NAVODILA ZA UPORABO - nosljiv aksilarni termometer

Model: Tucky-21
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1 Sonda za merjenje

Stikalo za vklop/izklop

Tracni pokrovéek za mikro USB
LED lucka vklop/izklop

USB vticnica

Polnilni kabel
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Lepilo/dvostranska nalepka
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NAVODILA

Tucky-21 je ne invazivna elektronska naprava za veckratno uporabo. Primeren je za domaco uporabo in za
uporabo za posameznega pacienta v bolniSnici. Ta izdelek je namenjen ne urgentnemu ambulantnemu
stalnemu spremljanju aksilarne telesne temperature (pod pazduho).

Primeren je za odrasle in za otroke starejSe od 29 dni.
Tucky-21 omogoca tudi spremljanje polozaja pacientov, starih 29 dni in ve€ (vendar to ni

njegova predvidena medicinska uporaba). Namestitev — s samolepilnimi oblizi/nalepkami (ADH-21) &im
vi§je pod desno je pod desno pazduho. Podatke prenasa v aplikacijo » Tucky« na pametnem telefonu.

Nadzor temperature

Termometer je nastavljen v neposrednem nacinu: meri dejansko aksilarno temperaturo brez prilagajanja s
kalkulacijami.

Po tem ko termometer Tucky namestite pod pazduho, poéakajte priblizno 15 minut, da se stabilizira.
Temperatura je prikazana z barvo, ki hkrati tudi oznacuje, ali je normalna ali ne.



Barva / korelacijska tabela aksilarne temperature

RDECA (alarm) SIVA
ZELENA ORANZNA zelo povisana temperaturni od¢itek ni
normalna temperatura | PoviSana temperatura temperatura veljaven
0d 37,3do 38,4 °C Nad 38,4 °C
(prednastavljena (prednastavljena
0d 34,7 di37,3°C vrednost) vrednost) Na primer odprta roka

Opomba: rektalna temperatura je obi¢ajno za 0,7 °C visja od aksilarne temperature

*Roka mora biti zaprta (spuséena), da meritve manj moti okolje. Obi€ajno se temperatura razlikuje glede
na posameznika (starost, spol, tip, debelina koze), €as dneva in zunanje dejavnike (temperatura okolja,
oblacila itd.)

[1]. Zato je normalno opaziti dolo€ena nihanja temperature povezana s spremembami v okolju ali polozaju

Alarm se sproZi ko temperatura preseze vrednost "zelo visoke temperature". Ta prag je lahko uporabnik v
aplikaciji prilagodi svojim potrebam.

Spremljanje polozaja

Naprava omogoca tudi spremljanje polozaja, predvsem pri dojenckih in majhnih otrocih. Ikona v aplikaciji
oznacuje ali je otrok v enem izmed naslednjih 4 polozajev: stojec ali sedec, leze€ na hrbtu, leze€ na trebuh,
leZe€ na boku.

Opozorilo se sprozi, ko se otrok obrne na trebuh. To opozorilo lahko vklopite ali izklopite v aplikaciji.

Opomba: da zagotovite pravilno delovanje te funkcije, morate izdelek namestiti pod desno pazduho.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI PRI UPORABI

Pred uporabo izdelka natan¢no in v celoti preberite ta navodila za uporabo, da zagotovite zanesljivost
podatkov.

- Tucky je merilno orodje, ni pa diagnosti¢no orodje. Ni nadomestilo za spremljanje simptomov oziroma
posvetovanje z zdravnikom.

- Tega termometra ne uporabljajte za tolmacenje temperatur pri podhlajenosti.

- Tucky namescajte samo s prilozenimi dvostranskimi nalepkami (ADH-21) na Cisto koZo. Koza naj ne
bo namazana s kremo. Nalepke so za enkratno uporabo in jih ni mogoce prestavljati. Med uporabo
poskrbite, da bo merilna sonda obdrzala konstanten stik s kozo.

- Ce so prisotne aksilarne dlake, predel obrijte, da pove&ate stik med Tuckyjem in koZo.

- V primeru moénega potenja ali uporabe med Sportnimi aktivhostmi, lahko za bolj varno namestitev
naprave, dodatno uporabite tudi medicinski lepilni trak. Seznam priporocenih lepil je na voljo na spletni
strani proizvajalca.

- Naprave ne nana$ajte na razdrazeno ali poSkodovano kozo ali e ste alergi¢ni na plastiko (elastomer ali
silikon), in/ali ¢e je bila pri pacientu odkrita preobcutljivost na (ADH-21) dvostransko nalepko.

- Nalepko je potrebno zamenjati vsakih 24 ur ali pogosteje, odvisno od obéutljivosti koZe. Ce je koza
pordela, po¢akajte, da rdecica izgine, preden izdelek ponovno namestite. Ce pride do drazenja, izdelek
odstranite takoj in pois€ite nasvet zdravstvenega delavca.



- Termometer Tucky in nalepke je treba uporabljati v normalnih pogojih temperature in vlaznosti (glejte
"Tehni¢ni podatki"). V nasprotnem primeru ni mogoc€e zagotoviti to¢nosti meritev.

- Shranjevanje: Termometer in nalepke je treba transportirati, shranjevati in shranjevati na suhem mestu,
stran od neposredne son¢ne svetlobi, ognja, kontaminacije in znotraj navedenih parametrov temperature in
vlaZznosti (glejte "Tehni¢ni podatki").

- Ne sme biti potopljen v vodo: odstranite termometer Tucky pred kopanjem ali prhanjem.

- Izdelek je bil zasnovan tako, da sledi ukrivljenosti telesa. Ne upogibajte ga, ne poskusajte ga odpreti,
popraviti ali spremeniti. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je poSkodovan.

- Tuckyja ne uporabljajte v blizini naprav, ki oddajajo moc¢na valovanja (skenerji MRI, skenerji, prenosni ali
prenosne RF komunikacijske naprave), ker bi lahko motile njegovo delovanje (glejte "Electromag.
testiranje").

- Ne uporabljajte Tuckyja in lepil po izteku roka trajanja (glejte "Tehni¢ne specifikacije").

- s termometrom Tucky naj rokujejo odrasli. Pazite, da otrok ne nese v usta termometra ali dodatkov (kabel,
nalepke).

- Ne uporabljajte naprave med polnjenjem — funkcije termometra so takrat izklopljene.

- Preverite, ali je vaSa naprava (pametni telefon ali tablica) zdruzljiva s Tucky aplikacijo in ima Bluetooth® in
povezljivost z internetom (glejte "Tehni¢ni podatki" in seznam priporo€enih naprav).

- Preden uporabite Tucky, preverite nastavitev Casa na telefonu, saj aplikacija temelji na njem.
- Preverite, ali ima va$ pametni telefon ali tablica dovolj prostega pomnilnika za shranjevanje podatkov.

- Telefon, povezan s Tuckyjem prek povezave Bluetooth®, mora ostati v dosegu signala, da lahko sprejema
informacije (glejte: Spremljajte podatke, kjer koli Ze ste").

- Proizvajalec lahko spremeni ta priro¢nik in specifikacije izdelka brez obvestila. Glejte digitalno razli€ico, ki
je na voljo na spletni strani proizvajalca.

NAVODILA ZA UPORABO

Napolnite Tuckyja

- Pred prvo uporabo napolnite Tucky s priloZzenim kablom [6] tako, da ga povezete z raCunalnikom preko
priklju¢ka USB 5 V, dokler LED lu¢ka ne ugasne (pribliZzno 2 uri). Avtonomija pri polni napolnjenosti je 5 dni.
Namestite aplikacijo in ustvarite uporabniski racun.

- Prenesite aplikacijo "Tucky" iz Apple Store ali Google Play Store.
- Ustvarite uporabniski racun tako, da sledite navodilom, nato ustvarite po en profil za vsakega pacienta.

Opomba: podatki so shranjeni v certificiranem oblaku zdravstvenih podatkov.

Tuckyja povezite s profilom pacienta.
- Vklopite Tucky s pritiskom na gumb On/Off 2; LED [4] bo utripala 2 sekundi (6-krat).
- V nastavitvah telefona/tablice aktivirajte funkcijo Bluetooth®.

Opombe: v napravi iPhone Tucky morda ne bo prikazan na seznamu zaznanih naprav Bluetooth®.
Preprosto omogocite Bluetooth®, nato zapustite nastavitve za iPhone.



>

- V aplikaciji izberite profil, pristopite Tuckyju k telefonu / tablici, pritisnite gumb " Associate/Povezi" in
sprejmite zahteve za avtorizacijo. Na pasici je prikazana temperatura.

Opomba: ko je enkrat povezan, se Tucky znova poveze takoj, ko je v dosegu Bluetooth® signala.

Nanesite lepilo ADH-21 na Tucky [A]

- Odstranite majhen del papirne podlage in odlepite nalepko [7] s preostalega dela. Prilepite ga na
Tuckyjevo sprednjo stran, pri E¢emer poskrbite, da so robovi sonde pokriti. Nato odstranite oba dela
prozorne folije.

Namestite Tuckyja pod pazduho [B]
- Ce Zelite namestiti Tuckyja, upostevajte naslednje todke:

* Priklju¢ek mikro-USB 5 mora biti obrnjen navzdol, z zaprtim pokrovckom [3] in senzorjem [1] obrnjenim
proti kozi,

* Tucky mora biti namescen €im visje pod desno pazduho.

Opombe: Ce so prisotne aksilarne dlake, jih pred namestitvijo termometra obrijte. V primeru mo¢nega
potenja je mozno izboljSati pri€vrstitev termometra Tucky z uporabo medicinskega lepilnega traku.

- Za bolj uc€inkovito merjenje temperature nosite lahka oblacila in po¢akaijte priblizno 15 minut z zaprto roko
dokler se temperatura ne stabilizira.

Spremljajte podatke kjerkoli ze ste (2 primera uporabe)
1.) Za razdalje do 10 m uporabite telefon/tabli¢ni raCunalnik, povezan s Tuckyjem prek Bluetooth®.

Opombe: Ce se povezava Bluetooth® prekine, se aplikacija samodejno ponovno poveze, ko dobi signal.
Tucky tudi €e ni povezan Se naprej belezi temperaturo (najvec do 8 ur) in se prav tako sinhronizira z
aplikacijo takoj, ko je povezava ponovno vzpostavljena.

2.) Nad 10 m sta potrebna dva telefona / tablica, povezana z istim uporabniskim racunom.

* Ena naprava mora biti povezana s Tuckyjem prek Bluetooth®. Samodejno posreduje informacije prek
interneta v oblak (glejte "Varstvo podatkov"), zaradi Cesar so vam podatki dostopni tudi na drugih napravah.

* Drugi prikazuje podatke v oblaku brez omejitve razdalje. To oznacuje ikona oblaka v aplikaciji.

Opombe: preverite, ali opozorila/alarmi delujejo in so sliSna, tako da v aplikaciji aktivirate » Test alert/Testno
opozorilo«.

Ni omejitev glede Stevila uporabnikov, ki lahko na daljavo spremljajo podatke istega racuna (pacienta).

Izklopi Tuckyja

- Za izklop Tuckyja pritisnite gumb za vklop/izklop; lu¢ka LED bo svetila dve sekundi. Tucky se tudi
samodejno izklopi 30 minut po odstranitvi iz telesa.

Ciséenje in vzdrzevanje
- Po vsaki uporabi odstranite lepilo in oCistite Tucky z vato, prepojeno z medicinskim alkoholom. Ne

uporabljajte vode, abrazivnih Cistil ali izdelkov za pomivanje posode na termometru Tucky. Izdelek ni
namenjen sterilizaciji.

- Da se izognete tezavam z baterijo, napolnite Tucky vsaj enkrat letno.



TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Naziv termometra

TUCKY-21, TUCKY-21W, TUCKY-21Y, TUCKY-210, TUCKY-21P, TUCKY-21B
& TUCKY-21N

Referencne nalepke

ADH-21-E1

Navodila za skladis¢enje in transport

Za celoten izdelek (vkljuéno z nalepkami) ali samo za nalepke:
Temperatura: +10 do 27 °C (+50 do 80 °F); Relativna vlaZnost: 40 do 60 %.

Samo za termometer:
Temperatura: -20 do +55 °C (-4 do 131 °F); Relativna vlaznost: 15 do 95 %

Normalni pogoji uporabe

Temperatura: +15 do 40 °C (59 do 104 °F); Relativna vlaznost: 15 do 95 %
(brez kondenzacije)
Atmosferski tlak: 76 do 106 kPa

Natanénost meritev

0,1°C (0.2 °F)

Prikazano temperaturno obmocje

+24 to 44 °C (75 to 111 °F)

Natancnost (najvecja napaka
znotraj prikazanega temperaturnega
obmocja)

+0,1 °C (0,2 °F) od 37 do 39 °C (98 do 102 °F);

+0,2 °C (0,3 °F) od 32 do 37 °C (90 do 98 °F) in od 39 do 42 °C (102 do 107
°F);

10,3 °C (0,5 °F) zunaj teh razponov.

Napajanje

Notranja litijeva baterija za ponovno polnjenje ni dostopna.
Kapaciteta: 35 mAh

Polnilni kabel

USB 2.0 tip A moski na mikro USB tip B moski kabel

Polnilna napetost

5V

Opozorila in informacije

Visoka temperatura: >38,4 °C (101,1 °F) (prilagodljivo), Prevracanje na
trebuh (deaktivirano), Baterija izpraznjena (<6 %), Tucky odklopljen, Dolga
izguba povezave (>15 min), Napaka

Bluetooth® tehnologija

BLE 4.2; zelo nizka izhodna moc (1,35 mW)

Razred zascite P22

Zasciten pred trdnimi telesi, vecjimi od 12 mm Zasciten pred kapljanjem
vode do 15° od navpicnice

PriloZzen pribor

Navodila za uporabo, polnilni kabel, dvostranski lepilni trak ADH-21

Zivljenjska doba

termometer: 5 let (500 ciklov polnjenja); Nalepke: 5 let

Potrebna oprema

Pametni telefon ali tablica z Bluetooth in internetno povezavo. Seznam
priporocene opreme je na voljo na spletni strani proizvajalca.

ZdruZljivost

Od iPhone 48, iPad 3 in Android 4.3 dalje.

Naprava je namenjena uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju

PRESKUSI ELEKTROMAGNETNIH
EMISIJ SKLADNOST OKOLJE
RF emisije so zelo nizke in verjetno ne bodo
RF emisije (CISPR 11) Skupina 1 povzrocale motenj za bliznjo elektronsko opremo.
Razred B Skladno
Emisija harmoni¢nega toka Ni na voljo. Napajanje na baterije
Nihanje napetosti, emisija Utripanje
utripanje Ne pride v postev. Napajanje na baterije

TESTIRANJE ODPORNOSTI PRESKUSNA RAVEN V SKLADU Z IEC 60601 | STOPNJA SKLADNOSTI
Elektrostatiéna razelektritev (ESD) IEC | * 8 kV pri stiku +2,4,8 in 15 kV v zraku

61000-4-2 Skladno

Sevani RF IEC 60601-4-3 10 V/m od 80 MHz do 2,5 GHz Skladno

Magnetno polje pri omrezni frekvenci 30 A/m

IEC 60601-4-8 Skladno




VARSTVO PODATKOV

Podatki so shranjeni v certificiranem oblaku zdravstvenih podatkov (HADS) in se obdelujejo v skladu z
veljavnimi zakoni za spremljanje pacientovih aksilarnih temperatur. Imate pravico do dostopa, popravka in
izbrisa vseh vasih podatkov in pravico do omejitve obdelave podatkov. Za vec¢ informacij preberite
zasebnost in podatki - politiko zasebnosti na spletni strani proizvajalca.

POPRODAJNE STORITVE, GARANCIJA IN PREGLED

Ce imate pri uporabi izdelka teZave, si oglejte razdelek o odpravljanju tezav na proizvajalevi spletni strani.
Ce tezave ne odpravite, se obrnite na tehniéno podporo in sporogite serijsko $tevilko izdelka, ki je na voljo
na etiketi embalaZe in na 2D ¢&rtni kodi, ki se nahaja pod tracnim pokrovckom izdelka.

Aplikacije za branje 2D ¢rtne kode so na voljo v Apple Store in Google Play Store.

Tucky termometer ima garancijo 2 leti od datuma prvega nakupa pri distributerju. Krije napake v materialu
in izdelavi pri normalni uporabi v skladu s priporocili proizvajalca. Ta garancija ne pokriva okvar, ki so
posledica neobicajne ali napacne uporabe oziroma, ki je posledica vzroka, ki ni povezan z vgrajenimi
lastnostmi izdelka. Za ve€ informacij glejte splosni pogoji prodaje na spletni strani proizvajalca.

Da bi zagotovili delovanje in natan¢nost izdelka, je priporocljivo, da je pregledan vsaki 2 leti. Cena te
storitve je doloCena na spletni strani proizvajalca.

SKLADNOST S PREDPISI

Ta naprava je skladna z evropskimi direktivami in predpisi, ki se nana$ajo na medicinske pripomocke,
radijsko opremo in omejevanje nevarnih snovi. Kopija izjave EU o skladnosti je na voljo na splethnem mestu
proizvajalca. Vse resne incidente povezane s Tuckyjem je treba prijaviti e-TakesCare (vigilance@e-
takescare.com) in pristojni zdravstveni agenciji.



