009)

ENIS0 10993
10:2009

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios. Parte
10: Ensayos de irritacion y de
hipersensibilidad retardada

1S0 80601-2-
56:2009

Equipos electromédicos.
Parte 2-56: Requisitos
particulares para la seguridad
bésica y funcionamiento
esencial de los termémetros
clinicos para la medicion de la
temperatura corporal

EN300
328V181

Cuestiones de Compatibilidad
Electromagnética y Espectro
de Radiofrecuencia (ERM);
Sistemas de transmision

de datos de banda ancha;
Equipos de transmision

de datos, que funcionan
enlabanda ISM de 2,4
GHzy utilizan técnicas de
modulacién de espectro
ensanchado; Norma Europea
(EN) armonizada que cubre
los requisitos esenciales
seguin el articulo 3.2 de la
Directiva RTTE

EN
624792010

Evaluacion de la conformidad
de los equipos eléctricos y
electronicos de baja potencia
con las restricciones basicas
relativa a la exposicion
humana a los campos
electromagnéticos (10 MHz
-300 GHz)

EN 3014891
V192

Cuestiones de Compatibilidad
Electromagnética y Espectro
de Radiofrecuencia

(ERM). Compatibilidad
electromagnética (CEM):
norma para equipos de

radio y servicios. Parte 1:
Requisitos técnicos comunes

EN301489-
17v221

Cuestiones de Compatibilidad
Electromagnética y Espectro
de Radiofrecuencia (ERM);
Norma de Compatibilidad
Electromagnética (EMC) para
equipos radioeléctricos; Parte
17: Condiciones especificas
para sistemas de transmision
de datos de banda ancha




Garantia

El Termémetro Portdtil IVBTOT tiene una
garantia de dos afios a partir de la fecha de
compra. Conserve el recibo de compra, ya que
es su garantia. No obstante, esta garantia no
cubre ninguin fallo provocado por accidente,
uso inapropiado, desgaste, negligencia, rayos,
modificaciones realizadas en el equipo o
cualquier intento de ajuste o reparacién en casa
0 a través de agentes no autorizados.

Bluetooth

La marca Bluetooth y sus logotipos son mar-
cas registradas por Bluetooth SIG, Inc. y el uso
de dichas marcas por parte de Ivy Health se
realiza bajo licencia. Otras marcas y nombres
comerciales pertenecen a sus respectivos pro-
pietarios.

Fabricante e instalaciones

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

Representante de la UE

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafa

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

MANUEL DE LUTILISATEUR ([}
IVBTOT

Thermometre portable pour
enfants

Introduction

Le thermometre portable IVBTOT possede
une fonction de transmission électronique
Bluetooth 4.0. Il fonctionne avec i0S et Android
43 ou au-dela des systémes d'exploitation
daffichage, d'enregistrement et d'alerte de toute
température anormale. L'application affiche un
message dalerte si la température atteint un
niveau préalablement défini par I'utilisateur.
L'alarme de température sert de référence sans
implications médicales. L'utilisateur devra avoir
recours aux conseils d'un médecin.

Utilisation prévue

Le thermometre portable [VBTO1 est utilisé pour
prendre la température corporelle a la maison.
La prise de température se fait au niveau des
aisselles. Il est important que la température
soit prise sur une échelle de 35°C a 42°C. Le
thermometre fonctionne sur des bras d'une
circonférence allant de 130 a 205mm.

Informations de sécurité

1. Lire le manuel d'utilisation avant I'utilisation
du thermométre portable IVBTOT et
conserver le manuel d'utilisation pour les
prochaines utilisations. Si vous donnez cet
appareil a une autre personne, remettez-lui
également le manuel d'utilisation.



N

. Utiliser ce thermometre n'empéche pas que
vous consultiez un docteur. Veuillez ne pas
vous faire votre propre avis. La température
prise sert uniquement de référence.
L'utilisateur devra avoir recours aux conseils
d'un docteur.

3. Veuillez ne pas démonter cet appareil.
4. Bvitez d'exposer cet appareil aux ondes
statiques ou électromagnétiques, tel qu'un
micro-onde.
Cet appareil est uniqguement a usage
interne. Le thermometre doit rester a une
température ambiante pendant au moins 5
minutes avant utilisation.
. Veuillez, ne pas prendre la température
corporelle  immédiatement  apres  les
exercices physiques, aprés avoir pris un bain,
apres avoir mangeé ou apres avoir été en plein
air. La prise de température doit étre faite au
moins 30 minutes apres.

Ne pas utiliser sur une peau blessée. Arréter

immédiatement ['utilisation en cas de signes

de réaction allergique.

Lutilisation est interdite sur une peau

infectée.

Ne pas nettoyer ni faire un sondage du

thermometre avec un agent diluant, un agent

volatil, de I'essence, etc.

10. Ne pas stériliser les composants de ce
produit a laide d'une forte chaleur, des
remédes ou via une désinfection micro-onde.
En outre, le fongicide chloré et les agents de
blanchiment ne doivent pas étre utilisés.

11. Ne pas utiliser le thermometre s'il est
défectueux.

12. Ne pas immerger le thermometre dans de
I'eau ou tout autre liquide.

13. Garder I'appareil a labri du soleil, de la

saleté, de la poussiere, de 'humidité et de

fortes températures.

o

o

~

=
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Articles fournis et emballage
Bien vérifier que l'appareil est complet et
qu'aucune piece n'est défectueuse. Les pieces
suivantes sont incluses:

1 Thermometre portable [VBTO1

1 Pile bouton de type CR2025

1 Clé pour le couvercle de la pile

1 Manuel d'utilisation et boite d'emballage

Couvercle
de la pile

Boucle

Clé du
couvercle
de la pile

Interrupteur

0000000000000000

VUE
ARRIERE



Insérer / retirer la pile

»
&,

QOuvrirle couvercledela Insérer la pile dans le
pille alaide delaclé du  compartiment & piles
couvercleentoumnantla  avec le signe “+" vers
cléaenvion30°dansle  le haut.

sens des aiguilles dune 0

montre.
> Remettre le couvercle
de la pile et le serrer
en tournant a 30° dans
A le sens inverse des
,_@ aiguilles d'une montre a
laide de la clé.

Veuillez remplacer la pile si la notification “Pile
faible” s'affiche sur votre application mobile.

Installation de I'application

Installer I'application gratuite “IvyHealth Kids"
a partir de I'Apple Store ou de Google Play
Store. Lorsque vous ouvrez I'application pour
la premiére fois, vous devez vous inscrire et
créer votre nom d'utilisateur. Veuillez suivre les
instructions a propos de I'application.

o (8] [ [m]

[=] [=],:.2

GETITON 2 Download on the
P> Google play [ S App Store
Utiliser

1. Appuyer (0] (Bouton “d‘allumage”) pendant
2 secondes jusqua ce que le voyant bleu
indique Allumé. Le voyant clignote 10
fois dans des intervalles de 2 secondes,
indiquant que l'appareil est allumé et prét a
étre connecté a l'appareil. Le voyant arréte
de clignoter aprés 10 fois pour préserver
I'énergie. Lorsque [l‘appareil est allumé,
le voyant clignote une fois si le bouton
dallumage est allumé. (Pour le statut *
Eteindre’, se référer a I'étape 4)

2. Porter le thermomeétre. ( @
Remarques: /

(1) La sonde du Lﬁ/ \“%
thermométre se place

sous les aisselles. Wy

m (2) Le thermometre

_J #9’ doit étre
Fo N9/ parfaitement ajusté

en sécurisant la

_J\’ sangle, sans étre
? trop serrée ou trop
desserrée.

3. Ouvrir l'application précédemment installée
dans votre téléphone. L'application affiche
un message qui vous permet dallumer le
Bluetooth s'il est éteint; Veuillez allumer.
L'application se connecte automatiquement
au thermomeétre.



Connexion

Veuillez créer un compte. Si vous l'avez déja
fait, mettez vos informations de connexion pour
continuer.

Surveillance réelle

Une fois la connexion établie entre 'application
et lappareil, I'écran ci-dessous avec des
données en degré celcius saffiche. La
surveillance de température continue est préte.
Il'vous est conseillé de vérifier les données de
température sur votre téléphone mobile apres
10 minutes pour une lecture stable.

Lorsque la température excede la température
par défaut de 37,5°C, une notification s'affiche
telle quiindiquée ci-dessous. Lalarme de
température sert uniquement de référence et
n‘a aucune implication médicale. L'utilisateur
devra avoir recours aux conseils d'un médecin.

) u
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Lutilisateur peut envoyer un rapport par mail
avec les données récentes sur la courbe.

Historique

Toutes les données de température
sauvegardées dans I'appareil seront présentées
dans votre historique. Les données de
température peuvent également étre comparées
comme une courbe.

Réglages

Lutilisateur peut modifier les informations
personnelles telles que le nom, I'age, le sexe et
etc. Différentes instructions d'alerte peuvent
également étre définies.

4. Pour éteindre le thermométre, bien vouloir
le retirer du corps. Appuyer et maintenir le
bouton d'allumage pendant 2 secondes.
Le voyant bleu clignote 6 fois avec des
intervalles d'environ 0.5 secondes Lorsque
I'appareil est éteint, le voyant bleu ne
clignote plus si I'on appuie & nouveau le
bouton d'allumage. (Pour le statut * Allumer”,
se référer a I'étape 1)

Désinstaller I'application

Si vous souhaitez désinstaller I'application,
appuyez licone [@) et vous verrez
Appuyer “x" et I'on vous demandera “Supprimer
“IvyHealth Kids ?", appuyez “Supprimer” et vous
aurez désinstallé I'application avec succes.
Les données sauvegardées en local seront
également supprimées.



Nettoyage

Nettoyer le thermométre avec de leau
savonneuse si nécessaire. Vous pouvez aussi
utiliser une solution de désinfection qui ne
causera pas de réaction allergique. Consultez
votre pédiatre au préalable si nécessaire.
Ne jamais faire bouillir le thermometre pour
le désinfecter. Ne pas utiliser d'alcool pour
nettoyer la surface.

X

Elimination ‘==

Ce produit ne doit pas étre éliminé avec les
ordures ménageres. Tous les utilisateurs
sont obligés de déposer tous les appareils
électroniques, électriques sans tenir compte du
fait qu'ils contiennent ou pas des substances
toxiques, dans un point de dép6t municipal ou
commercial afin quiils puissent étre éliminés
dans un environnement adéquat. Bien vouloir
retirer les piles avant de jeter 'appareil/ élément.
Ne jetez pas les piles usées avec vos ordures
ménagéres, mais dans un point de dépot de
piles, dans un site de recyclage ou dans une
boutique. Consultez votre autorité municipale
ou votre fournisseur pour les informations sur
I'élimination.

Caractéristiques

- Nom du produit: Thermometre portable

- Modéle du produit: IVBTO1

- Type de produit : BF

- Classification: Alimentation interne, piece
appliquée au type BF, fonctionnement continu

 Taille de la machine:
6.30"x3.78"x2.36"(160mmx36mmx60mm)

- Poids: environ 0.70z (20g)

Paramétres:

- Echelle de prise de température: 35°C - 42°C.
Affiche "HIGH" lorsque supérieur a 42°C:

- Précision de mesurage: +0.1 °C (35°C - 42°C).

- Pile: CR2025 (3.0V) pile (3.0V), 60 jours (8
heures par jour)

- Communication sans fil: Bluetooth 4.0BLE

- Méthode de prise de température: Prise
de température axillaire (aisselle). Prise de
température continue, les données seront
renouvelées toutes les 2 secondes.

Application:

- Nom de I'application: IvyHealth Kids

- Prise en charge de I'application: iPhone 5 ou
au-dela, i0S 9.0 ou au-dela. Android 4.3 ou au-
dela

Mode de fonctionnement:
- Automatique: Prise de température
automatique

Alimentation: Utiliser la pile bouton CR2025;
le courant de fonctionnement moyen est
environ TmA lorsque connecté a un téléphone
mobile et le diffuseur lent ou la consommation
d'alimentation d'urgence est inférieure a 300uA.

Environnement d'utilisation:

- Température ambiante: 5°C - 40°C

- Humidité relative: >15%, <85%.

Utiliser dans un environnement exempt de gaz/
vapeur corrosif (ve), garder propre et éviter tout
contact direct avec le soleil

Environnement de stockage:

- Dans un environnement exempt de gaz/vapeur
corrosif (ve) et dans une chambre bien aérée,
garder propre et éviter tout contact direct avec
le soleil: -25°C ~ 55°C , 215%; <85%



Explication des symboles

ol

Fabricant

[ec [re] Représentant Autorisé Européen
Numéro du catalogue
LOT| | Numéro dulot
Q{l Date de fabrication
C€0123 Conforme aux exigences MDD

93/42/EEC pour appareil médical

[

Se référer aux instructions dans le
manuel avant utilisation

14

Ce produit ne doit pas étre
éliminé avec les ordures
ménageres. Tous les utilisateurs
sont obligés de déposer tous

les appareils électroniques,
électriques sans tenir compte
du fait qu'ils contiennent ou pas
des substances toxiques, dans
un point de dép6t municipal

ou commercial afin qu'ils
puissent étre évacués dans un
environnement adéquat. Retirer
les piles avant de jeter I'appareil/
élément. Ne pas jeter les piles
avec les ordures ménageéres,
mais plutdt dans un point de
dépot dans un site de recyclage
ou dans une boutique. Consulter
votre autorité municipale ou votre
fournisseur pour les informations
sur [élimination.

Avertissement

B B>

Piece appliquée au type BF

1P22

Marquage de protection
Internationale

Protégé contre 'acces aux
parties dangereuses avec le
doigt. Protégé contre des objets
étrangers solides avec un
diamétre plus large que 12,5 mm.
Protégé contre |'eau qui coule
verticalement lorsque l'enceinte
estinclinée a 15°.

Marque Bluetooth

Courant direct

Informations EMC

IVBTO1 est conforme & la norme EN 60601-1-
2:2007 pour la compatibilité électromagnétique.
Vous pouvez demander plus d'informations sur
ces données de prise de température a partir de
IvyHealth a l'adresse:
infoeurope@ivyhealthlabs.com.

Normes applicables

EN980:2008 | Symboles graphiques

dusage pour [‘étiquetage des
appareils médicaux

EN1041:2008 | Informations fournies par

les fabricants avec appareils
médicaux




ENISO Appareils médicaux
149712012 | - Application de gestion
de risques des appareils
médicaux
EN 60601- Appareils électromédicaux-
12006 Partie 1: Exigences générales
pour la sécurité de base et la
performance essentielle
EN60601- Appareils électromédicaux-
1-2:2007/ Partie 1-2: Exigences
AC:2010 générales pour la sécurité
de base et la performance
essentielle- Norme
collatérale: Compatibilité
électromagnétique- Exigences
et tests
EN60601-1- | Appareils électromédicaux-
62010 Partie 1: Exigences générales
pour la sécurité de base et
la performance essentielle-
Norme collatérale: Aptitude
dutilisation
ENIEC60601- | Appareils électromédicaux-
1-11:2010 Partie 1-11: Exigences
générales pour la sécurité
de base et la performance
essentielle- Norme
collatérale: Exigences pour
les équipements médicaux
électriques et les systemes
médicaux électriques utilisés
dans un environnement de
soins de santé
EN Appareils médicaux -
62366:2008 Application de Iingénierie
alaptitude d'utilisation aux
services médicaux
EN Logiciel d'appareil médical
623042006/ | - Procédures du cycle de vie
AC2008 du logiciel
ENIS010993- | Evaluation biologique des
12009/ appareils médicaux - Partie 1:
AC2010 Evaluation et essais au sein
d'une procédure de gestion du
risque (1SO 10993-1:2009)
ENIS010993- | Evaluation biologique des
52009 appareils médicaux - Partie 5:
Tests pour cytotoxicité in vitro
(IS0 10993-5:2009)
ENIS010993- | Evaluation biologique des
1022009 appareils médicaux - Partie
10: Tests pour irritation et
hypersensibilité retardée
IS080601-2- | Appareils électromédicaux-
562009 Partie 2-56: Exigences

particulieres pour la sécurité
de base et la performance
essentielle des thermométres
cliniques pour prise de
température corporelle




EN 300328 Problemes de Compatibilité
V181 électromagnétique et
Spectres Radiofréquences
(ERM); Systemes de
transmission de large bande:
Equipement de transmission
de données fonctionnant
dans la bande 2,4 GHz ISM
et utilisant les techniques de
modulation de large bande;
EN harmonisé prenant

en charge les exigences
essentielles de larticle 3.2 de

la Directive R&TTE
EN Evaluation de la conformité
62479:2010 des équipements électriques
et électroniques a faible

puissance aux restrictions

de base liges a lexposition

de 'homme aux champs
électromagnétiques (10 MHz
0300 GHz)

EN 3014891 | Problemes de Compatibilité
V192 électromagnétique et
Spectres Radiofréquences
(ERM); Norme

de Compatibilité
Electromagnétique (EMC)
pour les équipements et
services radio; Partie 1:
Exigences techniques
communes

EN301489- | Problemes de Compatibilité
17V221 électromagnétique et
Spectres Radiofréquences
(ERM); Norme

de Compatibilité
Electromagnétique (EMC)
pour les équipements et
services radio; Partie 17:
Condition spécifiques pour les
Systemes de Transmission de
Données de Larges bandes

Garantie

Le thermométre portable IVBTO1 a deux ans
de garantie a compter de la date sur le regu
de vente. Le regu de vente est votre garantie,
conservez le. Néanmoins, cette garantie ne
prend pas en charge tout défaut causé par
des accidents, la mauvaise utilisation, 'usure,
la négligence, la foudre, les modifications
apportées a I'équipement ou toute tentative
d'ajustement ou de réparation a la maison ou
par des agents non autorisés.

Bluetooth

La marque Bluetooth et ses logos sont des
marques de Bluetooth SIG, Inc. et l'usage
de ces marques par IvyHealth Limited est
fait sous licence. Les autres marques et
appellations  commerciales appartiennent a
leurs propriétaires respectifs

Fabricant et Installations

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809

email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com



Représentant de 'UE

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

BEDIENUNGSANLEITUNG ([
IVBTOT

Tragbares Thermometer fiir
Kinder

Vorstellung

Das  IVBTOT  Tragbare  Thermometer
funktioniert tber die elektronische Bluetooth
4.0 Ubertragung. Es benétigt i0S und Android
4.3 oder hoher, um jegliche ungewdhnlichen
Temperaturen anzuzeigen und aufzuzeichnen
und eine Warnung abzugeben. Die App zeigt
eine Warnmeldung an, wenn die Temperatur
einen voreingestellten Wert, der vom Benutzer
eingestellt wurde, erreicht. Die Temperatur-
Warnung ist nur als Referenz gedacht, ohne
jegliche medizinischen Auswirkungen. Benutzer
sollten sich diagnostische Ratschldge vom Arzt
einholen.

Vorgesehene Verwendung

Das IVBTO1 Tragbare Thermometer ist
fir die Messung der Korpertemperatur zu
Hause vorgesehen. Die Messung wird unter
der Achselhohle durchgefiihrt. Es ist dafiir
geeignet, Temperaturen zwischen 35°C und
42°C zu messen. Das Thermometer ist fiir einen
Armumfang von 130-205 mm geeignet.

Sicherheitsinformationen

1. Lesen Sie die Bedienungsanleitung bevor
Sie das IVBTO1 Tragbare Thermometer zum
ersten Mal benutzen und bewahren Sie die
Bedienungsanleitung fiir die zukiinftige
Benutzung gut auf. Sollten Sie dieses Gerat
einer anderen Person geben, ist es wichtig,
dass Sie auch diese Bedienungsanleitung
mit iibergeben.

2. Die Verwendung dieses Thermometers
ist kein Ersatz flir einen Arztbesuch. Bitte
kommen Sie nicht ohne Arzt zu einem
Urteil. Die gemessene Temperatur ist nur
als Referenz gedacht. Benutzer sollten
sich diagnostische Ratschldge vom Arzt
einholen.

3. Bitte nehmen Sie dieses Gerdt nicht
auseinander.

4. Vermeiden Sie die Benutzung des
Gerates in der Nahe von stark statischen
oder elektromagnetischen ~ Wellen, wie
Mikrowellen.

5. Das Gerat ist nur fiir die Verwendung im
Innenbereich vorgesehen. Das Thermometer
muss vor der Benutzung wenigstens 5
Minuten bei Raumtemperatur gelagert
werden.

6. Bitte messen Sie lhre Kdrpertemperatur
nicht sofort, nachdem Sie Sport getrieben
oder ein Bad genommen haben oder draufen
waren. Sie sollten nach diesen Aktivitdten
mindestens 30 Minuten warten, bevor Sie die
Messung durchfiihren.



7. Bitte nicht auf verletzter Haut verwenden.
Unterbrechen Sie die Verwendung sofort,
wenn es irgendwelche Anzeichen einer
allergischen Reaktion gibt.

8. Wir raten davon ab, dieses Gerédt bei einer
ansteckenden Hautkrankheit zu verwenden.

9. Reinigen Sie das Thermometer nicht mit
Verdiinnungsmittel, fliichtige Mittel, Benzin,
usw.

10.Sterilisieren Sie die Komponenten dieses
Produktes nicht mit extremer Hitze, Medizin
oder  {ber  Mikrowellen-Desinfizierung.
Zusétzlich dirfen auch chlorierte Fungizide
und Bleichmittel nicht verwendet werden.

11.Verwenden Sie das Thermometer nicht,
wenn es beschadigt ist.

12.Tauchen Sie das Thermometer nicht in
Wasser oder andere Fliissigkeiten.

13.Schiitzen Sie das Gerdt vor direkter
Sonneneinstrahlung, ~ Schmutz,  Staub,
Feuchtigkeit und hohen Temperaturen.

Lieferumfang und Verpackung
Bitte Uberpriifen Sie, ob das Gerdt komplett
geliefert wurde und dass keine Teile beschadigt
sind. Zum Lieferumfang gehoren:
11VBTO1 Tragbarer Thermometer
1 Knopfbatterie CR2025
1 Schliissel fiir die Batterieabdeckung
1Bedienungsanleitung & Verpackungskasten

Batterieab-
deckung

Schnalle

Batterieab-
deckungs
Schliissel

Offnen Sie die Batte-
rieabdeckung mit dem
Schliissel der Batterieab-
deckung, indem Sie den
Schitissel im Uhrzeiger-
sinn um 30° drehen.

S
0

)

Legen Sie die Batterie
in das Batteriefach,
wobei das “+" nach
oben zeigen muss.

3]

Setzen Sie die Batterieab-
deckung wieder auf und
ziehen Sie diese fest, indem
Sie den Schitissel um 300
gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

Bitte tauschen Sie die Batterie aus, wenn Ihre
mobile App “Schwache Batterie" anzeigt.

Installierung der App

Installieren Sie die kostenlose App ‘IvyHealth
Kids" vom Apple Store oder Google Play



Store. Wenn Sie die App zum ersten Mal
starten, miissen Sie sich registrieren und Ihren
Benutzernamen einrichten. Bitte folgen Sie den
Anweisungen der App.

[Blaksi[s]  [S]isr[E]

GETITON 2 Download on the
P> Google play [ S App Store

Benutzung

1. Dricken O Halten Sie die Stromtaste 2
Sekunden lang gedriickt, bis die blaue LED
blinkt. Jetzt ist das Gerat angeschaltet. Die
LED blinkt 10 Mal mit einem Intervall von
2 Sekunden, was anzeigt, dass das Gerat
angeschaltet ist und jetzt mit der App
verbunden werden kann. Die LED hort nach
10 Mal auf zu blinken, um Strom zu sparen.
Wenn das Gerdt angeschaltet ist, blinkt
die LED einmal, wenn Sie die Stromtaste
driicken. (Zum Status von "Ausschalten”
lesen Sie bitte Schritt 4).

2. Das Thermometer tragen.

Hinweise: ( D

(1) Der ©
Thermometerfiihler ﬁ‘g/‘ \
sollte direkt unter der éj\( R
Achselhdhle platziert

werden &

) Das Thermometer

“ soIIte perfekt mit den
£ Riemen gesichert wer-
den, ohne dass diese
zu fest oder zu locker

sind.

. Starten  Sie die vorher auf lhrem
Smartphone installierte App. Die App wird
Sie auffordern, Bluetooth zu starten, wenn
dieses ausgeschaltet ist. Die App wird
sich automatisch mit dem Thermometer
verbinden.

Anmeldung

Bitte richten Sie ein Konto ein. Wenn Sie
das schon getan haben, geben Sie bitte lhre
Anmeldungsdetails ein, um fortzufahren.

Live-Monitor

Sobald eine Verbindung zwischen der App
und der Hardware etabliert wurde, erscheint
die folgende Anzeige mit °C Daten angezeigt.
Die kontinuierliche Temperatur-Uberwachung
ist jetzt bereit. Wir empfehlen Ihnen, die
Temperaturdaten auf Ihrer mobilen App nach
10 Minuten abzulesen, um eine erste stabile
Messung zu erhalten.

Wenn die Temperatur die Standard-Temperatur
von 37,5°C (iberschreitet, wird eine Meldung wie
unten dargestellt angezeigt. Die Temperatur-
Warnung ist nur als Referenz gedacht, ohne
jegliche medizinischen Auswirkungen. Benutzer
sollten sich diagnostische Ratschlage vom Arzt
einholen.



Der Benutzer kann per E-Mail einen Bericht mit
den neusten Messungen verschicken.

Geschichte

Alle Messungen, die auf dem Gerat gespeichert
werden, werden in lhrer Messungsgeschichte
angezeigt. Die Messungsdaten konnen auch als
Graph verglichen werden:

Einstellungen

Sie konnen persdnliche Details wie Name, Alter,
Geschlecht usw. bearbeiten. AuRerdem kénnen
Sie  verschiedene ~ Warnungsanweisungen
einstellen.

4. Wenn Sie das Thermometer ausschalten
mdchten, entfernen Sie es zundchst von
lhrem Kérper. Halten Sie die Stromtaste 2
Sekunden lang gedriickt. Die blaue LED blinkt
6 Mal mit einem Intervall von jeweils etwa 0,5
Sekunden. Wenn das Gerédt ausgeschaltet
ist, blinkt die blaue LED nicht, wenn Sie die
Stromtaste einmal driicken. (Zum Status von
"Anschalten” lesen Sie bitte Schritt 1).

Die App deinstallieren

Wenn Sie die App deinstallieren mdchten, halten
Sie das Symbol gedriickt (@] . Sie sehen nun @
,"x" driicken und Sie werden gefragt “IvyHealth
Kids" léschen?". Driicken Sie “Léschen” und
nun haben Sie die App erfolgreich deinstalliert.
Gleichzeitig werden auch die lokal gespeicherten
Daten geldscht.

Reinigung

Reinigen Sie das Thermometer, wenn es
notwendig ist, mit Seifenwasser. Sie konnen
auch eine Desinfektionslosung verwenden,
wobei die allerdings keine allergische Reaktion
ausldsen darf. Bitte wenden Sie sich vorher an
lhren Kinderarzt, wenn es notwendig ist. Das
Thermometer darf zum Desinfizieren niemals
gekocht werden. Verwenden Sie keinen Alkohol,
um die Oberfldche zu reinigen.

X

Entsorgung =

Dieses Produkt darf nicht mit dem normalen
Hausmdill entsorgt werden. Jeder Benutzer
ist  verpflichtet, alle elektrischen oder
elektronischen Gerdte zu einem offentlichen
oder kommerziellen Sammelzentrum zu bringen,
damit diese Gerat umweltfreundlich entsorgt
werden konnen, unabhéngig davon, ob diese
Geréte giftige Substanzen enthalten oder nicht.



Bitte entfernen Sie die Batterien, bevor Sie das
Gerdt entsorgen. Entsorgen Sie alte Batterien
nicht mit lhrem normalen Hausmiill, sondern
bringen Sie sie zu einer Batterie-Sammelstelle,
entweder in einem Recyclingstandort oder
in einem Geschaft. Erkundigen Sie sich bei
Ihrer lokalen Behorde oder beim Handler nach
Recycling-Moglichkeiten.

Spezifikationen

- Produktname: Tragbares Thermometer

- Produktmodell: IVBTO1

- Produkttyp: BF

‘Klassifizierung: Intern angetrieben, Typ BF
angewandtes Teil, Fortlaufender Betrieb

- Abmessungen: 160mmx96mmx60mm

- Gewicht: etwa 20g

Parameter:

- Messbereich: 35°C - 42°C. Ein “HIGH" wird
angezeigt, wenn die Temperatur 42°C
Uiberschreitet

- Messgenauigkeit: +0.1 °C (35°C - 42°C).

- Batterie: CR2025 (3,0V) Knopfbatterie (3,0V),
60 Tage (8 Stunden pro Tag)

- Wireless Kommunikation: Bluetooth 4.0BLE

- Messmethode: Achselhohle
Temperaturmessung. Fortlaufende Messung,
Daten werden alle 2 Sekunden erneuert

App:

- APP-Name: lvyHealth Kids

- APP Unterstiitzung: iPhone 5 oder hoher, i0S
9.0 oder hoher. Android 4.3 oder héher

Betriebsmodus:
- Automatisch: Automatische Messung

Stromzufuhr: 1 CR2025 Knopfbatterie; der
durchschnittliche Betriebsstrom betrdgt etwa
TmA, wenn das Gerdt mit einem Smartphone
verbunden ist. Der Stromverbrauch bei
langsamer Ubertragung oder Standby betrégt
weniger als 300uA.

Betriebsumgebung:

- Umgebungstemperatur: 5°C - 40°C

- Relative Luftfeuchtigkeit: >15%, <85%.
Verstauen Sie das Gerdt in einer sauberen
Umgebung die frei von Schadgas/Dampf
und gut ventiliert ist. Setzen Sie das Gerat
nicht dem direkten  Sonnenlicht  aus.

Lagerungsbedingungen:

- Verstauen Sie das Gerat in einer sauberen
Umgebung die frei von Schadgas/Dampf und
qgut ventiliert ist. Setzen Sie das Gerat nicht
dem direkten Sonnenlicht aus: -25°C ~ 55°C,
>15%; <85%

Erkldrung der Symbole

d Hersteller

[EC [rer] Autorisierter europdischer
Vertreter

Katalognummer

LOT| | Chargennummer

&I Produktionsdatum

Erfiillt die MDD 93/42/EEC
C€0123| Anforderungen fiir medizinische
Gerate




Lesen Sie vor der
ersten Benutzung die
Bedienungsanleitung durch

Vorsicht

BB

Anwendungsteil Typ BF

Dieses Produkt darf nicht mit
dem normalen Hausmiill entsorgt
werden. Jeder Benutzer ist
verpflichtet, alle elektrischen
oder elektronischen Gerate

zu einem Gffentlichen oder
kommerziellen Sammelzentrum
zu bringen, damit diese Gerat
umweltfreundlich entsorgt
werden kénnen, unabhéngig
davon, ob diese Geréte giftige
Substanzen enthalten oder nicht.
Bitte entfernen Sie die Batterien,
bevor Sie das Gerét entsorgen.
Entsorgen Sie alte Batterien nicht
mit Ihrem normalen Hausmiill,
sondern bringen Sie sie zu einer
Batterie-Sammelstelle, entweder
in einem Recyclingstandort oder
in einem Geschaft. Erkundigen Sie
sich bei Ihrer lokalen Behdrde oder
beim Handler nach Recycling-
Mdglichkeiten.

¢

Internationale Schutzmarkierung
Geschiitzt gegen Zugriff auf
gefahrliche Teile mit einem
Finger. Das Gerdt ist gegen feste
IP22 | Gegenstéande groRer als 12,5
mm geschiitzt. Geschiitzt gegen
vertikal fallende Wassertropfen,
wenn das Gehduse um 15°
geneigt wird.

BBluetoot | Bluetooth-Markierung

———= | Gleichstrom

EMC Informationen

IVBTO1 erfiillt die Forderungen der Norm EN
60601-1-2.2007 fiir die Elektromagnetische
Vertraglichkeit. Sie kénnen Details tiber diese
Messdaten von IvyHealth erfragen, indem Sie
eine E-Mail an infoeurope@ivyhealthlabs.com
schicken.

Giiltige Standards
EN980:2008 | Grafische Symbole zur
Kennzeichnung von
Medizinprodukten

EN1041:2008 | Bereitstellung von
Informationen durch
den Hersteller von

Medizinprodukten
ENISO Medizinprodukte
14971:2012 - Anwendung des
Risikomanagements auf
Medizinprodukte
EN60601- Medizinische elektrische
1:2006 Gerate- Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die

Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale




EN60601-
1-2:2007/
AC:2010

Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die
Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale
—Erganzungsnorm:
Elektromagnetische
Vertraglichkeit -
Anforderungen und
Priifungen

EN60601-1-
6:2010

Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die
Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale
~Erganzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

ENIEC 60601-

1-11:2010

Medizinische elektrische
Geréte —Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fiir die
Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale
~Erganzungsnorm:
Festlegungen fiir die
Sicherheit von medizinischen
elektrischen Geraten und
medizinischen elektrischen
Systemen, verwendet in der
heimischen Krankenpflege

EN
62366:2008

Medizinprodukte
- Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

EN
62304:2006/
AC:2008

Medizingeréte-Software
- Software-Lebenszyklus-
Prozesse

ENIS0 10993

1:2009/
AC:2010

Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten - Teil 1:
Beurteilung und Priifung im
Rahmen eines Risikoma-
nagementverfahrens (1SO
10993-1:2009)

ENIS0 10993

52009

Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten — Teil 5:
Priifungen auf In-vitro-
Zytotoxizitét (IS0 10993
5:2009)

ENIS0 10993

10:2009

Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten —Teil 10:
Priifungen auf Irritation und
Hautsensibilisierung

1S080601-2-
56:2009

Medizinische elektrische
Geréte — Teil 2-56:

Besondere Festlegungen

fiir die grundlegende
Sicherheit und wesentliche
Leistungsmerkmale klinischer
Thermometer fiir Messungen
der Korpertemperatur




EN 300328 Elektromagnetische Vertra-
V181 glichkeit und Funkspektru-
mangelegenheiten (ERM);
Breitband-Ubertragungsys-
teme; Dateniibertragungse-
inrichtungen fiir den Einsatz
im 2,4 GHz ISM-Band mit
Spreizspektrummodulation;
Harmonisierte Européische
Norm (EN) mit wesentlichen
Anforderungen nach R&TTE-
-Richtlinie Artikel 3.2

EN Nachweis der

624792010 | Ubereinstimmung von
elektronischen und
elektrischen Geraten

kleiner Leistung mit den
Basisgrenzwerten fiir die
Sicherheit von Personen in
elektromagnetischen Feldern

(10 MHz bis 300 GHz).
EN 3014891 | Elektromagnetische
V192 Vertraglichkeit und Funks-
pektrumangelegenheiten

(ERM); Elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) fiir
Funkeinrichtungen und
-dienste; Teil T: Gemeinsame
technische Anforderungen

EN 301 489- Elektromagnetische
17V221 Vertraglichkeit und Funks-
pektrumangelegenheiten
(ERM); Elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) fiir
Funkeinrichtungen; Teil 17:
Spezifische Bedingungen
fiir Breitbandtibertragung-
ssysteme

Garantie

Ivy Health Limited gewahrt auf das VBTO1 Tragbare
Thermometer eine Garantie von zwei Jahren ab
Kaufdatum (des Kaufbeleges). Der Kaufbeleg ist Ihr
Garantiekarte, daher miissen Sie ihn aufbewahren.
Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Schaden,
die durch Unfalle, unsachgeméRen Gebrauch,
Verschleil, Fahrlassigkeit, Blitzschlag, Anderungen
am Gerat, oder jeder Versuch einer Anpassung oder
Reparatur im Hause oder durch nicht autorisierte
Agenten hervorgerufen werden.

Bluetooth

Die Wortmarke Bluetooth und die Logos sind
eingetragene Marken von Bluetooth SIG, Inc.
und werden von IvyHealth Limited unter Lizenz
verwendet. Andere Marken und Handelsnamen
gehdren ihren jeweiligen Besitzern.

Hersteller und Einrichtungen

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403 Castle
Peak Road, Kwai Chung, New Territory, Hong Kong
Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809

email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

EU Vertreter

Ivy Health S.L.
C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafa

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320



MANUAL DO UTILIZADOR
VBT

Termometro Wearable para
Criancas

Introdugao

0 Termometro Wearable IVBTO1 é uma fungao
de transmissao eletronica Bluetooth 4.0.
Funciona com i0S e Android 4.3 sistemas
operacionais superiores para mostrar, registar
e assinalar qualquer temperatura anormal. O
aplicativo mostra uma mensagem de aviso
se a temperatura atingir um intervalo pré-
definido estabelecido pelo utilizador. O aviso
de temperatura é para sua referéncia, sem
quaisquer implicagbes médicas. O utilizador
deverd procurar diagndstico e aconselhamento
junto de um médico.

Uso Previsto

0 termémetro wearable IVBTOT destina-se
a medir a temperatura do corpo em casa. A
medicio é feita sob a axila. E apropriado para
medir temperaturas entre 0s 35° C e 0s 42° C. O
termémetro é adequado para um perimetro de
brago de 130 a 205mm.

Informagdo de Seguranga

1. Leia o manual de instrugdes antes de usar
o Termémetro Wearable [VBTO1 e guarde
o manual de instrugées para uso futuro.
Se der a este dispositivo a outra pessoa, é
importante que também |he dé este manual
de instrugdes.

2. Usar este termémetro ndo substitui
consultar-se com um médico. Por favor,
ndo faga o seu proprio diagndstico. A
temperatura medida é apenas para sua
referéncia. 0 utilizador deverd procurar
diagnéstico e aconselhamento junto de um
médico.

. Por favor, ndo desmonte o aparelho.

4. Evite usar o dispositivo perto de ondas de
estatica ou eletromagnéticas fortes, como
um forno de micro-ondas, por exemplo.

5. 0 dispositivo é apenas para utilizagdo em
ambiente fechado. O termémetro deve ficar
a temperatura ambiente durante pelo menos
5 minutos antes de o usar.

6. Por favor, ndo mega a temperatura corporal
imediatamente depois de fazer exercicio,
tomar um banho, comer ou estar ao ar livre.
A medigdo devem ser feita pelo menos 30
minutos depois disso.

7. Por favor, ndo usar em pele com lesées. Pare
de o usar imediatamente se houver qualquer
sinal de reagao alérgica.

8. N&o recomendamos o uso deste termémetro
em pele infecciosa.

9. Nao introduza o termémetro em agentes de
diluigdo, agentes voldteis, gasolina, etc., em
o limpe com eles.

10.Ndo esterilize 0os componentes deste
produto com calor extremo, medicamentos
ou por desinfegdo no micro-ondas. Também
ndo deve usar fungicidas e agentes de
branqueamento.

11.N&o use o termdmetro se estiver danificado.

12.Néo mergulhe o termémetro em dgua ou em
outros liquidos.

w



13.Proteja o aparelho da luz direta do sol,
sujidade, poeira, humidade e temperaturas
altas.

Itens Fornecidos e Embalagem
Por favor, verifigue se o dispositivo esta
completo e que nenhuma parte esta de alguma
forma danificada. Estéo incluidas as seguintes
pegas:

1 Termémetro Wearable VBTO1

1 Pilha redonda CR2025

1 Chave para a tampa da pilha

1 Manual do utilizador & Caixa de embalagem

Fivela Tampa da

pilha

Interruptor

0000000000000000

VISTA
FRONTAL

VISTA
TRASEIRA

Inserir / remover a pilha

D
@,

Abra a Tampa da Pilha,
utizando a Chave
da Tampa da Pilha e
girando a chave cerca

Coloque a pilha no
compartimento da
pilha com o sinal «+»
virado para cima.

de 30° no sentido dos
ponteiros do reldgio.

®)

Por favor, substitua a pilha se o aviso «Low
Battery» aparecer no App do seu telemével.

3]

Volte a por a Tampa da
Pilha e aperte girando
30° no sentido contrério
ao dos ponteiros do
relégio usando a Chave.

Instalagéo da Aplicagao

Instale o aplicativo gratuito «lvyHealth Kids»
da Apple Store ou da Google Play. Ao abrir o
aplicativo pela primeira vez, tem de registar-
se e definir o seu nome de utilizador e a sua
palavra-passe. Por favor, siga as instrugées na
Aplicagéo

oy (8] [5]C i [o]

=],
#Z Download on the
o App Store

e

GETIT ON
P> Google play



Utilizagao

1. Pressione (I) (o botdo «Power») por 2
segundos até uma luz LED azul piscar
indicando que ja esta ligado. O LED piscard
10 vezes com cerca de 2 segundos de
intervalo, indicando que o dispositivo
esta ligado e pronto para se conectar ao
Aplicativo. O LED para de piscar depois de
10 vezes para economizar energia. Quando o
dispositivo € ligado, o LED pisca uma vez se
vocé pressionar o botdo Power. (Para obter
o estado «Powered Off» / «Desligado», por
favor consulte a Etapa 4)

2. Usar o termémetro. (/) @
Notas: /

(1) Asonda do rﬁﬂ/ \»\
termémetro deve ser é)\{ N
colocada debaixo das
axilas. Loy
(2) O termémetro
,a. 4@6‘ deve ser ajustado
4 perfeitamente
_J\/ ajustando a alga,
= sem ficar muito
< apertada ou muito
larga.

3. Abra o Aplicativo anteriormente instalado
no telemdvel. O Aplicativo mostrard uma
mensagem para ligar o Bluetooth se
este estiver desligado; se for o caso, por
favor, ligue-o. O aplicativo ird emparelhar
automaticamente com o termometro.

Aceder

Por favor, crie uma conta. Se ja tiver feito isso,
por favor, introduza os seus dados de login para
continuar.

Monitorizagdo em Tempo Real

Assim que a ligagdo é estabelecida entre o
Aplicativo e 0 Hardware, aparecerd o ecra abaixo
com os dados °C . A monitoragdo continua
de temperatura esta pronta. Aconselhamos a
que verifique os dados de temperatura no seu
aplicativo mével passados 10 minutos para a
primeira leitura estével.

Quando a temperatura exceder a temperatura
padrao de 37,5°C, aparecera uma notificagao
como mostrado abaixo. O aviso de temperatura
¢é apenas para referéncia e ndo tem qualquer
implicagdo médica. O utilizador devera procurar
diagndstico e aconselhamento junto de um
médico.

0 utilizador poderd enviar um relatdrio por
e-mail com as Ultimas medigdes do gréfico.

Histérico

Todas as medigbes guardadas no dispositivo
serao mostradas no seu Histérico.

Os dados de medigdo também podem ser
comparados como um gréfico:
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Definigdes

0 utilizador pode editar detalhes pessoais como
0 nome, a idade, o sexo e etc. Também podem
ser definidas instrugdes de aviso diferentes.

o~

. Para desligar o termémetro, por favor, retire-o
do corpo. Pressione e segure o botao Power
por 2 segundos. O LED azul piscara 6 vezes
com intervalos de cerca de 0,5 segundos.
Quando o dispositivo ficar desligado, o
LED azul ndo piscard se pressionar o botao
Power uma vez. (Para o estado «Powered
On» /»Ligado», consulte a etapa 1)

Desinstalar o Aplicativo

Se quiser desinstalar o aplicativo, pressione
e sequre o icone [B] e vera , pressione
«» e lerd a pergunta «Delete «lvyHealth Kids
«?» («ApagarlvyHealth Kids «?»), pressione
«Delete» («Apagar) e terd desinstalado o
aplicativo com sucesso. Os dados guardados
localmente também serao apagados.

Limpieza

Limpe o termémetro com dgua com sabdo
quando necessario. Também pode usar uma
solugao desinfetante que ndo cause uma reagdo
alérgica. Por favor, consulte o seu pediatra com
antecedéncia se necessério. O termémetro ndo
deve nunca ser fervido para o desinfetar. Por
favor, ndo use dlcool para limpar a superficie.

Eliminagio =

Este produto ndo deve ser deitado fora no
lixo doméstico. Todos os utilizadores sé&o
obrigados a entregar todos os dispositivos
elétricos ou eletronicos, independentemente
de eles conterem ou ndo substancias toxicas,
num ponto de recolha municipal ou comercial,
de modo a que possam ser eliminados de
uma forma ambientalmente aceitével. Por
favor, retire as pilhas antes de deitar fora o
dispositivo/unidade. Nao deite fora as baterias
usadas no lixo doméstico, mas num ponto de
recolha de pilhas de um ecoponto ou numa
loja. Consulte a sua autoridade municipal ou o
seu fornecedor para obter informagdes sobre a
eliminagéo do produto.

Especificagoes

- Nome do produto: Termémetro Wearable

- Modelo do produto: IVBTO1

- Tipo de produto: BF

- Classificagdo: Parte aplicada Tipo BF, com
alimentagdo interna, de funcionamento
continuo

- Tamanho do aparelho: 160mm x 96mm x 60mm

- Peso: cerca de 0,7 0z (20g)

Parametro:

- Faixa de Medigdo: 35°C - 42°C. Mostrar como
«HIGH» quando acima de 42°C.

- Precisao da Medigao: +0.1 °C (35°C - 42°C).

- Pilha: CR2025 (3.0V) pilha redonda (3.0V), 60
dias (8 horas por dia)

- Comunicagao Sem Fios: Bluetooth 4.0BLE



- Método de Medigao: Medigdo de temperatura
axilar (axila). Medigao continua, os dados
serdo renovados a cada 2 segundos

Aplicagdo:

- Nome do APP: lvyHealth Kids

- Suporte do APP: iPhone 5 ou superior, i0S 9.0
ou superior. Android 4.3 ou superior

Modo de Trabalho:
- Automético: Medigdo automatica

Fonte de Energia: Através de 1 bateria redonda
CR2025; A corrente de trabalho média ¢ de
cerca de T mA quando ligado a um telemével e
a transmissdo lenta ou o consumo de energia
em espera é inferior a 300uA

Ambiente de Utilizagao:

- Temperatura ambiente: 5°C - 40°C

- Humidade Relativa: 215%, <85%.

Utilize num ambiente livre de gases/vapores
corrosivos, mantendo-o limpo e evitando a luz
solar direta.

Ambiente de Armazenamento:

- Num ambiente livre de gases/vapores corrosi-
vos e num quarto bem ventilado, mantendo-o
limpo e evitando a luz solar direta: 25°C ~ 55°C,
>15%; <85%

Explicagao dos Simbolos

“ Fabricante

[Ec [rer] Representante Europeu
Autorizado

Ntmero de Catalogo

LOT| | Numero de Lote

Q{l Data de Fabrico

Conformidade para MDD 93/42/
C€0123| EEC Requisitos para dispositivos
médicos

[:E] Consulte 0 manual de instrugdes
antes de usar

& Atengao
Pega Aplicada Tipo BF

Este produto ndo deve ser deitado
fora no lixo doméstico. Todos

os utilizadores séo obrigados a
entregar todos os dispositivos
elétricos ou eletronicos,
independentemente de eles
conterem ou ndo substancias
toxicas, num ponto de recolha
municipal ou comercial, de modo
a que possam ser eliminados

de uma forma ambientalmente
aceitavel. Por favor, retire as
pilhas antes de deitar fora o
dispositivo/unidade. Ndo deite
fora as baterias usadas no lixo
doméstico, mas num ponto

de recolha de pilhas de um
ecoponto ou numa loja. Consulte
a sua autoridade municipal ou

o seu fornecedor para obter
informag0es sobre a eliminagéo
do produto.

¢




Grau de Protegdo IP

Protegido contra o acesso as
partes perigosas com um dedo.
Protegido contra objetos sélidos
com didmetro superior a 12,5 mm.
Protegido contra gotas que caiam
na vertical com corpo inclinado
aaté15°

P22

DBluetooth | Marca Bluetooth

———= | Corrente continua

Informagao sobre CEM

0 IVBTOT estd em conformidade com a norma
EN 60601-1-2:2007 para a compatibilidade
eletromagnética.  Pode solicitar  detalhes
sobre este dados de medic&o a IvyHealth para
infoeurope@ivyhealthlabs.com

Normas Aplicaveis

EN980:2008 | Simbolos gréficos para
utilizagdo na rotulagem dos
dispositivos médicos

EN1041:2008 | Informagao fornecida

pelo fabricante com os
dispositivos médicos
ENISO Dispositivos médicos -
14971:2012 Aplicagdo da gestao de risco
de dispositivos médicos

EN60601- Equipamento elétrico
1:2006 para medicina — Parte
1: Requisitos gerais
para seguranga bésica e

desempenho essencial
EN60601- Equipamento elétrico para
1-2:2007/ medicina — Parte 1-2:
AC2010 Regras gerais de seguranga

bésica e desempenho

essencial — Norma

colateral: Compatibilidade
eletromagnética — Requisitos
e ensaios

EN60601-1- | Equipamento elétrico para
62010 medicina — Parte 1-6: Regras
gerais de seguranga basica
e desempenho essencial

- Norma colateral: Aptiddo
a0 Uso

ENIEC60601- | Equipamento elétrico para
1-11:2010 medicina — Parte 1-11:
Regras gerais de seguranga
bésica e desempenho
essencial — Norma
colateral: Requisitos para
equipamentos elétricos para
medicina e sistemas elétricos
para medicina usados

em cuidados de satide no
domicilio

EN Dispositivos médicos —
623662008 | Aplicagéo de engenharia
de aptidao a utilizagdo dos
dispositivos médicos




EN
623042006/
AC:2008

Software para dispositivos
médicos - Processos do ciclo
de vida do software

ENIS010993-

1:2009/
AC2010

Avaliagdo biolégica dos
dispositivos médicos - Parte
1: Avaliagdo e ensaio dentro
de um processo de gestéo de
riscos (IS0 10993-1:2009)

ENIS010993-

5:2009

Avaliagdo biolégica dos
dispositivos médicos —Parte
5: Ensaios para avaliagdo da
citotoxicidade invitro (1SO
10993-5:2009)

ENIS0 10993

10:2009

Avaliagéo bioldgica dos

dispositivos médicos - Parte
10: Ensaios de irritagdo e de
hipersensibilidade retardada

1S0 80601-2-
56:2009

Equipamento elétrico

para medicina — Parte
2-56: Regras particulares
de seguranga basica e
desempenho essencial de
termémetros clinicos para
amedicdo da temperatura
corporal

EN 300328
V181

Questdes de compatibilidade
eletromagnética e Assuntos
de Espetro de Radioelétrico
(ERM); Sistemas de
transmissdo de banda larga;
Equipamento de transmissdo
de dados operando na faixa
ISM dos 2,4 GHz e utilizando
técnicas de modulagéo de
banda larga; EN harmonizada
cobrindo os requisitos
essenciais no ambito do
Artigo 3.2 da Diretiva R&TTE

EN
624792010

Demonstragao da
conformidade dos
equipamentos elétricos e
eletronicos de baixa poténcia
com as restrigdes basicas
relativas a exposi¢do humana
a campos eletromagnéticos
(10 MHz a 300 GHz)

EN 3014891
V192

Questdes de compatibilidade
eletromagnética e

Assuntos de Espetro
Radioelétrico (ERM);

norma de compatibilidade
eletromagnética (EMC) para
Servicos e equipamento de
radio e servigos; Parte 1:
Requisitos técnicos comuns

EN301489-
17v221

Questdes de compatibilidade
eletromagnética e
Assuntos de Espetro
Radioelétrico (ERM);

norma de compatibilidade
eletromagnética (EMC) para
servicos e equipamento de
radio; Parte 17: Condigdes
especificas para Sistemas
retransmissdo de Dados de
Badalara




Garantia

0 Termdmetro Wearable [VBTO1 tem uma
garantia de dois anos a contar da data do
taldo de compra. O taldo de compra é a sua
garantia, por isso guarde-o Contudo, esta
garantia ndo cobre qualquer avaria causada por
acidentes, uso indevido, desgaste, negligéncia,
raios, modificagdes feitas no equipamento, ou
qualquer tentativa de arranjo ou reparagdo em
casa ou por agentes ndo autorizados.

Bluetooth

A marca Bluetooth e seus logétipos sdo marcas
registadas da Bluetooth SIG, Inc. e a utilizagdo
das referidas marcas pela Ivy Health Limited
é feita sob licenga. Outras marcas e nomes
comerciais pertencem aos seus respetivos
proprietérios.

Fabricante e Instalagoes

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

Representante de la UE

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

MANUALE DELL'UTENTE
I\VBTO1

Termometro indossabile per i
bambini

Introduzione

IVBTO1 Wearable termometro € una funzione
elettronica di trasmissione Bluetooth 4.0.
Funziona con i0S e Android 4.3 o superiore
sistema operativo per visualizzare, registrare
e mettere in guardia di qualsiasi temperatura
anomala.  Lapplicazione  visualizza  un
messaggio di awiso se la temperatura
raggiunge una gamma prestabilita impostata
dalbutente. Davvertimento temperatura €
per riferimento, senza implicazioni mediche.
Utente dovra chiedere il parere di diagnostica
dal medico.

Destinazione duso

Il termometro indossabile IVBTO1 e destinato
per misurare la temperatura del corpo a casa.
La misurazione viene effettuata sotto hascella.
E «adatto per misurare la temperatura da 35
°Ca42 - C. Il termometro & adatto per una
circonferenza del braccio di 130-205mm.

Informazioni sulla sicurezza

1. Leggere il manuale di istruzioni prima di
utilizzare il termometro Wearable IVBTO1 e
conservare il manuale di istruzioni per I'uso
futuro. In caso di dare a questo dispositivo
a unaltra persona, & importante che si passa
anche in questo manuale di istruzioni.



2. Lutilizzo di questo termometro non & un
sostituto per la consultazione di un medico.
Si prega di non fare il proprio giudizio. La
temperatura misurata e solo per riferimento.
Utente dovra chiedere il parere di diagnostica
dal medico.

3. Siprega di non smontare il dispositivo.

4. Evitare di utilizzare il dispositivo intorno forti
onde statiche o elettromagnetiche, come ad
esempio un forno a microonde.

5. Il dispositivo & solo per uso interno. |l
termometro deve rimanere a temperatura
ambiente per almeno 5 minuti prima dell'uso.

6. Si prega di non misurare la temperatura
corporea subito dopo aver fatto esercizio
fisico, fare un bagno, mangiare o stare all'aria
aperta. Misurazione deve essere assunto
almeno 30 minuti dopo.

7. Si prega di non utilizzare su cute lesa.
Smettere di usare immediatamente se ci
sono segni di una reazione allergica.

8. Sisconsiglia l'uso su pelle infettive.

9. Non pulire o sondare il termometro con
diluente, agente di volatili, benzina, ecc

10.Non sterilizzare componenti di questo
prodotto con calore estremo, le medicine
o tramite microonde disinfezione. Inoltre,
fungicidi clorurati e agenti shiancanti non
devono essere utilizzati.

11.Non utilizzare il termometro se danneggiato.

12.Non immergere il termometro in acqua o altri
liquidi.

13.Proteggere  l'apparecchio  dalla  luce
diretta del sole, sporco, polvere, umidita e
temperature elevate.

Componenti in dotazione e imballaggio
Verifica che il dispositivo & completa e nessuna
parte & danneggiata in alcun modo. Le seguenti
parti sono incluse:

11VBTOT1 indossabile Termometro

1 Pulsante batteria CR2025

1 Chiave per la copertura della batteria

1 Manuale utente & Scatola di imballaggio

Coperchio
batteria

Batteria
Chiave di
copertura

000000000000000

VISTA VISTA
FRONTALE POSTERIORE



Sportello aperto della Inserire la batteria nel
batteria utilizzando vano batteria con il
batteria Chiave di segno “+" rivolto verso
coperturaruotandola  lalto.

chiave sulla30° Cin

Senso orario. e

®)
&

Mettere il coperchio
della batteria e serrare
ruotando di 30 ° in senso
antiorario  usando  la
chiave coperchio della
batteria

Si prega di sostituire la batteria se viene
visualizzata la notifica “Batteria Basso” sul tuo
telefonino App.

Installazione di Applicazione

Installare I'applicazione gratuita “lvyHealth Kids"
da Apple Store o Google Play Store. Quando si
apre l'applicazione, & necessario registrare e
configurare il proprio nome utente. Si prega di
sequire le istruzioni relative all'applicazione.

oy (8] [ o]

=] [=], 2
GET IT ON 2 Download on the
P> Google play [ S App Store

Usare

1. premere O (Tasto “Power") per 2 secondi
fino lampeggiante blu LED indica il potere
su. Il LED lampeggia per 10 volte con
intervalli di circa 2 secondi, indicando il
dispositivo & acceso e pronto per connettersi
allapplicazione. Il LED smettera di
lampeggiare dopo 10 volte per risparmiare
energia. Quando il dispositivo & acceso,
il LED lampeggera una volta se si preme
il pulsante di accensione. (Per lo stato di
“Spento”, si prega di fare riferimento al punto

”3\@

2. Indossare il termometro.

I~

Notas:

(1) La sonda del ;\4 -
termometro deve essere

posto sotto l'ascella.

Wi

m B (2) Il termometro
i 49, deve essere regolata

perfettamente,

N garantendo la cinghia,
senza essere troppo
strette o troppo larghe.

w

. Abra la aplicacién previamente instalada en
su teléfono maévil. Un mensaje aparecerd
para que encienda el Bluetooth si estd
desconectado. Enciéndalo. La aplicacion
se emparejard automdticamente con el
termémetro.



Accesso
Si prega di creare un account. Se si € gia fatto,
si prega di ingresso la password per procedere.

Monitor live

Una volta stabilita la connessione tra
applicazione e hardware, sara visualizzata
la schermata di seguito con i dati °C. Il
monitoraggio  continuo della  temperatura
& pronta. Si consiglia di verificare i dati di
temperatura sulla vostra applicazione mobile
dopo 10 minuti per la prima lettura stabile.

Quando la temperatura supera la temperatura di
default di 42°C, una notifica verra visualizzata
come mostrato di seguito. Lavvertimento
della temperatura € indicativo e non ha alcuna
implicazione medica. Utente dovra chiedere il
parere di diagnostica dal medico.

L'utente € in grado di inviare un rapporto via
e-mail con le ultime misurazioni sul grafico.

Storia

Tutte le misure che vengono salvati sul
dispositivo  verranno  visualizzati  nella
Cronologia. | dati di misura potrebbe anche
essere paragonato come un grafico:

Impostazioni

L'utente pud modificare i dettagli personali
come il nome, 'eta, il sesso e cosi via avvertenze
diverso potrebbe anche essere impostati.

4. Per spegnere il termometro, si prega di
rimuoverlo dal corpo. Premere e tenere
premuto il pulsante di accensione per 2
secondi. Il LED blu lampeggera 6 volte
con intervalli di circa 0,5 secondi. Quando
il dispositivo & spento, il LED blu non
lampeggia se si preme una volta il pulsante
di accensione. (Per “acceso” status, si prega
di fare riferimento al punto 1)

Disinstallare applicazioni

Se si desidera disinstallare I'applicazione, tenere
premuto licona (@) e vedrete @ Premere “X"
e vi verra chiesto di “eliminare” IvyHealth Kids
“?". Premere “Cancella” e si avra successo
disinstallato l'applicazione. | dati salvati locali
verranno eliminati.

Pulizia

Pulire il termometro con acqua e sapone in
caso di necessita. Si puo anche utilizzare una
soluzione disinfettante che non deve causare



una reazione allergica. Si prega di consultare il
proprio pediatritian in anticipo, se necessario.
Il termometro non deve mai essere bollita per
disinfettare. Si prega di non utilizzare alcool per
pulire la superficie.

X

Disposizione w=

Questo prodotto non deve essere smaltito
con i rifiuti domestici. Tutti gli utenti sono
tenuti a consegnare tutti i dispositivi elettrici
o elettronici, indipendentemente dal fatto che
non contengono sostanze tossiche, in un punto
di raccolta comunale o commerciale, in modo
che possano essere smaltiti in modo adeguato.
Si prega di rimuovere le batterie prima di
smaltire il dispositivo / unita. Non smaltire le
vecchie batterie con i rifiuti domestici, ma ad
una stazione di raccolta di batteria in un sito
di riciclaggio o in un negozio. Rivolgersi alle
autorita comunali o il fornitore per informazioni
sullo smaltimento.

Specifiche tecniche

- Nome del prodotto: Wearable Termometro

- Modello del prodotto: IVBTO1

- Tipo di prodotto: BF

- Classificazione: alimentato internamente, tipo
BF parte applicata, il funzionamento continuo

- Formato della macchina: 6.30 "x3.78" x2.36
“(160 millimetri x 96 millimetri x 60mm)

- Peso: circa 0,7 once (20g)

Parametro:

- Campo di misura: 35°C - 42°C. Visualizza come
“ALTO", quando sopra 42°C.

- Precisione di misura: +0.1 °C (35°C - 42°C).

- Batteria: CR2025 (3.0V) batteria a bottone (3,0
V), 60 giorni (8 ore al giorno)

- Comunicazone wireless: Bluetooth 4.0BLE

- Metodo di misurazione: Ascellare (ascelle)
misura della temperatura. Misura continua, i
dati saranno rinnovati ogni 2 secondi

Applicazione:

- Nome dell'applicazione: IvyHealth Kids

- Supporto per I'app: iPhone 5 o superiore, i0S
9.0 o superiore. Android 4.3 o superiore

Modalita di lavoro:
- Automatico: misurazione automatica

Alimentazione elettrica:

Utilizzando batteria a bottone CR2025 1; La
corrente di funzionamento media & di circa 1
mA guando & collegato a un telefono cellulare
e lento trasmissione o il consumo di energia in
standby é sotto 300 uA

Usa Ambiente:

- Temperatura ambiente: 5°C - 40°C

- Umidita relativa: 215%, <85%.

Utilizzare in ambiente libero da corrosive gas
/ vapore, mantenendo pulita ed evitando luce
diretta del sole

Ambiente di conservazione:

- Nel ambiente libero da corrosive gas / vapore e
in una stanza ben ventilata, mantenendo pulita
ed evitando luce diretta del sole: -25°C ~ 55°C,
>15%; <85%

Spiegazione dei simboli

d Fabbricante

[EC [rer] Rappresentante europeo
autorizzato




Numero di catalogo

LOT| | Numero dilotto
Q{l Data di produzione
Conforme alla direttiva 93/42
C€0123| / CEE Requisiti per dispositivi

medici

(1]

Fare riferimento al manuale di
istruzioni prima dell'uso

A

Attenzione

Tipo BF Parte applicata

¢

Questo prodotto non deve
essere smaltito con i rifiuti
domestici. Tutti gli utenti sono
tenuti a consegnare tutti i
dispositivi elettrici o elettronici,
indipendentemente dal fatto

che non contengono sostanze
tossiche, in un punto di raccolta
comunale o commerciale, in
modo che possano essere
smaltiti in modo adeguato. Si
prega di rimuovere le batterie
prima di smaltire il dispositivo

/ unita. Non smaltire le vecchie
batterie con i rifiuti domestici,
ma ad una stazione di raccolta di
batteria in un sito di riciclaggio
0in un negozio. Rivolgersi alle
autorita comunali o il fornitore per
informazioni sullo smaltimento.

1P22

Protezione internazionale
Marcatura

Protetto contro l'accesso a parti
pericolose con un dito. Protetto
contro i corpi solidi di diametro
maggiore rispetto 12,5 millimetri.
Protetto contro la caduta verticale
caduta acqua quando recinto
inclinato fino a 15°.

©Bluetootl

Segnale Bluetooth

Corrente continua

Informazioni EMC

IVBTOTconforme alla norma EN 60601-1-2:
2007 per la compatibilita elettromagnetica. E
possibile richiedere informazioni su questo i dati
di misura da IvyHealth sul
infoeurope@ivyhealthlabs.com.

Standard applicabili

EN980:2008 | Simboli grafici utilizzati per

[etichettatura dei dispositivi
medici

EN'1041:
2008

Informazioni fornite dal
fabbricante con i dispositivi
medici

2012

ENIS014971: | Dispositivi medici -

Applicazione della gestione
dei rischi di dispositivi medici




EN60601-1: | Apparecchi elettromedicali

2006 - Parte 1: Requisiti generali
per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali

EN60601-1-2: | Apparecchi elettromedicali -

2007/ AC: Parte 1-2: Prescrizioni generali

2010 per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali - Norma
collaterale: Compatibilita
elettromagnetica - Requisiti
e prove

EN60601-1-6: | Apparecchi elettromedicali -

2010 Parte 1-6: Prescrizioni generali
per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali - Norma
collaterale: Usabilita

ENIEC60601- | Apparecchi elettromedicali

1-11:2010 -Parte 1-11: Norme generali
per la sicurezza di base e
le prestazioni essenziali -
Norma collaterale: Requisiti
per apparecchiature
elettromedicali e sistemi
elettrici medici per
applicazione in ambiente
sanitario casa

EN 62366: Dispositivi medici -

2008 Applicazione di ingegneria
dellusabilita ai dispositivi
medici

EN 62304 Software del dispositivo

2006/ AC: medico - Software processi

2008 del ciclo di vita

ENIS010993- | Valutazione biologica dei

1:2009/AC: | dispositivimedici- Parte 1:

2010 Valutazione e prove all'interno
di un processo di gestione del
rischio (IS0 10993-1: 2009)

ENIS010993- | Valutazione biologica dei

5:2009 dispositivi medici - Parte 5:
Prove per la citotossicita in
vitro (IS0 10993-5: 2009)

ENIS010993- | Valutazione biologica dei

10:2009 dispositivi medici - Parte
10: Prove diirritazione e
ipersensibilita di tipo ritardato

IS080601-2- | Apparecchi elettromedicali -

56:2009 Parte 2-56: Norme particolari
per la sicurezza di base e
le prestazioni essenziali
dei termometri clinici
per la misurazione della
temperatura corporea

EN 300328 Compatibilita

V181 elettromagnetica e spettro

radio (ERM); sistemi di
trasmissione a banda

larga; apparecchiature di
trasmissione dati che operano
nella banda da 2,4 GHz ISM

e [utilizzo di tecniche di
modulazione di larghezza

di banda; Norma europea
armonizzata relativa ai
requisiti essenziali dellarticolo
3.2 della direttiva R & TTE




EN 62479: La valutazione della

2010 conformita di apparecchiature
elettroniche ed elettriche di
bassa potenza ai limiti di base
relativi allesposizione umana
ai campi elettromagnetici (10
MHz a 300 GHz)

EN301489-1 | Compatibilita

v192 elettromagnetica e spettro
radio (ERM); Compatibilita
elettromagnetica (EMC) per
apparecchiature e servizi
radio; Parte 1: Requisiti tecnici
comuni

EN 301489 | Compatibilita

17V221 elettromagnetica e spettro
radio (ERM); Compatibilita
elettromagnetica (EMC) per
apparati radio; Condizioni
specifiche per la banda
larga di dati Sistemi di
Trasmissione: Parte 17

Garanzia

Il indossabile termometro IVBTOT ha una
garanzia di due anni a partire dalla data sulla
ricevuta di vendita. La ricevuta di acquisto
¢ la garanzia, si prega di tenerlo. Tuttavia,
questa garanzia non copre eventuali guasti
causati da incidenti, uso improprio, usura,
negligenza, fulmini, le modifiche apportate
alle apparecchiature, o qualsiasi tentativo di
regolazione o la riparazione in casa o da agenti
autorizzati,

Bluetooth

I marchio Bluetooth ei suoi loghi sono registrati
diBluetooth SIG, Inc. e 'uso di detti marchi di lvy
Health Limited & fatto sotto licenza. Altri marchi
e denominazioni commerciali appartengono ai
rispettivi proprietari.

Produttore e Servizi

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

Rappresentante UE

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espana

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320
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Baerbart termometer til bgrn

Introduktion

IVBTO1 beerbart termometer er en elektronisk
Bluetooth 4.0 transmissionsfunktion.  Det
fungerer sammen med operativsystemerne
i0S og Android 4.3 eller nyere til at vise,
gemme og advare om unormale temperaturer.
Applikationen viser en advarselsbesked, hvis
temperaturen nar et forudindstillet interval, der
er bestemt af brugeren. Temperaturadvarslen
er til reference uden medicinske implikationer.
Brugeren skal fa diagnostisk vejledning fra sin
leege.

Brugsformal

IVBTOT beerbart termometer kan anvendes til at
male kropstemperaturen i hjemmet. Malingen
foretages i armhulen. Det er egnet til at male
temperaturer fra 35°C til 42 °C. Termometeret
er egnet til en armomkreds pa 130-205 mm.

Slkkerhedsoplysnmger
. Lees brugervejledningen inden  brug  af
IVBTO1  beerbart termometer og gem
brugervejledningen il fremtidig brug. Hvis
du giver dette udstyr til en anden person,
er det vigtigt, at du ogsa videregiver denne
brugervejledning.

2. Brug af dette termometer er ikke en erstatning
for at konsultere din leege. Foretag venligst ikke
dine egne vurderinger. Den malte termometer er
kun til reference. Brugeren skal fa diagnostisk
vejledning fra sin leege.

3. Skil venligst ikke enheden ad.

4. Undga brug af enheden i naerheden af staerke
statiske eller elektromagnetiske balger, f.eks. en
mikrobglgeovn.

5. Enheden er kun til indendsrs brug.
Termometeret skal veere i stuetemperatur i
mindst 5 minutter inden brug.

6. Mal  venligst ikke  kropstemperaturen
gjeblikkeligt efter motion, bad, spisning eller
at have veeret udenfor. Maling skal foretages
mindst 30 minutter senere.

7. Brug det venligst ikke p& beskadiget hud. Stop
brugen gjeblikkeligt, hvis der er tegn pa allergisk
reaktion.

8. Vianbefaler ikke brug pa smitsom hud.

9. Renger eller undersgg ikke termometeret med
fortyndingsmiddel, letflygtige midler, benzin osv.

10. Steriliser ikke produktets dele med ekstrem
varme, medicinellerviamikrobglgedesinficering.
Derudover ma klorbehandlede svampemidler
og blegemidler ikke anvendes.

11.Brug ikke termometeret, hvis det er i stykker.

12. Nedsaenk ikke termometeret i vand eller andre
vaesker.

13.Beskyt enheden fra direkte sollys, snavs, stav,
fugt og haje temperaturer.

Medfglgende dele og indpakning
Kontroller venligst, at udstyret er komplet og,
at ingen dele pd nogen made er beskadiget.
Folgende dele er inkluderet:

11VBTO1 beerbart termometer

1 Knapbatteri CR2025

1 Nggle til batteridaeksel

1 Brugervejledning & Indpakningsboks



Nggle til
atteridaeksel
[=)

0000000000000000

000500

VISNING VISNING
FORAN

Indsaetning / fijernelse af batteri

Abn batterideeksletmed  Indseet  batteriet i
batterideekselngglen batterikammeret med
ved at dreje ngglen ca.  “+" symbolet vendende

®

300 urets retning. opad.
@ Seet batteridaekslet
tilbage og las ved at dreje
o
@ 300 mod urets retning
med batteridaekselngglen.

Udskift venligst batteriet, hvis beskeden “Low
Battery” (Lavt batteri) vises pa din mobilapp.

Installation af applikation

Installer den gratis “lvyHealth Kids"-applikation
fra Apple Store eller Google Play. Nar du abner
applikationen forste gang, skal du registrere
dig og opseette dit brugernavn. Fglg venligst
instruktionerne i applikationen.

ket
GETITON 2 Download on the

Anvendelse

1. Tryk pa (b (‘Power”) (Strgmknap) i 2
sekunder indtil det bla LED-lys blinker og
viser, at udstyret er teendt. LED-lyset blinker
10 gange med ca. 2 sekunders interval,
hvilket viser at udstyret er teendt og klar til
at blive forbundet til applikationen. LED-lyset
stopper med at blinke efter 10 gange for at
spare pa strommen. N&r enheden er teendt,
vil LED-lyset blinke én gang, hvis du trykker
pé Strgmknappen. (For status af “Powered
Off" (Slukket) sa se venligst Trin 4)

2. Anvendelse af termometeret.

Bemarkninger: ( D
(1)Termometerets #
foler skal placeres \\
i armhulen AT

&



J ‘ ) Termometeret skal
.,"'- placeres perfekt ved
at spende remmen,

uden at den sidder for
stramt eller for lgst.

. Abn den tidligere installerede applikation
pa din mobiltelefon.  Applikationen vil
vise en besked om at teende for Bluetooth,
hvis dette er slaet fra; teend det venligst.
Applikationen vil automatisk blive forbundet
med termometeret.

Login

Opret venligst en konto. Hvis du allerede har
gjort dette, sa indtast venligst dine login-
oplysninger for at fortseette.

Live overvagning

Nar  forbindelsen er oprettet  mellem
applikationen og hardwaren, vil skaermen
nedenunder med °C data blive vist. Den
kontinuerlige temperaturovervagning er klar.
Det anbefales at kontrollere temperaturdata pa
din mobilapplikation hver 10. minut for at fa de
ferste palidelige afleesninger.

Nar temperaturen overstiger standardtempera-
turen pa 37,5°C, vil en besked som nedenunder
blive vist. Temperaturadvarslen er kun til refe-
rence og har ingen medicinsk betydning. Bruge-
ren skal fa diagnostisk vejledning fra sin leege.

@

Brugeren er i stand til at sende en rapport via
e-mail med de seneste malinger fra diagrammet.

Historik

Alle malinger som gemmes pa enheden vil
blive vist i din historik. Maledataene kan ogsa
sammenlignes som et diagram :

Indstillinger

Brugeren kan indstille personlige oplysninger,
som navn, alder, kon osv. Forskellige
advarselsinstruktioner kan ogsa indstilles.

4. For at slukke termometeret sa fiern
det venligst fra kroppen. Tryk og hold
stremknappen nede i 2 sekunder. Det bla
LED-lys blinker 6 gange med intervaller pa
ca. 0,5 sekunder. Nar enheden er slukket, vil
det bla LED-lys ikke blinke, hvis du trykker pa
Stremknappen en enkelt gang. (For status af
"Powered On" sa se venligst Trin 1)



Afinstaller applikation

Hvis du gnsker at afinstallere applikationen
sa tryk og hold ikonet () nede, og sé vil du
se @ tryk “x", og du vil derefter blive spurgt,
om du gnsker at “Delete (slette) “lvyHealth
Kids"?" tryk “Delete” (slet), og du vil dermed
have afinstalleret applikationen korrekt. De
lokalgemte data vil ogsa blive slettet.

Renggring

Renger termometeret med sabevand, nar
det er ngdvendigt. Du kan ogsa benytte et
desinficerende middel, der ikke resulterer i
allergiske reaktioner. Radfer dig venligst med
din bgrneleege p& forhand om ngdvendigt.
Termometeret ma aldrig blive kogt til
desinficering. Brug venligst ikke alkohol til at
rengare overfladen.

X

Bortskaffelse wm

Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med
husligt affald. Alle brugere skal indlevere alle
elektriske og elektroniske enheder, uanset om
de indeholder giftige stoffer, pa et kommunalt
eller kommercielt indsamlingssted, s& de kan
blive bortskaffet pa miljgmaessig acceptabel vis.
Fjern venligst batterierne inden bortskaffelse af
enheden/udstyret. Smid ikke gamle batterier
veek sammen med husholdningsaffald, men
derimod pé en batteriindsamlingsstation ved
en genbrugsplads eller i en butik. Radfer dig hos
dine kommunale myndigheder eller forhandler
for flere oplysninger om bortskaffelse.

Specifikationer

- Produktnavn: Wearable Thermometer

- Produktmodel: IVBTO1

- Produkttype: BF

- Klassificering: Intern stremforsyning, Type BF
anvendt del, Kontinuerlig drift

- Enhedsstgrrelse: 160 mm x 96 mm x 60 mm
(6,30"x 3,78" x 2,36")

- Veegt: ca. 0,70z (20g)

Parameter:

- Maleinterval: 35°C - 42°C. Vis som “HIGH"
(H@J) ved over 42°C.

- Malengjagtighed: 0.1 °C (35°C - 42°C).

- Batteri : CR2025 (3,0V) knapbatteri (3,0V), 60
dage (8 timer per dag).

- Tradlgs kommunikation: Bluetooth 4.0BLE

- Malemetode: Aksilaer (Armhule)
temperaturmaling. Kontinuerlig maling, data
opdateres hver 2. sekund

Applikation:

- APP-navn: lvyHealth Kids

- APP-understgttelse: iPhone 5 eller nyere, i0S
7,0 eller nyere. Android 4,3 eller nyere

Driftstilstand:
- Automatisk: Automatisk maling

Strgmforsyning: Bruger 1 CR2025 knapbatteri;
den gennemsnitlig driftsstrgm er ca. TmA, nar
det er forbundet til en mobiltelefon og langsom
transmissions- eller standbystrgmforbrug er
under 300uA

Brugsmiljg:

- Omgivelsestemperatur :5°C - 40°C

- Relativ luftfugtighed: >15%, <85%.

Brug i omgivelser uden korrosiv gas/
damp, holdes ren og undgé direkte sollys.

Opbevaringsmiljg:

- | omgivelser uden korrosiv gas/damp og i
et velventileret lokale, holdes ren og undga
direkte sollys : -256°C ~ 55°C , 215%; <85%



Forklaring af symboler

d Producent
[EC [rer] Europeeisk Autoriseret
Repreesentant
Katalognummer
LOT| | Partinummer
&I Produktionsdato

C€0123

Overholder MDD 93/42/EEC-krav
for medicinale enheder

Se instruktionsvejledningen inden
brug

Forsigtig

Type BF anvendt del

I

Dette produkt ma ikke bortskaffes
sammen med husligt affald.

Alle brugere skal indlevere alle
elektriske og elektroniske enheder,
uanset om de indeholder giftige
stoffer, pa et kommunalt eller
kommercielt indsamlingssted,

sa de kan blive bortskaffet pa
miljgmaessig acceptabel vis.

Fjern venligst batterierne inden
bortskaffelse af enheden/
udstyret. Smid ikke gamle
batterier vaek sammen med
husholdningsaffald, men derimod
pa en batteriindsamlingsstation
ved en genbrugsplads eller i

en butik. Radfer dig hos dine
kommunale myndigheder eller
forhandler for flere oplysninger
om bortskaffelse.

1P22

International
beskyttelsesmaerkning
Beskyttet mod adgang til
sundhedsfarlige dele med en
finger. Beskyttet mod solide
fremmede dele med en diameter
stgrre end 12,5mm. Beskyttet
mod lodret faldende vand nar
indkapsling vippes op til 150.

Bluetogth’

Bluetooth maerke

Jeevnstrom

EMC Information

IVBTO1

overholder  EN  60601-1-2:2007

standarden for elektromagnetisk kompatibilitet.
Du kan fa flere information om malingsdata fra
IvyHealth pa infoeurope@ivyhealthlabs.com

Gaeldende standarder

EN980:2008 | Grafiske symboler til brug

ved maerkning af medicinsk
udstyr

EN1041:2008 | Oplysninger leveret af

fabrikanten af medicinsk
udstyr




ENISO Medicinsk udstyr - Handtering
14971:2012 af risikostyring for medicinsk
udstyr
EN 60601- Medicinsk elektrisk udstyr
1:2006 - Del 1: Generelle krav om
grundlaeggende sikkerhed og
essentiel anvendelse
EN60601- Medicinsk elektrisk
1-2:2007/ udstyr - Del 1-2: Generelle
AC:2010 krav om grundlaeggende
sikkerhed og essentiel
anvendelse — Standard
for sikkerhedsstillelse:
Elektromagnetisk
kompatibilitet - Krav og tests
EN 60601-1- Medicinsk elektrisk
62010 udstyr - Del 1-6: Generelle
krav om grundlaeggende
sikkerhed og essentiel
anvendelse - Standard
for sikkerhedsstillelse:
Anvendelighed
ENIEC60601- | Medicinsk elektrisk
1-11:2010 udstyr - Del 1-11: Generelle
krav om grundlaeggende
sikkerhed og essentiel
anvendelse — Standard for
sikkerhedsstillelse: Krav til
medicinsk elektrisk udstyr
og medicinske elektriske
systemer anvendt til
hjemmesundhedsformal
EN Medicinsk udstyr -
62366:2008 Indbyggelse af anvendelighed
i medicinsk udstyr
EN Medicinsk enhedssoftware
62304:2006/ | - Livscyklusprocesser for
AC:2008 software
ENIS010993- | Biologisk evaluering af
1:2009/ medicinsk udstyr — Del
AC2010 1: Vurdering og pravning
inden for rammerne af et
risikoledelsessystem (ISO
10993-1:2009)
ENIS010993- | Biologisk evaluering af
52009 medicinsk udstyr — Del
5: Prgvninger af in vitro-
cytotoksicitet (IS0 10993
5:2009)
ENIS010993- | Biologisk evaluering af
1022009 medicinsk udstyr - Del 10:
Prgvninger til vurdering
af irritation og senere
hypersensibilisering
1IS080601-2- | Medicinsk elektrisk udstyr -
56:2009 Del 2-56: Bestemte krav for
grundlaeggende sikkerhed

og essentiel anvendelse af
kliniske termometre til maling
af kropstemperatur




EN 300328 Elektromagnetisk kompatibi-
V181 litet og radiospektrumanlig-
gender (ERM); Bredband-
stransmissionssystemer,
datatransmissionsudstyr, som
anvender frekvenser i 24 GHz
ISM bandet, som anvender
spredt spektrum modulation;
Del 2: Harmoniseret EN, som
deekker de veesentlige krav i
R& TTE direktivets artikel 3.2

EN Vurdering af elektronisk og
624792010 elektrisk laveffektudstyrs
overensstemmelse med de

grundlaeggende restriktioner
for personeksponering for
elektromagnetiske felter (10
MHz-300 GHz)

EN301489-1 | Elektromagnetisk

V192 kompatibilitet og
spektrumanliggender

(ERM); Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) standard
for radioudstyr og service; Del
1: Generelle tekniske krav

EN301489- | Elektromagnetisk kompatibi-
17V221 litet og spektrumanliggender
(ERM); Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) standard
for radioudstyr og service; Del
17: Specifikke betingelser for
bredbandsdatatransmission-
ssystemer

Garanti

IVBTOT beerbart termometer har en toérig
garanti fra datoen pa kebskvitteringen.
Kgbskvitteringen er din garanti sd gem den
venligst. Garantien daekker dog ikke fejl
som resultat af uheld, fejlagtig brug, slitage,
uagtsomhed, lynnedslag, modifikationer af
udstyret eller forsgg pa justering eller reparation
i hiemmet eller af uautoriserede personer.

Bluetooth

Bluetooth-brandet og dets logoer er registreret
af Bluetooth SIG, Inc. og brug af disse brands
af Ivy Health Limited er foretaget under licens.
Andre brands eller varemeerker tilhgrer deres
respektive ejere.

Producent og Faciliteter

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

EU repraesentant

Ivy Health S.L.
C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafa

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320
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Kuumemittari lapsille

Esittely

IVBTO1 kuumemittari on  sdhkokayttdinen
Bluetooth 4.0 siirrettdvd toiminto. Se toimii
i0S ja Android 4.3 tai uudempien jarjestelmien
kanssa ja ndyttdd, tallentaa ja varoittaa
epanormaaleista lampotiloista.Sovellus nayttaa
varoitusviestin jos lampdtila nousee kayttdjan
asettamaan rajaan. Varoitus on ilmoitus, eiké
valttaméatta vaadi ladketieteellistd apua. Ladkari
auttaa maarittdmaan hoidon tarpeen.

Kayttotarkoitus

IVBTO1 kuumemittari  on tarkoitettu
ruumiinldmmaon mittaamiseen kotona. Mittaus
tehdaan kainalosta. Se mittaa lampdtilan 35°C
ja 42 °C valilta. Kuumemittari sopii 130-205mm
paksulle késivarrelle.

Turvallisuus

1. Lue kayttdohjeet ennen IVBTOT puettavan
kuumemittarin kayttéa ja sdilytd ohjeet
tulevaisuuden varalle. Jos lainaat tatd
tuotetta toiselle henkildlle, on térkedd, ettd
myds han saa ohjeet kayttoonsa.

2. Taman kuumemittarin  kéyttd ei korvaa
|4akarissa kayntia. Al tee omia diagnooseja.
Ldmmon  mittaaminen on vain  omaksi
tiedoksi. Hae tarvittaessa hoitoapua
ladkintahenkilokunnalta.

. Ald pura laitetta.

4. Valtda  laitteen  kéyttdmista  vahvojen
sahkdmagneettisten aaltojen laheisyydessd,
kuten mikron Iahella.

5. Laite on vain sisakdyttéon. Kuumemittarin
on oltava sisélld vahintddan 5 minuuttia
ennen kayttoa.

6. Ald mittaa 1ampoa heti urheilun, kylvyn,
syomisen tai ulkona olemisen jalkeen. Odota
ainakin 30 minuuttia.

7. Ala kéytd vahingoittuneella iholla. Lopeta
kaytto heti jos ndet allergisia oireita.

8. Emme suosittele kdyttdmaan tulehtuneella
iholla.

9. Ald puhdista kuumemittaria hankaavalla
aineella, sydvyttavalla aineella jne.

10.Al4 sterilisoi laitteen osia kuumuudella,
|4akkeilld tai mikrossa. Ald mydskaan kéyta
klooria tai valkaisuaineita.

11413 kéytd kuumemittaria jos se on
vahingoittunut.

12.Al4 laita kuumemittaria kuumaan veteen tai
muihin nesteisiin.

13.Suojaa laitetta suoralta auringonvalolta,
lialta, polyltd, kosteudelta ja korkeilta
lampdtiloilta.

w

Mukava tulevat osat ja pakkaus
Tarkista, ettd laite on kokonainen eikd mitadn
osia ole vahingoittunut. Seuraavat osat tulevat
mukana:

11VBTO1 Puettava kuumemittari

1 Nappiparisto CR2025

1 Avain paristotaskuun

1 Kéyttoohje & pakkauslaatikko



Paristokansi

aristokannen
avain
[=)

Anturi
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Pariston asettaminen/ poistaminen
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Avaa paristokansi Aseta paristo koloon
kayttamalla avainta, “+"merkki ylospain.
pyorittamalla

avainta noin 30°C

myGtapaivaan.

(3]
Laita kansi paikoilleen
jakaannd avaimella
@ vastapaivaan noin
J 300astetta
Vaihda paristo jo “Virta vahiss@" ilmoitus tulee
matkapuhelimesi sovellukseen.

/

Sovelluksen asentaminen

Asenna ilmainen sovellus'lvyHealth Kids"Apple
Storesta tai Google Play Storesta. Kun
kdynnistat sovelluksen ensimmaistd kertaa,
on sinun rekisterdidyttdva ja asetettava
kdyttajanimi. Seuraa sovelluksen ohjeita.

[=],1%
GETITON Z  Download on the
P> Google play [ App Store

Kaytto

1. paina O (“Power'virta) 2 sekuntia kunnes
sininen  LED-valo ilmoittaa, ettd virta
on paalla. LED vilkkuu 10 kertaa noin 2
sekunnin valein, osoittaen, ettd laite on
padlla ja valmis yhteyteen sovelluksen
kanssa. LED lopettaa vilkkumisen 10 kerran
jalkeen energiaa saastaakseen. Kun laite on
paalla, LED vilkkuu vain kerran kun painat
virtapainiketta. (Tilaan “"Sammutus’, katso
kohta 4)

2. Kayta kuumemittaria.

Huom: ( D
(1) Kuumenmittari @
tulee sijoittaa 515/_ \\

kainaloon. RTEN

Loy



J ‘ )Kuumemittari tulee

.-"" saataa niin, ettd se ei
ole liian tiukalla tai
liian l6ysalla.

3. Kéynnistd aiemmin asennettu sovellus
puhelimellasi.  Sovellus  viestii nopeasti
kaynnistaakseen Bluetoothin  mikali se
on pois paaltd, kdynnistd. Sovellus ottaa
yhteyden automaattisesti kuumemittariin.

Sisaankirjautuminen
Luo tili. Jos sinulla on jo tili, kirjaudu siséan.

Naytto

Kun olet luonut yhteyden sovelluksen ja
kuumemittarin vélille, alla oleva naytté °C
tiedoilla nakyy. Jatkuva mittaus on nyt valmis.
Suosittelemme  tarkistamaan  lampétilan
sovelluksesta 10 minuutin jalkeen saadaksesi
oikeaa tietoa.

Kun lampdtila ylittaa oletuslampatilan 42°C, alla
oleva ilmoitus tulee. Lampdtilavaroitus on vain
viitteellinen arvo eika valttamatta tarkoita, ettd
|adkehoitoa tarvitaan. Tarkempaa tietoa saat
|aakariltasi.

Kayttdja  pystyy  lahettdmdan  raportin
sahkopostitse viimeisimmistd mittauksista.

Historia

Kaikki laitteelle tallennetut mittaukset nakyvat
historiassa. Mittaustietoja voi laittaa myds
taulukkoon

Asetukset

Kayttdja voi muokata henkildtietoja kuten
nimed, ikdd, sukupuolta jne.  Erilaisia
varoitusilmoituksia voi myds asettaa.

4. Sammuttaaksesi  kuumemittarin, irrota
se iholta. Paina Power-virtapainiketta 2
sekuntia. Sininen LED vilkkuu 6 kertaa 0,5
sekunnin vélein. Kun laite on sammutettu,
sininen LED ei vilku endd jos painat Power
painiketta kerran (“Kaynnistaaksesi” katso
kohta 1)

Poista sovellus

Jos haluat poistaa sovlkuksen, paina (@) niin
naet (@), paina "X'ja sinulta kysytdan‘Delete
“lvyHealth  Kids"?",  paina’Delete’ja  olet
onnistuneesti poistanut  sovelluksen. Myds
tallennetut tiedot poistetaan.



Puhdistus

Puhdista kuumemittari vedelld ja
saippualla tarvittaessa. Voit myos kayttaa
desinfiointiainetta, mikd ei aiheuta allergisia
reaktioita. Pyydd neuvoa lastenlaakariltasi
tarvittaessa. Kuumemittaria ei saa koskaan
keittaa. Ald myoskddn kayta alkoholia sen
puhdistamiseen

X

Havitys w=

Tat4 tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteiden
seassa. Kaikkien kayttdjien on vietdva
sahkoromu, riippumatta  siitd  sisaltavatkd
ne myrkyllisid aineita, kunnan osoittamaan
kerdyspisteeseen.Poista  paristot  ennen
laitteen havittAmistd. Ald havitd paristoja
kotitalousjatteen kanssa vaan vie ne niille
osoitettuun kerdyspisteeseen. Kysy lisétietoja
kunnaltasi tai jalleenmyyjaltasi.

Tekniset tiedot

- Tuotenimi: Kuumemittari

- Tuotemalli: IVBTO1

- Tuotetyyppi: BF

- Luokitus: Sisdinen virtalahde, Tyyppi BF
sovitettu osa, jatkuva kaytto

- Laitteen koko:
6.30"x3.78"x2.36"(160mmx36mmx60mm)

- Paino: noin 0.70z (20g)

Mittari:

- Mittausvali: 35°C - 42°C. Nakyy“HIGHkun yli
42°C.

- Mittaustarkkuus: £0.1 °C (35°C - 42°C).

- Paristo: CR2025 (3.0V)nappiparisto (3.0V), 60
péivaa (8 tuntia paivassa)

- Langaton viestintd: Bluetooth 4.0BLE

- Mittaustapa: Mittaus kainalosta.Jatkuva
mittaus, tiedot uusitaan 2 sekunnin vélein

Sovellus:

- APP Nimi: IvyHealth Kids

- APP tuki: iPhone 5 tai uudempi, i0S 9.0 tai
uudempi. Android 4.3 tai uudempi

Tydskentelytila:
- Automaattinen: Automaattinen mittaus

Virtalahde: 1 CR2025 nappiparisto; Keskiverto-
virta on noin TmA kun yhdistetty puhelimeen ja
matala lhetys tai valmiustila on alle 300uA
Kayttoymparisto:

- YmpérGiva lampotila: 5°C - 40°C

- Suhteellinen kosteus: >15%, <85%.

Kayta laitetta kaasuttomassa tilassa, pida
puhtaana ja Vvaltd suoraa auringonvaloa.
Sailytys:

- Kaasuttomassa, hyvin ventiloidussa tilassa,
ei suorassa auringonvalossa: -256°C ~ 55°C ,
>15%; <85%

Symbolit

d Valmistaja

Lec [ReP]| Euroopan valtuutettu edustaja
Luettelonumero

LOT| | Erdnumero

&I Valmistuspaiva

Tayttdaa MDD 93/42/EEC
C€0123| vaatimukset laakinnallisille
laitteille




Lue kdyttdohjeet ennen kayttod

Huomio

SIS

Tyyppi BF sovitettu osat

I

Tatd laitetta ei saa havittaa
kotitalousjatteiden kanssa.
Kaikkien kayttajien on osoitettava
kaikki sahkdlaitteet, siitdkin
huolimatta mikali ne sisaltavat
myrkyllisid aineita tai ei, kunnan
ilmoittamaan kerdyspaikkaan,
jotta ne voidaan havittaa
ympéristoystavallisesti. Kysy
kunnaltasi tai jalleenmyyjaltasi
tarkempia tietoja havityksesta.

P22

Laite kestad vieraita esineitd
12,5 mm ja suuremmilta

ja pystysuorassa tulevilta
vesipisaroilta kun SULJIN on
kadnnetty 150 asteeseen

©Bluetooth

Bluetooth merkki

Suora virta

EMC-tieto

IVBTO1 noudattaa EN 60601-1-2:2007
standardia sahkomagneettisele
yhteensopivuudelle. Voit pyytaa lisatietoja tasta
Ivy Healthilta osoitteesta
infoeurope@ivyhealthlabs.com.

Sovelletut standardit

EN980:2008 | Terveydenhuollon laitteiden

ja tarvikkeiden merkinngissa
kaytettavat symboli

EN1041:2008 | Valmistajan antamat tiedot

terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden yhteydessa

ENISO

14971:2012 laitteet ja tarvikkeet.

Terveydenhuollon

Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin ja

tarvikkeisiin

EN60601- Sahkokayttoiset

1:2006 ladkintélaitteet - Osa 1: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

EN 60601- Sahkokayttoiset

1-2:2007/ ladkintélaitteet — Osa

AC2010 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle -
Rinnakkaisstandardi:
Sahkdmagneettinen
yhteensopivuus —
Vaatimukset ja testit

EN60601-1- | Sahkokayttoiset

62010 |aakintalaitteet - Osa

1-6: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Taydentéva
standardi: Kaytettavyys




EN'IEC 60601-

1-11:2010

Sahkokayttoiset
[aakintdlaitteet - Osa

1-11: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja
kaytettavyydelle.
Rinnakkaisstandardi:
Vaatimukset sahkokayttoisille
kotona kaytettaville laitteille

EN
62366:2008

Terveydenhuollon laitteet —
Kaytettavyyden soveltaminen

EN
62304:2006/
AC:2008

Ladkintalaitteiden
ohjelmisto — Ohjelmiston
elinkaariprosessit

ENIS0 10993

1:2009/
AC:2010

Terveydenhuollon

laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa

1: Arviointi ja testaus
riskinhallintajrjestelman
puitteissa(1SO 10993-1:2009)

ENIS0 10993

5:2009

Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 5:
Solutoksisuuden in vitro
-testit(ISO 10993-5:2009)

ENIS0 10993

10:2009

Terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 10: Arsytys ja
ihoherkkyystestit

1S080601-2-
56:2009

Sahkokayttoiset
[aakintalaitteet —Osa

2-56: Erityisvaatimukset
perusturvallisuudelle

ja kdytettavyydelle
ruumiinlampod mittaavissa
laitteissa.

EN 300328
V181

Sahkdmagneettinen yhteen-
sopivuus ja Radiotaajuudet
(ERM);Laajakaistasiirtojérje-
stelmat; datasiirtovarusteet,
mitka toimivat 2,4 GHz ISM ja
kayttavat laajakaistaista mo-
dulaatiotekniikoita;Harmoni-
soitu EN kattaen tarkeimmat
vaatimukset artiklassa 3.2
R&TTE Directive

EN
624792010

Arvio pienitehoisten
elektroniikka- ja
sahkolaitteiden
noudattamisesta
perusrajoituksissa koskien
ihmisen altistumista
sahkomagneettisille kentille
(10 MHz to 300 GHz)

EN 3014891
V192

Sahkomagneettinen
yhteensopivuus ja
Radiotaajuudet (ERM);
Sahkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC)
standardi radiovarusteille
ja palveluille; Osa 1: Yleiset
tekniset vaatimukset




EN301489- | Sahkomagneettinen yhteen-
17V221 sopivuus ja Radiotaajuudet
(ERM); Sahkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC)
standardi radiovarusteille; Osa
17: Erityisehdot Laajakaista-
datasirtojarjestelmélle

Takuu

IVBTOT kuumemittarilla on kahden vuoden
takuu ostopaivasta lahtien. Sailytd ostoskuitti,
silli se on takuutodistuksesi. Takuu ei
kata onnettomuuksista, vadrinkdytostd,
kulutuksesta, ukkosesta, omista saadoksista tai
korjauksista aiheutuneita vahinkoja.

Bluetooth

Bluetooth tuotemerkki ja logo ovat Bluetooth
SIG, Inc. rekisterdimid merkkeja ja IVY HEALTH
merkit ja tuotemerkit kuuluvat niiden omille
omistajilleen.

Valmistaja

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

EU-edustaja

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafa

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

BRUKERMANUAL vBT01 ([
Baerbart termometer for barn

Introduksjon

IVBTO1 Beerbart Termometer er en elektronisk
Bluetooth 4.0 overfgringsfunksjon.  Det
fungerer mediOS og Android 4.3 eller hgyere
operativsystemer ~ og  viser,  registrerer
og varsler om eventuelle  unormale
temperaturer. Applikasjonen viseren advarsel
hvis temperaturen er innenfor et visst
temperaturomrade  forhdndsbestemt  av
brukeren. Temperaturvarslingen er veiledende
og uten noen medisinske konsekvenser. Bruker
skal sgke diagnostisk rad fra lege.

Tiltenkt Bruk

Den tiltenkte  bruken av  IVBTO1
beerbarttermometer er maling av
kroppstemperatur i hjemmet.Malingen
utfgres under armhulen. Termometeret kan
male temperaturer mellom 350C og 42 oC.
Termometeret er hensiktsmessig & bruke for
armer med omkrets mellom 130-205 mm.



Sikkerhetsinformasjon

1. Les instruksjonsmanualen fgr benyttelse
av IVBTO1 Beerbart Termometer og behold
instruksjonsmanualen for fremtidig bruk.
Hvis du skulle gi denne enheten videre til
en annen person er det viktig at du ogsa gir
denne instruksjonsmanualen videre.

2. Bruk av termometeret kan ikke erstatte
direkte kontakt med en lege. Vennligst
ikke gjer din egen vurdering. Den malte
temperaturen er bare ment som en
referanse. Bruker skal sgke diagnostisk rad
fra lege.

3. Vennligst ikke ta enheten fra hverandre.

4. Unngd & bruke apparatet rundt sterke
statiske eller elektromagnetiske bglger, som
mikrobglgeovner.

5. Enheten er kun for innendgrs bruk.
Termometeret ~ ma oppbevares i
romtemperatur i minst 5 minutter fgr bruk.

6. Vennligst ikke mal kroppstemperaturen
umiddelbart etter at du har trent, tatt et bad,
spist, eller veert utendgrs. Malingen burde
gjeres minst 30 minutter senere.

7. Vennligst ikke bruk pa skadet hud. Ved
tegn til en allergisk reaksjon ma all bruk
umiddelbart opphgre.

8. Vianbefaler ikke bruk pa smittefarlig hud.

9. Ikkerengjgr eller undersgk termometeret med
fortynnende eller flyktig rengjgringsmiddel,
bensin eller lignende.

10.Ikke steriliser deler av dette produktet
med ekstrem varme, medisiner eller i
mikrobglgeovn. | tillegg mé ikke klorinerte
soppfjerningsmidler 0g blekemidler
benyttes.

11.1kke bruk termometeret hvis det er gdelagt.

12.1kke senk termometeret i vann eller andre
vaesker.

13.Beskytt enheten fra direkte sollys, skitt, stav,
luftfuktighet og haye temperaturer.

Utstyret som leveres og emballasje
Vennligst sjekk at enheten er komplett og
at ingen av delene p& noen mate er skadet.
Folgende deler er inkludert:

11VBTO1 BeerbartTermometer

1 Knappbatteri CR2025

1 Nokkel for batterideksel

1 Brukermanual & Boks for emballasje

Naokkel til
batterideksel

000000000000000

FORSIDE  BAKSIDE



Apne batteridekselet Sett inn batteriet i

ved & bruke batterirommet med
batteridekselngkkelen,  "+"-tegnet vendt

og roter ngkkelen oppover.

omtrent 300C med

klokken. e

Putt batteridekselet

> tilbake pa plass og skru
det fast ved & rotere
— batteridekselngkkelen
@ 30omot klokken

Vennligst erstatt batteriet hvis "Lavt Batteri"-
varslingen kommer til syne pa din mobil app.

Installasjon av applikasjon

Installer applikasjonen "lvyHealth Kids" fra Apple
Store eller Google Play Store. Applikasjonen
er gratis. Nar du apner applikasjonen for
ferste gang pa du registrere deg og oppgi et
brukernavn. Fglg instruksjonene i applikasjonen.

o (8] [ [m]

[=], 2
GET ITON 2 Download on the
P> Google play [ S App Store

Bruk

1. Trykk (I) (‘Av/Pa’knapp) i 2 sekunder til
det bla LED lyset indikerer at strgmmen
er pa.LED lyset vil blinke 10 ganger med
omtrent 2 sekunders intervaller, noe som
indikerer at enheten er pa og klar til & kobles
til applikasjonen. LED lyset vil slutte a blinke
etter ca. 10 ganger for & spare strgm. Nar
enheten er pa vil LED lyset blinke en gang
hvis du trykker pa Av/Pa-knappen. (For
status pa "Strem Av”, vennligstse Steg 4)

2. Ta patermometeret.

pelc

(1)Termometerets -

sensor skal plasseres N

under armhulen. Vo
(2)Termometeret

burde justeres
perfekt ved & sikre
stroppen, uten at
den er for slakk eller
stram.

3. Apne den allerede installerte applikasjonen
pa din mobiltelefon. Applikasjonen vil be
om & sla pa Bluetooth. Hvis dette er slatt
av; vennligst sla det pa. Applikasjonen vil
deretter automatisk kobles til termometeret.

Innlogging

Vennligst lag en konto. Hvis dette allerede er
gjort kan du legge inn dine innloggingsdetaljer
for & fortsette.



Live-skjerm

Nar applikasjonen og enheten er tilkoblet
vil - skjermen nedenfor vise informasjon
om temperatur i oC.Den kontinuerlige
overvakningen av temperatur er klar. Du
anbefales & kontrollere temperaturdataene pa
din mobilapplikasjon etter 10 minutter for den
ferste stabile malingen.

Nar temperaturen overstiger den
standardinnstilte temperaturen pé& 42°C, vil
en varsling komme til syne som vist nedenfor.
Temperaturvarslingen er kun for referanse
og kommer ikke som felge av medisinsk
innblanding. Bruker skal sgke diagnostisk rad
fra lege.

Brukeren har mulighet til & sende en rapport via
epost med den siste malingen i diagrammet.

Historie

Alle malingene som er lagret pa enheten vil
vises i din Historie. Malingsdataene kan ogsa
sammenlignes i et diagram:

Innstillinger

Brukeren kan redigere personlige detaljer som
navn, alder, kjgnn osv. Ulike varslinger kan ogsa
angis.

4. Ta termometeret av kroppen for 4 sla det av.
Trykk og hold "Av/P&"-knappen i 2 sekunder.
Det bla LED lyset vil blinke 6 ganger med
intervaller pa ca. 0.5 sekunder. Nar enheten
er slatt av vil det bla LED lyset ikke blinke hvis
du trykker pa "Av/P&"-knappen én gang. (For
status pa "Strgm P&", vennligstse Steg 1)

Avinstaller applikasjonen

Dersom du @nsker & avinstallere applikasjonen

kan du presse og holde ikonet (8] og du vil se
, trykk pa"x"og du vil deretter bli spurt om

du gnsker & "Slette "lvyHealth Kids" ?", trykk pa

"Slett” og applikasjonen vil dermed avinstalleres.

Lokalt lagret data vil ogsa slettes.

Rengjering

Rengjer termometeret med sépevann ved
behov. Du kan ogsa bruke desinfiserende middel
som ikke gir allergiske reaksjoner. Vennligst
kontakt din barnelege for rad hvis nedvendig.
Termometeret ma aldri kokes for & desinfisere
det. Vennligst ikke bruk alkohol for & vaske
overflaten.



X

Deponering =

Dette produktet ma ikke kastes sammen med
husholdningsavfall. Alle brukere er forpliktet til
a levere alle elektriske eller elektroniske enheter,
uavhengig av om de inneholder giftstoffer, til et
kommunalt eller kommersielt innsamlingspunkt
slik at de kan kastes pa en miljgmessig
forsvarlig mate.Vennligst ta ut batteriene for
apparatet/enheten kastes. lkke kast gamle
batterier sammen med husholdningsavfallet,
men pa en innsamlingsstasjon for batterier
ved et gjenvinningsanlegg eller i en butikk. Ta
kontakt med din kommune eller din leverandar
for informasjon om avfallshandtering.

Spesifikasjoner

- Produktnavn: BaerbartTermometer

- Produktmodell: IVBTO1

- Produkttype: BF

-Klassifisering: Intern strgmforsyning, Type BF
benyttet del, Kontinuerlig drift

- Maskinstgrrelse:
6.30"x3.78"x2.36"(160mmx36mmx60mm)

- Vekt: ca. 0.70z (20g)

Parameter:

‘Malingsrekkevidde: 35°C - 42°C. Vises som
"H@Y" ved temperaturer hgyere enn 42°C.

- Malingspresisjon: 0.1 °C (35°C - 42°C).

- Batteri: CR2025 (3.0V) knappbatteri (3.0V), 60
dager (8 timer per dag)

- Tradlps kommunikasjon: Bluetooth 4.0BLE

- Malingsmetode: Aksilleer (Armhule)
temperaturmaling. Kontinuerlig maling, data
vil fornyes hvert 2. sekund

Applikasjon:

- APP Navn: lvyHealth Kids

- APP support: iPhone 5 ellernyere, i0S 9.0 eller
nyere. Android 4.3 eller nyere

Arbeidsmodus:
- Automatisk: Automatisk maling

Strgmforsyning: Bruker 1 CR2025 knappbatteri;
Den gjennomsnittlige arbeidsstrgmmen er ca.
TmA nér tilkoblet til en mobiltelefon og langsom
kringkasting eller standby strgmforbruk er
mindre enn 300uA

Bruksmiljg:

- Romtemperatur: 5°C - 40°C

- Relativ luftfuktighet: >15%, <85%.

Brukes i et milj fritt for etsende gass/damp,
hold enheten ren og unnga direkte sollys.
Oppbevaringsmiljg:

- Oppbevares i et miljg fritt for etsende gass/
damp, hold enheten ren og unnga direkte
sollys: -25°C ~ 55°C, >15%; <85%

Symbolforklaring

d Produsent

[Ec [re] Europeisk Autorisert Representant

Katalognummer

LOT| | Lot nummer

&I Dato for produksjon

C€0123 Overholz_je_r MDD 93/42/EEC Krav
for medisinsk utstyr




Se i bruksanvisningen fgr bruk

Advarsel

> >

Type BF Benyttet Del

¢

Dette produktet ma ikke kastes
sammen med husholdningsavfall.
Alle brukere er forpliktet til

a levere alle elektriske eller
elektroniske enheter, uavhengig
av om de inneholder giftstoffer, til
et kommunalt eller kommersielt
innsamlingspunkt slik at de

kan kastes pa en miljgmessig
forsvarlig mate.Vennligst ta

ut batteriene fgr apparatet/
enheten kastes. lkke kast

gamle batterier sammen med
husholdningsavfallet, men pé en
innsamlingsstasjon for batterier
ved et gjenvinningsanlegg eller

i en butikk. Ta kontakt med din
kommune eller din leverander for
informasjon om avfallshandtering.

International Protection Marking
Beskyttet mot tilgang til farlige
deler med en finger. Beskyttet mot

P22 | faste fremmedlegemer starre i
diameter enn 12.5 mm. Beskyttet
mot vertikalt rennende vann nar
kabinettet er vippet opp mot 150.

BBluetoot | Bluetooth merke

Likestrgm

EMC Informasjon
IVBTOT er i overensstemmelse med EN 60601-
1-2:2007 standard for elektromagnetiskkompa-
tibilitet. Du kan be om detaljer om denne malin-
gsinformasjonen fra Ivy Health pa infoeurope@
ivyhealthlabs.com.

Gjeldende Standarder

EN980:2008 | Grafiske symboler for bruk i

merking av medisinsk utstyr

EN1041:2008 | Informasjon levert av

produsenten av medisinsk
utstyr

ENISO

14971:2012 risikostyring for medisinsk

Medisinsk utstyr — Bruk av

utstyr
EN60601- Elektrisk medisinsk utstyr
1:2006 — Del 1: Generelle krav for
grunnleggende sikkerhet
0g ytelse
EN 60601- Elektrisk medisinsk utstyr
1-2:2007/ - Del 1-2: Generelle krav for
AC2010 grunnleggende sikkerhet og

ytelse — Sikkerhetsstillelse
standard: Elektromagnetisk
kompatibilitet - Krav og
tester




EN60601-1-
62010

Elektrisk medisinsk utstyr

— Del 1-6: Generelle krav for
grunnleggende sikkerhet og
ytelse —=Sikkerhetsstillelse
standard: Brukervennlighet

ENIEC 60601-

1-11:2010

Elektrisk medisinsk utstyr —
Del 1-11: Generelle krav for
grunnleggende sikkerhet og
ytelse ——Sikkerhetsstillelse
standard: Krav for elektrisk
medisinsk utstyr og elektriske
medisinske systemer brukt i
helsetjenester i hiemmet

EN
62366:2008

Medisinsk utstyr — Bruk av
brukervennlig konstruksjon av
medisinske enheter

EN
62304:2006/
AC:2008

Software for medisinsk
utstyr—Software
livssyklusprosesser

ENIS0 10993

1:2009/
AC:2010

Biologisk evaluering av
medisinsk utstyr — Del 1:
Evaluering og testing innenfor
risikostyringsprosesser (SO
10993-1:2009)

ENIS0 10993

52009

Biologisk evaluering av
medisinsk utstyr — Del

5: Tester for in vitro
cytotoksisitet (IS0 10993
5:2009)

ENIS0 10993

10:2009

Biologisk evaluering av
medisinsk utstyr — Del 10:
Tester for irritasjonogforsinket
hypersensitivitet

1S080601-2-
56:2009

Elektrisk medisinsk utstyr:
Del 2-56: Spesielle krav til
grunnleggende sikkerhet
og ytelse av kliniske
termometre for maling av
kroppstemperatur

EN 300328
V181

Elektromagnetisk
kompatibilitet og Radio
Spektrumsforhold (ERM);Bre-
dbéandstransmisjonssyste-
mer; Dataoverfgringsutstyr,
som opererer i 2.4 GHz
ISM-bandet og bruker bre-
dbandsmoduleringsteknikker;
Harmonisert EN som dekker
vesentlige krav i artikkel 3.2 av
R&TTE Direktivet

EN
624792010

Vurdering av overholdelse

av svakstrems elektronisk
og elektrisk utstyr

med grunnleggende
restriksjoner knyttet til
menneskelig eksponering for
elektromagnetiske felt (10
MHz til 300 GHz)

EN 3014891
V192

Elektromagnetisk
kompatibilitet og Radio
Spektrumsforhold
(ERM);ElektroMagnetisk
Kompatibilitet (EMC)
standarder for radioutstyr
ogtjenester; Del 1: Felles
tekniske krav




EN301489- | Elektromagnetisk

17V221 kompatibilitet og Radio
Spektrumsforhold
(ERM);ElektroMagnetisk
Kompatibilitet (EMC)
standarder for radioutstyr
ogtjenester; Del 17:
Bestemte forhold for
Dataoverfaringssystemer for
Bredband

Garanti

IVBTO1 Beerbart Termometer har to-ars garanti
fra datoen pa kvitteringen. Kvitteringen er din
garanti, sa denne bgr du beholde. Likevel dekker
ikke denne garantien feil forarsaket av ulykker,
feil bruk, slitasje, uaktsomhet, lyn, justeringer av
utstyret eller noen forsgk pa justering eller repa-
rasjoner i hjemmet eller av uautoriserte agenter.

Bluetooth

Bluetooth merket og dets logoer er registrert av
Bluetooth SIG, Inc. og IvyHealths bruk av nevnte
merker er lisensiert. Andre merker og varenavn
tilhgrer sine respektive eiere.

Produsent og Fasiliteter

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

EU Representant

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

GEBRUIKERSHANDLEIDING g\[®
IVBTO1

Draagbare Thermometer Voor
Kinderen

Introductie

IVBTO1 Draagbare Thermometer is een
elektronische Bluetooth 4.0 transmissie functie.
Het werkt met besturingssystemen voor i0S en
Android 4.3 of hoger om mogelijke abnormale
temperaturen weer te geven, op te slaan en
hiervoor te waarschuwen. De toepassing geeft
een waarschuwingsbericht als de temperatuur
een door de gebruiker vooraf ingesteld bereik
doorbreekt. De  temperatuurwaarschuwing
is een vermelding zonder verdere medische
consequenties. De gebruiker dient een diagnose
aan de arts te vragen.

Beoogd Gebruik

De IVBTO1 draagbare thermometer is
bedoeld voor het thuis meten van de
lichaamstemperatuur. De meting wordt verricht
onder de oksel. Het is geschikt voor het meten
van de temperatuur, variérend van 35°C tot en
met 42 °C. De thermometer is geschikt voor een
armomtrek van 130-206mm.



Veiligheidsinformatie

1. Lees de handleiding voordat u de IVBTO1
Draagbare Thermometer gebruikt en bewaar
de handleiding voor toekomstig gebruik.
Indien u dit apparaat aan een andere
persoon geeft, is het belangrijk dat u ook de
handleiding meegeeft.

2. Het gebruik van deze thermometer is geen
substituut voor een doktersconsult.. Trek
aub zelf geen conclusies. De gemeten
temperatuur is alleen ter referentie. De
gebruiker dient een diagnose aan de arts te
vragen.

3. Demonteer het apparaat niet.

4. Vermijd het gebruik van het apparaat
in de buurt van sterke statische of
elektromagnetische ~ golven, zoals een
magnetron.

5. Het apparaat is alleen voor gebruik
binnenshuis. De thermometer moet ten
minste 5 minuten op kamertemperatuur zijn
voor gebruik.

6. Gelieve de lichaamstemperatuur  niet
onmiddellijk te meten na inspanning, een
bad, de maaltijd of verblijf buiten. Metingen
dienen plaats te vinden na ten minste 30
minuten.

7. Niet gebruiken op beschadigde huid. Gebruik
onmiddellijk  staken indien allergische
reacties optreden.

8. We ontraden gebruik op een geinfecteerde
huid.

9. Sonde niet reinigen met een verdunner, een
vluchtig middel, benzine, enz.

10.Steriliseer de onderdelen van dit product niet
met extreme hitte, medicamenten of met
ontsmetting in de magnetron. Gechloreerde
fungiciden en bleekmiddelen dienen ook niet
te worden gebruikt.

11.Gebruik de thermometer niet indien
beschadigd.

12.Dompel de thermometer niet onder in water
of andere vloeistoffen.

13. Bescherm het apparaat tegen direct zonlicht,
vuil, stof, vochtigheid en hoge temperaturen.

Producten en verpakking
Controleer of het apparaat compleet is en geen
enkel onderdeel op enigerlei wijze is beschadigd.
De volgende onderdelen zijn bijgesloten:
11VBTO1 Draagbare Thermometer
1 Knoopbatterij CR2025
1 Sleutel van deksel van het batterijvakje
1 Gebruikershandleiding & Verpakkingsdoos

Deksel
van het
. batterijvakje

Sleutel van

/ deksel van het
batterijvakje
[s)

Aan-uit
schakelaar

0000000000000000

VOORAANZICHT  ACHTERAANZICHT



Plaatsen / verwijderen van de batterij

Open het batterijvakje Plaats de batterij in
met behulp van de het batterijvakje met
sleutel van deksel van het'+" teken naar
het batterijvakie en boven

draai die 30°C in de

richting van de klok.

) Zet het deksel van het
batterijvakje weer terug
en draai het 300 linksom

@ met behulp van het
o meegeleverde sleuteltje

Vervang de batterij als de “Low Battery” melding
op uw mobiele App. verschijnt.

Installeren van de toepassing

Installeer de gratis app 'IlvyHealth Kids' vanuit
de Apple Store of Google Play Store. Wanneer u
de toepassing voor het eerst opent, dient u zich
aan te melden en met een gebruikersnaam. Volg
de instructies van de App op.

oy (8] [5]C i [o]

=], 2%
GET IT ON # Download on the
P> Google play [ S App Store

1ok ® gedurende 2 seconden op de knop
"Power” totdat de blauwe LED gaat branden.
De LED knippert 10 keer met intervals
van ongeveer 2 seconden, waarmee het
apparaat kan werken en klaar is om met
de App te worden verbonden. De LED stopt
na 10 keer met knipperen om energie te
besparen. Wanneer het apparaat aan staat,
knippert de LED eenmalig als u op de knop
"Power" drukt. (Voor de status "Powered Off’,
zie stap 4)

2. Het dragen van de thermometer.

Opmerkingen: /j D

(1) De sonde van

de thermometer ﬁﬁf \ —
wordt onder de oksel é\{
geplaatst

J De thermometer
" moet worden aangepast

i door  het  precies
aantrekken van de riem,
zonder dat het te strak

of te los zit.

3. Open de eerder geinstalleerde App op
uw mobiele telefoon. De App geeft een
bericht om Bluetooth te activeren indien
deze uitgeschakeld staat; activeer deze



alsublieft. De App zal zich automatisch met
de thermometer verbinden.

Login

Maak een account aan alstublieft. Als u dit al
hebt gedaan, voer uw login-gegevens in om
door te gaan.

Live Meting

Zodra de verbinding tot stand gebracht
is tussen de App en het apparaat, zal op
scherm “0c” worden weergegeven. De continu
temperatuurmeting staat nu gereed.. U wordt
geadviseerd om de temperatuurgegevens op
uw mobiele applicatie na 10 minuten voor een
eerste stabiele uitslag te controleren.

Wanneer de temperatuur hoger is dan de
standaardtemperatuur van 42°C, wordt een
melding getoond zoals hieronder aangegeven.
De temperatuurwaarschuwing is een vermelding
zonder verdere medische consequenties. De
gebruiker dient een diagnose aan de arts te

vragen.
De gebruiker kan een rapport versturen via
e-mail met de nieuwste metingen in een grafiek.

Geschiedenis

Alle metingen die op het apparaat zijn
opgeslagen worden getoond in uw geschiedenis.
De gemeten gegevens kunnen ook worden

vergeleken in een grafiek.

Instellingen

De gebruiker kan persoonlijke gegevens
bewerken zoals naam, leeftijd, geslacht enz.
Verschillende waarschuwingsinstructies kunnen
ook worden ingesteld.

4. Om de thermometer uit te schakelen,
verwijdert u die van het lichaam. Druk
gedurende 2 seconden op de knop “Power".
De blauwe LED zal 6 keer knipperen
met tussenpozen van ongeveer een
halve seconde. Wanneer het apparaat
is uitgeschakeld, zal de blauwe LED niet
knipperen als u eenmaal op de knop “Power”
drukt. (Voor “Powered On" status, zie stap 1)

App de-installeren

Indien u de App wilt de-installeren, druk lang op
het icoon (@] en zie wat er gebeurt @ druk op
“X" en u zal worden gevraagd: "Delete IvyHealth
Kids"?", druk op “Delete” en u hebt de toepassing

met succes verwijderd. De lokale opgeslagen



gegevens zullen ook worden verwijderd.
Reiniging

Reinig de thermometer met zeepwater wanneer
nodig. U kunt ook een desinfecterende oplossing
gebruiken zonder risicoop een allergische
reactie. Gelieve uw kinderarts op voorhand te
raadplegen indien nodig. De thermometer mag
nooit worden gekookt om te desinfecteren.
Gebruik nooit alcohol om de oppervlakken te

reinigen.
pa ¢

Verwijdering ==

Dit product moet niet samen met huishoudelijk
afval worden weggegooid. Alle gebruikers zijn
verplicht om alle elektrische of elektronische
apparaten, ongeacht of ze giftige stoffen
bevatten, bij een gemeentelijk of commercieel
inzamelingsspunt te deponeren zodat ze op
een milieuvriendelijke manier kunnen worden
verwijderd. Verwijder de batterijen voor het
weggooien uit het apparaat/toestel. Gooi geen
oude batterijen bij uw huishoudelijk afval,
maar deponeer bij een batterij-innameplek, een
recycling site of bij een winkel. Raadpleeg je
gemeentelijke overheid of uw leverancier voor
informatie over de verwijdering.

Specificaties

- Productnaam: Draagbare Thermometer

- Productmodel: IVBTO1

- Producttype: BF

‘Classificering: Intern aangedreven, Type BF
gebruikt onderdeel, Continue werking

- Apparaatafmeting: 6.30"x3.78"x2.36"

(160mmx96mmx60mm)

- Gewicht: ongeveer 0.70z (20g)

Parameter:

- Meetbereik: 35°C - 42°C. Weergeven als “Hoog"
indien boven 42°C.

- Meetnauwkeurigheid: £0.1 °C (35°C - 42°C).

- Batterij: CR2025 (3.0V) knoopbatterij (3.0V), 60
dagen (8 uur per dag)

- Draadloze Communicatie: Bluetooth 4.0BLE

- Meetmethode: Axillaire (oksel)
temperatuurmeting. Continue meting,
gegevens wordt elke 2 seconden vernieuwd

Toepassing:

- De naam van de APP: lvyHealth Kids

- APP ondersteuning: iPhone 5 of hoger, i0S 9.0
of hoger. Android 4.3 of hoger

Werkende modus:
- Automatisch: Automatische meting

Voeding: Met behulp van 1 CR2025-
knoopbatterij; De gemiddelde gebruiksduur is
ongeveer TmA wanneer aangesloten op een
mobiele telefoon bij trage communicatie of bij
standby onder 300uA

Gebruiksomgeving:

- Omgevingstemperatuur: 5°C - 40°C

- Relatieve vochtigheid: 215%, <85%.

Te gebruiken in een omgeving die vrij is van
bijtende gassen/stoom, schoon houden en
vermijd direct zonlicht.

Opslagomgeving:

- In een omgeving die vrij is van bijtende gassen/
stoom en in een goed geventileerde ruimte,
schoon houden en direct zonlicht vermijden:
-25°C ~ 55°C, 215%; <85%



Uitleg van Symbolen

“ Fabrikant
[EC [rer] Vertegenwoordiger bij de

Europese Unie

Catalogusnummer
LOT| | Nummer van de Partij
Q{l Productiedatum
Voldoen aan de eisen van de
C€0123| MDD 93/42/EEG voor medische

apparatuur

BH

Lees de instructiehandleiding voor
gebruik

A

Letop

Type BF Gebruikt Onderdeel

1P22

Internationale
Beschermingsmarkering

Beveiligd tegen vingermanipulatie
Beschermd tegen harde
voorwerpen groter in diameter
dan 12.5mm. Beschermd tegen
opvallende regendruppels
wanneer de behuizing is gekanteld
tot 15°

I

Dit product moet niet samen

met huishoudelijk afval worden
weggegooid. Alle gebruikers zijn
verplicht om alle elektrische of
elektronische apparaten, ongeacht
of ze giftige stoffen bevatten, bij
een gemeentelijk of commercieel
inzamelingsspunt te deponeren
zodat ze op een milieuvriendelijke
manier kunnen worden verwijderd.
Verwijder de batterijen voor het
weggooien uit het apparaat/
toestel. Gooi geen oude batterijen
bij uw huishoudelijk afval, maar
deponeer hij een batterij-
innameplek, een recycling site

of bij een winkel. Raadpleeg je
gemeentelijke overheid of uw
leverancier voor informatie over
de verwijdering.

Bluetooth

Bluetoothmarkering

Gelijkstroom

EMC-informatie

IVBTO1 voldoet aan nl 60601-1-2:2007 norm
voor elektromagnetische compatibiliteit. U kunt
details over deze meetgegevens aanvragen bij
Ivy Health via infoeurope@ivyhealthlabs.com.

Geldende normen

NL980:2008 | Grafische symbolen voor

gebruik op de etikettering van
medische apparaten

NL1041:2008 | Informatie geleverd door

de fabrikant van medische
apparaten




NLISO
14971:2012

Medische apparaten -
Toepassing van risicobeheer
van medische apparaten

NL 60601-
1:2006

Medische elektrische
apparatuur — Deel 1:
Algemene voorschriften
inzake primaire veiligheid en
essentiéle prestaties

NL 60601-
1-22007/
AC2010

Medische elektrische
apparatuur — Deel 1-2:
Algemene voorschriften
inzake primaire veiligheid

en essentiéle prestaties

- Zekerheidsstandaard:
Elektromagnetische
compatibiliteit - Voorschriften
en tests

NL 60601-1-
6:2010

Medische elektrische
apparatuur — deel 1-6:
Algemene voorschriften
inzake primaire veiligheid
en essentiéle prestaties
- Zekerheidsstandaard:
Bruikbaarheid

EN'IEC 60601-

1-11:2010

Medische elektrische
apparatuur — deel 1-11:
Algemene voorschriften
inzake primaire veiligheid
en essentiéle prestaties —
Zekerheidsstandaard: Eisen
voor medische elektrische
apparatuur en medische
elektrische systemen in de
thuiszorg

NL
62366:2008

Medische apparaten
-Ttoepassing van
bruikbaarheidstechniek van
medische apparaten

NL-
623042006/
AC:2008

Medische apparaatsoftware
- Software
levensduurprocessen

ENISO
10993-1:2009
/AC2010

Biologische evaluatie van
medische apparaten — Deel
1: Evaluatie en testen binnen
een risicobeheersproces (IS0
10993-1:2009)

ENIS0 10993-

52009

Biologische evaluatie van
medische apparaten - Deel
5: Tests voor in vitro
cytotoxiciteit (SO 10993
5:2009)

ENIS0 10993

10:2009

Biologische evaluatie van
medische apparaten - Deel
10: Tests voor irritatie en
vertraagde overgevoeligheid

1S080601-2-
56:2009

Medische elektrische
apparatuur — deel 2-56:
Bijzondere eisen voor de
primaire veiligheid en de
essentiéle prestaties van
koortsthermometers voor
lichaamstemperatuurmeting




NL 300328 Elektromagnetische compa-
V18. tibiliteit en Radiospectrum
Zaken (ERM); Breedband
transmissiesystemen; Gege-
venstransmissieapparatuur
in de 2,4 GHz ISM-band

en het gebruik van de bre-
edband modulatietechnie-
ken; Geharmoniseerde EN
die betrekking hebben op de
essentiéle eisen van artikel
3.2 van de R&TTE-richtlijn

NL Beoordeling van de
624792010 conformiteit van

laag stroomverbruik

van elektrische en
elektronische apparatuur
met de basisrestrictiesvan
menselijke blootstelling aan
elektromagnetische velden

(10 MHz tot 300 GHz)
EN301489-1 | Elektromagnetische
V192 compatibiliteit en

Radiospectrum Zaken

(ERM); Elektromagnetische
Compatibiliteit (EMC)
standaard voor radio-
apparatuur en diensten;
Deel 1: Gemeenschappelijke
technische voorschriften

EN301489- | Elektromagnetische compa-
17V221 tibiliteit en Radiospectrum
Zaken (ERM); Elektromagne-
tische Compatibiliteit (EMC)
standaard voor radio-appa-
ratuur; Deel 17: Bijzondere
voorwaarden voor Breedband
Gegevenstransmissiesys-
temen

Garantie

De IVBTOT draagbare Thermometer heeft
een garantie van twee jaar gerekend vanaf de
datum op de verkoopbon. De aankoopbon is
uw garantie, bewaar die goed. Deze garantie
dekt evenwel geen schade veroorzaakt door
ongevallen, oneigenlijk  gebruik, slijtage,
nalatigheid,  blikseminslag,  aangebrachte
wijzigingen in de apparatuur of elke poging
tot aanpassing of thuisreparatie of door niet-
geautoriseerde vertegenwoordigers.

Bluetooth

Het Bluetooth-merk en de logo»s zijn geregistre-
erd door Bluetooth SIG, Inc. en gebruik van de
genoemde merken door Ivy Health Limited valt
onder een licencie. Overige merken en handel-
snamen behoren bij hun respectievelijke eige-
naars.

Fabrikant en Faciliteiten

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809

email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com



Vertegenwoordiger bij de EU

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

INSTRUKCJA OBSLUGI
I\VBTO1

Termometr do noszenia dla
dzieci

Wprowadzenie

Termometr do  noszenia  IVBTO1  jest
elektronicznym urzadzeniemz funkcja transmisji
danych z wykorzystaniem Bluetooth 4.0. Dziata
z systemami operacyjnymi i0S i Android
4.3 lub wyzszym, pozwala na wyswietlanie i
zapisywanie temperatury oraz ostrzegania o
wszelkich nieprawidtowosciach odczytanych
danych. Gdy temperatura osiggnie zakres
zdefiniowany uprzednio przez uzytkownika,
aplikacja wyswietla komunikat ostrzegawczy.
Ostrzezenie dotyczace temperatury petni
role jedynie informacyjng, bez jakichkolwiek
implikacji medycznych. Uzytkownika powinien
w takim przypadku zasiegna¢ porady lekarza.

Przeznaczenie urzadzenia

Termometr do  noszenia  IVBTO1  jest
przeznaczony do pomiaru temperatury ciata
w domu. Pomiar wykonywany jest pod pacha.
Urzadzenie nadaje sie do pomiaru temperatury
w zakresie od 35° C do 42° C. Termometr nadaje
sie do ramion 0 obwodzie od 130 do 205 mm.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

1. Przed uzyciem termometru do noszenia
IVBTO1 nalezy przeczyta¢ instrukcje
obstugi i zachowaé jg do wykorzystania w
przysztosci. Przekazujac urzadzenie innej
osobie nalezy koniecznie dofaczy¢ do niego
instrukcje obstugi.

2. Korzystanie z tego termometru nie moze
zastepowac konsultacji z lekarzem. Prosimy
samodzielnie nie ocenia¢ sytuacji. Pomiary
temperatury stuza wytacznie do celéw
informacyjnych Uzytkownika powinien w
takim przypadku zasiegna¢ porady lekarza.

3. Nie nalezy demontowac urzadzenia.

4. Unikaj  uzywania  urzadzenia — wokdt
zrédet silnych fal elektromagnetycznych
lub statycznych, takich jak kuchenka
mikrofalowa.

5. Urzadzenie przeznaczone jest tylko do
uzytku wewnatrz pomieszczen. Termometr
musi pozostawac w temperaturze pokojowej
przez co najmniej 5 minut przed uzyciem.

6. Nie nalezy mierzy¢ temperatury ciata
natychmiast po wykonanych c¢wiczeniach
fizycznych, kapieli, po positku lub po
przebywaniu  na  $wiezym  powietrzu.
Pomiary nalezy dokonywac co najmniej 30
minut péZniej.

7. Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ na zranionej
skorze. Zaprzestan korzystania z urzadzenia
jesli zauwazysz jakiekolwiek objawy reakgji
alergicznej.

8. Nie zaleca sie korzystania z urzadzenia na
chorej skérze.



9. Nie nalezy czyscié¢ termometru lub czujnika
srodkiem rozpuszczajacym, lotnym, benzyng
itp.

10.Nie nalezy sterylizowa¢ elementéw tego
produktu przy uzyciu ekstremalnie wysokich
temperatur, lekéw lub za posrednictwem
dezynfekeji w  kuchence mikrofalowej.
Ponadto nie nalezy uzywa¢ $rodkéw
grzybobgjczych i wybielajacych na bazie
chloru.

11.Nie nalezy uzywaé termometru, jesli zostat
on uszkodzony.

12.Nie wolno zanurza¢ termometru w wodzie
lub w innych cieczach.

13.Urzadzenie  nalezy  chroni¢  przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych, brudu, kurzu, wilgocii wysokich
temperatur.

Zawartos¢ opakowania
Prosimy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest
kompletne i zaden element wchodzacy w jego
sktad nie zostat w zaden sposéb uszkodzony.
Zestaw zawiera nastepujace elementy:

1 Termometr do noszenia IVBTO1

1 Bateria guzikowa CR2025

1 Zatrzask pokrywy baterii

1 Instrukcja obstugi & Opakowanie

Pokrywa

Wytacznik

Zatrzask
pokrywy

Czujnik

0000000000600000

WIDOK Z WIDOK Z
PRZODU TYLU

Wkiadanie / wyjmowanie baterii

o (2]

Otworz pokrywe komory  Wiéz  baterie  do
na baterie obracajac za- komory  ustawiajac
trzask o okoto 30° zgod-  biegun "+" ku gérze.
nie z ruchem wskazéwek

zegara. '> o

Zat6z pokrywe baterii

z powrotem dokre¢
@ obracajac zatrzask o
= 30° w lewo.

Jedli w aplikacji na telefonie pojawi sie
komunikat "Niski stan baterii’, nalezy wymieni¢
baterie,

Instalowanie aplikacji

Zainstaluj bezptatng aplikacje "lvyHealth
Kids" z Apple Store lub Google Play Store.
Przy pierwszym otwarciu aplikacji nalezy sie
zarejestrowac i ustawi¢ nazwe uzytkownika



oraz hasto. Postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie Twojego telefonu
komdrkowego.

o (8] [=]oxvilm]

GETITON # Download on the

Korzystanie z aplikacji

1. Nacisnij przycisk O ("Moc" ) przez 2
sekundy, az niebieska dioda LED zacznie
miga¢ wskazujac wigczenie urzadzenia.
Dioda bedzie miga¢ 10 razy w odstepach
okoto 2 sekund, co oznacza, Ze urzadzenie
jest wiaczone i gotowe do podtgczenia do
aplikacji. Dioda LED przestanie miga¢ po
10 razach w celu oszczedzania energii. Gdy
urzadzenie jest wigczone, po nacisnieciu
przycisku Power dioda LED bedzie migaé
tylko raz . (informacje na temat wytaczania
urzadzenia znajdujg sie w punkcie 4)

2. Zat6z termometr.

Uwagi: (D @
(1) czujnik %F?//_ Y
termometru nalezy : -
umiesci¢ pod pacha. v

J ) Termometr nalezy
X dostosowac regulujac
g pasek, nie moze on

byc zbyt luzny lub zbyt
ciasny

. Otwdrz uprzednio zainstalowang aplikacje w
telefonie komarkowym. Aplikacja wyswietli
komunikat o  koniecznosci  wigczenia
komunikacji  Bluetooth, jesli jest ona
wytaczona. Prosze wigczy¢ Bluetooth w
takim wypadku. Aplikacja automatycznie
sparuje sie z termometrem.

Logowanie

Prosimy utworzyé konto. Jesli juz wczesniej
wykonate$ ten krok, wprowadZ swoje dane
logowania niezbedne do kontynuowania pracy.

Monitoring na zywo

Po nawigzaniu potgczenia miedzy aplikacjg i
urzadzenie wyswietlany bedzie zaprezentowany
ponizej ekran z informacjg o temperaturze w
° C. Urzadzenie jest gotowe do prowadzenia
ciggtego monitorowania temperatury. Zaleca
sie sprawdzanie danych temperatury w aplikacji
mobilnej co 10 minut od momentu uzyskania
pierwszego stabilnego odczytu.

Gdy  temperatura  przekracza  warto$é
domysing 37,5 °C, zostanie wyswietlone
powiadomienie, jak  pokazano  ponizej.
Ostrzezenie o temperaturze jest tylko w celach
informacyjnych i nie powoduje implikacji
medycznych. Uzytkownika powinien w takim
przypadku zasiegna¢ porady lekarza.

Uzytkownik jest w stanie wysta¢ pocztg e-mail
raport zawierajgcy najnowsze pomiary W
postaci wykresu.



Historia

Wszystkie pomiary zapisane na urzadzeniu
pojawig sie w sekcji danych historycznych.
Dane pomiarowe moga by¢ poréwnane réwniez
pod postacig wykresu:

Ustawienia

Uzytkownik moze edytowac dane osobowe
takie jak nazwisko, wiek, ptec itp. Mozna rowniez
ustawic rézne parametry ostrzegania.

4. W celu wytaczenia termometru nalezy zdjaé
go z ciata. Nacisnij i przytrzymaj przycisk
zasilania przez 2 sekundy. Niebieska dioda
LED bedzie miga¢ 6 razy w odstepach
okoto 0,5 sekundy. Gdy urzadzenie jest
wytaczone, po jednokrotnym nacisnieciu
przycisku zasilania niebieska dioda LED nie
zaswieci sie. (informacje na temat wiaczania
urzgdzenia znajdujg sie w punkcie 1)

Odinstalowywanie aplikacji

Jesli chcesz odinstalowac aplikacje, nacisnij i
przytrzymaj ikone (8] ujrzysz wtedy @ nacisnij
przycisk "X Zostaniesz zapytany o zamiar
usuniecia aplikacji "IvyHealth Kids". Kliknij opcje
"Usurt', aplikacja zostanie odinstalowana. Usuniete
zostang rowniez lokalne zapisane dane.

Czyszczenie

Do czyszczenia urzadzenia uzyj wody z mydtem.
Mozesz réwniez uzyc¢ roztworu odkazajgcego,
ktéry nie moze jendak powodowac reakcji
alergicznej. Nalezy skonsultowac sie uprzednio
z Twoim pediatrg, jesli to konieczne. Nie wolno
dokonywac dezynfekcji termometru poprzez
jego gotowanie. Prosimy nie uzywaé alkoholu
do czyszczenia powierzchni urzadzenia.
UtylizacjaE

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ wraz z
odpadami domowymi. Wszyscy uzytkownicy
sg zobowigzani do dostarczenia wszystkich
urzadzen elektrycznych lub elektronicznych, bez
wzgledu na to, czy zawierajg one substancje
toksyczne, czy tez nie do komunalnego lub
komercyjnego punktu zbierania odpadéw, dzieki
czemu bedg one mogty zosta¢ utylizowane w
sposob przyjazny dla srodowiska. Prosze wyjaé
baterie z urzadzenia przed jego utylizacja. Nie
wyrzucaj starych baterii wraz z odpadami z
gospodarstwa domowego, ale odnie$ je do
punktu zbiérki baterii lub do sklepu. Skontaktuj
sie z miejscowymi wtadzami lub sprzedawca w



celu uzyskania informacji na temat skfadowania
i utylizacji odpaddw.

Dane techniczne

- Nazwa produktu: termometr do noszenia

- Model produktu: [VBTO1

- Typ produktu: BF

- Klasyfikacja: zasilany wewnetrznie,
zastosowanie elementéw typu BF, praca
ciagfa.

- Wymiary urzadzenia: 6,30" x 3,78" x 2,36"

(160 mm x 96 mm x 60 mm)

-Waga: okoto 20 g

Parametr:

- Zakres pomiarowy: 35°C - 42°C. Wy$wietlanie
etykiety "HIGH", gdy temperatura przekroczy
42°C.

- Doktadnosc pomiaru: +0.1 °C (35°C - 42°C).

- Bateria: Bateria guzikowa CR2025 (3.0V),
trwatos¢ 60 dni (8 godzin dziennie)

- Komunikacja bezprzewodowa: Bluetooth
4.0BLE
- Metoda pomiarowa: Pomiar temperatury pod
pacha. Pomiar ciagty, dane sa od$wiezane co
2 sekundy

Aplikacja:

- Nazwa aplikacji: IvyHealth Kids

- Dostepna dla: iPhone 5 lub nowszy, i0S 9.0 lub
nowszy. Android 4.3 lub nowszy

Tryb pracy:

- Automatyczny: Pomiary automatyczne
Zasilanie: 1 bateria guzikowa CR2025.
Przecietny prad roboczy ma natezenie TmA
po podtaczeniu do telefonu komérkowego,
podczas powolnego rozgtaszania lub czuwania
zuzycie energii wynosi ponizej 300 uA.
Srodowisko pracy:

- Temperatura otoczenia: 5°C - 40°C

- Wilgotno$¢ wzgledna: 215%, <85%.

Z urzadzenia mozna korzysta¢ w srodowisku
pozbawionym gazéw zracych/pary wodnej,
czystym i bez narazania na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego.

Warunki przechowywania :

- Z urzadzenia mozna korzysta¢ w $rodowisku
pozbawionym gazéw Zzracych/pary wodnejw
dobrze  wentylowanym  pomieszczeniu,
czystym i bez narazania na bezposrednie
dziatanie $wiatfa stonecznego: -25°C ~ 55°C ,
>15%; <85%

Objasnienie symboli

d Producent

[EC [rer] Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Unii Europejskiej

Numer katalogowy

LOT| | Numer partii

&I Data produkcji
Zgodno$é z wymogami MDD

C€0123| 93/42/ECC dla urzadzen
medycznych.

EE Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
przed uzyciem urzadzenia.

& Uwaga

Zastosowanie elementow typu BF




Tego produktu nie nalezy wyrzucac¢
wraz z odpadami domowymi. Wszy-
scy uzytkownicy sg zobowigzani do
dostarczenia wszystkich urzadzen
elektrycznych lub elektronicznych,
bez wzgledu na to, czy zawierajg one
substancje toksyczne, czy tez nie

do komunalnego Iub komercyjnego
punktu zbierania odpadow, dzieki
czemu bedg one mogty zostaé
utylizowane w sposéb przyjazny dla
Srodowiska. Prosze wyjac baterie

z urzadzenia przed jego utylizacja.
Nie wyrzucaj starych baterii wraz z
odpadami z gospodarstwa domo-
wego, ale odnies je do punktu zbicrki
baterii lub do sklepu. Skontaktuj

sie z miejscowymi wiadzami lub
sprzedawca w celu uzyskania
informacji na temat skfadowania i
utylizacji odpaddw.

14

Miedzynarodowe oznakowanie
stopnia ochrony

Urzadzenie jest zabezpieczone
przed dostepem do niebezpiecznych
elementéw za pomocg palca.
Urzadzenie jest zabezpieczone przed
obcymi ciatami statymi o $rednicy
12,5 mm i wiekszej. Urzadzenie jest
zabezpieczone przed padajacymi
kroplami wody przy wychyleniu
obudowy o dowolny kat do 15° od
pionu w kazdg strone.

©Buetooth’ | Symbol Bluetooth

———= | Prad staly

Informacje EMC

Urzadzenie IVBTO1 spetnia wymogi standardu
zgodnosci  elektromagnetycznej EN  60601-
1-2: 2007. Szczegdly dotyczace danych
pomiarowych mozna uzyska¢ od lvyHealth pod
adresem infoeurope@ivyhealthlabs.com.

Obowiazujace normy

EN 980:2008 | Symbole do stosowania naety-
kietach wyrobow medycznych,
wich oznakowaniu i w dostar-
czanych z nimi informacjach.

EN Informacje dostarczane

1041:2008 przez wytworce wyrobow
medycznych.

ENISO Wyroby medyczne - Zastoso-

14971:2012 | wanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych.

EN 60601- Medyczne urzadzenia elek-
1:2006 tryczne - Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczer-
stwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego.

EN 60601- Medyczne urzadzenia elektrycz-
1-2:2007/ ne — Cze$¢ 1-2: Wymagania
AC:2010 0gdine dotyczace bezpieczert-
stwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego
-Norma uzupetniajaca: Kompa-
tybilnos¢ elektromagnetyczna
-Wymagania i badania.




EN 60601-1-
6:2010

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 1-6:
Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadni-
czego - Norma uzupetniajgca:
Uzytecznosé.

ENIEC
60601-1-
11:2010

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Cze$¢ 1-11:
Wymagania ogéine dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadni-
czego - Norma uzupetniajgca:
wymagania dotyczace medycz-
nych urzadzen elektrycznych

i medycznych systemow
elektrycznych stosowanych w
Srodowisku domowej opieki
medycznej.

EN
62366:2008

Urzadzenia medyczne - Zasto-
sowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzer medycznych.

EN
62304:2006/
AC:2008

Oprogramowanie wyrobow
medycznych - Procesy cyklu
Zycia oprogramowania.

ENISO
10993-
1:2009/
AC:2010

Biologiczna ocena wyrobow
medycznych -Czes¢ 1:Ocenai
badanie w procesie zarzadzania
ryzykiem (1SO 10993-1:2009).

ENISO
10993-
5:2009

Biologiczna ocena wyrobw
medycznych - Czes¢ 5: Badania
cytotoksycznosci in vitro (ISO
10993-5:2009)

ENISO
10993-
10:2009

Biologiczna ocena wyrobdw
medycznych — Czes¢ 10: testy
na uczulenie skéry i podraznie-
nie typu opdZnionego.

1S0 80601-2-
56:2009

Medyczne urzadzenia elektrycz-
ne - Czes¢ 2-56: Wymagania
szczegdtowe dotyczace
podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczego dziatania
termometréw medycznych do
pomiaru temperatury ciafa.

EN 300328
V1.8.1

Kompatybilnos¢ elektromagne-
tycznai zagadnienia widma
radiowego (ERM) - Szerokopa-
smowe systemy transmisyjne
- Urzadzenia transmisji danych
pracujace w pasmie ISM 24
GHz i wykorzystujgce techniki
modulacji szerokopasmowej

- Zharmonizowana EN zapew-
niajaca spetnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykutem
3.2 dyrektywy R&TTE.

EN
62479:2010

Ocena zgodnosci elektronicz-
nych i elektrycznych urzadzen
matej mocy z ograniczeniami
podstawowymi dotyczacymi
ekspozycji ludziw polach
elektromagnetycznych (od 10
MHz do 300 GHz).




EN 301 489- | Kompatybilnos¢ elektromagne-
1V19.2 tycznaizagadnienia widma
radiowego (ERM) - Norma
kompatybilnosci elektroma-
gnetycznej (EMC) dotyczaca
urzadzerii stuzb radiowych

- Cze$¢ 1: Wspdlne wymagania
techniczne.

EN301489- Kompatybilnos¢ elektromagne-
17V221 tycznaizagadnienia widma
radiowego (ERM) - Norma
kompatybilnosci elektroma-
gnetycznej (EMC) dotyczaca
urzadzeri i systemdw radiowych
- Cze$¢ 17: Wymagania szcze-
gétowe dla szerokopasmowych
systemaw transmisji danych.

Gwarancja

Termometr do noszenia IVBTOT objety jest
dwuletnig gwarancjg od daty widniejacej
na  dowodzie  zakupu.  Dokumentem
poswiadczajacym waznos¢ gwarancji  jest
dowdd zakupu, nalezy go wiec zachowac.
Niemniej jednak niniejsza gwarancja nie
obejmuje uszkodzen powstatych w wyniku
wypadku, niewtasciwego uzytkowania, zuzycia,
zaniedbania, uderzenia pioruna, modyfikacji
urzadzenia lub jakiejkolwiek préby regulacii lub
naprawy przeprowadzonej w domu lub przez
osoby nieupowaznione.

Bluetooth

Marka Bluetooth i jej logo sg znakami towarowy-
mi zarejestrowanymi przez Bluetooth SIG, Inc., a
ich wykorzystanie przez firme IvyHealth odbywa
sie na zasadach licencji. Inne markii nazwy han-
dlowe naleza do ich prawnych wiascicieli.

Producent i zaktady produkcyjne

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

Przedstawiciel na terenie UE

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320

IVBTOT1 m

PYKOBOZCTBO M0JIb30BATE/11

KoMnakTHbIW TepmoMeTp Anis
neTen

BBegeHue

IVBTO1 KOMMaKTHbIi TepMoMeTp
nopAepxuBaeT  nepefadyy  AaHHbX MO
Bluetooth 4.0 OH pa6oTaeT ¢ onepalyoHHbIMM
cuctemamu i0S v Android 4.3 1 Bbile, U MOXeT
oTobpaxaTb, 3anucbiBaTb MOKasaTenn K
npeaynpexaaTb 0 aHOManbHOit Temnepatype.
Tpunoxerue nokasblBaeT NpeaynpexaatoLiee
coo6LLeHWe, eci TemnepaTypa Tena nonagaet
B OnpefeneHHbli  AManasoH,  KOTOpbIit
3afjaeTca nonb3osaTtenem. [pegynpexaeHie



0 TeMrepaType HOCUT CMpaBOYHbI XapakTep
W He 03HaYaeT, YTO HEOOXOAMMO MPUHSATH
MeauUMHCKUe Mepbl. MMonb3oBaTenb AomxeH
06paTUTbCS 3a NOMOLLBIO K Bpayy.

Mnannpyemoe ucnonb3oBakue

IVBTO1 KOMMaKTHbIi TepMOMETp
npeAHasHayeH Ans U3MepeHus Temneparypbl
Tena B [OMALHUX yCnoBusx. V3amepeHue
NPOBOANTCA MOA  MblWKOR. [MogxopnT  Ans
13MepeHns TeMnepaTypbl Tena B AnanasoHe ot
35 po 42 rpagycoB no Lenbcuto. TepmomeTtp
noaxoauT AN NoAei ¢ OKPYXHOCTbIO neva
130-205 Mm.

WUndopmaums o 6e3onacHocTn

1. MpounTaiiTe BHUMATENbHO PYKOBOACTBO
nonb3oBaTens KOMMaKTHOrO TepmomeTpa
IVBTOT 1 coxpaHuTe WHCTPYKUMIO Ans
ncnonb3oBaHus B Gyaywem.  Ecnm
Bbl MepefaeTe  YCTPOWCTBO ~ ApPYyromy
UenoBeky, 06s3aTeNbHO NepefiaiiTe Takxe
PYKOBOACTBO MO UCMOMb30BAHMIO.

2. Wcnonb3oBaHne 3TOr0 TepMoMeTpa  He
MOXET ~CAYXUTb  3aMeHOW  noceleHus
Bpaua. [loxanyiicTa He AenaiTte CBOWX
COGCTBEHHbBIX 3aK/toueHnit. 13amepsiemas
Temnepatypa  HOCUT  VCKMIOYMTENbHO
CnpaBOoYHbIA  xapakTep.  [lonb3oBaTtenb
NOMKeH 06palliaThCs 3a KOHCyNbTauuein K
Bpauvy.

3. MoxanyicTa He pa3bupaiiTe yCTPOACTBO.

4. He wvcnonb3yitte YCTPOWCTBO PAZOM C
NCTOYHMKOM  CUJIHOMO  CTaTU4ecKoro
WM 3NEeKTPOMArHUTHOMO M3Ay4yeHns, Kak
Hanpumep, MMKPOBOJHOBAS Nevb.

5. YcTpolicTBO NpefiHa3HayeHo TOMbKO Ans
NCMONb30BaHMA  BHYTPU  MOMELLEHVS.
TepMOMETp  [IOMKEH  HaxopuTcs  npu
KOMHaTHOt TemnepaType Kak MUHUMYM 5
MWHYT [0 UCMONb30BaHWS.

6. Moxanyicta He u3MmepsiiTe TemnepaTypy
Tena cpasy xe nocne hu3n4ecKoi Harpyskm,
MPUHATUA  BaHHbl WKW NpebblBaHNA Ha
ynuue. /3MepeHne MOXHO MPOBOAMTL Kak
MUHAMYM 30 MUHYT CnyCTA.

7. MNoxanyiicTa  He  UCMonb3yWTe  Ha
NOBPEXIEHHO KOXe Mpekpatute
ACnonb3oBaHWe B CAyyae  MOSBNEHWS
N06bIX npu3HakoB annepruyecknx
peakumit.

8. He pekomeHayem 1cnonb3oBath Noasm C
MHBOEKUMOHHBIMM 3a60/1€BAHUAMM KOXU.

9. He nbiTaiiTecb 4YMCTUTb WM NOrpyXaTb
TepMOMETP B PacTBOPUTENN, arpeccuBHble
cpefbl, 6eH3WH 1 Tak anee.

10.Henb3s  CTepunu3oBaTb  KOMMOHEHTbI
9TOT0 M30enUst BbICOKOW TemnepaTypol,
NIeKapcTBamMi UK Yepes MUKPOBONHOBYIO
AesuHbekumo.  Kpome  TOro,  Hemnb3s
1CM0Nb30BaTh XNOPUPOBaHHbIE QYHULMADI
1 0TGeNMBatOLME CYBCTaHUMU.

11.He wcnonb3yiiTe TepMOMETp, ecnu OH
noBpexzeH

12.He norpyxaiite TepMOMeTp B BOAy WM
ApYriie XnaKocTy

13.06eperaiiTe  yCTPOACTBO  OT  MPAAMOrO
CBETa COMHUA, rPA3N, MblaK, BAAXHOCTH W
BbICOKOW TeMnepaTypbl



CocTaB KOMNEKTaLu1 U ynakoBKa
MoxanyiicTa NpoBepbTe, YTO KOMMEKTaLMs
nofHas M HM OfHA YaCTb HUKaK He
noBpexaeHa  BkmioueHbl  cnepytome
feTanu:
1IVBTOT KOMNaKTHbI TepMOMETP
1 KHonouHas 6atapes CR2025
1 Kntou ans kpbiky Ans 6atapeu
1 PykoBoaCTBO nonb3osatens |
YnakoBouHas kopotka

CTsaxka Kpbilka

GaTapeu

Boikmiouatens  \ Knioy ot
SMNEKTPONNATAHMSA KPbILWKK
ansa

P 6aTapeu

Ulyn

0000000000000000

(0005000008000008

MepepHuit 3agHni
BUA BUA

BcraBka/W3Bneyenmne 6atapen

)
OTKpOITe KPbILLKY MomecTuTe 6GaTapeto
ans 6atapeu, B OTCeK Ans batapen
1CNoNb3ys KoY 3HaKoM "+" BBEPX.

OT KPbIWKK nyTEM
BpaLlleHua no
4acoBoi CTpenke Ha

[TocTaBbTe KpbiLL
30 rpagycos Poliky

119 6aTapen o6paTHo
1 3acmKeHpyiiTe ee

j nyTeM BPaLLEHI A Ha
30 rpagycoB npoTve

— 4aCoBOM CTPeSIKM,
@ 1Cnonb3ys KoY e

KPbILLUKA.

MoxanyiicTa 3ameHuTe GaTapeto, eciu Ha
BalleM MOBWIbHOM MPUNOXEHUM MOSIBUTCS
curHan "batapes paspsikeHa’.

YCTaHOBKa NPUNoMKeHus

YcTaHoBuTe npunoxenue “lvyHealth Kids" w3
Apple Store nnm Google Play Store. Korga Bbl
OTKpbIBaeTe MPUMIOXEHUe MNepBblii pas, Bbl
LOMKHbI 3apervcTpUpoBaThCs U CO3[aTh CBOE
uMs nonb3oBaTens. [oxanyiicta cnepyiite
VHCTPYKLMAM NPUIOXEHNS.

FE EFEE

[=],:2
GET ITON 2 Download on the
P> Google play o App Store



Wcnonb3oBatb

1. Haxmute d) (kHonKy "TuTaHue") 2 cekyHab!
noka CUHWIA uHamkatop LED He 3aroputes.
WHavkatop LED 6ynet muratb 10 pa3 ¢ 2
CeKyHAHbIM  WMHTepBanoM, CUrHanuaunpys
4TO  YCTPOWCTBO  BKJIIOYEHO U FOTOBO
K MOAKIIOYEHWO K npunoxeHnto. LED
WHAMKATOp nepecTaHeT muraTb uepes 10
MepLaHuii s akoHommun aHeprun. Korpa
YCTPOWCTBO BKAOYEHO, LED MurHeT opwH
pa3 ecin Bbl HaXMeTe KHOMKy nutaHns. (B
cnyyae ctatyca 'BbIkntoyeHo" o6paTutech
K Wwary 4)

2. OpeHbTe TepMOMETP

(
Mpumeyanms: /_ \@

(1) wyn TepmomeTpa Y
HYXHO NMOMECTUTb
IO/} MbILLIKY. Ly
m (2) TepmomeTp iomkeH
J #@’ GbITb Kak cresyet
% (9 _/ 3aKperneH nytem
’ (vKcaLwm pemeLLka,
_J\’ KOTOPbIV He JOMKeH
? CHAIETD CIIMLLKOM TYrO
WA CILLKOM CBOGOHO.
3. OtkpoiTe paHee yCTaHOBJIEHHOE

MpunoXKeHue Ha  BalleM  MOBUNbHOM
TeneqoHe. MpunoxeH1e HanoMHUT Bam o
BKntoyeHnn Bluetooth ecnm oH BbIKNOYEH;
noxanyiicta BKnounTe ero. lpunoxenue
aBTOMATUYeCKn  CUHXPOHM3MpyeTCs ¢
TEPMOMETPOM.

Boiitn

MoxanyiicTa cosaaiTe yyeTHyto 3anuce. Ecau
Bbl Y)K€ 3TO CAeNnanu, To noxanyicra BBeguTe
ZaHHble YYETHOM 3anmucy YToBbl NPOAOIKUTD.

YKnBO# MOHUTOPUHT

KaK Tonbko COefMHeHNe MeXay YCTpOiCTBOM
W MPUIOXeHMEM  yCTaHOBEHo,  Oyper
nokasaH Crefylowmii 9KpaH € JaHHbIMM
TeMnepatypbl no wWwkane Llenscus. MoxHo
HauMHaTb BeZeHue NOCTOHHOTO MOHUTOPUHTA
TeMnepaTypbl.  PekoMeHayeTcs  npoBepuTb
[LaHHble TemnepaTypbl Ha BalleM MOGUBHOM
NpUoXeHUM Yepes 10 MUHYT noce nonyyeHus
NepBOro CTabUIbHOrO NOKa3aHus.

Korja TemnepaTypa MpeBbICUT 3HaueHue Mo
ymon4aHuio 42 rpagycos no Llenbcuto, 6yzet
nokasaHo YBeZOMIEHMe, KaK Ha KapTuHKe
HUxKe. TlpedynpexaeHne o  Temnepatype
HOCUT TOMbKO CPaBOYHbIA XapakTep U He
npeanonaraeT  COBEpLUEHNS  Kakux NGO
MeIVNUMHCKUX  fielicTBUA.  onb3oBaTenb
LOMKeH 06paTUTbCS 3a NOMOLLBIO K Bpayy

Monb3oBaTeNb  MOXET — OTMPaBUTb — OTYeT
Mo MEKTPOHHOM MoYTe € MOCMeAHAMM
13MepeHusMI Ha rpadmke.



WcTtopus

Bce u3MepeHus, KOTOpble COXpaHeHbl Ha
yCTpoiAcTBe, GymyT MoKasaHbl B Balleit
vcTopun. [laHHble M3MepeHns Takxe MOXHO
CpaBHMBaTb B (hopme Anarpammbl:

Hactpoitku

Monb3oBaTenb MOXeT pefaKTUPOBATb NUHbIE
[aHHble, Takve Kak MMs, BO3pacT, non u Tak
fanee. Takke MOXHO HAaCTPOMTb pasnuyHble
npeaynpexaeHns.

4. [N BbIKNtO4EHNS TEDMOMETPA, NoXanyitcTa
ypanute ero oT Tena. Haxmute ¢
YAEPKNBaATE KHOMKY MUTaHWUA B TeyeHne
2 cekyHa. CuHui mHawkatop LED 6ypet
MepuaTb 6 pa3 C MHTEPBANOM MPUMEPHO
0.5 cekyHa. Kora ycTpoiCTBO OTKAKOYEHO,
CUHWIA LED wmHpnkaTop He 6ypeT muratb,
€C/M Bbl HAXMeTE KHOMKY BKIOUEHNs OfuH
pas. (Mpu cTaTyce "BkntoyeHo", 06paTutech
K wary 1)

YaanuTe npunoxenue

Ecrm Bbl XOTUTE yAanWTb MPUIOKeHUe, TO
HaXMUTe W yAepxuBaiiTe ukoHky (B u Bbl
yeuaute(®), Haxmute ‘X" M Bac cnpocaT
“YpanuTb “IvyHealth Kids"?" HaxxmuTe "Yaanute'
11 NPUAOXEHHE BYAIET yianeHo. Boe nokasnbHble
[laHHble Takxe 6yayT yaaneHbl.

Ounctka

YucTute TEPMOMETP MblbHBIM  PacTBOPOM
Korfa 310 HeobxoanMmo. Bbl Takxe MoxeTte
1CMOMb30BaTb PacTBOP Ans  Ae3nHpexunm,
KOTOpbIA ~ He  BbI3bIBAET  aniepruieckmx
peakumii. MoxanyicTa NPOKOHCYNbTUPYATECH C
nefuaTpoM 3apaHee B Clly4ae HEOOXOAMMOCTH.
TepMOMETp HUKOrA@ Henb3s KunaTUTb Ans
feanHdekummn. Moxanyidcta He ucnonb3yiite
ankoronb AN 04UCTKM MOBEPXHOCTH.
YTunusauqu

9TOT TOBap HeNb3fa yTUNN3MPOBaTb BMeCTe
¢ 6blToBbIM MycopoM. Bce nonb3oBaten
06913aHbl CfiaBaTb 31eKTPOHHblE YCTPOICTBA,
He3aBMCMMO ~ OT  TOrO  COAEpXaT  OHU
BpeAHble BELecTBa, B MyHALMNANbHbIA Man
KOMMEPYECKUIA NMYHKT NpuemMa, Tak YToBbl
OHWM MOrM GbiTb YTUAM3MPOBaHbI Ge3 Bpefa
OKpyxatoLein cpege. Moxanyiicta u3snekute
GaTapeilku nepes yTunusauueil ycTpoicTsa.
Henb3s BbibpacbiBaTh GaTapeliky BmecTe ¢
6bITOBBIM MYCOPOM, @ HYXKHO C/laBaTb B MyHKTe
npuemki Gatapeit B NyHKTe nepepaboTku uim
marasiHe. [POKOHCYNbTUPYATECH Y MECTHbIX
BNaCTel WMNM  MOCTaBLMKA OTHOCUTENbHO
MH OPMALWMM NO YTUAN3ALMM.

Cneuvndukauumn

- HasBaHue npogyKTa: KOMNaKTHbIA TEPMOMETP
- Mogenb npogykTa: [VBTO1

- Tun npogykra: BF

- Knaccudukaums: pabotatoliee 0T CBOEro



MCTOYHMKa NUTaHUS BF pa6oyas 06nacTb,
NocTosHHas paboTa

- Pasmep npu6opa: 6.30"x3.78"x2.36"(160
MMX96 MMX60 MM)

- Bec: okono 0.7 yHumm (20 1)

Mapamerp:

- [Inana3soH namepemit: 35°C - 42°C rpagyca
no Llenbcuto MokasbiBaTb 3HaueHue
“BbICOKAA" kora Temnepatypa Bblile 42
rpagycos no Lienscuto.

-ToyHocTb n3mepenus: 0.1 rpagycos nNo
Llenbenio (35 - 42 rpapycos no Lienbcuio)

- batapes: CR2025 (3.0 B) kHonoyHas GaTapest
(3.0 B), 60 AiHeit (8 YacoB B fieHb)

- becnpoBogHoe coeanHeHme: Bluetooth 4.0BLE

- MeTop u3mepenus: Temnepatypa Tena
B NOAMbILIEYHON BaAuHe. MoCTOsHHbIE
M3MepPeHHs, AaHHble 6yyT 0GHOBNATHCS
Kaxxable 2 CeKyHAbl.

Mpunoxenue:

- HasBaHue npunoxerus: lvyHealth Kids

- Mopfepxka npunoxeHuns: iPhone 5 unu Bbilue,
i0S 9.0 unu Bbiwe. Android 4.3 unu Bblwwe

Pa6ouuit pexxum:
- ABTOMaTHyecku: ABTOMaTUYECKNE U3MePeHs

nekTponuTaHue:  Vcnonb3oBaHWe  ofHON
CR2025 kHoMoYHOI 6aTapen; cpeaHsis paboyas
Cuna Toka coctaBnfet TmA npu noaKYeH!n
K MOGUAbHOMY TenedoHy, a Npu MefeHHON
TPAHCAALMN UAN B PEXUME OXWAAHWA MeHee
300uA

YcnoBus akcnyaTaLmu:

- Temnepatypa cpegbl: 5 - 40 rpagycos
Llenbcus

- OTHoCKTENbHAA BRAXHOCTb: 215%, <85%.

YCTPOWCTBO HYXHO MCMONb3oBaTb B Cpefe,

He colepalleil KOppO3WOHHble rasbl/nap,

AepxaTb B uucToTe M u3beraTb NPSAMOro

CONHEYHOro CBeTa

YcnoBus xpaHeHus:

- B cpefie, He coaiepxallieit KOppPO3WOHHbIe ras/
nap 1 B XOPOLIO BEHTMAMPYEMOW KOMHaTe,
B YMCTOTE W He MOABEprascb BO3[ENCTBUIO
NPSMbIX COMHEYHbIX yyeit: -256°C ~ 55°C ,
>15%; <85%

PacwmdpoBka cumeonos

“ lpoussoauTens

[EC [rev] EBponeiicknit ABTOpKU30BaHHbIi
[MponssognTens

Homep no katanory

LOT| | Homep naptuu

&I [laTa npousBoacTea

CooTBeTCTBYET TpeGOBaHUAM
C€0123| MDD 93/42/EEC ans
MeANLMHCKMX NPUGOpoB

06paTUTECh K MHCTPYKLUMH

[:[i.:l Nno 3KcnnyaTauun nepen
ncnonb3oBaHMemM

& OcTopoXHO

Pa6oyas o6nacTb Tvna BF

Bluetooth oTMeTka

—=—= | [oCTOSIHHbI TOK




I

3T0T TOBAp HEeNb3s
YTUNN3MPOBATL BMECTE C
6bITOBbIM MycopoM. Bce
noMb30BaTENM 0653aHbI
CA1aBaTb NEKTPOHHblE
YCTPONCTBA, HE3aBIUCUMO OT
TOrO COf\EPXKAT OHM BPefHble
BeLLeCTBa, B MyHULMNaNbHbIiA
1 KOMMEPYECKHNIA MYHKT
npuema, Tak YToBbl OHU MOT/IN
6bITb YTUNN3MPOBaHbI 6e3
Bpena oKpyXxatoLLeil cpepe.
Moxanyiicta usenekute
6aTapeliku nepep yTunnsaumei
ycTpoiicTBa. Henbas
BblbpachIBaTb 6aTapeiky
BMeCTe C ObITOBBIM MYCOPOM,
a HY)XHO ClaBaTb B NMyHKTe
npueMKu 6aTtapeit B nyHKTe
nepepaGoTKN AV MarasnHe.
TPOKOHCYNBTUPYiATECH

Yy MECTHbIX BNacTei U
NOCTaBLYMKa OTHOCUTENBHO
MHAOPMALWMY NO YTUAN3ALMN.

OTMeTKa 0 Mex/yHapoaHoM
3almre

3almTa OT 4oCTyna nanblies K
OnacHbIM anemeHTam. 3alumTa
OT TBEP/bIX BHELIHUX 0GbEKTOB

IP22 anameTpom 6onblue 12.5
MM. 3aluTa oT Kanenb Bofbl,
najatoLmx nog yraom o 15
rpagycos.
EMC undopmanus

IVBTOTcootBeTcTBYET cTaHgapTy EN 60601-1-
2:2007 no 3neKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTY.
Bbl MoxeTe 3anpocuTb Gonblie MHGopMaLum
N0 aHHbIM 13MepeHuid y Ivy Health no agpecy
9N1eKTPOHHOM NOYTbI
infoeurope@ivyhealthlabs.com.

MpumeHUMble CTaHAapTbI

EN980:2008 | Ipachuyeckyie CMMBONbI,

KOTOpbIe UCNoNb3yloTes Ans
MapKVPOBKY MEANLIMHCKIX
np16opoB.

EN1041:2008 | WHbopmaums, nocTaBnsemas

MPOM3BOAUTENEM BMECTE C
MEAMLMHCKAMM NprBopamu

ENISO MeauumHekve yeTpoiicTa
149712012 - PUMeEHeHVe ypaBneHns
pucKamu B 0bnacTy
MEZINLIMHCKIX YCTPORCTB.
EN60601- MeanumHeKoe aneKkTpoHHoe
1:2006 060pyfoBaHe — YacTb
1: 0bLuye TpeboBaHs No
6e30MacHOCT/ 1 paboynm
XapaKTepucTiKam
EN60601- MeauumHeKoe anekTpoHHoe
1-2:2007/ o6opyaoBaHue — YacTb
AC:2010 1-2: oblpe Tpe6oBaHNs Mo

6e30MacHOCT/ 1 paboynm
XapaKTepucTyKam —
BcrnomoratenbHbIi CTaHAapT:
3neKTpoMarH1THas
COBMECTUMOCTb —
TpeGoBaHws 1 TeCTbl




EN60601-1-
62010

MefMUMHCKOe 3MeKTPOHHOE
o6opyaoBakme — YacTb

1-6: 06LMe TpeGoBaHus

110 6830MaCHOCTY U
PaboUMM XxapaKTepuCTVKam
~ BenomoraresibHbii
CTaHAaPT: MPUrOAHOCTb K
aKCnnyaTaumum

ENIEC 60601-
1-11:2010

MeMMLMHCKOE 3NeKTPOHHOE
o6opysoBaHme — YacTb
1-11: obLme TpeGoBaHNs
110 6830MaCHOCTY 1
PaBoUMM XxapaKTepucTIKam
~ BenomoraresibHbiii
CTaHaapT: TPe6oBaH¢s

K MEIMLIMHCKOMY
3MEKTPOHHOMY
060pyZ0BaHHIO 1
MEAMLMHCKIM SMEKTPOHHBIM
cucTeMaM, KoTopble
1ICMOMb3YOTCA loMa ANA
3a60Tb! 0 3710POBbE.

EN
62366:2008

MefmuUMHCKe Npreopbl
- 1ICMOMb30BaHHe
3PrOHOMIUYHOTO
NPOEKTVPOBaHNS B
MEIMLMHCKNX NPNBopaX.

EN
62304:2006/
AC:2008

MporpammHoe o6ecnederie
MEeIMLIMHCKIX MPUB0OPOB

- MPOLECChI KM3HEHHOTO
LMKN1a NPorPaMMHOro
obecneyeHnst

ENIS0 10993
1:2009/
AC:2010

Brionoruyeckas

OL{eHKa MefIMLMHCKOro
o6opynoBaHus - HacTb 1:
OLEHKa 11 TECTUPOBaHME

B pamKkax npotecca
ynpaeneus puckamn (IS0
10993-1:2009)

ENIS0 10993
52009

Bronoruyeckas

OLieHKa MeaMLIMHCKOro
060pyRoBaHNs - YacTb 5
TECTbI Ha IMTOTOKCMYHOCTb
B 1aGOPaTOPHbIX YCNOBHUAX
(IS0 10993-5:2009)

ENIS0 10993
10:2009

Bronoruyeckasn

oLieHKa MeaNLIMHCKOro
060pyRoBaHNs - YacTb 10:
TECTbl Ha pasapaxeHue 1
rUnepyyBCTBITENbHOCTD
3amefneHHoro Tuna

1S080601-2-
56:2009

MeanumHckoe
3NeKTPUYECKoe
060pyoBaHe — YacTb 2-56:
0cobeHHble TpeboBaH!s

K 06LLei 6e30MaCHOCTY 1
K/K0YEBbIM NOKa3aTensm
PaGoTbI KMHNYECKIX
TepMOMETPOB /1
13MepeHms Temneparypbl
Tena




EN 300328 9neKTpoMarHuTHas

V181 COBMECTUMOCTb 1
BOMPOCbI PajMo4acTOTHOMO
CMeKTPa; LWMPOKOMONOCHas
nepefatoLLian cucTema;
060py/0BaHye No nepegade
[laHHbIX paboTatoLLiee

Ha vyacTote 2.4 1 ISM
rionoce v ucronbayolLee
TEXHIKY LUMPOKOMONOCHOI
MOZYNALMM;
[apMOHM3MpoBaHHble EN
3aKpblBatoLLye KIioyeBble
TpeGoBaHus CTaTby 3.2
[pexTvBbl R&TTE

EN OLieHKa COOTBETCTBUA
624792010 3MEKTPOHHOIO 1
3MEKTPUYECKOrO
060py£0BaHNS OCHOBHBIM
OrpaHNyeHNsM, CBA3aHHbIX
C BO3/le/iCTBMEM
9MEeKTPOMArHNUTHbIX Monel
(10 M a0 300 Iy Ha
OpraHu3am Yenosexa.

EN3014891 | 39nekTpomarHuTHas

V192 COBMECTUMOCTb W BOMPOChI
PafMo4acToTHOO CNeKTpa:
CTaHAAPT 3NeKTPOMarHuUTHON
COBMECTUMOCTY A1 Pajno
060pya0BaHHNSA 1 yCryr:
YacTb 1: 06LLMe TEXHUYECKNE
Tpe6oBaHus

EN 301 489- 3neKTpomarHuTHas

17V221 COBMECTUMOCTb 1 BOMPOChI
Pafmo4acToTHOO CNeKTpa:
CTaHAaPT NeKTPOMArHuTHOM
COBMECTUMOCTH ANsi

payo 06opyaoBaHs 1
yenyr: YacTb 17: ocobble
MONOXeEHNS NS CUCTEM
LLIMPOKOMOMOCHOM Nepesayn
JaHHbIX

FapanTus

Ha komnakTHbi TepmomeTp [VBTOT paetcs
ABYXNETHAA rapaHTUa ¢ faTbl  MPOAAXM.
KaccoBbil  Yek  fBNAeTCA  rapaHTUIHbIM
TaNoHOM, NOXanyicTa xpaHute ero. Tem He
MeHee, rapaHTVs He MOKPbIBAET NOBPEXAEHMS,
BbI3BaHHble Hec4aCTHbIMM cay4asmu,
HENpaBUNbHbIM - UCMOMb30BaHNEM, W3HOCOM,
XanaTHbIM OBpaLyeHrem, YAapamMn MOMHUM,
Y3MeHEeHNAMW BHECEHHbIMU B 060pyaoBaHue
VAU NOMbITKaMK  OCYLECTBUTb  PEMOHT B
AOMALLUHUX  YCNOBUAX  HEyNONHOMOYEHHbIMM
muamn

Bluetooth

ToproBas Mapka Bluetooth u ee norotunbi
3aperucTpupoBaHbl - KomnaHuei  Bluetooth
SIG, Inc. v ucnonb3oBaHue BbILEYNOMSAHYTHIX
GpeHpoB  kommaHueir vy Health  Limited
OCYLLECTBNAETCA MO JMUeH3un.  [lpyrve
TOProBble Mapki W TOProBble Ha3BaHWs
npuHagnexar  CBOMM  COOTBETCTBYHOLMM
Bnajenblam.



MNpou3BsoauTenb U NPOU3BOACTBEHHDIE
MOLLHOCTH

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

TenetoH: +852 2116 4805
®dakc: +852 2116 4809

email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

MpepcraButens B EC

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafa

TenedoH: +34 944 535 202

Gaxc: +34 944 535 320

ANVANDARMANUAL [VBTO1 &Y%

Barbar termometer for barn

Introduktion

IVBTO1 Bérbar termometer dr en elektronisk
sandningsfunktion som anvander Bluetooth
4.0. Den fungerar med operativsystemen i0S
och Android 4.3 eller hogre. Den visar, sparar
och varnar for onormal temperatur. Appen
visar ett varningsmeddelande om temperaturen
n&r en nivd som anvandaren har angivit.
Temperaturvarningen ar en upplysning som
saknar medicinsk innebdrd. Anvandaren ska
uppsoka lakare for diagnoser och rad.

Avsedd anvandning

IVBTO1 Bérbar termometer &r avsedd for att
mata kroppstemperatur hemma. Matningen
gors i armhalan. Den dr anpassad for att mata
temperatur mellan 35 och 42 celsiusgrader.
Termometern passar for en armomkrets mellan
130 och 205 mm.

Sakerhetsinformation

1. Las manualen innan du anvander IVBTO1
Barbar termometer och behall manualen
for framtida anvandning. Om du Gverlater
utrustningen till ndgon annan &r det viktigt
att du dven skickar med den har manualen.

2. Att anvdnda den har termometern &r inte
som att radfraga en ldkare. Dra inte for
hdga vaxlar pa resultaten. Den uppmatta
temperaturen & endast en fingervisning.
Anvéndaren ska uppsoka lakare for
diagnoser och rad.

3. Plocka inte isdr enheten.

4. Undvik att anvdnda enheten ndra starka
statiska eller elektromagnetiska vagor
sasom mikrovagor.

5. Utrustningen & endast avsedd for
inomhusbruk. Termometern maste vara i
rumstemperatur i minst 5 minuter innan den
anvands.

6. Mat inte kroppstemperatur omedelbart efter
traning, bad, maltid eller efter att ha varit
utomhus. Matning bor ske minst 30 minuter
efter.

7. Anvand inte pa sarad hud. Upphor med
anvandandet omedelbart om det finns
tecken pa allergisk reaktion.



8. Vi rekommenderar inte anvdndning pa
smittosam hud.

9. Rengdr inte eller behandla termometern med
thinner, [6sningsmedel, bensin etc.

10. Sterilisera inte produktens delar med extrem
varme, mediciner eller mikrovagor. Utéver
det ska klorfungicider (bekdmpningsmedel)
och blekmedel inte anvéndas.

11.Anvénd inte termometern om den &r skadad.

12.Doppa inte termometern i vatten eller andra
vatskor.

13.Skydda utrustningen fran direkt solljus,
smuts, damm, fuktighet och hdga
temperaturer.

Delar som ingar i paketet
Var god kontrollera att utrustningen &r komplett
och att ingen del &r skadad pa nagot sétt.
Foljande delar ingar:

11VBTO1 Bérbar termometer

1 Knappcellsbatteri CR2025

1 Nyckel till batterilucka

1 Anvandarmanual & Férpackning

Batterilucka

Nyckel till
batterilucka

0000000000003000

VY FRAM VY BAK
Att sitta i och ta ut batteriet

Oppna batteriluckan Satt i batteriet pa sin

med nyckeln genom plats med plustecknet
att rotera nyckeln 30 uppat.
grader medurs.

3]

Séitt tillbaka batteriluckan

och fast den genom

attrotera 30 grader
@ moturs med nyckeln till

batteriluckan.

Byt batteri om det kommer ett meddelande i
appen om att batteriet dr ndstan slut.

Att installera applikationen

Installera gratisappen "lvyHealth Kids" fran App
Store eller Google Play. Nar du startar appen
forsta gangen maste du registrera dig och vélja
ett anvandarnamn. Folj instruktionerna i appen.

oy (8] [m]C i [m]

[=] [=],2
GET ITON 2 Download on the
P> Google play [ S App Store



Anviandande

1. Tryck d) pa (strombrytaren) i 2 sekunder
tills blatt LED-ljus visar att enheten &r igang.
LED-lampan kommer att blinka tio ganger
med 2 sekunder mellan, vilket betyder att
enheten &r igang och kan anslutas till appen.
LED-lampan slutar sedan blinka for att spara
energi. Nar enheten ar igang kommer LED-
lampan att blinka en gang om du trycker pa
strombrytaren. (Hur det fungerar nar den ar
avstangd star under steg 4.)

2. Attbéra termometern (/)

Noter: @

(1) Termometerns /_ \

sond ska placeras PN

underarmhalan

) ‘ ) Termometern bor
justeras noggrant med
remmen, sa att den

sitter precis  lagom
hart.

3. Oppna den tidigare installerade appen pa
din mobiltelefon. Om appen meddelar att
Bluetooth ska aktiveras, gor det. Appen
kommer automatiskt att hitta termometern.

Logga in
Var god skapa ett konto. Om du redan har gjort
det, var god logga in for att fortsétta.

Live-monitor

Nar anslutningen har etablerats mellan app och
hardvara kommer nedanstaende skarm med
temperaturdata att visas. Redo att fortlpande
méata temperatur. Du uppmanas att kolla
temperaturen i appen efter 10 minuter for att fa
ett forsta tillférlitligt resultat.

Nér temperaturen dverstiger normala 37,5
grader kommer ett meddelande att visas enligt
nedan. Temperaturvarningen &r en upplysning
som saknar medicinsk innebdrd. Anvéandaren
ska uppstka ldkare for diagnoser och rad.

@

Anvéndaren kan skicka rapport via e-post med
de senaste uppmatta temperaturerna.

Historik

Alla métningar som &r sparade pa enheten
kommer att visas i var historik. Matningarna kan
ocksa sammanstallas grafiskt:




Installningar

Anvandaren kan @ndra personliga detaljer
sasom namn, alder, kon mm. Olika
varningsinstallningar kan ocksa goras.

4. Du stdnger av termometern genom att forst
avlagsna den fran kroppen. Tryck och hall
inne strombrytaren i 2 sekunder. Den bla
LED-lampan kommer att blinka 6 ganger
med en halv sekund mellan. Nar enheten
ar avstangd kommer LED-lampan inte att
blinka om du trycker pa strombrytaren en (1)
gang. (Hur det fungerar nar den ar igang star
under steg 1.)

Avinstallera app

For att avinstallera appen trycker du och haller
inne ikonen [®] varvid du kommer att se @ ,
tryck pa "x" sa kommer du att fragas om du vill
"radera "lvyHealth Kids"?" Tryck "radera" for att
slutfora avinstallationen. Den lokalt sparade
datan kommer ocksa att raderas.

Rengoring

Rengor termometern med tval och vatten
nar det behdvs. Du kan &ven anvdnda
desinfektionsldsning som inte ska ge allergisk
reaktion. Radfraga gdrna din barnlakare i forvag
om det &r nodvandigt. Termometern far aldrig
kokas for desinfektion. Anvénd inte alkohol for
att rengdra ytan.

X

Avyttrande ==

Denna produkt farinte sldngas tillsammans med
hushéllssoporna. Alla anvandare &r skyldiga
att ldmna in alla elektriska eller elektroniska
enheter, oavsett om de innehaller giftiga dmnen,
pa en atervinningscentral s att de kan tas om
hand enligt géllande miljdskyddsforeskrifter. Ta
bort batterierna innan du slénger utrustningen
eller enheten. Sldng inte gamla batterier
med hushallssoporna, utan i en behallare for
batterier som finns i soprum m.m. Radfraga din
kommun om hur du ska gora dig av med uttjant
elektronik.para  obtener informacién  sobre
cémo desechar el producto.

Specifikationer

- Produktnamn: Barbar termometer

+ Produktmodell: IVBTO1

- Produkttyp: BF

- Klassificering: Intern stromforsdrjning, del av
typen BF, fortlopande aktiv

- Storlek pa maskin: 160 mm x 96 mm x 60 mm

- Vikt: ca 20 gram

Parameter:

- Matningsspann: 35°C - 42°C. Visa som "HOG"
nar 42 grader dverskrids

- Exakthet i matning: +0,1 grad (vid 35-42 grader)

- Batteri: CR2025 (3,0 V) knappcellsbatteri
(3,0v), 60 dagar (8 timmar per dag)

- Tradlds kommunikation: Bluetooth 4.0BLE

‘Métmetod: Temperaturmdtning i armhala.
Fortldpande métning, data fornyas varannan
sekund

Applikation:

- Namn pa app: IvyHealth Kids

- Krav fér appen: iPhone 5 eller senare, i0S 9.0
eller senare. Android 4.3 eller senare.

Arbetslage:
- Automatiskt: Automatisk méatning

Stromforsorjning: 1 knappcellsbatteri av typen
CR2025 anvdnds. Genomsnittlig stromstyrka &r



ca 1 mA nar den ar ansluten till mobiltelefon och

mindre dn 300uA i standby-lage.

Milj6 for anvandning:

- Omgivningens temperatur: 5 - 40 celsiusgrader

- Relativ luftfuktighet: >15%, <85%.

Anvand i miljé fri fran fratande gas och anga,

hall rent och undvik direkt solljus.

Milj6 for forvaring:

- Férvara i miljé utan fratande gas och anga, i ett
rum med god ventilation, hall rent och undvik
direkt solljus: -25°C ~ 55°C , 215%; <85%

Forklaring till symboler

d Tillverkare

[Ec [rer] Auktoriserad europeisk
representant

Katalognummer

LOT| | Partiets nummer

&I Datum fér tillverkning

Uppfyller kraven for medicinsk
ce0123 utrustning enligt MDD 93/42/EEC

[:Ii] Léas manualen fore anvandning

& Observera
Del av typ BF ingar

Denna produkt far inte

sldngas tillsammans med
hushallssoporna. Alla anvéndare
ar skyldiga att lamna in alla
elektriska eller elektroniska
enheter, oavsett om de
innehaller giftiga &mnen, pa en
atervinningscentral sa att de
kan tas om hand enligt gallande
miljoskyddsforeskrifter. Ta bort
batterierna innan du slanger
utrustningen eller enheten.
Slang inte gamla batterier med
hushallssoporna, utan i en
behallare fér batterier som finns
i soprum m.m. Radfraga din
kommun om hur du ska géra dig
av med uttjant elektronik.

I

Internationell skyddsmérkning
Skyddad mot tillgang till skadliga
delar med ett finger. Skyddad mot
massiva frimmande féremal med
IP22 | diameter pa mer an 12,5 mm.
Skyddad mot vertikalt fallande
vatten nar forslutningen &r vinklad
upp till 15 grader.

©Buetooth | Blyetooth-stampel

———= | Direkt strém

EMC-information

IVBTOTuppfyller kraven for elektromagnetisk
kompatibilitet enligt EN 60601-1-2:2007. Du
kan begédra detalier om dessa matdata fran
IvyHealth pa infoeurope@ivyhealthlabs.com.



Tillampliga standarder

EN980:2008 | Symboler for markning av
medicintekniska produkter
EN1041:2008 | Information som skall
tillhandahallas av tillverkare
av medicintekniska produkter
ENISO Medicintekniska produkter
14971:2012 | - Tilldmpning av ett system
for riskhantering for
medicintekniska produkter
EN 60601- Elektrisk utrustning for
1:2006 medicinskt bruk - Del
1: Allménna fordringar
betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda
EN 60601- Elektrisk utrustning for
1-2:2007/ medicinskt bruk - Sakerhet
AC:2010 - Del 1-2: Allmédnna
fordringar betréffande
sakerhet och vésentliga
prestanda - Tilldggsstandard
for elektromagnetisk
kompatibilitet
EN60601-1- | Elektrisk utrustning for
62010 medicinskt bruk - Sakerhet -
Del 1-6: Allmanna fordringar
betréffande sékerhet och
vasentliga prestanda
ENIEC60601- | Elektrisk utrustning for
1-11:2010 medicinskt bruk - Del
1-11: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet
och vésentlig prestanda
- Tilldggsstandard for
utrustning och system for
anvandning i hemlik vardmiljo
EN Medicintekniska produkter -
62366:2008 Tillampning av metoder for att
sakerstlla medicintekniska
produkters anvandarvanlighet
EN Elektrisk utrustning
62304:2006/ | for medicinskt bruk -
AC:2008 Livscykelprocesser for
programvara
ENIS010993- | Biologisk vérdering av
1:2009/ medicintekniska produkter
AC2010 - Del 1: Utvérdering
och provning inom en
riskhanteringsprocess (ISO
10993-1:2009)
ENIS010993- | Biologisk vardering av
52009 medicintekniska produkter
- Del 5: Prévning for
cytotoxicitet in vitro (IS0
10993-5:2009)
ENIS010993- | Biologisk vardering av
1022009 medicintekniska produkter -

Del 10: Prévning for irritation
och fordrdjd sensibilisering




1IS080601-2- | Elektrisk utrustning for
56:2009 medicinskt bruk- Del

2-56: Sérskilda krav for
grundlaggande sakerhet

och vasentliga prestanda for
medicinska termometrar for
métning av kroppstemperatur

EN 300328 Electromagnetic compatibility
V181 and Radio spectrum Matters
(ERM); Wideband transmission
systems; Data transmission
equipment operating in the 24
GHz ISM band and using wide
band modulation techniques;
Harmonized EN covering the
essential requirements of article
32ofthe R&TTE Directive

EN Beddmning av elektrisk och
624792010 elektronisk lageffektutrustnings
overensstammelse

med de grundldggande
begransningama

avseende exponering for
elektromagnetiska faft (10 MHz
ill 300 GHz)

EN301489-1 | Electromagnetic compatibility
V192 and Radio spectrum Matters
(ERM); ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard
for radio equipment and
services; Part 1: Common
technical requirements

EN301489- | Electromagnetic compatibility
17V221 and Radio spectrum Matters
(ERM); ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard
for radio equipment; Part

17: Specific conditions for
Broadband Data Transmission
Systems

Garanti

IVBTO1 Barbar termometer har tva ars garanti fran
och med det datum som star pa kvittot. Kvittot
ar din garanti, sa behall det. Den har garantin
tacker emellertid inte olyckor, felaktig anvandning,
slitage, oaktsamhet, blixtnedslag, modifieringar av
utrustningen eller forsok att justera eller reparera
utrustningen hemma eller av personer som inte ar
auktoriserade.

Bluetooth

Bluetooth-market och dess logotyper tillhdr Blueto-
oth SIG, Inc. och anvandande av namnda marken
gors av lvyHealth Ltd med licens. Andra namn och
varumarken tillhcr respektive dgare.

Tillverkare och fabriker

IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

Telf: +852 2116 4805 | Fax: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

EU-ombud

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espana

Telf: +34 944 535 202 | Fax: +34 944 535 320



EMXEIPIAIO XPHXHX [VBTO1 @48

®opnT6 BEPPOUETPO yLa TTaLdLa
Ewcaywyn

To opntd BepuopeTpo  IVBTOT  eivat
pla nNAEKTPOVIKA) OUOKEUR e  AetToupyia
peTddoong péow Bluetooth 4.0. Aettoupyel
e Ta Aettoupyika ovoTrpata i0S kat Android
4.3, ) veoTepa, yla TV eppdvion, kataypapn
Kat eldomoinon yla TUXOV Hn (UOLONOYIKWY
Bepuokpaotwy. H epappoyny eppaviel éva
TPOELBOMOINTIKG Prvupa, av n Beppokpacta
PTAOEL OF €va VP0G TIPOKABOPLOPEVO ATO TOV
¥pRoTn. H mpoetdomoinon yia T Beppokpacia
Aettoupyel povo wg avapopd, xwplg va yivetat
arpkn dtayvwon. 0 xprRoTng Ba mpénet va
avagnThoeL T GUPBOUAR yLaTpoU.

MpooptZopevn xpiion

To popnTo6 BeppopeTpo IVBTOT npoopiZeTat yla
TN PETPNON TNG BeppOKPaciag Tou OwWHATOG
Kar' otkov. H péTpnon mpayparornoleital pe
TNV TOMOBETNON TNG OUOKELNG KATW arod Tn
paoyahn. Eivar kard\Anho ywa Tn pétpnon
Beppokpaotwv and 35 oC ewg 42 oC. To
BepuopeTpo elvat KatdAAnho yia mepLpEpeLa
Bpayiova 130-205 mm.

mnpotpopwcwwamc

1. ABdote  TO  eyxewidlo  odnywy, TPV
XPNOWorowiceTe  TO (popnTO  BepUOETPO
IVBTOT, kat puAGETE To ev Adyw eyxelpidto ya
HEANOVTIKT Xprion. Z€ Mep{TTwon Tou SWOETE Th
OUOKELN OE KArolo GANO ATopo, eivat onpavTikd
va OWOETE KaL TO £YXELPLOL0 0ONYLWV.

2. Hypron auTol Tou BeppiopéTpou dev urokabloTd
TNV emiokeyn oe ylarpo. MapakaeioBe va pnv
Kavete povol oag Olaywvwon. H peTpolpevn
Beppiokpaoia anookomel va anoTeAécel Hovo
onpeio avapopds. O xprotng Ba mpemet va
QadnThoeL T oUpBROUA ylaTpou.

. Mnv anoouvapLONOYELTE T GUOKEUN.

4. AmoplyeTe T Xpron QUTAC TNG OUOKEURS

KOVTA O LOYUPES TIYEG OTATIKOU NAEKTPLOHOU
N NAEKTPOPaWNTIKA KUPATE, OMwg QuTd Tou
EKTIELMEL EVAG POUPVOG HIKPOKUHATWV.

5. H cuokeun mpoopiZeTal anokAeloTIKA yia xprion
0g E0WTEPLKOUG XWPOUG. To BEPLIOUETPO TPENEL
va Tapapével oe Beppokpaoia Swpariou yia
TOUAGXLOTOV 5 AETTTE, TPy Ao Tn Xprion Tou.

6. Mn petpdre T Bepokpacia Tou OWHATOG
QUEOWG aPOTOV KAVETE  YUPVAOTIKY, MMAVLO,
(dre ) yupicete and eEwrepd ywpo. H
LETPON MPEMEL va yivel Toukdytotov 30 Aerra
apyoTepa.

7. Mn pnowornole(Te T OUCKEUn €endvw Oe
TPAUHATIOHEVO DEPUQ. ETAUATAOTE QPEWG TN
Xprion TnG, 0e MepIMTWOn Mov UMAPEOLV TUXOV
onudLa aMepykig avTidpaong.

8. Aev ouvioTolpe TN ¥pron TG Qv UMApXEL
deppaTikn Aoluwen.

9. Mnv kaBapileTe 1} SoKIAZETE TO BEPHOLETPO e
BAUTIKOUG 1) TTNTIKOUG TAPAYOVTES, Bevivn
KTA.

10. Mnv arooTelpwveTe Ta EapTAUATA auTol Tou
TpoidvTog pe akpateq Beppiokpactes, pdppaka
1 HEOW aroAUHavoNG e (POUPVO LKPOKUUATWV.
Eruméov, Oev Tpémel va ypnolpornolovvTat
YAWPLWPEVA  HUKNTOKTOVA KAl ASUKQVTIKOL
TapAyovTES.

11.Mn  ypnoyloroujoeTe 70  BePUOUETPO  OE

w



TiepirTwon mou €xeL urnooTet BAARN.
12. Mn BuBiceTe T0 BeppoUETPO 08 VPO 1 AAALLYPA.
13. MpooTaréyTe T ouokeur) and aneubeiag ékdean
oe NAaKO Pwg, pomoug, okovn, uypaota Kat
LYPNAEG Beppokpactes.

Mapeyopeva pépn Kat cuokevasia
EN&YETE OTLN GuoKeUn elvat T PNG Kat Kaveva and
Ta pépn Oev Exel umooTel BAGRN e omolovdnmoTe
TpoTo. MepthapBavovTal Ta akoAouda pépn;

1 ®opnT6 BepudpeTpo IVBTO1

1Eninedn pnarapia CR2025

1 K\t yla o kdAuppa T praraplag

1 Eyyelpidto ypriong & Kouti cuokeuaciag

Kahuppa

KAedt
KaAUppaTog
o) pnarapiag

0000000000600000

Mpoobia OnioBla
oyn oyn

AvoiETe To KAAuppa TomoBeTroTE TNV
™G pnarapiag pe To pnatapia péoa oTnv
Tapexopevo KAeld, unodoxN pe TV
TIEPLOTPEPOVTAG TO EVOELEN «+» VO KOLTAEL
Kkaranepinou 30 poipeq  TPOG Ta EMAVW.
OeEl6oTpopa 9
BAATe TO KAAUPHA TNG
praraplag Kat AL oTn
Béan Tou kat aopahiore
TO MEPLOTPEPOVTAG TO
s’ aplotepdoTpopa kara 30
@ Hiolpeg e To TapeXOHEVD
Khetdt

AVTIKATAOTAOTE TNV Pnatapia av eppavioTei n
eldoroinan «xapnAi prarapia» oTnv epappoyn
TOU KWvNTOU 0aG.

EykardeTaon Tng epappoyig

EykaraothoTe TN dwpeav epappoyn «lvyHealth
Kids» and Ta OladlkTuakd KataoThpara
TnG Apple 1} Tng Google Play. OTav avoi€eTe
TNV epappoyr yla mpwtn gopd, TpemeL va
eyypapeiTe kat va opioeTe To dvopa XprRoTn
0ag. AkohouBiaTe TIG 00nyleg TG epappoyng.

[
GETITON #Z Download on the
P> Google play [ S App Store



Xpfion |

1. Narhote 10 O (kovpri «Powen») emi 2
OeuTePONETTA, PEXPL va avaBooProet To
prke LED umodelkvbovTag OTL n GUOKeUn
elvat oe Aetroupyia. To LED 6a avaBooBroet
10 popég, ava 2 deuTepolenTa mepirnov,
UTOBELKVUOVTAG  OTL ) OUOKeLn  elvat
oe AetToupyla Kkat étowun va ouvdeBet
otnv epappoyn. To LED Ba oTaparhoet
va avaBooBrivel petd armo 10 popég
yia eEolkovopnon evépyelag. Otav N
OUoKeun elval evepyorownpevn, To LED Ba
avaBooBnoetl pla popd, av narioeTe TO
kouprtt Power. (Na katdotaon «Powered
Off» (Anevepyornolnpévo), avatpéEte oTo

Pria 4)
2. ®opéaTe To BePUOLETPO. </> @

INUEWWOELG: / N~ __
X

(1) CO awoBnTrpag Tou P\ﬂ( N
BepUOETPOU TPETEL VA
elvat TomoBeTnpévog
KATW and Tn pacyann. AN
(2) To BeppopeTpo
p 6 npéneL va elvat TéAela
. TPOOAPHOCHEVO Kal

QoPaALOPEVO e TO

_J\’ NoupdkL, xwpig va etvat
— TOAU GQLYTO 1) TIOAD
< Xahapo.

3. AvolEte TV epappoyy Tou  €xeTe
€YKATAOTAOEL GTO KvNTO 0ag. H epappoyn
Ba oag ¢NTACEL va EVEPYOTOLOETE TO
Bluetooth, av elval anevepyomotnpévo.
Evepyorojote  T0. H epappoy Ba
ouVTOVIOTEL QUTOPATA PE TO BEPUOPETPO.

Yovdeon

AnploupynoTe €vav Aoyaplacpo. Av To €xeTe
Kavel ndn, eloaydyete Ta otolxela oOvOEDHG
004G yLa va TpoXwpRoETE.

ZwvTavn napakohotonon

MOALG mpaypatoron6et n ouvdeon avaueoa
OTNV €pApUoyr Kat Tn ouokeun, Ba eppavioTet
N mapakdatw 08ovn e dedopeva Bepuokpaotag
(0€). H ouvexic mapakoholBnon  TNG
Beppokpaotac elvat €Tolun. XuvioTaral va
e\éyEete Ta Oedopéva Beppokpaociac otnv
€(papoyn Tou KvnTou oag peTa aro 10 Aentd
YL TNV TIPWTN 0TaBEPH PETENON.

Av n Bepuokpaocta utiepPel TNV TPOETUAEYEVN
Beppokpaoia Twv 37,5 oC , Ba eppavioTel
jla ewdoroinon pe Tov TPOTo Tou paiveTal
napakatw. H - mpoeldoroinon  yla TN
Beppokpaoctia AeLToupyel PHOVO WG avapopd, Kat
Oev mapéxet larpikn didyvwon. 0 xproTng Ba
TPEMEL va avalnTrHoEL T GUPBOUAR YLaTPOU.

0 ypoTng €xel Tn duvaroTnTa va oTeilel
L avapopd péow email, pe Tig TeAeuTaieg
HETPRAOELG 0TO OLaypappa.



loToptkd

O\eg oL PETPAOEL] TOU aMOBNKELOVTAL OTN
OUOKEUN B0 EPEAVIZoVTAL GTO LOTOPIKG GO
Ta dedopéva Twv PETPHOEWY HMOpoLV va
ouykpivovTal emiong Kat wg dLaypappc:

T EENES]

PuBpiocelg

0 ypnotng pmopel va eneEepydleTar Ta
TPOCWTTLKA OTOLXELX TOU, OTWE Ovoua, NALKia,
eUA0 KT Emiong undpxel OuvatoTnTa
vl puBHLoN  dLapOPETIKWY  0dNyLWY  yla
£100MoLN0ELC.

4. MNa va Kheloete TO  BeppopeTpo,
QMOPAKPUVETE TO AT To owya. MaThoTe To
kouprtt Power ettt 2 deuTepoAenTa. To pmhe
LED 6a avaBooprioel 6 popég ava mepinou
0,5 deutepohenta. OTav n ouokeun eivat
anevepyorownuevn, 1o pmhe LED Oev Ba
avaBooBnoeL, av MaThoeTe To KoupTi Power
pia popd. (Ma kardotaon «Powered On»
(Evepyornotnpévo), avatpégTe oTo Brua 1)

AneykaraeTacn TG pappoyng

Av  emBupeiTe va  amEYKATAQOTAGETE  THV
€(QapHOYN, ATAOTE TAPATETAPEVA TO ELKOVIDLO
(@) kau Ba Bette To ewovidio (B) . MatroTe <o
Kat Ba pwtnBeite «Delete “lvyHealth Kids"?»
(0¢AeTe va dlaypayete ToO «lvyHealth Kids»;)
narnote «Delete» (Alaypapn) kat Ba €xete
areykaraoThoeL Pe emruxia TNV epappoyn.
Ta Tomkd amoBnkeupéva Oedopéva  Ba
dlaypapouy emniong.

KaBapiopog

KaBapiote TO BepuopeTpo e oamouvada,
oTav  xpeldZeTal.  Mmopeite, emiong, va
XONOLOTOINOETE  AMOAUPAVTIKO — BldAupa,
To ormoio Oev evéxel Kivouvo TpokAnong
aMepylkng  avTidpaong.  TupBouNeUTE(TE
TpwTa Tov atdiaTpo oag, av eivat anapaitnTo.
Aev Tpémel TOTE va BpaleTe TO BEPUOUETPO
yla va 1o arnoAupdveTe. Mn xpnotyoroleite
oWomveLpa yla va kabapioeTe TNV empdveld

TOUL.
hid

ANOppUPN =

AuTd TO TPOLOV Bev TpémeL va anoppinTeTal
paZi pe owiaka anopinta. ONot ot xproTeg
elval umoyxpewpévol va mapadidouy OAeg
TIG NAEKTPIKEG 1 NAEKTPOVIKEG OUOKEUES,
aveEapTnTa av mepLEYouy i OxL TOEIKES ouaieg,
0 €va ONPOTIKO 1 EPTOPLKG onpelo LAAOYAG,
TIPOKELHEVOU QUTEG va amopplpBolV pe évav
neptBaANOVTIKA anodekTd Tpomo. ApalpeoTe
TIG UmaTapleg, Mol anoppiweTe TN GUCKELN/
povada. Mnv meTdte TG TMAMEG pnatapieg
paZi pe Ta owkiaka arnoBAnTa. AnoppiyTte TEG
oe éva onpelo OUANOYAQ pmaTapLwy evog
KEVTPOU  AVaKUKAWONG 1 KATAOTAWATOG.
YupBouAeuTE(TE TN ONUOTIKEG APXEG K TOV
TPOUNBELTH 0ag OXETIKA e TNV amdppuyn
TOUG.



Mpodiaypapég

- Ovopacia mpotlovTog: ®opnTo BepudPETPO

- MovTého mpotovTog: IVBTO1

“TUTog mpolovTog: BF

- Tagwopnon:  EowTepikd  TpopodoTOUPEVO,
epappoldpevo pépog TUmouv BF ouvexig
\etToupyia

-MéyeBog ouokeung: 160 mm x 96 mm x 60
mm (630" x 3,78" x 2,36")

- Bdpog: mepinou 20 g (0,7 0z)

MapdpeTpog:

- Ebpog péTpnong: fpdpet «HIGH» (YynAn) oTav
endvw and 42°C.

- AkpiBeta pétpnong: +0.1 °C (35°C - 42°C).

- Mmarapia: CR2025 (3,0V) eninedn pnatapia
(30V), 60 nuepeg (8 wpeg TV NHEPQ)

- AobppaTn emukowvwvia: Bluetooth 4.0BLE

- MéBodog péTpnong: Métpnon Beppokpaciag
anoé TN paoydakn.  Yuvexig  péTpnon,
Ta  Oedopéva  avavewvovTal  KaBe 2
deuTepoAenTa

Epappoyi:

- Ovopaota epappoyng: IvyHealth Kids

- YnooTrpLEn epappoyrgn:iPhone 5 r vedTepo,
i0S 9.0 1y vedTepo. Android 4.3 1y vedTepO

Tpomnog Aettoupyiag:
- AuTéparog: AutopaTn HETPNan

Mapoxn woxvog: 1 eninedn pnatapia CR2025.

To péco pevpa Aettoupyiag eival mepinou
TmA, oTav eival ouvdedeuévo oe KwnTo
TNAEPWVO, KaL N KATAVAAWON EVEPYELAS KATA
TNV apyn TNG PETAdOONG 1 OE KATAGTAOH
avayovig eivat xaun\otepn and 300uA

MepiBarhov xprong:

- Beppokpacia meptBaiovTog: 5°C - 40°C

- IXETWKA vypaota: 215%, <85%.
Xpnotyonotjote  T0 0e  TMEPBAANOV  TOU
Oev  meplExel OlaBpwTIKA  aépla/aTpoug,
dlatnprioTe To KaBapd Kal amopuyeTE TNV
anevbeiag €xkBeor) Tou OTO NALKO PWC.

NeptBalhov pUAAENG:

- EGUAGETE TO 0€ TiepIBANAOV TIOU OEV MEPLEXEL
SLaBpWTIKA agpla/aTpoug Kal o vav Kakd
agpLZopevo Xwpo, dlatnproTe To KaBapo Kat
anoplyeTe Ty anevbelag €kBear) Tou aTO
NALaKO pwg: -25°C ~ 55°C, 215%; <85%

Ene€nynon cupfoAwv

d KaraokeuaoTng

[Ec [rer] E£0u01000TNEVOG QVTITPOOWIOG
otnv Evpwmn

ApBpoc napTidag

LOT| | seipiaxdg apBpoe

&I Hpepopnvia karaokeuig

YUHHOP(PUVETAL € TIG AMaTAOELG
C€0123| Tou MDD 93/42/E0K yia
LATPOTEXVONOYIKEG GUOKEUES

E:B] AvarpéETe 0T £yyElpiBLo 0By,
TIpWY a6 TN Xpron

A Mpodoxn

EpappioZopevo pépog Tomou BF




I

AuTO TO TIPOIOV Oev MpEMeL v
anoppirreTal Jagi e oKiaka
anopAnTa DAoL ot xprioTeg eivat
uroypewpévol va mapadidou ONeg
TIG NAEKTPIKEG 1} NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG, QVeEapTNTa Qv TIEPLEXOLV
1} GXL TOEWKEG OUOLE, O £V BNUOTIKG
1} €HMOPIKO ONeio aUAAOYG,
TIPOKELLEVOU QUTEG VA AMOpLPBOLY
e €vav TEPBANNOVTIKA AMOdEKTO
TPOMO. APALPEDTE TIG HraTapieg, mpv
anoppiyeTe Tn cuokeur)/povada. Mnv
TETATE TIG MANEG riaTapieg padf pe
TAOKIAKA anoBAnTa. AroppiyTe Teg
€ €val oneio cUNOYAG HraTapLiv
EVOG KEVTPOL QVaKUKAWONG 1
KaTaoTrparog. ZupBouAeuTeiTe T
ONHOTIKEG APXES 1} TOV TIPOUINBELTN
00G OXETWKA LE TNV Anoppupr Toug.

P22

AlEBVIG MPOOTATEUTIKI OTjavan
MpooTarebeTat anod Tnv rpdoacn
OE EMUKIVOLVa LEPN P TO BAYTUAO.
MpooTaredeTat ano oupmayng Eva
owpaTa SLapETPOU PeyaNiTEPNG
ano 125 mm. MpooTaredeTat ano
KABeTn TWwon aTo vepo, oTav n Brikn
BpiokeTal oe kAo €wg 15 Hoipeg.

Yruavon Bluetooth

YuveXES pelpa

MAnpopopieq NAEKTPOPAYVNTIKAG
cupBaroTnrag (HMX)

To IVBTO1

OUUHOPPWVETAL [E TO TPOTUTIO

EN 60601-1-2:2007 yia Tnv NAEKTPOHayvNTIKA
oupBaroTnTa. MiopeiTe va {nThoeTe oTolyela
OXETIKA He auTd Ta dedopéva PETPHOEWV Ao
Tnv IvyHealth oTo
infoeurope@ivyhealthlabs.com.

loxbovTa mpéTUNA

EN980:2008 | Mpagpikd oipBohayia

XPrion OTIG ETIKETEG
LATPOTEXVONOYIKWV GUOKELWV

EN1041:2008 | MAnpopopieg mou mapéxet

0 KATAOKEVAOTIG PE TIG
LATPOTEXVONOYIKEG OUOKEUEG

ENISO

|aTpOTEXVONOYIKEG OUOKEVES

14971:2012 - Epappoyn dlayeiplong

KIVOUVOU OETIKG e
LATPOTEXVONOYIKEG OUOKEUEG

EN60601- HA\eKTPIKOG

1:2006 LaTPOTEXVONOYIKOG
€Eomopog — Mépog 1:
TEVIKEC AMALTACELG Yia Baotkr
aopaNeLa Ka anapagmTn
anodoon

EN 60601- HAeKTpIKOG

1-2:2007/ LATPOTEXVONOYIKOG

AC:2010 eEomopog — Mépog 1-2:

TEVIKEC AMAUTACELS Yia Baotkr
aopaNela katanapagmTn
anodoan - Mpookelevo
TIPOTUTO HAEKTPOAYVTIKN
OUPBATOTNTA - AMALTACELC KAl
Eheyyol




EN60601-1-
62010

HAeKTPIKOG
LATPOTEXVONOYIKGG
eEomiopog — Mépog 1-6:
TEVIKEG anaLTACELS YLa BAOtKr
aopdheta kat anapaiTn
anodoan - Mpookeipevo
TIOTUIO: XpnowoTnTa

ENIEC 60601-

1-11:2010

HAeKTPIKOG
LATPOTEXVONOYIKOG
eEom\opog — Mépog 1-11:
TEVIKEG anatTioelg yia Baotkr
aopaNela Ka anapagmTn
anodoon - Mpookeipevo
TIOTUNO: ATLTACELG YL
NAEKTPLKO LATPOTEXVONOYIKO
€E0MAIOpO Kat NAEKTPLKA
LaTPOTEXVONOYIKA CUOTAHAT
0V XpnoLonololvTaL Yia
LTI PPOVTIda KaT' oikov

EN
62366:2008

laTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG
— Eipappioyn pyavikiig g
XPNOWOTNTAG OXETWKA e
LATPOTEXVONOYLKEG OUOKEUEG

EN
62304:2006/
AC:2008

\OYIOUIKS (TPOTEXVOAOYIKLOV
OUOKELWV — Aladikaoteg
KUKAOU Zwr\¢ Aoylopikol

ENIS0 10993

1:2009/
AC:2010

Blohoykr a€lohoynon
LATPOTEXVONOYIKWV GUOKEVWV
—Mépog 1: AELoNoynon
KaLEAEYXOC pEoa amo pla
dladikaota dlayeipong
Kwduvou (1SO 10993-1:2009)

ENIS0 10993

52009

Blohoykr a€lohoynon
LATPOTEXVONOYIKWY GUOKEVWV
~Meépog 5: Eeyxog yia
ToEwOTN TN vitro (1ISO 10993
5:2009)

ENIS0 10993

10:2009

Blohoyikr a€loAdynon
LATPOTEXVONOYIKWY GUOKEVWV
~Meépog 10: EAeyyoL yia
€peBLopI0 Kat KaBuaTEPNEVN
unepevaodnota

1S080601-2-
56:2009

HAeKTPIKOG
LaTPOTEXVONOYIKAG
€Eom\opog — Mépog 2-56:
EIBWKEG amatTioelg ya
Baolkr aopaiela ka Tnv
anapaiTnTn anoedoon KAWKWY
BEPLOPETPWV YLa TN PETPNOT
NG Beppokpaoiag Tou
OWwaTog

EN 300328
V181

HAexTpopayvn Tk
oupBaTOTTA KAWL NTAKATA
padlopacparog (ERM).
YUOTAHATA EVPUZWVIKIG
JeTadoonG. EEOmMMOpog
JETAG00NG SEFOEVWV TTOU
Aetroupyel oe {wvn 24 GHz
ISM kat pnowomoLel TEXVIKEG
EUPULWVIKAG DLapOPPUING.
Evappoviapéva EN ou
KOAUTITOUV TIG anapalTnTeg
anatTioelg Tou apBpou 32 g
03nyicg yia padloeEonhiopo
KQL TNAETUKOWWVIOKO
TepHaTIko eEonopo (RATTE)




EN Aroripinon TG cuppGp(puong
624792010 NAEKTPOVIKOD KL NAEKTPLKOU
eEom\opol yaun\ig

LoxU0G 0TOUG Bactkolg
TEEPLOPLOHOUG OXETWKA e TNV
€KkBean Twv avBpwnwy oe
nexTpopayvnTkdnedia (10
MHz éwg 300 GHz)

EN301489-1 | HhexTpopayvnTiki

V192 oupBaTéTTA KAWL NTAKATA
padlopdoparog (ERM).
TpATUO NAEKTPOHAYWNTIKAG
oupBaréTnTag (HME) ya
€Eom\opd Kat urnpeoteg
padloexmopnuwy. Mépog 1:
YuviBeLG TEXVIKES anatTAoELS

EN 307 489- HA\ekTpOUQYWNTIKN

17V221 oupBaTOTNTA KAL ZNTHWAT
padlopdoparog (ERM).
MPOTUIO NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupBarotTag (HME) ya
€E0MMOPO Kat uTnpeoteg
PQOLOEKTIOUTILOV. MEPOG

17: E0IkéC anautrioelg yia
OUOTALATA EVPULWVIKAG
JeTddo0ong dedopevv

Eyyonon

To popnTd Beppdpetpo IVBTOT €xet 600
¥pévia eyybnon, n ornoia loxVel amo Tnv
nuepopnvia ayopdg Tou. H anddet&n ayopdg
avTioToel otnv eyyunon, ondte QUAAETE
Tnv. QoTo00, N €yyunon Gev KAANUTTEL TUXOV
{nuiEg mou Ba TipokAnBolv and atuynuara,
akataAAnAn xprion, pBopd, auéAela, Kepauvvo,
TPOTOTIOLAOELG TOU EEOMALOLOU 1) onotadAnoTe
anoTELPa TPOoapHoyRg A eMLOKEURG KaT' otkov
1} and pn e€ovalodoTnuéva Pépn.

Bluetooth

H pdpka Bluetooth kat Ta Aoydtumd Tng eivat
ofdara karareBévra anod Tnv Bluetooth SIG,
Inc. kat n prion Tng ev Adyw papKag ano Tnv
Ivy Health Limited yiveTal Bdoet adeiag. ANEG
HAPKEG KAl EPMOPLIKEG EMWVUMIEG QviKouv
0TOUG QVTIOTOLYOUG LOLOKTATEG TOUG.

KaTaoKevaoThg Kat EyKaTacTaselg
IvyHealth Limited

Workshop D, 9/F, Reason Group Tower, 403
Castle Peak Road, Kwai Chung, New Territory,
Hong Kong

TnA: +852 2116 4805 | dag: +852 2116 4809
email: info@ivyhealthlabs.com
www.ivyhealthlabs.com

Avrunpocwnog oTnyv EE

Ivy Health S.L.

C/ Gran Via 45, 1-114. 48011 Bilbao (Vizcaya),
Espafia

TnA: +34 944 535 202 | dag: +34 944 535 320
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IvyHealth Limited

WorkshopD, 9/ F,ReasonGroup Tower,403Castle
Peak Road, Kwai Chung, New Territory, Hong
Kong

3} +85221164805 | #A:+85221164809
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C/GranVia45,1-114.48011Bibao (Vizcaya),
Spain
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