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01, PODSUMOWANIE TERMOMETRU NA PODCZERWIEN

Dziekujemy za vyuranie naszego termometru na podczerwien. Termometr na podczenwien
MD\231 o pomiaru temperatury obiekiow na podstawie zaleznosci pomiedzy
tenperamra a mierzalnym promieniowaniem podczerwonym. Wystarczy skierowa¢ sonde
urzadzenia w strong mierzonej powierzchni, aby uzyska¢ szybki i dokiadny pomiar
terrperamry Aby zapewnic prawidiowe uzytkowanie, nalezy uwaznie przeczytad ninigjsza

Aby pramimc uzywat tego produktu, prosimy o zapoznanie sie z instrukcja obstugi przed

uzycem.
Aby pr rawidowo korzystac z tego produku, prosimy o | Amazne zapozr\ame sie Z pehyrn
temem niniejszej instrukcji pr
Instrukcje nalezy Zachowat w poblizu, aby ufatwic do niej dusﬁep

odstawowe zasady:
Wszysme obiekly powyzej temperatury zera absoluinego emituja pewien procent energii
promieniowania podczerwonego W zaleznosci od swojej temperatury. llos¢ energi
promieniowania i rozklad dh;ggsu falw 5428 S0ba barczo Scile powiazane. Gdy temperamra

W opamu o te zasade na podstawwe zaleznosci pomiedzy temperatura pomemhm ama a
aka a'mm blony bebenkowej i ucha, jestesmy w stanie zmierzyC rzeczywista temperature
i e

oz. SRODKI OSTROZNOSCI

Korzystame 2 tego temometru nie zasigpuje konsultacji z lekarzem. Samoocena i
‘samoleczenie na podstawie wyniku pomiaru jest niebezpieczne dia uzytkownika. Koniecznie
postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza.

Trzymaj temometr

lekarzem.

apalenie ucha Iub inna chorobg ucha
nalezy zabroni¢ uzywania produktu do pomiaru temperatury w uchu. Maze o pogorszyé
uszkodzenie.
Nie wrzuicaj baterii do ognia.

Informacja

Urzadzenie jest precyzyjne, nie na\ezy g0 upuszezac, deptac ani powodowac wibracji ani
uderzen termometu.

Przed pomiarem temperatury czofa upewnij sie, ze msy sqodsume\e, a pot osuszony.

Po wykonaniu éwiczen, jedzeniu ilub kapieli nalezy pozostac w pomieszczeniu i odpoczaé
okoto 30 minut przed pomiarem.

Aby dane pomiarowe byly wiarygodne i stabiine, gdy temperatura otoczenia ulega duzym
wahaniom, przed uzyciem termomedr naleZy umiescié w pomieszczeniu na okolo 30 minut
Kiedy mierzymy kogo$ w sposob , temperature nalezy mierzy¢ co minute. Jesli zachodzi
potrzeba ciaglego pomiary przeszczas podczas odezytu temperatury moga pojanic sig
drobne bledy, co |sst Zawisklem normalnym. W tym momencie powinnismy wybra¢ Srednia,
Zalecamy dokonywanie ciaglych pomiarow meksymalnie trzy razy w dowol nej Jednosme
czasu, gdyz blad ludzki podczas pvwadzema fermometru moze mie¢ wplyw na dok

pormiaru.

fa, diatego
@yma

sig QC"QCZ“Q ,czy nie.

Nie nalezy ‘mierzy miejsc tkanki bliznowate] lub tkanki dotknietej chorobami skdry, por

wyk ie ciala dosiarcza niedoktadnych temperatur w migjscach tkanki bhzmmam lub
tkanki dmkmetej chorobami skory.

Nie mierz temperamly na czole, sl pacient ma uraz na czole.

Nie mierz, gdy pacjent jest leczony okreslonymi terapiami lekowymi.

Nie zanurzaj urzadzenia w wodzie ani innym plynie i nie wystawiaj go bezposrednio na
zialanie promieni sionecznych.

pot
\errmmetru

Aby zapewnic dokladnosc danyd\ pomia vw;yd\ me na\ezy dokonywab pomlamw
‘enperamry ciala w $rodowisku 0 sinych zakmmam e\ekmmagnetymych (takim jak
N\e wk}adaj i Sl i i bol,
zaprzestan korzys'ama Z urzadzenia. Moze to spowodowaC uszkodzenie zewnetrznego
przewodu stuct

Jesli ucho jest wymbdzone na przykiad narazone na dziatanie zimna przez duzszy czas,

poczeka)

niskiw P ewnaizw
zime.
N\‘e uzywej urzqdzema du poriaru temperatury ucha, gdy przewod sluchowy zewnefrzny jest
wilgotny, np. pormiar
Nie demn&q nie naprawiaj ani nie modyﬂku urzadzema
Ten termometr jest wytacznie urzad; 7 s innymi
osobami
Nie do(ykaj wyjScia bateril podczas pomiaru. . )
Termomelr technicznymi.

test1SO 10993-5

i 180 10993-10, nie wykazuja. mksyczmsc\ reakeji alergicznej i drazniacej. Spehiajg

wymagania MDD. W oparciu 0 aktualny stan nauki i technologii, inne potencjaine: reakq

alergiczne nie sa znane.

Pacent jest zamierzonym operaturem Pacent moze w nurma\nydv wamnkadv m\erzyq




z instrukcig obslugi.

P \CJENTA poza placd zby zdrowia.

Rekomendacie ©
1. Nie uzywaj tego termometru do innych celow.
2. Zabrania sie wystawiania produktu na dziafanie rozpuszczainkéw chemicznych,
bezposredniego nastonecznienia oraz wysokiej temperatury.
3. Nie wystawiaj termometru na bezposrednie dziatanie promieni sionecznych przez diuzszy
czas, aby nie uszkodzic bateril.
4 Nie mierz podczas rozmowy przez telefon.

w JJ dku wystapienia nieoczekiwanej reakqji lub zdarzenia, nalezy zglosic
PROD TOW.

03, PRZEZNACZENIE
Temomer ten przeznaczony jest do pomiaru temperatury przewodu sluchowego i czola w
domu lub w szpitalu u kazdej osoby, na przyklad u niemowlat, dzieci i dor

{ggdledw bezpieczenstwa temperature u dzieci i niemowlecia musi m»erzyc rodzic lub
‘osoba dor

04.TRYB POMIARU TEMPERATURY | OPIS ZAKRESU

‘Termometr na podczerwier posiada naster;qné{ Iryb pomiaru:
Tryb pomiaru temperatury czola - dokiadnie m\erzy temperatu powierzehni- skory

ludzKiego czola, zastepu gitryu

2) Tryb pomiaru temperatury ucha - dokiadnie mierzy lem ra rg blony bebenkowej na

powierzchni skdry cziowieka, zastgpuie tradycyjny termomer mgc\uwy itermometr elektryczny.

Nomainy da

Pozycja Normalna Nomalna
pomiarowa temperatura (°C) temperatura (°F)
Odbyt 36,6380 97,9-1004
Doustny 355375 959995
Pacha 347-373 94,5991
Ucho 355378 95,9-100
Czolo 358-380 96,4-1004

Normalny dlaroz Iy
Normalna Normalna
Wiek temperatura (°C) temperatura (°F)
0-2 lata 364-380 9751004
3-10lat 36,1-37.8 97.0-1000
1165 lat 359-376 96.6-99.7
>65lat 358-37.5 964-995

UWAGA: Nomalna temperatura i réznica migdzy nimi poszczeg@inych czesci ciafa jest
kwestig, \nd)mdua\nq Aby okreslic swojg, mierz temperaturg przez o najmniej 2 tygodnie w
sam|

fym
UWAGA: Podczas konsultacji z \ekamam nalezy poinformowac, w k‘ére pozyql femperatura
jest mierzona za pomoca termometru na podczerwien MDI231. Jako dodalkune odniesienie
nalezy zwrocic uwage na nomalny zakres temperatury danej osoby za pomoca termometru
na podcze'wwen
UWAGA: Pomewaz na temperature czola w_oczywisty sposob wplywa Srodowisko
mmen'me (np. $rodowisko, konwekcja pometna i odc\en skmy ), za\ecamy przyjmowanie
ma wytacznie jako punkt odniesienia. Jezeli masz wapiiwosci co do wyniku

pomiaru temperatury

05. FUNKCJA
Wysoka niezawodnos¢

wynosi 21000 godzin.

Szeroki zakres temperatur
Zakres pomiarowy: 32,0°C43,0°C(89,6°F - 109.4°F).

Wysoka pr

Ten qumn standardy wydajnosci termometru na podczenwier obowiazujgoe w Unii
Europejskiej i Chinach w zakresie pomiaru wymagan Kiinicznych, a powtarzalnos¢ Kiniczna
pomiaru nie przekracza 0,3°C (0,5°F).

Humaniz projekt
o zakres, dioda LED

Edy #odvmsko operacyjne przekracza zaprojekiowane specyﬁkac;e dloda LED wyswietii
omunika

Gdy pozm nafadcmama baterii termometru jest niewystarczajacy, wy$wietlana jest ikona
niskiego naj

Posiada (\mkge autolestu sprzetu, w przypadku wykrycia awarii sprzetu dioda LED wyswieti
komunikat ErA lub ErC.
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Funkeja oszczedzania energii

Po uruchomieniu termometru bez zadnej operadji lub bez zadnej operacji po zmierzeniu
temperatury, termometr wylaczy sie, a dioda LED zgasnie i wyemituie jeden krotki sygnat
d2wigkowy W ciagu 60s+5s.

Funkcja wskazania tréjkolorowego pod$wietlenia
) funkejg troj § aby wskazat zakres temperatur: Po

Zmierzeniu wyniku podst LED inny kolor, aby wskaza¢
zakres temperamr jak poniZe;

Zakres Kolor  Czastwania  Rodzaj sygnau
1emperamr°C temperatur °F  wskaznika podéwieienia  dzwigkowego

T<375°C T<995°F Zielony  4sekundy 1 dlugisygnat

375°C<T 995°F<T  Pomarariczowy 4 sekundy 3 krotie sygnaty
<380°C <1004°F

38.0°C<T 1004°FST  Czewony  4sekundy 3 krotkie sygnaly

06.0GOLNY OPIS
Gléwne urzadzenie
Sonda do pomiaru temperatury
Nasadka do pomiaru Wyswietlacz LED
temperatury na czole
wg Przetacznk
icisk pomiaru/przycisk zasilania
... przycisk pomiaruprzyt
Pokrywa komory baterii
Opis wyswietlacza LED
DD
Cazytniki temperatury — ] '-' '-‘ "‘ F
Wsanknisiegoprdomutitei || @ 3 w )| Podvietany syl
Tryb czola ‘ ‘ Tryb przedmiotu
Trybucha
07. INSTRUKCJA OBSLUGI
Prxygowuame
1) Sprawdz baterig

Wymien baterig, aby zapewnic zasilanie, jesii na termometrze widoczna jest ikona niskiego
napigcia.

3) S‘plawdzczujnlk " ‘

Jesli wystepuja oznaki zanieczyszczenia i rozpryskow, nalezy je W

informacie na temat metody Czyszczenia mozna mnalez¢ W rozdziale 08 P»e\egnac
czyszczenie.) jest uszkodzona, nalezy

3) Sprawdz termometr

Po naci$nieciu przycisku Przefacz pomiar, sgslem przeprowadzi autotest oprogramowania i
sprzgtu. Jesli wystapia problemy, dioda LED wySwieti symbol ErAErC”. Jesi zostanie
znaleziony, zapoznaj sie z rozdzialem 13 Rozwiazywanie problemow.

) W celu uzyskania dokladnego wyniku pomiaru nalezy umiescic termometr w $rodowisku
pomiarowym na 30 minut

5) Dokladnosc nieaczekiwanych wahari temperatury otoczenia moze pogorszyG wyniki
pomiardw. Jesii termometr w tym samym miejscu pomiarouym wyswmm g, (emperalure

gébfenla lub zmierzy tempe p wynikow nie
6) Jesii mierzysz temperature czofa, wyczys¢ czolo | odgami wiosy, upewnij sig, ze czolo jest
gole czyste, aby zapevm\z’:ﬁ)k}admsc pomiaru,
Inswkc]a uzytkowania

1) Obsluga przed

pomiar rami
cz urzadzeme‘ ekran LED pokaze wszystkie IKONY przez okolo 1 sekunde, nastepnie
LED pokaze przez okolo 1 sekunde wartosci ostatniego pomiaru, rozlegnie sie
krom sygna dawigkowy, urzadzenie przejdzie do modelu pomiaru temperatury ucha, widz

wyswietl sie petny pomiar i wyniki pomiarow, gdy temperatura wynosi < 375 ° C — —
podéwietienie ma kolor zielony, gdy temperatura wynosi 37,5 ° C < temperatura < 38,0 ° C —
— podwieterie jest pomarariczowe, gdy femperatura > 38,0°C — — podSwietrie jest
czerwone, jak na obrazku ponizej
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Zdamij \\;IE 2al67 nasadke na czolo, termometr moze automatycznie przefaczaé sie miedzy
frybem ucha a ybx i

A2 &
Tryb ucha Tryb czola

2) Tryb konfiguragji funkeji
‘Jednostii miary
Tenmmen Jest dostarczany z aklywowana skalg temperatury Fahrenheta °F lub Celsjusza

°C. Jesli choes:
1. W trybie pomiaru temperatury nacisnij ectko przycisk WIS, aby jednorazowo wytaczyG lub
\Mqayc sygnat dzwigkowy.

.
L] (]
2. Zdejmujac pokrywe batem i utrzymuiae termomevw trybie pomiaru (emperamly nalezy
)
na ekranie LED wydieisie aktuaina ecnosika e
mozna zmierzy¢ temperature ciafa.
&
o - ‘ e m
O ® e
3) Pomiar temperatury
omiar temperatury w trybie temperatury ucha
1 édgm\] nakladke na czolo, a termometr| DIZEJGBS wiryb douszny .
mperatury ucha na nt 379 Nejpierw
ushs jekowy i bedziesz mo ;ﬂ' - Pomiar

4) Wartos¢ pamieci i oczyszczanie:
AW stanie wﬁmn{lﬂ nacisnj krdtko przycisk M/S, aby system audio wyswietlit po kolei
i, jak pokazano, s e podsietien

5) Procedura samotestowania produktu

nalezy skontakiowat: ‘slwlg fzpum’gukawmem Aoy saiebm poradty
s
D)
v
INFORMACJA:

1. Utrzymuj powierzchnig sondy w czystosci, w przeciwnym razie pomiar nie bedzie dokiadny.
2 Wyczysub sonde czysta szmatka lub papierem zwilzonym woda lub alkoholem i
poodp y

WSKAZOWKI DOTYCZACE POMIARU TEMPERATURY
- Temperaura prawego ucha moze réznic sig od temperatury lewego ucha. Diatego zawsze

mierz temperaturg w tym samym uchu.
odczytbyldok
iny.
~Czynniki ha, Wtym gy ba:
*Lezalana uchu
= ialy zakryte uszy
. i dch temperatur.
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ool s
kolejnym pomiarem temperatury.

nalezy uzy¢ nieleczonego ucha.
m Nie uzywaj termometru na zewnafrz.

jii odczekac 30 minut przed

~Pomiar temperatury w trybie czola

Upewnijsig, ze nasadka na czolo jest zaloz S $nij przycisk zasilania, aby
ZmierzyG temperature czofa.

WSKAZOWKI DOTYCZACE POMIARU TEMPERATURY
- Przed pomiarem temperatury nalezy poprawi¢ wiosy na czole, aby zapobiec odchyleniom

pormiaru.

- Pot na glowie lub kosmem moga miec wplyw na dokiadnosc pomiaru. Podczas pomiaru
nalezy zachowat

- To normalne, ze moga wyswpowac rbznice temperatur w zaleznosci od rodzaju i koloru
skory, pomewaz rozne rodzaje skory beda odzwierciediac rozne napiecie promieniowania

podcze
-Nie uiywaj fermometruna zewnafiz.
INFORMACJA

zakres 1040°C, ti sig Ex
2 Jesh prwes pomlaru jest nieprawidiowy, pods\meﬂeme moze poméc pzypommec Ci, S
dokonano niedokiadnego pomiaru.

Zakres Zakres
temperatur °C temperatur °F Podswietlenie
T<320°C T<896°F Ziglony
T>430°C T>304°F Czerwony
Czas trwania podéwielenia ~ Rodzaj sygnalu dzwigkowego  Symbol diody
4 sekundy 1 diugi sygnaf dzwigkowy Lo
4 sekundy 3 krdtkie sygnaly dzwigkowe HP
5:‘ Aukmali;z‘ne wylaezanie
Jesl po zakoficzeniu pomiaru temperatury nic nie zrobisz, to po 60 sekundach bawnometr

7) Funkcja pamieci
Termometr przechowuje os1arn|e 2 pcm\aly temperatury. Ostatnia temperamra wySwietli sie

waga: ik mupemmv ciala nie moze zosta¢ zap\sarvyw pamiedi (np. Lo,
Err lub Hi).

-Podejmu] nastepujace kroki w celu sprawdzenia zapisow.
wychzcnym naciénjj krotko przycisk MIS, aby przejize¢ zapisane wartosci

temperatur (do MEM 32, nastepnie pwwm do MEMOﬂ

gd MEM 01 to najnowszy odczyt, MEM 32 to najstarszy. Nowe odczyty zastapia najstarszy

5. Tryb pam\gc\ zostanie automatycznie opuszczony po 10 sekundach, jesi nie zostanie
wykonanaza ina opera

aga:
Eriy H.
8) Funkcja réjkolorowego podswietienia

Podswietienie LED bedzie $wiecilo innym kolorem, aby wskazaC zakres temperatur, jak w
ponizszej tabeli:

.
wynik temperatury ciata nie moze zostaé ‘W pamieci (np. Lo,

Zakres Zakres Kolor Czastrwania  Rodzaj sygnatu
temperatur °C temperatur °F  wskaznka  podéwieflenia  dzwigkowego

T<375°C T<995°F Zielony 4sekundy 1 diugi sygnat
375°CST  995°F<T

<380°C <1004°F  Pomarariczowy 4 sekundy 3 krotkie sygnaly
380°C<T  1004°F<T Czerwony  4sekundy  3krotkie sygnaly



PL

mmtazlwm\ana bateri

nowe baterie, gdy na wySwietiaczu pojawi sie symbol bateri. Otwérz komore bateril
Wyjmij baterie | wymiel je na nowe, upewniajac Sie, Z bieguny s ustawione we wiasciwym
kierunku. Przesufl pokrywe baterii z powrotem, az zatrzasnie sig na swoim miejscu.

Uwaga: zawsze wymieniaj baterie, gdy dioda LED wySwietia wskaznik niskiego poziomu

ag
bateril, aby mie¢ pewnos¢, ze pomiar bedzie dokladny.
x%j,
\ &

o2

%

*Nal mesnzegac ‘odpowiednich przepisow krajowych dotyczacych utyiizaci porzucone]
baterii nie wyrzucac do kosza na Smieci

Infor

duszy czas.

*Nie wrzucaj baterii do ognia.

Aby chroni¢ srodowisko, zuzyta baterie nalezy utyizowaé w sk\epte detalicznym lub w
migjscach zbiorki, zgodnie

08. PIELEGNACJA | CZYSZCZENIE
Korcowka sondy i soczewka to r\ade!\kawejsze czesci termometru. Aby odezyty byly
dokladne, musza byC czyste i nienaruszone.

 Bardzo Gelklne pzetz powiezch e b ek szmatka vizona akcho

. uszkodzony, st

Czyszczenie korpusu urzadzenia:
. Do ayszczenr\z\ wyswietlacza termometru i korpusu urzadzenia uzywaj migkkiej, suchej

‘IQNh LE‘emypadku sinego zabrudzenia do czyszczenia uzyj migkkiej szmatki nasaczonej
alkor

UWAGI:
« Nie uzywaj $ciemych $rodkw czyszczagych.
« Nie uzywaj innych,

nie upuszczaj termometru do' wody lub innej cieczy.
09 KONSERWACJA
1) Nie

P

‘Zadnej instytuci ani osoby do konserwajii n

p i svtuq yd o i neprawy
lub dysirybutorem w celu rozquanla Sprawy.
2) Uzytkownikowi nie wolno podejmowac préb naprawy urzadzenia ani jego akoesoriow.
Prosimy o

3) Owerame urzadzenia przez osoby meupwammne jest niedozwolone i powoduje
‘wygasniecie wszelkich roszczen gwarancyjnych.

OSTRZEZENIE: ia nie jest dozwolona!

10. KALIBRACJ)

Termometr jest ws1.epme kalibrowany w momencie produkcj. Jesii termometr jest uzywany

zgodnie z instrukeia uzytkownika, okresowa ponowna kalibracia nie |est wymagana. Jesl
lwiek zakwestionujesz dokiadnos¢ pomiaru, skontakiyj sie z dystrybutorem Iub

producentem, dane kontaktowe znajduja sig na ostatniej stronie.

11. PRZECHOWYWANIE
1) Nie umieszczaj termomefru w miejscu bezposrednio- nastonecznionym, 0 wysokiej
temperaturze i wilgotnym $rodowisku ani w migjscu, kidre moze spowodowac pozar lub jest

podatne na wibracie.

2) Wyjmi batere, jesi nie zam sy czas,

12. AKCESORIA

Uzywaj wylaczni ow. Sprawdz, czy & kompletna.
llos¢: Element
1szt Urzadzenie MDI231

1szt Instrukcja obstugi
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13, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problemy
lub komunikat
0 bledzie

Brak odpowiedzi
| Automatyczny reset

Termometr

pokaz symbol Hi"

Termometr pokazuje

symbol Lo’

Listy kontrolne lub sytuacja

Baterie sq zuzyte?
Bateria ma niewfasciwg
polaryzacig lub typ?
Staby styk bateri

Pomiar temperatury

jest utrudniony

przez strumiert powietrza.

W trybie pomiaru czofa:
~Odczyty temperatury sa zbyt
blisko siebie.

- Zmierzono inny obiekt,

taki jak $wiatio stoneczne

lub powietrze z kominka.
Caesé: wyzszaniz 430°C
(1094°F);

Wiosy i pot uniemozliwiaja
osiagniecie temperatury.
Temperatura utrudniona przez
strumiert powietrza.

W trybie pomiaru czofa:

- Odleglo$¢ pomiarowa jest za
duza.

- Zmierzono inny obiekt,

np. powietrze z Klimatyzatora.
Lo: ponizej 32,0°C (89,6°F)

Temperatura ofoczenia

wykracza poza zakres pomiaru
(10°C-40°C/50°F-104,0°F)

Sprzet jest uszkodzony.

Opust baterig, ale nie mozesz
jej uzywac

Srodki zaradcze lub
rozwiazanie

Wymier na nowe.
Wyjmij baterie | wymier
nanowe.

Wyjmij baterie i wioz je
ponownie prawidiowo.

Prosze pozostawi¢
status i poczekac 30
minut na dokonanie
pomiaru. Wykonaj
ponownie pomiar
zgodnie z instrukcja.

Trzymaj termometr

W pormieszczeniu

o temperaturze
(10°C-40°CI50°F-104,
0°F) przez 30 minut
Na poczatku wyklucz
mozliwos¢ tolerancji
temperatury, a
nastepnie wyslij
urzadzenie do swojego
sprzedawcy w celu
naprawy.

Wymier na nowa.
baterie.



14. SPECYFIKACJE
Nazwa urzadzenia Termometr na Podczerwien
Model MDI231
Tryb pomiaru czolo i ucho (skorygowane)
Miejsce pomiaru czolo i kanat uszny
Zaslanie 3V DC, batere typu AAA 1.5 (LR 03)
Zakres pomiaru: 32,0-43,0°C (89,6°F~1094°F)
Doktadno$¢ pomiaru: 40,2°CI04°F w zakresie 35,0°C42,0°C
(Wwarunkach (95.0°F-1076°F),

Iaboratoryjnych) pozatym 03°CI05°F
Powtarzalnos¢ Kliniczna ~ w granicach +0,3°C
Rozdzielczo$¢ wyswietlacza  0,1°C/0,1°F

Warunki 10-40°C (50°F-104°F),
pracy wilgotnos¢ wzgledna <85% Rh, 70-106kPa
Warurki 20.55°C (4°F-131,0°F),
przechowywania wilgotnos¢ wzgledna <85% Rh, 70-106kPa
Rozmiar 149x38,5x 38,5 mm
Waga okolo 67g (bez bateri)
Wskaznik wysokiej

temperatury ciata 2380°C (100 4°F)

Caest st Typ BF, obejmuiaca cale urzag
Zywotnosc baterii 21000 uzy¢
Okres waznosci 5lat

Uwaga: Nie przeznaczony do sterylizacj.
Nie uzywac w $rodowisku wzbogaconym tlenem.

15.LISTA STANDARDOW
Deklarujemy, ze MDI231 speknia nastgpujace obowiazujace standardy:

EN980
EN 1041
EN

60601-1

EN
60601-1-2

EN
60601-1-6

1S0
80601-2-
56

EN
60601-1-
1

EN
12470-5
ASTM
E1965
EN 62304

EN 62366

ENISO
10993-1

uwyrobow medycznyeh

producenta wraz
meuywly\,zesﬁ O ia
Sprzet elektryczny medyczny - Cz@m -2: Ogo\newymagama
wlascwosci
aytkowych - N
elektromagnetyczna - Wymaganiai testy
yczny - Czest 1-6: Ogoine wymagani
leczeristwa iczych wiasciwosci

uzytkowych — Norma uzupelniajaca: Uzytecznosé

Sprzet elektryczny medyczny Czesc 2-56 szaegduwe wymagama

d wiasciwosci
uzytkowych Klinicznych termomedrow do pomiaru temperatury ciala
Sprzet elektryczny medyczny - Czesm 11 Ogolne wymaganla

whasciwosc
ytkowych - N iiaca: Wy i d

uzywanych w $rodowisku opieki domowej
Termometry Kiiniczne — Cze$¢ 5: Wydajnosc termometrow na
o do uch

(i
Specyfikaca standardowa dla termometrow na podczerwier do
przerywanego okreslania temperatury pacienta
Oprogramowanie wyrobow medycznych - Procesy cyklu zycia
oprogramowania
Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow
medycznych
Ocena biologi Czgét 1: Ocenai badan

W ramach procesu zarzadzama ryzykiem

PL
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16. UTYLIZACJA
Po zakoriczeniu cyklu Zycia produktu nie wyrzucaj go do sz/m $mieci
Edﬁmmﬂym ale zanie$ ‘go do punktu m% w oelu recykingu sprzetu
nCZego.

L, e
Zuzyty sprzet elekiryczny i elektroniczny moze mie¢ potencjalnie szkodiwy wplyw
— nams{tyodwskn

uyizaa e povodovat omaczzrie s sckdinch ks v poviez,
UWAG

posob i odpadami. Aby przystapic ia, nalezy
postepowa zgodnie z obowiazujacym prawem.

E: h 2bi6rki, zgodnie: i Iokalr

17. SYMBOLE ZNORMALIZOWANE
d Informace o producencie: Producentem jest ShenZhen
Medek Bio Medical Co,, Ltd.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolng
Eurog%sk\e’.wze_dstawwde\emeumé:ejsk\mﬁesgg{hanghai
Internafional Holding Corp. GmbH (Europa)

Zgod d d bo
C E ng%,%ﬁ%w%@ﬁm%@%émw
0123 Jednostka notyfikowana jest TUV-SUD

Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi
Ostrzezenie! Zapoznaj sig z zataczonymi dokumentami.

Czesci stosowane typu BF
Kod parti

Kod IP urzadzenia: stopieri ochrony tego urzadzenia przed
‘whikaniem ciat obcych

Data produkji

Przechowywat w suchym miejscu
Wgore

Delikatne, obchodzic si¢ ostroznie
Limit warstw ukiadania

1P22
E Utyizacia zgodrie 2 dyrekywa 200296WE (WEEE)
—
?
it
154
[

1H.TDEKLARACJA EMC ou e i
1) Termomelr cyfrowy wymaga specjalnych $rodkow ostroznosci w zakresie kompatybinosci
e?ekumagnetyar\ej i rnu\g byt J\ns'akmany i uruchamiany zgodnie 2 informaciami

mi
[l i kompatybinosci — elekiromagnetycznej - podanymi - w  DOKUMENTACH
L omoetol megelyczne - podanymi

2) Sprzet komunikacj takijak urzadzenia W 6] sieci domowej,
ria dziane tego sprze | poninny $ci co najmniej d=1,0 m od

Uwagaf Jak wskazano w tabeli & normy IEC 60601-1-2 dia ME EQUIPMENT, typowy telefon
komorkowy o maksymalnej mocy wyjsciowej 2 W zapewnia d=10 m przy POZIOMIE
(ODPORNOSCI wynoszacym 10 Vim.



19. DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nr dokumentu | MDR-MDIT-02

"
MEDEK | petaraca zgoanosai UE

Strona Strona 121
Termometr na podczerwiert Wersja 12
DO ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017745

Nazwa: ShenZhen Medek Bo-Vedical Co, LG

Address: Room 3-502, uiding T, Haigu Technoagy Mansion, Luo
Wiytworca | Zu Communiy, Shiyan Sret, Baoian Distic, 518108 Shenzhen,

Guangdong
SRN: CNAIF-000010426

‘Adoryzowany | Nezwa: ShanghaiIntematonal Hoking Corp. GbH (Europe)
preedstavicel | Adres:Effestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany SRN
DE-AR-000000001
Temomet
Termometr na podczener
Model | MDI11, MDIf61, MDI23t, HDIZ61
Kod CND_| V030101 Temometry
Kod GMDN | 17888 Themomete,nfared. skin
Numer UDLDI_| 697055368ITWDPU
Zajece | Proszg odhiest i o 19,1 Zjede urzadzenia w NDRNDFT-04
O

uzadzeria
Temmomel
Preeznaczerie | p
o ucha 60 W kezhym vieky
Kesanzjka | Kasala
i | Zaseda ia (UE
2171745
Sciezka oceny | Rozdzaly |l ztacznika X do rozporzadzenia (UE) 20171745
Zgo0n04ci
217745 Caa
My, jako producent,
o ekaracie 7ok
Zobacz lse stosow 61 MDRMDHT-03
Nezwa: TOV SUD ProductService Gt
Ades:Rilerstasse 65, 0639 Munchen, Gerny

Jednostkal Teifon: +49 (9) 50084261 Faxc +49 (89) 50084230
notyfkowana| Emal:ps zet@tuer-sued de

Numer identyfiacyiny | 0123
Ceryfkaly) (EC)| 6100939790007 ev.1 | Watnydo: | zozrr-24
; 3

Migsce, datawydani | Shenzhen, Guangdgpg™2022-47-25
N,
AL
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ShenZhen Medek Bio-Medical Co., Lid.
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01. SUMMARY OF INFRARED THERMOMETER

Thank you for choosing our Infrared Thermometer. The MDI231 Infrared Thermometer is

used to measure an objects temperature based on the relationship between temperature

and measurable infrared radiation. Simply aim the umts probe toward the surface to be
use,

P
to read this user l carefully attenton tothe pr

In order to use this product mrrecﬂy please read the user manual before use.

In order to property use this product, please carefully read the full text of this manual before
using, in particular the “safety precauhuns section.

p o forcasychecing.

Basic principles:

Al objects above absolute zero temperature emit certain percentage of infrared radiation
energy based on its temperature. The amount of the radiation energy and the distribution of
the wavelength have a very close relationship. When human body temperature in 36-37°C,
nemm wave\englh 9-13um of infrared radiation. Based on this principle, according to the

ip forehead ear temperature, we are
bk the human bod
02. SAFETY PRECAUTIONS

Warning

Use of this thermometer is not intended as a substtute for consultation with your physician.
It is dangerous for user to perform a selff-evaluation and self-reatment based on the
‘measuring resuit. Be sure to follow doctor's instruction.

Keep the thermometer out of reach of children. For accidental swallow of battery or other
component, please consult the doctor at once.

For patients who suffer with extemal ofiis and media ofits or other ear disease, shau\d be
prohibited ‘eartemperature. It

Don't throw the battery into fire.

Notice

The devloe \s a pleqsmn instrument, don't drop, tramp or impose any vibration or impact on
the themor

Do not "leuch me lens of the probe with your fingers, and do not dissemble the device by

yoursel
Before measuring , make sur

After you do some exercise, eatlng andor bathmg yw shou\d stay sl |nd00rs and resl
about 30 minutes before measurement.

Tomake the data h temperature varies a lot,
the thermometer should be placed indoors for about 30 minutes before using.

When we measure somebody continuously, the temperature should be measured every
minute, if you need to measure yourself continuously for a short time, there are some slight
errors when you read the temperature, which is a normal phenomenon. At this time, we:
should choose the average. We renommend that you measure yourself continuously for a
maximum of tr
thermometer, it may affect the accuracy of measurement.

[ for the actual soplease fry fo
collect recordings of individuals' normal temperatures to use as a reference for having a
fever or not.

Do not measure the sites of scarred tissue or tissue compromised by skin disorders,

because sensing the body provides inaccurate temperatures from these sites of scarred

tissue or tissue compromised by skin disorders.

Do not measure the site of forehead temperature if that patients has trauma on forehead.

Do not measure if that patient is treated with certain drug therapies.

Do not immerse the device into water or any other I\qmd and do not directly expose to

sunlight.

Do ot use a mobile or the themometer

Body temperature may increase in the drug within the effort ime limit. Please don't measure.

In nrder to ensure the accuracy of measurement data, please don't take measurement of

body temperature in strong electromagnetic interference environment (such as microwave,

high frequency equipment operation environment).

Do not forcibly insert the probe in the ear. If you feel abnormal such as pain during

measurement, stop using the unit. It may injure the exteral auditory canal.

If the ear is cooled such as being exposed to the cold for a long period, wait unt the ear is

warmed up, then measure. The measured resut may be indicated low when you use an ice

bagor coming inwinter

Donot use the unit ear xemal

such as after swimming or a bath. It may cam inaccurate measurement.

Do not disassemble, repair, or modify the unit.

This thermometer is only a personal device, please do not use with others.

Do not touch the battery output when measuring.
mustbe smred according to the

The materials (AB! th the patient have passed the ISO 10993-5 and

1S0 10993-10 standam test, no toxicity, allergy and initation reaction. They are compliant

with the MDD requirements. Based on the current science and technology, other potential

allergic reactions are unknown.

The patentis an intended operator. The patient can measure, read data and replace battery

under normal circumstances and maintain the device and its accessories according to the

user manual

The device is not intended for PATIENT transport outside a healthcare facilty.




Recommendations ®

1. Don't use this thermometer for other purposes.

2. ltis forbidden to leave the product exposed to any chemical solvent, direct sunshine or
high temperature.

3. Do not expost under direct sunlight for a long not to damage

the battery.
4. Do not measure while talking on the phone.
5. Please report to MANUFACTURER if any unexpected operation or events occur.

03. INTENDED USE

This thermometer is intended to measure ear canal and forehead temperature at home or
hospital, including anyone, such as infants, children and adults.

For the safety reason, children or the baby's temperature must be measured by parent or
adults.

04. TEMPERATURE MEASUREMENT MODE AND RANGE DESCRIPTION

The infrared thermometer has the following measurement mode:

1) Forehead temperature measurement mode ~ measures the skin surface of human
forehead's temperature accurately, take the place of traditional mercury thermometer and
electrical thermometer.

2) Ear temperature measurement mode — measures the skin surface of human eardrum’s
Iemperawre accurately, take the place of traditional mercury thermometer and electrical

Normal temperamre range for different measunng position

Measuring Nomal
position tempemiure (°C) temperature (°F)
Anus 36,6-380 9791004
Mouth 355315 959995
Ampit 7313 945991
Ear 355378 95,9100
Forehead 358380 96,4-1004
Normal forehead temperature range for different ages
Normal Normal
Ages temperature (°C) temperature (°F)
0-2 years old 364-380 9751004
3-10 years old 36,1-378 97.0-1000
1165 years old 359376 96.6-99.7
>B5 years old 358375 964-995

NOTE: The normal temperature and difference between them of the different body parts is
individual. To define yours, measure your temperature for at least 2 weeks at the same ear
canal, forehead position and time.

NOTE: When consulting your physician, communicate that which position the temperature
is measured by infrared thermometer MDI231, note the individual's nomal temperature
range by infrared thermometer MDI231 as additional reference.

(eg: environment, air convection and skin tone, efc), we advice lhalyou take the forehead
temperature only as reference. When you have a doubt about the measurement result,
please use the ear canal temperature to confim it.

05. FEATURE
High reliablty

is product I iabiity test,

A wide range of temperature
The measurement range: 32.0°C-43.0°C(89.6°F - 109.4°F).

High accuracy

This product has passed the infrared thermometer performance standards of the European
Union and China for measuring clinical requirements, measuring clinical repeatability is no
more than £0.3°C(0.5°F).

Humanization design
When the temperature exceeds the range, LED wil display the Loor Hi pmmpL
Erprompt.
Wben the thermometer battery power is insufficient, it has \cm vc\tage \ocn
function, when hardware malfi detected, LED will display
the ErA or ErC prompt.
Power saving function

After starting the thermometer without any operation, or no operation after temperature

EN
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will shut off and LED go out with hort beep in 60s+5s.
Three-color backlight indication function
Has designed the three-color backlight function to indicate the temperature range:When the
correct result is measured, the backlight from LED will light different color to indicate the
temperature range as below.

Temperature  Temperature  Indicator  Duration Way
Range °C Range °F Color of light of Beep

T<375°C T<995°F Green  4seconds  1long beep

3715°CsT 995°FST Orange  4seconds  3shortbeep
<380°C <1004°F

38.0°C<T 1004°F<T Red 4seconds  3shortbeep

06. OVERALL DESCRIPTION
Main component including

Temperature measuring probe

Forehead temperature LED screen
measuring cap

I

sE

e Mch measurement buton
wer bution
°CI°F selector

Battery compartment cover

LED display description

p N
Temperature readers — : :-: :-: :-: :i

Lowbattery indicator — f @ 9 § ) |+ Backltsymbol
Forehead mode J ‘ \— Object model

Earmode
07 OPERATION INSTRUCTION
) Check baltery
Replace the batteries to ensure power supply if there is low voltage icon for the thermometer.
2) Check sensor

If signs of pollution and spray, please clean i, (For cleaning method see the chapter 08 Care
and Cleaning for details.) I the sensor's lens is damaged, please stop using.
3) Check thermometer

and hardware Ifthere are problems, LED will display “ErA/ErC “ symbol. fffound, please refer

tothe chapter 13 Trouble-shoofing.

4) In order to make the accurate measuring result, put the thermometer in the measurement

environment for 30 minutes.

5) Accur of unexpected fluctuations in ambient temperature may decrease the

measurement results. When the thermometer at the same measurement position display at
or front ofthe air condtioner, it willnot

be able to obtain accurate resus.

6) If you measure forehead temperature, clean forehead and amange hair, make sure the

forehead is naked and clean, in order to ensure the accuracy of measurement.

Instruction for use

1) Operation before measurements

Open the machine, the LED screen shows all the ICONS about 1 seconds, then the LED
display about 1 seconds after the last measurement record values, buzzer “beep” sound
short, producs entering the ear temperature measurement model, the temperature
measuring head into the ear canal, press the power button, “beep” sound prompt, complete
measurement and measurement results show, when temperature is < 37.5 °C—the
backlight is green color, when the temperature is like this 37.5 °C< temperature
<38.0°C—backiight is orange, when the temperature 238.0 °C—backlight s red,as the
picture below
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Remove or equip the forehead cap, the thermometer can automatically switch between ear
‘mode or forehead mode for temperature measurement.

2 ®
Earmode Forehead mode
2) Function Setup mode
~Measurement unit selection

The thermometer is shipped with the Fahrenheit °F or Celsius °C temperature scale
activated. If you wish to switch between °C or °F, proceed as follows

1. In the temperature measurement mode, press the M/S button Iora short time to tum off or
on the prompt tone for one time.

2 in

mode, please press the °C/°F button in the cover for a short time. When the “beep” appears,
the present temperature unit after converted will be displayed on the LED screen, the body
temperature could be measured at this time.

@
\Q\S CIF selector
A

3) Temperature measuring

- Taking Temperature in Ear Temperature Mode

1. Remove the forehead cap, and the thermometer enters into the ear mode.

2. When measuring ear temperature, the LED will be showing aﬂsymboi insert the probe
into the ear canal firstly, then press the. power bution. One second later you will hear ‘Beep’,
and the thermometer. The is completed.

o ‘

L L]

4) Measure memory value query and cleanup:

A. Inthe off state, press the M/S button briefly to prompt the audio to display the measured
values in tum as shown above, and to iluminate the comesponding backlight at the same
time.

- 2
S

B. In the power-on state, short press the mode key to switch to calibraion mode (object
mode).

v
".', -
e 9w L]
5) Product self-testing procedure:

The hardware or sensor damage of this productis shown as follows, you need to contact the
manufacturer to deal with it:

D)
v
NOTE
be surfa otherwise
2 Clean Ihe probe with clean dulh or paper mmslened with waler or a\mhd and conduct
after the water P
TEMPERATURE TAKING HINTS

- The right ear temperature may differ from the left ear. Therefore, always take the
temperature in the same ear.

- The ear must i buig:
- Extemal factors may wnﬂuenoe ear temperatures, including when anindividual has:
m Been laying on ear or other

m Had their ears covered

m Been exposed to very hot or very cold temperatures.

m Been recently swimming or bathing
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- Inthese cases, th from the situation and wait 30 il totaking
atemperature.

m Use the untreated ear if prescription ear drops or other ear medication have been placed
inthe ear canal.

= Don'tuse the thermometer outdoors.

~Taking Temperature in Forehead Mode

To achieve a quick measurement:

Make sure the forehead cap is on, and press the power button directly to measure the
forehead temperature.

TEMPERATURE TAKING HINTS
- Before take the temperature, please fix the forehead hair to prevent measured dewancn
- The sweat on head or fic can affect the accuracy of pk

the cleanness of the fnrehead ‘when measuring.

- Itis nomal that there may be temperature difference depending on various skin types and
color, since different skin type will reflect different voltage of infrared ray.

- Don't use the thermometer outdoors.

NOTE:

1. When measuring, if the environment exceed the 10-40°C range will be showing Err;

2. If the measuring process is incorect, the backlight can help to remind you that an
inaccurate measurement has been taken.

Temperature Temperature
Range °C Range °F Backiight
T<320°C T<896°F Green
T>430°C T>1004°F Red
Duration of light Way of Beep LED symbol
4 seconds 11long beep “Lo"
4 seconds 3 short beep H°
6) Auk)maﬁc shutdown
the
lhemmmeter will automatically enter into the mandby ‘mode without any display on the screen.
7) Memory function
[ The last
ly displ when itis tumed on again. The display will show “MEM'".
Remark: Th Lo,
Emror Hi)

~Takes These Steps to Check the Records.
1 Inthe off state, short press the M'S button to look over the recorded tempsrature values
upto

the recorded tempe

MEM 32, then go back to MEM 01,

4. MEM 01is the most current reading, MEM 32 i the oldest. New readings will replace the
oldest reading.

5. The memory ‘mode s left automatically after 10 seconds if there is no operation.

Remark 0,
Error Hi)

8) Three-color backlight function
The backlight from LED will light different color to indicate the temperature range as below
table:

Temperature ~ Temperafure: Indicator Duration Way
Range °C Range °F Color of light of Beep

T<375°C T<995°F Green 4seconds 1 long beep
375°C<T 995°F<T

<38.0°C <1004°F Orange 4seconds 3 shortbeep
380°C<T  1004°F<T Red 4seconds 3 short beep
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9) Battery instalment and replacement
Insert new batteries when the battery symbol appears on the display. Open the battery
compartment. Remove Ihe batteries and replace with new batteries, making sure the poles.
arein ht Slide back untilit snaps in place.

Note: always change batteries wben LED displays the low battery indicator to make sure of
an accurate measurement.

Notice:

Jated atery and dontiter

tothe garbage can.

+Please take out the battery if the device is not used for long periods of time.

+ Please don't put the battery in the fire.

To protect the enwmnment dispose 01 emply battery at your retail store or at appropriate
Jlecton si fional i

08. CARE AND CLEANING

The probe tip and lens are the most delicate part of the thermometer. It has to be clean and
intact o ensure accurate reading

If the thermometer is ever accidentally used, please clean the probe and lens as follows:

+ Very gently wipe |he suﬁace wﬁh a comn swab or soft cloth moistened with alcohol. Only

ly dried out.

+Ifthe lens is damaged contact the dlslnbutnr

Clean the unit body:
+Use a soft, dry cloth to clean the thermometer display and unit body.
« fvery dirty, use a soft cloth with alcohol for cleaning.

NOTES:

+Don't use abrasive cleaners.

+Don't use other non-recommended methods to perform disinfection.

* Non-waterproof, don't use the abrasive cleaner to clean the product, don't drop the
thermometer into water or other liquid.

09. MAINTENANCE

of the product. If you
suspect that the products have any queshons, please contact the manufacturer or dls«nbmor
to handle the case.
2) The user must not attempt any repairs to the device or any of its accessories. Please
contact the retailer for repair.

3) Opening of th by unauthorized i ot will g e
claim to warranty.

WARNING: No modification of this equipment is allowed!

10. CALIBRATION

The thermometer is initially calibrated at the time of manufacture. Ifthis thermometer is used
according to the user instructions, periodic re-adjustment is not required. If any time you
question the accuracy of measurement, please contact distributor or manufacturer, for
contact information see last page.

11. STORAGE

1) Don't put the thermometer in direct sunshine, high temperature and moist environment or
pl ich may cause fire o it A

2) Take the battery out if you dontt i long ime.

12. ACCESSORIES
Only use original accessories. Check that the contents of the delivery are complete.

Quantity Parts
Tpe MDI231 device
1pc User manual
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13. TROUBLE-SHOOTING
Troubles
orerror Checkiists or situafion
message
The batteries are used up?
Noresponse Battery in wrong polarity or
| Automatically reset
Ve e
Poor battery contact

Temperature hampered by an
air flux.
In the forehead measurement
mode:
The thermometer  ~Temperature readings too
show the symbol “Hi" ' close together.

Countermeasures or
solution

Replace new batteries.
Take out the batteries

and replace new ones.

Take out batteries and
reinsert it correct

:." i - Measured the other object,
Py such as the sunlight, the air
from the fireplace.
Hi: Higher than 43.0°C Please leave the status
(1094°F); and wait for 30 minutes
The hair and sweat preventthe  to measure.
P R rding
Temperature hampered byan  to the manual.
air flux.
In the forehead measurement
The thermometer  mode:
show the symbol “Lo" - The measuring distance is
:‘ 2t = toofar.
e - Measured the other object,
such as the air from the air
conditioner.
Lo: Less than 32.0°C (89.6°F)
Keep the thermometer
- The ambient temperature is in the room where
L beyond of range of temperature is
v measurement (10°C40°C/ (10°C40°C/50°F
50°F -104.0°F) -104.0°F) for 30
minutes

The hardware is damaged.

Lower battery, however you
1 can'tuseit

Excluding the possibility
of temperature
allowance first then
send the device to your
dealer for repair

Replace the new
battery.
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14. SPECIFICATIONS
Device name Infrared Thermometer
Model MDI231
Measurement mode Forehead and ear measurement modes (Adjusted)
Measurement site Forehead and ear canal
Power supply d.c.3V,1.5Vtype AAA (LR 03) batteries
Measuring range: 32.0430°C (89.6°F~109.4°F)
Measuring accuracy: 40.2°CI04°F during 35.0°C42.0°C
(At laboratory (95.0°F-1076°F)
conditions) other £0.3°C/0.5°F

Clinical repeatability within £0.3°C
Resolution of display 0.1°CI0.1°F

Operation 10-40°C(50°F-104°F ),
condition Relative humidity <Rh85%, 70-106kPa
Storage 2055°C(4°F-131.0°F ),
condition Relative humidity <Rh85%, 70-106kPa
Size 149'38.5'38.5mm
Weight about 67g(without batteries)
High body
temperature hint 2380°C(1004°F)
Applied part Type BF applied part, including the whole unit
Battery life 21000 fimes
Valid period 5years

Note: Not intended to be sterilized.
Not for use in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT

15. STANDARD LIST
Declares that the MDI231 complies with following applicable standards:

EN980  Symbols for use in the labeling of medical devices
EN1041  Information supplied by the manufacturer with medical devices

EN Medical electrical equipment Part 1: General requi for basic
60601-1  safety and essential performance
EN Medical e | equipment - Part 1-2: General for
60601-1-2  basic safety and essential performance - Collateral standard:
ic compatibiity - and tests

EN Medical electrical equipment — Part 1-6:
60601-16  basic safety and i C Usabilty
180 Medical electrical equi part 2-56: particular for
80601-2-  basic safety and essential performance of clinical thermometers for
56 body temperature measurement
EN Medical el | equipment — Part 1-11: General requi for
606011 basic safety and essential performance - Collateral standard:
1 i ical electrical equipment and medical

lectrical systems used in home health i
EN Clinical thermometers — Part 5: Performance of infra-red ear
124705 thermometers (with maximum device)
ASTM Standard fion for Infrared for Intermitient

E1965 Determination of Patient Temperature

EN62304 Medical device software - Software life-cycle processes

ENG2366  Medical devices - Application of usabilty engineering to medical
devices

ENISO  Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and

109931 testing within a risk management process
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16. DISPOSAL
At the end of the product lifecycle, do not throw this product into the normal
household garbage, but bring it to a collection point for the recycling of
electronic equipment. -

m On the environment. i
Incorrect disposal can cause harmful toxins to build up in the air, water and soil and can be
hamful to human health.

NOTES:
+ Handing of il I law to proceed

handle.
+ Take out the battery if you are not going to use the unit for a long time.

To protect the environment, dispose of empty battery at your retail store or at
e coll i national or

17.NORMALIZED SYMBOLS

d Manufacturer information: The manufacturer is ShenZhen
Medek Bio Medical Co., Ltd.

Authorized representative in the European Community. The
European representative is: Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)

Complies with the European Medical Device Directive
C € 0123 93M2EEC and amended Directive 2007/47/EC.
Notified Body is TUV-SUD

@ Follow operating instructions

A Caution! Consult accompanying documents.

m Type BF applied parts

Batch code

IP code of the device: this device's grade of against ingress
of solid foreign objects
Date of manufacture

Disposal in accordance with Directive 2002/96/EC (WEEE)

Keep dry
P

Fragile, handle with care

e

Stacking layer fimit

18. EMC DECLARATION

1) The digital thermometer needs special precautions regarding EMC and needs to be
stalled and put into service according to the EMC information provided in the

ACCOMPANV\NG DOCUMENTS.

2) Wireless communications equipment such as wireless home nework dev»ces mobl\e

phones, their base stations, walkie-talk

and should be kept at least a distance d=1.0 m away from the equipment.

Note: As indicated in Table 6 of IEC 60601-1-2 for ME EQUIPMENT, a typical cell phone with

amaximum output power of 2V yields d=1.0 m at an IMMUNITY LEVEL of 10V/m.




19. EU DECLARATION OF CONFORMITY

" DocurertNo. | MORMDHT2
MEDEK | £y ectratonof confomity Page Page 1011
Tnfared Themonetr Verson 12

EU Declaration of Conformity
TO REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

Name: ShenZhen Medek Bio-Medical Co, Ld.
Address: Room 3-502, Buiding T3, Haigu Technolagy Mansion, Luo
Manufactrer | Zu Commuriy, Shiyan Steet, Baoan Distic, 518108 Shenzhen,
Guangdong

SRN: CNAIF-000010426

Authorised | Neme: Shanghai ntemational Holding Corp. GmbH (Europe)
Represental | Adcress: Efestiasse 8, 20537 Hamburg, Germny
SRN: DE-AR-000000001

Product Name | Infrared Thermomete

Trade Name_| Infrared Themomete
Model [ MDI111, MDI161, MDI231, MDI261
CND Code | V030101 Thermometers

(GMON Code | 17838 Thermometer, infrared, skin
Basic UDHDI | 697055368/TMDPU

Devioe Phofograph | Please refer 0 1.9.1 Devioa pholograph in MDRIDHIT-04 Device
Descripton and Specicaion.

Intended Use

for mode

Risk Class | Class 1A

Classification Rule | Rule 10in Chapter Ill of Annex VIl of the Regulation (EU)
2017174

Confornity | Chapter | and il of Annex X o the Regulaion (EU) 2017174

Assessiment Rout
) 20177745 of
THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL and he transposion inlontonel .
Ve, he
manufacturer, i D the DoC.
‘Aopled Standard| See MDR-MDHT-03 Applied Standerd List
Noed| Neme: TUVSUD Product Senvce GrmbH
Adtess: Riderstsse 65, 80339 Munchen, Gemany
Body| phone: +49 (89) 50084261 Fax. #49(69) 50084230
Emai pozen@tuevsuedde
012
(EC) Ceticatls)| 610093979 0007 Rev.01 | Veliduntl | zoerar-zs

Startof CE-marking

Place, Date of Isse Shenzhen, G\ungdmzs

S

‘The date of production is printed on the outer package

ShenZhen Medek Bio-Medical Co., Lid.
'ADD:Room 3-502, Building T3, Haigu Technology Mansion, Luo Zu Community, Shiyan
Street, Bao'an District, 518108 Shenzhen, Guangdong PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Faciity: Hunan Medek Medical Instrument Co,, Ltd.

AADD:201, 301, 401, Building 20, Jinyangzhi Center, Kangping Road, Liuyang Economic and
‘Technological, Development Zone, 410300 Changsha, Hunan Province,

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europe)
ADD:Eiffestrasse 80, 20637 Hamburg, GERMANY

Made in China
Mar 2024 VERA.0

Importer: Beauty Factor Sp. z 0. 0., Plac Bankowy 2, 00-095 Warsaw, Poland

C €O123

EN
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01. PE3IOME HA MIHOPAYEPBEHUA TEPMOMETHP

Bnaropapum By, ye u3bpaxTe Hawma wicpauepseH TepMoMeTsD. MrdpauepserusT
Tepmomebp MDI231 ce u3non3sa 3a uaMepaake Ha Temneparyparta Ha 0GeKTH B3 0CHOBA
Ha Bb3KaTa MEXTY TEMTIEPaTYpara M VGMEDUMOTO UH(DpajepBeHo msdenve. pocro

Ha 82, 32 £a ronyHTe

Gbpao 3aga npasunHa ynorpeba, Mons,

NDOYeTETe. BHAVATENHO TOBA PHKOBOTCTEO C UHCTOYKLIM, KaTO OGPHETe Creuyano

BHAMAHE Ha MEDIUTE 33 BE30NACHOCT.

3a 72 anoBaTe NPABUTIHO TO3A TIPOMYKT, MOTS, NPONETETe PLKOBOIICTBOTO C MHCTPYKLUN

ey yno

33 5 MGNOTIBTE MPaBTHO TO3M NPORYKT, MOT, npwevere BHAMATENIHO uenm TeKCT Ha
peiy yroTpega,

Mons,

(OcHOBHM NpaBuna:

Bonun obextv van abconioTHara Hyna WGTBYBAT HSKAKbB MPOLGHT eHeps Ha
HADAYEPBEHOTO THEHHE B 33BUCAMOCT OT TAXHATA TeMTEpaTypa. KOMV|ECTBoro exepris
Ha VaITb4BaHE 1 PaITDEIETEHICTO Ha [TLIKVIHATA Ha BIHATA CA MHOTD THCHO CBbD3aHI
Korao Temneparypara Ha 408elwroTo TA0 € 36-37°C, T MarTbHBa MHpa|epseHo ITsuetHie
c /;rwmua Ha BbiHaTa 913um B3 0CHOBA Ha TO3M NPUHLYN, B3 omosa Ha Bpb3KaTa

Ha [ TENRHETO
b yxmo‘ Hie cvie B mmm 3 HaMepAM [lefiCTBITENHATa TemnepaTypa Ha HOBELLKOTO

02, nPE.unAzHM MEPKV
Mpepynpexaete
031 C:

CalOMe4EHIETO B3 0CHOBA Ha PE3yMTaTa OT VaMEPBAHETO € Nacko 3a noTpebiTen. He

3aBpassiiTe ia cnesisaTe npenopbKiTe Ha Baluus niexap.

ChXpaHsBailTe TePMOMETbPA HA HEAOCTBIHO 3 /ieLia MACTO. AKD CyaiiHO NorbnHeTe:

GaTepwsi T4 ZIDYT KOMNOHEHT, He3aGaBHo e csbp}mecmap

'Ha nauvenT, crpagatuy ot Tpsibea
12 Grie 3a6paHeH0 12 uanoNaBar NponyiTa 3a uwepsake '+ Tewnepanypara Ha yxom

Tosa NOXE /13 BIOWM WiETHTe.

He xBvpnsitTe Gatepuye B OTbH.

Wrchopmauma

Ype/LT € NpeLyaeH, He 0 WanyCKaifTe, He CTBNBaITE BBPXY HETO U He Npeu3BukBaiie

smﬁpauwm WV YAGDH BHOXY TEDMONETLA.
He pokocsaiire

Mpey fia mmepwe TeMNIepaTypaTa Ka YenoTo, YBEpETe Ce, Ue KOCATa € V3TbpNaHa Hasa
WTIOTTa € MaCHH

Cneumumm 61
30 MuHyTY, Npet
3a, [iaHHY OT
OKONHaTa TeMTEpaTyPa, TprGea 30 MiHy™
W yror
OraTO aMEPBATE HAHOTO HENPEKLCHATO, TEMNEPaTYPaTa TPFOBa Aa Ce HINePea BCoa
YT, BpeMe, MOraT fa

BB3HUAHAT NN TR NP OTHITaHE Ha TeMNepaTypara, KOeTo € HopManko. B Touu
MomeT Tpabea fa uabepem cpepro. MpenopbuBave fa MpasuTe HEMpeKLCHaT
WaMEPBAH MAKCHMYM TOM LT 33 BCAKA GIMHUALA BOGM, Thil KATO 4OBEILLKA IDeLuKa Mpi
patorac TO4HOCTTA Ha
Hama aBcomioed CTaHmapT 3a onpefiense Ha AeficTeATENHaTa Temneparypa Ha
YOBELLIKOTO TAN0, Taka ye TpABia fia ce onuTare fa cubepere samucu 3a HopuanaTa
TEMNEPATYDA Ha 4OBEX, 33 [13 MOKETE /1 SLIGHHTE. AT Ve TDECKA W He.
He viaMepBaiie ysacTbLt OT Geneait Wi ThKaHK, 33CerHaT OT KOXHI 3aB0nsBaHMS, Thit
KaTO TEfIECHOTO YCALWIAHE OCATYDSIBA HETONH TeMNEpaTypu B 0BnacTy O Benean u
THHGH, SA0RIHATH OT KO 320013B2HS.
Ha venoro,

e RKACTBEHH Tepann.
He noranmite YCTPOVCTBOTO BB BOAA WM AD)Ta TEHHOCT W He 10 WaNaraifTe Ha npska
CITbHIEBA CBRTTIHA.
He wanonsgaitre moBinex TenecoH i Beaxven Teneor 60 o TepmomeTbpa No
BPEME Ha KalEPBaHe.
Tenecara TemnepaTypa MoXe Ja e NOBMLLI N0 BPeme Ha TPEHMpoBKa. B Takba criyvai,
MONS, He [0 V3MepBaiTe.
3a fia rapaHTMpaTe TOYHOCTTA HA [AHHMTE OT VMEPBAHETO, MO, He WavepsaifTe
TenecHara vwneparypa B CPEJA CbC CATHA ENEKTDOMATHATHA CMYWEHAS (kAT

He ‘Hamcaiime mmam B Y1070 GA AXD NOWECTBATe Heobaliko N0 Bpewe Ha
V3MEPBaHETo, Kanp. Bori, mpevepa uanon3gare YCTPOicTaoTo. ToBa MOXE A DU

YBPEX(laHe Ha BLHILHVS
Ako yxmo & CTyjiero, nanpmep nopam RLITO VGTaTRH Ha TV, KHaIGITe YXoTO £ ce
MEPEHWAT PESyITTaT MOXe KaTO HCEK, 2KO

MsnurnsaTe Tcpsa c 17
He venomgaite yCTPOICTBOT 3 KaliepeaHe Ha TEWTEpaTypaTa KA YAoro, KOraro
BBHLUHVAT CTYXOB KaHaln € MOKBD, Hanp. Cref NyBake W Keniake. Toa Moxe fia foBeie
nc HETOHHO HalepBaKe. ) )

Toaw He TPAOB: Py XOpa.

He powocsaiire oAt ﬁmepw«a 10 3peN Ha HaNEPEaH.

Marspmanvrre AES KOUTO Ce 04akBa f1a GbJaT B KOHTAKT C NaLMeHTa, ca Mpemkan
CTaHJapTHHs TecT ISO 10993-5 1 1SO 10993-10, He MoKA3BAT TOKCHHHOCT, anepridHa
peaKLys 1 ipastene. OTroBapA Ha UackBaHwsTa Ha MDD. Bb3 0CHOBA Ha HACTORLLOTO
CHCTORHAE Ha HAYKaTa W TEXHOTOTWITE DYTV NOTEHUVAIH aNepIV4HN DAL He Ca
VIBECTHA,
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TMaupeHTET € NNaHMPaHUAT onepaTop. MaLMeHTLT MOXe HOPMANHO fia Uavepsa, Aa yete
aHH, £ CvieH GaTEpUSTTa 1 f12 OB YCTPOVICTBOTO U HETOBHT akoecoapH Crioper
VHCTPYKLyMTe 33 ynoTpeda.

AnapaTbT He e npefHasHayen 3a Tpawcrioptipare Ha MALEHT wssbH anpasHo
sagefietve,

Mpenopbkn

1. He uanonasaitre T031 TEpMOMETBP 3 Py LN,

2. 3alipaHeHo e vanaraHeTo Hﬁ MPOAYKTA Ha XUMVHECKN PASTBODUTENM, MPSIKA CITbHYEBA
CBETIHA W BUCOKM TeMTeparyp

3. He wanaraiire 'epMOMEpra Ha Mpska CITb4e8a CBETINHA 33 (b0 Bpeve, 3a [la
waernete noapesa Ha Garepnta.

4 He VI3MEPBA/ITE, [JOKATO FOBOHTE N0 TenleoHa.

i cubimve, Mo,

:!g Ha Heo!

HPOM OIVTENR,

03.CbIBA

Toan by ey YLLHUR KaHaN
" “W’O joma WM B DONHMLATA Ha BCSKO NI, KaTo T8, " CTHH.
O v e petp e 00

OT poauTeN Wi Bb3pACTEH.

04. PEXUM HA U3MEPBAHE HA TEMMEPATYPATA A ONMCAHUE HA IMAMA30HA:

pasep P P
1) Peaui Ha HaepSaie Ha TEWTEaTYPTa Ka YefoTo - HEpea TOHHO TOBLPHOCTHATa
TEMNEpTYD HA KOKATA HA “OBELLKOTO Yero, 3aMECTBA TPATMLMOHHIS KIBaveH
TEPMOMETLP 1 ENKTOHECHAA TEPMOMETB.

2) Pexv Ha u3MepBare Ha Hay

TATGHIETO Ha NOBLPUHOCTTa Ha \OBEUIGTE K0, SaNECTBKM THVLYOHHY KBaveH
TEPMOMETLD 1 ENeKTOIHECHAA TEPMOMETB.

Hopiarte TewniepaTypex A1anason 3a paau-+M oMM Ha ualepeare

Mosuys Hopwmarto Hopmanto
V3MepBaHe Temneparypa (°C) Temneparypa (°F)
Anyc 36,6-38,0 97,9-1004
Yera 355375 959995
TMoammuwknua 347-373 94,5991
yX0 355378 95,9-100
Yero 358-38,0 96,4-1004
Hopwanest ovanasoH
Hopmanto Hopman+o
Bu3pact Temneparypa (°C) Temneparypa (°F)
0-2 ropyHn 36,4-38,0 9751004
3-10 roguHm 36,1-37.8 97.0-100.0
11-65 ropymt 359-376 96.6-997
> 65 roayHn 358-375 96.4-99.5

3ABENEXKA: Hopviantata Temneparypa y paarvkaTa MExzy TaX 3 OTAETHHTE YacTt Ha
mnom € IHVBATYaTIeH BbNPOC. 33 fia OpeflenyTe BaaTa, VAMEBA/Te TeMnepaTypara

b cmo BpENe.

Mons, ek

18BEHIA TEPMOMETBD MDI231
Kam OTHATENHa. CrpasKa, OToenexeTe HopMaan ManaioH
BEHYSH

B,
3AEEI1E)KKA Toit KaTo TemnepaTypaTa Ha YerioTo O4EBIIHO Ce BIIMsie OT BbHLUHATA
cpen IHa KOHBEKLY 1 TOH Ka KOKATa M TH), TPenopbuganie fia
B3RNETE TEMTEPATYPATa Ha YETOT0 CAO KATO OpAEHTID. AKD UMATE CHMHEHH OTHOCHO
PeayrTaTa OT UaMEPBAHETO, MATONBANTE VAMEPBAHE Ha TEMNEPaTYPaTa Ha YLLHAS Kakar,
334 10 NOTBBITE.
05. OYHKLMA
Bucoka HapexaHocT
Toan MPORYKT € NpewMHan BLTPEWHA TECT 33 VAIDBXIMBOCT # HAEKIHOCT Ha
POVI3BOANTENS, Bpemewupcmz ©21000 vaca.
LLipok TeMnepaTypeH Auan:
[vanason Ha MaMepaaNe 32 U"043 0°C (89,6°F-1094°F).
Bucoka npeu:
Toau npoay@ mmaapu Ha CTaHOAPTHTE 32 EQEKTHBHOCT Ha UH(DPAHEPBEHHR TEPMONETED

2
Ha KIMHYHOTO V3MepBaHe He Hapsuwwaga +0,3°C (0,5°F).

IMpoexT 3a XymaHu3aLya

Koraro TemnepaTypara e y3BbH (ana3oka, CBETOLMOTLT Lie nokake Lo wnw Hi.

Koraro Eaﬁomava Cpesia HaEXBLPI MPOEKTVDaHTE CTIeUMKALYV, CBETOMMORLT Wi
nokaxe Er.

Koraro 3apseT Ha GaTepnTa Ha TEDMONETBPA & HE[IOCTATBHEH, Ce 110KA3BA YKOHaTa 33
waoljena Barepus.

Viva dyHKuvs 3a CaMopyarHoCTvka Ha xapryepa, ako Gyle oTkpuTa XapiyepHa rospena,
CBTOMOTBT Lue flokake Chobiuervie ErA Wik ErC.
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DyHKUMA 32 IECTeHe Ha eHeprus

Korato BrniouTe TepMOMETbpa Ge3 HUKaKBa OnepaLys W Be3 HAKakBa onepaLs cned
VVEBHE Ha TENTEPATYPTA, TEPONETLOLT L 08 BT W CBGTORUOTRT e Ce
Ao

‘W"Wn '3 MHMKALA Ha TPVLIBETHA NOAICBeTKA

Cnen Kato Gbae pe: ymdv LF.yD mnwemara pa
UBAT, 33 f13 IOKNe [vianas nony

O6xgar Obxear LgsT  MpombmiwrenHoct — Tin 3eykos
Temneparypa °C Temneparypa °F  uzuKatop nogceeTka cATHan

T<375°C T<995°F 3eMeHo 4 ceryHm 1 EbITbr cuHan

375°CsT 995°FST  noprokan 4 cexyHmn 3 Koo ouHana
<380°C <1004°F
38.0°C<T 1004°FST  yepseHo 4 cexyHan 3 KbCu cHrHana

06. OBLLO OMUCAHUE
{0BHO YCTPOWCTBO
Cora 3a wawiepsaxe Ha TeMneparypa
MMpvcTaska 3a u3vepBaHe: LED gucnnest
TemnepaTypa Ha yenoto
Pexm MpesknioBane
s ByTOH 33 UaMepsaHelGyTon
VaGop va °CI°F 3a 3axpaHBaHe

Kaniak Ha oTenexveTo 3a Gatepimt

Onvcate Ha LED avcnnes
"t
TemnepatypHa yeTiy —— ] ' Q '-‘

DX
X
WHaukarop 3a uarolera Bateps | S Awl CaeTewy cumson

Pexum Ha venoro Pexum v enewert
Pexwm Ha yxoto
07. PbKOBOACTBO 3A NOTPEBUTENA
TMogroroska
) MMposepere Garepusta
a0 10Ka3Ba UKOHaTa 38

3
mrcueua Barepm
2) Mposepere cexaopa
A0 M TDA3HAL Ha 3aIbpCsBAHE 1 PO, Te TpGBA fia Gbaiar ModMCTEH
&Ga 1107pOBHOCTI OTHOCHO METOIA Ha NOMHCTBAHE BipkTe MaBa 08 Mpinka i nouwcTBaHe.)

3) Mposepere TepmomeTLPa

Crier HaTYCKaHE Ha BYTOHa 3a MDEBKTIONBAHE Ha VIMEPBAHETO CACTEMATA LIS WIBEILM
CanoTecT Ha codhyepa i xapayepa. AKO BBIHYKHAT NpOGNIemH, CBETOTMOITET LLiE MoKaxe
"ErAErC" puTe, BivkTe [nasa 13 O

4) 3a ma nonMMTe ToteH pe3yIAT OT MaWEDRAHETO, NOCTaBeTe TepMOVETLpa
B MamepBaTenHa cpeaa 3a 30 MuHyTH.

5) HeouargakuTe koneGaHus Ha OKOMHara TemnepaTypa MoraT Ja BRowAT TOYHOCTTa Ha
PESYITTATUTE OT H3MEPBAHETO. AKD TEPMOMETD Ha CHUIOTO MACTO 3a HaMepBaKe Nokasea
paaHa OKOMHa TEMTEPATYPa WA MaMEDBA TeMNEpaTYDaTa NER KIAMATHA, Hikia A
@ B3MOKHO /13 CE TIONYMAT TONHI PE3yTaTH.

6) Ao UaNEDBaTe TeMMEPaTYPaTa Ha HeoTo, MOMs, NOCTETe YErioTo CA U OTCTpaHeTe
KOCaTa, yBepeTe ce, 4CT0, 33 13

Ykazaxust 3a ynotpeba
19 Mpez vavepsat
BrnioveTe ycTpoicTeoto, LED expam e nokaxe Bevivt MKOHM 3a okono 1 cexykna,
cnep Tosa LED amcnnesi wie nokaxe nocneaHuTe CTOMHOCTH Ha MaMepBaKe 3a okono 1
, WL 1IPO3BYM KDATK 3BYKOB CHTHAN, YCTPOVICTBOTO L Blese 8 Mofiena 3a
VaMepBaHe Ha TeMNepaTypaTa Ha yXoTo, NOCTaBeTe YCTPOACTBOTO B YWHMA Kakall,
HaTucHeTe ByTowa 3a 3axpanBake, Liie YyeTe 3BYK0B CATHAI, e 08 NOKAXET MunHiTe
VaMepBaHIA 1 Pe3ynTaTuTe OT U3MEPBAHETO, KoraTo Temneparypara e < 375°C — —
MOACBETKATA € 3eNeHa, koraTo Temneparypara e 37 5°C < veMnepavypa < 38 0°C—
forato. "

KAKTO Ha CHUMKATa N-701Ty:




CaareTe unM nocTageTe Wankara Ka Yenoro, TEMONETLILT HOKE 2ETONGTIHO 2

P KRY pexim Ha P

A2 &
Pexum Ha yxoto Pexum Ha yenoto
2) PexuM Ha KoHDUTypUpaKe Ha chykLuTe.
- WaBop Ha Mepra euHmLa

TepManpu e Nipeanara ¢ aKTvewpana remnepagpua ciana no Qapersairt °F w

1 B pe}mm Ha U3MepBaHe Ha TemnepaTypa, HatvcHeTe @ Kpatko Wm«a MS, 3a pa
UBKTIOHTE WA BKTHOHHTE 3BYKOBUS) CHTHAN BEHEK.

2. Mpn OTCTpaHeH Kanak Ha ﬁarepma V1 TEDMOMETLD B PEXUM Ha UaMepBaHe Ha
remnepavg aTa, HaTHCHETe 3a kpaTko Byrona °CI°F a kanaka. Koraro ce noseu 3sykos.

onwan, LED expaKbT e noKaxe Texyuiara TemnepaTypHa envHa Criefl npeobpasyease
U NOKETE [1a W3MepITE TEfleCHaTa C TMMEPaTyPa B TOGH MOMEHT.
&
\QCIFcenemvm == » fE S
8 . ®
waepsaue HaTemneparypara
YluiHa TevnepaTypa

1 OTcrpaHere Kanaxa Ha 4enoTo v TEpMOMETBPLT LLE MIPEBKTIO4M B PEXIAM 32 N10CTABSHE B

2 V'Io 'BpEMe Ha MaMepBaHe Ha Temnepatypata Ha yxoto, LED avcnnest wwe nokaxe 2

P80 N0CTaBeTe COMTATa B YILKWS A Kaall, Cen KOGTO KaTwckere Gyroka 3a
3axpaHsaHe. Epra CeKyHaa Mo-KbCHO LWe YyeTe 3BYKOB CUMHAN M MOXETE Aa W3saauTe
TepMOMETBP. V13MePBaHETO € 3aBLPLLIEHO.

2

4) CTOViHOCTTa Ha NaMeTTa 1 MPOHHCTBaHETO:
. B 3K04€H0  ChCTOHiME, Hamcueve Kpatko Byrosa MSS, 3a fga wakapare
e iHOCTH KaKTO € N0KaaHo,

'

B.Bt
KanuBpUpaHe (pexim Ha 0bexT).

T
L)
1e 0 v

r? Tpoenypa 3a camoTecTeaHe Ha nponykTa:

loBpenaTa Ha Xapayepa W Cexaopa Ka Tosu MpORyKT € nokasasa no-4ony. 3a fa ce
CIpaBHTe C 1083, MO, CBBPXETe Ce C PON3BOAMTeTs.

s

D)

v

VHOOPMALISE:
1. Mopbpxait Ha COHAIATa YCTa, B Mp 7]

2. Toww(CTeTe COHAaTa C YCTa Kupria W XapTis, HaBMaxHewa C BOa WM ankoxon,
P

C_PBEWI 3A UMEPBAHE HA TEMMEPATYPATA

3aT0Ba BUHAIV M3MEPBaITe TeMNEpaTypaTa B HO U ChILIO YX0.

- 33 TO4HO OTuMTaHE YXOTO He TPsOBA fa e 3anylueHo W He Tpsbaa fa UMa WaMULLHO
HaTPyTIBaHE Ha Kan.

- Bbmum (haKTOpVt MoraT /33 MIOBIVASIAT Ha TeMnepaTypaTa Ha YXoTo, BKIIOHUTEIHO KoraTo

. J'Ie}keme Ha yXoTo Wi
* Vimaxa aanyLueHn yum
= Toit & 67 Y3TIOKEH Ha MHOTO BYCOKY WITH MHOTO HWCKVA TEMTEpaTypH.

BG
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 TA Hackopo MNyBa WM Ce Kbne.
- B Takua cryjav nvuieTo TpGBa f1a e W30MMApa OT CHTyaLsTa 1 4a uayaka 30 MaHyTM
TIPELY CNeJIBALLOTO Y3MEPBaHe Ha TemnepaTypara,

= AXO B YLUHVA KaHGIT CA NIOCTaBEHM KaTKH 38 YLLW C PELISTTa WM fIDyTo NexapeTeo 3a Y,
TpsBa Ja ce uanonasa HeobpaboTeHoTo yxo.
' He Uanon3saifre TepMOMETLDa Ha OTKDHTO.

—/laMepaaHe Ha TeMMepaTypaTa B PEXUAM Ha YeNOTO

3a fa nony-wTe Gbp3o ManepBaKe:

Yeepere Ce, ue Kanadiara Ha YenloTo e NCTaBeHa W IUPEKTHO HaTucHere GyToxa 3a
3aXDaHBaHE, 32 12 VAMDUTE TENNEpaTyPATa Ha YenoTo.

CBBETM 3A U3MEPBAHE HA TEMMNEPATYPATA

- Tpez 3 VaMepUTe TemnepaTypaTa, MONA, KOPUIVDAITe: KOCaTa Ha 4enoTo o, 3a fa
MIDEIOTBpATHTE OTKTIOHEHUE Ha USNEPBaHETO.

-ToTTa 110 fragara Wi KOSMETVKETa MOXE A NOBTMAST Ha TOYHOCTTA Ha HIMEPBAHETO
TIpbKTE YenoTO CH WICTO 10 BeNe Ha HaMEpBaHe.

~Hopuark

KaTO PAIHUTE TUIOBE KOKA OTDAIFBAT PAITANHO Hanpexeme Ha wq;pauepaem

TToerh
- He wanonssaite TepuomeTspa Ka oTpUTO.

MHOOPMALMA:
1 Flo apeme Ha wsmepaaue‘ aw
C, uece
2 Am npoLiecsT na Mmepsaue & HeobitvaeH, NOTICBETKATA MOKE /13 B HaNOMHI, \e €
HANPABEHO HETONHO VGMEBaHE.

Obxeat Obixeat
Temneparypa °C Temneparypa °F TMopcsetka
T<320°C T<896°F enero
T>430°C T>304°F YepBeHo
TpombmxuTenHocT = o
y i
4 cexyHmm 1 AbITbr 3BYKOB CATHan Lo
4 cexyHmm 3 KpaTkyt 3BYKOBM CUTHANA H

6) ABTOMATHHO H3KITIO|BaHE:
A0 He HanpaBiTe HALIO CTIeR aMepsaHe Ha Temmepatypata, crienl 60 cexywmu

[ia € ChoBiLLeHve Ha expara.

7) GyHiuys Ha nameTTa

TepMomeTbpLT ChXpanssa nocnenHuTe 32 3vepBaHuA Ha Temneparypara. Mocneawata

TeMMEPaTYDa LLE 06 NOKAXE ABTOMATVHO Cref] MIOBTODHO BKT04BaHe. Ha [uernes i e

nosen "MEM.

3abenexka: Hesanuzies peayITar oT Teneckara TemnepaTypa He Moxe fa Gbe Chxpare

BnaverTa (Kanp. Lo, Er nu Hi).
Hanp: sapm

1. B wkmi04eno Cecrostie HatvcHeTe 3a kparko GyTora MIS, 3a aa euiTe anvcarie

TeMNEpaTYDHH CTOMHOCTA.

Byrora MIS 3anvcanie CTOIHOCTH
{0 MEM 32, cren Toea oBparho o MEN 01).

4. MEM 01 e Hait-HosoTo 4eTere, MEM 32 e Hait-craporo. Hoaure ueTers e 3amensT
Hali-CTapuTe YeTeHvs

5. PexuMLT Ha nameTTa asToMaTiHHO Liie Maneae crefl 10 CexyHIM, ako He Ce MaBbpILM
HIKaIBa OnepaLs.
3abenexka: HesanuyieH pesynar ot Tenecxata Temnepatypa He Moxe fia Gbe Chxpare
B namerTa (Hanp. Lo, Err wu Hi).
LEEWHKAW 3a TpUUBeTHA NoaceeTka

D) NOACBETKATA LU CBETH B PAATV4EH LBAT, 3a A 1IOKAKE TEMNEPATYPHA [HaNason,
KaxTo e B Tabnuuata no-gony:

Obixeat Obxear Liar  MpombmkuTentoct  Tun 38ykos
remnepmypa“C Temnepatypa°F WHOMKAaTOp  NOACBETKA couHan

T<375°C T<995°F 3eNeHo 4 cekyHam 1 FITbr CirHan
375°C<T 995°F<T

<38.0°C <1004°F  noprokan 4 cexyHm 3 Kbcu cuHana
38.0°C<T 1004°FST  yepeeHo 4 cexyHmm 3 Kboy cUrHana



9) Wncranupaie v cwsiHa Ha Gatepusta
locTaseTe HoBv GaTepim, KoraTo CMBOMTLT 3a Garepya Ce NosBY Ha /:lucnneﬂ Oreopere
e
NOTAPTETHTE Ca B NpaBiTHaTa nocoka. NTb3HeTe kanaka Ha Garepmma Haaau, fokao
LipaKHe Ha MACTO.
3abenexka: Bari cveHsiTe GaTepuuTe, KoraTo CBETOQMOILT MOKA3BA WHAWKATOPA 3a
2

\5 Y%)

Vrcbopwmaws:

+ Mons, cnassaiiTe CHOTBETHUTE HaLOWATHA PasOpeGH OTHOCHO MIXEBPNAHETO
D

«Mors i ap

+He XBBpﬂ;MlE GaTepTe 8 0TbH.

Sa 72 3aUyTMTE OKONKaTa Cpefla, WIXELPNETE UaNonaaHata Gareps B MaraduH 3a
Ha [ipeHO W B NOMXORALY COUPATENHA NYHKTOBE B CLOTBETCTBUE
c HaLYIOHATHHTE WTH MECTHTE Panopenon.

08. FPVKA M MOUUCTBAHE

BbpXbT Ha COHIATa M NELATa Ca Haik-AENVKATHTE YACTH Ha TepMOMETbPa. 3 Aa Gaia
NIOKG33HYSTA TO4HH, T& TPOBA A3 CA YHCTH M HEMOKBTHATH.

Cornara .

+ MHOO BHAMATENIHO vaGbPLLETE NOBLKHOCTTA C MallyeH TaunoH Wik Mexa Kepria,
it ‘eviachxHan

HATBHO.

. & NoBpEEH, CBLA ayCTPHGYTOp.

TM0MUCTBAHE Ha TANOTO Ha YCTPOVACTBOTO!
+ Vianon3saiite Mexa, Cyxa Kbpna, 3a ia NOWCTHT JVCTUEA Ha TEPMOMETLPA U TRNOTO Ha
YCTPOWCTBOTO,

KOMEHTAPY:

} Py, Henpenop
+ He & BOoyCTOiM/B, He Manon3BaiTe aGpaeky NOYCTBALLY NIpenapa 3a NoMHCTBaHe
Ha MpoayKTa, He Manycxawe TEPMOMETEPA BB BORA WA APYT TEHOCT.

09. MOAAPD)

1) Hue He. yrrm»omuaaame HUKOR, Mmmyum vmm TWE 2 KELULER X/ WA

DENOHT Ha NpoflyKTa. cabpiere
i

2) Motpeturensr He rpﬂﬁaa /1A Ce ONUTBA [1a PEMOHTMDA YCTPOIACTBOTO UMV HEroBHTE:
gmﬁz}epw. Mo, CEBpAETe Ce C ToHKkaTa Ha 3aKyTyBa#e 33 PENOHT.

B T2DRHLYIOHH TPRTEHLYM.
MPEAYNPEXEHVIE: He ca pa3peluiesy Hitkakey MOTIMcKaLM Ha TOBa YCTPOVICTBO!
10. KANMEPUPAHE

TepMOMeTEPLT € NpeMBApUTENHO KanvBpupaH No BpeMe Ha MpOM3BONCTBO. AkO
wepwmempu Ce VaNON3Ba CHTIACHO UHCTDYKLYMTE 3a NOTPEGHTES, He € HeoBXOmMO

o, muwe Ce C AWMCTPHOYTOpa W NPOVIBOZVITENS, ARHHNTE 3a KOHTAKT Ca Ha
nlocrezHara cTpaHmLa.

11, CHXPAHEHUE

1)t P B0

TemnepaTypa Wi BaKHa CPERa, WK Ha MACTO, KOBTO MOKE 3 NPH4UHN NIOKaD WM €

TIONATIINEO Ha BUGpaUM.

i) VlzaaueTe GatepwsTa, ako He Bb3HaMepsiBaTe /ia MaroN3BaTe YCTPOVCTBOTO 3a bTO
Bpeme.

12, AKCECOAPH
€ MbHO.. i
Konyecreo Enewext
16p Yerpoiicrao MDI231

16p PuKoBOACTBO 33 ynoTpeta

BG
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13. OTCTPAHSIBAHE HA HEU3MPABHOCTH

wnunzggeumwe Kmrpon;;:y camr,;‘hun wm ﬂew;ﬁ“m“emw
OTHOCHO TpelliaTa
Bes3 otrosop Batepuite uatowienn nuca? | Ciekere ¢ HoBK.
[AsTomaTHiHO Bartepusia e ¢ Henpasunex Vasanere Gatepunte
Hynupaxe NONSPATET W Tn? WM CMEHETe C HBM,
Jlow KoHTaKT Ha Batepusta Vasanere Gatepume n
110CTaBETe OTHOBO NPABUTHO.
Viawepeare Ha Teneparypara
TepmomeTep TPYAHO € OT Bb3ylLiHaTa CTPYA.
nokaskw cumeon HI' B pexum Ha uamepBare Ha
YR
[ ~TemneparypHiTe oKasaHus
e ca TBbpae 6nuKi eaHa Ao
Apyra.
- [Ipyr o6exT GeLue uavepeH,
KaTO CITbH|EBA CBETTMHA
W BB3YX OT KaHaTa. Mons, uaneare ot craryca
Yacr: Han 43,0°C (1094°F); W w3yaKaiite 30 MAHyTY 38
KocaraunotraBunpesarja  Y3BBPLIBAHE Ha HIMEPBAHETO
[I0CTUTHeTe Xenanata Vawmepete 0THOBO criopeny
Termometr pokazuje parypa.
symbol Lo Temneparypara
) BLIPENATCTBAHA 0T
- BL3YLLHHS MOTOK.
& ‘ B pexvm Ha u3mepsare Ha
4enoro:
~ PagcTonHueTo 3a uamepsare
€ TBbp/e FONAMO.
- [Apyr o6exT GeLue uavepeH,
Hanp. O KIAMATUK.
Hait-uexa: nog 32,0°C
(89.6°F)
OKortHara Tewmnepatypa [lpbxe TepmomeTEpa
. € V13BbH [WanasoHa Ha BCTasTa Npu TeMneparypa
i 'i VaMepBare (10°C-40°C/50°F-104,0°F)
(10°C-40°C/50°F-104,0°F) 32 30 My
EoE 8o MaknioueTe:
DS BBIVOXHOCTTA 33
OopyagaHeTo e noBpeieo.
TONEPAHTHOCT Kbl

Hamanere Gatepusira, Ho He
MOXeTe fia A anonasare

TemnepaTypara, criefl KoeTo
uanparere YCTPOVCTBOTO Ha
BALLIR AL 33 PEMOHT.

ChereTe ¢ HoBa Gatepits.



14, CNELMOUKALIM
Wve Ha it ichpayept
Mogen MDI231
Pexvm Ha vamepsare Hero 1 yxo (kopurvpani)
MscTo Ha wamepsare YeNoTo Y YLUHHA Katan
3axpatBate 3V DC, AAA Garepum 1.5V (LR 03)

[lvanasoH Ha u3Mepeakxe: 32,0-43,0°C (89,6°F~109.4°F)
TO4HOCT Ha U3MepBaHe: +0,2°C/04°F 8 pamkuTe Ha 35,0°C42,0°C
(B naopatopkut (95,0°F-107 6°F),
ycnosws) B npoTvex cnyvail +0,3°CI0.5°F
KuHidHa noBTopsiemoct BpamuTe Ha +0,3°C
Paspenurenta cnocobkoct  0,1°CI0,1°F

Ha guennes
Yenosua 10-40°C (50°F-104°F),
pabora OTHOCHTENHa BnaxHocT <85% Rh, 70-106kPa
Yenosus -20-55°C (4°F-131,0°F),
CbXPaHeHHe OTHocTenHa enaxxocT <85% Rh, 70-106kPa
Pasmep 149x385x385mm
Beatn oKonio 67g (6e3 Gatepun)
VavKaTop 3a Biucoka
TenecHa Temneparypa 238,0°C (100,4°F)
TpunoxHa vact Tun BF, nokpyBall LANOTO YCTPOWCTBO
Kvgot Ha Batepusta 21000 ynotpebu
Cpok Ha BalMAHOCT 5 roavki

Babenexka: He e npeaHasHayeH 3a cTepunmaaLita.
He wanonasafite B cpea, oboraTera ¢ KACropop,

15. CMCbK HA CTAHIAPTUTE
Hu e MDI231 Hap
EN980  Cumeonm,
EN 1041 1 wanenvs
EN Me7muHeKo enexTpuecko 06opyaare Yact 1: OBl wauckBaHws 38
60601-1 V1 OCHOBHY
Yacr 1-2: Of
EN 11 OCHOBHI i
6060112 crangapr: B - TecToe
EN Y, Yacr 146: Of
60601-16 1 OCHOBHM il
CTakgapr. Manonasaemoct
1S0 MevLHCKo enexTp4ecko 0BopyzBaHe, YacT 2-56: CreLdHit
80601-2-  ackBaHMs
56 KIMHISHITE TEPMOMETPM 3 TANO
Me7muHeKo enexTpuecko obopyaare - Yact 1-11: OBLuy uanckeaHus
EN 11 OCHOBHN il
60601-1-  cTaHnapT: VauckBaHIs 3a METMLIHCKO EnexTPUecko oBopy/aBaHe 1
1l D ) "
]
EN Knustusm epy pu-Yacr 5: ihpadep:
12470-5  TepmoMeTpH 3a LUV (C MaKCUMATIHO YCTPOVACTBO)
ASTM Crangapria hpavept 2
1965 D P
EN62304  Codhryep 3a MEAMLMHCKY W3NS - MPOLIEC Ha XUBHEHNS LKL Ha
opryepa
EN62366 YTpOil i s
ManonasaemocT KM Me/MLIMHCKY YCTPOVicTBa
ENISO BvionomvHa oLieHka Ha MepyLyHekv uanenus - Yact 1: Oexka
10993-1 M MaNMTBaHe KaTo YacT OT NPOLIECa Ha YTIPaBMeHHe Ha prcka

BG
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16. U3XBBPNIAHE
B Kpast Ha XUGHEHVS! LYKbII Ha IDOTYKTA He 10 WIXBLPNSITE C OGMHOBEHITE
Gvmosit omam:uw a ro 3aHeceTe B ChbWpaTeneH NYHKT 3a peLyikavpaHe Ha
€NexTOHHO 000]
Mammsauom enexrpwecm W enextporo obopyBaHe NOXe [a Wva

HEﬂpaBVlﬂNOTO VIELONAHE MOKE A 7I0BEle IO HATPYTIBAHE KA BPEIHA TOKCUHN BB
BByyKa, , KOETO MOKe 72 0

KOMEHTAPU;

3agay Tpsbea

na

E: 3 npopaxba Ha fpebHO WM B NODXORAWM CHOWpATenHM MyHKTOBe

17. CTAHOAPTU3MPAHW CUMBONA

o S s
ShenZhen Medek Bio Medical Co,, Ltd.

YmbnHOMOLLIEH npeacTaswTen 8 EBponelickara oBILHOCT.
By newolﬁm np%qc‘raawen e Shgnghal In(eman\gna\
Holding Corp. GmbH (Euroy

CuBumectv ¢ Esponelickata ApexTvBa 3a MeaMLHCKA
C E ﬂ]ﬂomgé 93/45EEC [ Mamgug:ma j:lmpem?gﬂau
0123 Horuchuuptpanmst opraH e TOV-sUD

CriengaiiTe MHCTPYKLuWTe 3a ynoTpe6a
Brimanve! Mons, nperrieaaiite pUIOXeHNTE AOKYMEHTH.

TMpunoxery yactv Tvn BF

MapraeH kon

IP Kopi Ha YCTPOVCTBOTO: CTENeHTa Ha 3allTa Ha ToBa
YCTPOVICTBO CPely MPOHMKBAHE Ha KW Tena

[lata Ha npousBoCTB0

[la ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO
Harope
[lenvaten, Gopasere BHUMaTENHO

OrpaHityeHve Ha Crios 3a noapex(iaxe

IP22
Ei VaxebpnsHe B choTeeTcTave ¢ [upextvsa 2002/96/EC
(WEEE)
|
?
B
n

18. EMC [JEKTIAP
1) Li/poBWST TepMOMETLD VaUCKBA Criewanku MDEENasHN Mepiot o OTHOWEHYE Ha
enempamammmara CHBMECTAMOCT U TpGBa A the VHCTaIWpaH W MycHat

B HPVUJPY)KABAU.IMTE [IOKYMEHTW.

2) Be3KVHHOTO KOMyHUKALWMOKHO 0BopyzBaHe Kato YCTpoiicTea 3a BeaxiHa fomaluHa

Mpema MOBHTTHA Tened)w Geaxuni TenedioHu 1 TexivTe 6aaosi CTaHLK, YOKM-TOKA
Tata Ha TPsi0Ba f1a Ce AbPIY Ha pasCToRHHe

MaMMaﬂKIJ 10mor oﬁepynaauem

3af KTO € nocosexo B Tabnuua 6 Ha IEC 60601-1-2 3a ME OBOPY/JBAHE,

U MOBnEH TenedioH ¢ Makcumanta 1axonHa MowHoct ot 2 W ocurypsea d=1,0 m
nipi HVBO HAVMYHWTET ot 10 Vim.
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19. EC [IEKAPALIS| 3A CbOTBETCTBHE
Y oxyvert Ne. | MDRVDHT-02
MEDEK ChoTBRTCTEN Yebcaimr | Crpaia tor 1

HchpadepBeH TepmoMeTbp Bepcus

KM PETTAMEHT (EC) 2017/745 HA
EBPOMENCKVSA MAPNAMEHT W HA CbBETA

Mpovssomren | Adpec Room 3602, Buding T3, Higu Technology Mansin, Lvo Zu

Vme: ShenZhen Medek Bio-Medical Co., Ltd.

Communiy, Shiyan Steet, Bao'an Ditict, 518108 Shenzhen, Guangdong
SRN: CAAIF-000010426

Hasa: Shangf

hai
peqcrasien | Anpec: Efestasse 80, 20637 Xavyp,Fepuiann SRN:
000001

'DE-AR-000

TEpUOMETSD.

{DpasepBeH TepHONETLD
Mogen | MDI171, MDI167, MDI231, MDI26T
Kog CND_[V030101 Termometry

Kon GMDN

888 Thermometer, infrared. skin

Howep va UDI-DI | 697055368ITMDPU
Chiwka | Mons, ke 1.9.1 Chika Ha ycTpoicTeoto 8 MDR-MDHT-04 Oncare:
yorpoicrea poi

Len | repuoverp, np
12 4opelKO

1ck08 knac | Knec lla

Mpano aa knacuukalys | Mpaso 10 masa o npanoxete VIl kit Pernawert (EC) 20177745

Creva 32 ouga
crorsercravero

Tnaei | o7 npanoxese X kit Pernaves (EC) 20177745

(EC)

nHaCuaeran

BrkTe cruchka ¢ IDR-MDHT-03

M3l Tenecon: +49 (89) 50084261 Fax: +49 (89) 50084230
Horuduuyipan opras | Viveiin ps zeri@uev-sued de

Ve TOV SUD ProcuctSenvioe GoH
Rderstsse 65,8033 Munchen, Gerany

0123

Cepruuar() (EC)| 610093979 0007 Rev.o1 | Baugpo o | zwer-or-24

Havano ra aprmpareTo CE
Mo, g vstasae | Shenzhen, Guangdgpe2022-0-25

Togpwec:

RN

[lataa

ShenZhen Medek Bio-Medical Co., Lid.
ADD:Room 3502, Buiding T3, Haigu Technology Mansion, Luo Zu Community, Shiyan Street, Baoan
District, 518108 Shenzhen, Guangdong PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facilty: Hunan Medek Medical Instrument Co, Ltd.

ADD:201, 301,401,

Building 20, Jinyangzhi Center, Kangping Road, Liuyang Economic and

Technological, Deve\opmenl Zone, 410300 Changsha, Hunan Province,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europe)
H ADD:Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

ﬁ Made n China
Mar 2024 VER 10

Brocwen: Beauty Factor Sp.zo.

Plac Bankowy 2, 00-095 Warsaw, Poland

c €O123
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