Gebrauchsanweisung
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Was ist SteadyTemp?

Bitte lies die Gebrauchsanweisung und die Sicherheitshinweise vor der Verwendung von
SteadyTemp aufmerksam durch und halte dich daran.

SteadyTemp ist ein klinisches Thermometer, welches dazu bestimmt ist, die Axillartemperatur
kontinuierlich zu messen und dem Nutzer relative Anderungen dieser anzuzeigen.

Das SteadyTemp System kann von medizinischem Fachpersonal in klinischer Umgebung und von
Anwendern in der Heimumgebung verwendet werden. Es ist fir die Verwendung an Personen Uber 5
Jahren vorgesehen.

Das SteadyTemp System besteht aus einem Sensor Patch und einer Smartphone App, die vom Patch
gemessenen Korpertemperaturdaten werden via Near-Field-Communication (NFC) Ubertragen und in der
App angezeigt.

Die SteadyTemp App soll als Health Diary dienen. Medikamente, Symptome, Schmerzen, Blutdruck und
Ahnliches kénnen in der App aufgezeichnet werden. So kann die App Aufschluss Gber den
Krankheitsverlauf geben.

A Das SteadyTemp System sollte unter folgenden Umstanden nicht verwendet werden:

¢ Notfallsituationen
e Bekannte Allergie auf Bestandteile von Hautpflastern
e Wunden, Hautkrankheiten oder Abschirfungen am Applikationsort des Patches

No.1/17



Die SteadyTemp App

2. Download on the A\, ANDROID APP ON
S App Store >/’ Google Play

iPhone 7 und hoéher | Android OS 6 oder héher mit NFC

Benutzerverwaltung

Die Benutzerverwaltung wird angezeigt, wenn du die SteadyTemp App 6ffnest. In der Benutzerverwaltung
kannst du neue Nutzerprofile anlegen, indem du auf "Neuer Benutzer" tippst. AuRerdem kannst du
bestehende Nutzprofile bearbeiten oder [6schen, indem du auf das gewunschte Nutzerprofil tippst und fur
1 Sekunde haltst. Um die Temperaturdaten eines Benutzers einzusehen, tippe auf ein bestehendes
Nutzerprofil.

Deine Daten werden in der SteadyTemp App nur lokal gespeichert. Beim Léschen eines
Benutzerprofils oder der SteadyTemp App werden alle zugehérigen Temperaturdaten
und Notizen unwiderruflich geléscht.

Beim Anlegen eines neuen Benutzers kdnnen eine Reihe an zusatzlichen Informationen (Name,
Sozialversicherungsnummer, Geburtstag etc.) ausgefullt werden. Diese sind optional und dienen lediglich
dazu, dass der Nutzer alle relevanten Informationen an einem Ort sammeln kann. Lediglich der
Benutzername (das kann der Vorname oder auch ein Spitzname sein) ist notwendig, um ein Benutzerprofil
erstellen zu kénnen. Alle von dir eingegebenen Daten werden vertraulich behandelt und nicht an Dritte
weitergegeben.
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App Aufbau

Meniu
« Einheiten andern
« Erweiterte Einstellungen
« Gebrauchsanweisung
Rechtliches
« Support kontakfieren

&« Nutzer

Temperaturkurve

« Standardansicht,
wenn ein Nutzer
ausgewanhlt ist

« Ubersicht tiber
Temperaturkurve
und -stafistiken

« Patch auslesen

Temperatur

Diagramm konfigurieren
Einstellen des dargestellten Temperaturbereichs
und Wert fur erhdte Temperatur

Temperaturstatistiken

Letzte Messung 36.53°C
Trend b d
Maximum 36.70°C

Mittewert

Beobachtungszeitraum

Ubersicht der Eintrage
Eintrage bearbeiten, ldschen oder exportieren

Neuen Eintrag erstellen

Temperatur

Im Temperatur Screen werden die Temperaturkurve und die Temperaturstatistiken angezeigt. Der
Temperaturschwellwert sowie der Temperaturbereich kdnnen durch Klicken auf den Pfeil nach unten in der
Temperaturkurve eingestellt werden. Mit Klick auf den Pfeil nach unten in den Statistiken kann die
Zeitspanne der Beobachtung eingestellt werden.

StandardmaRig sind 38°C als Temperaturschwellwert, ein Temperaturbereich von 32-40°C und ein
Beobachtungszeitraum von 24 Stunden eingestellt.

Durch Klicken auf den Vollbild-Button wird die Temperaturkurve im Vollbildmodus angezeigt.
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Eintrage und Historie

Mit "Eintrag hinzufigen" kdnnen neue (Tagebuch-)Eintrage erstellt werden. Medikamenteneinnahme,
Symptome, Schmerz, Aktivitaten, generelles Wohlbefinden und Blutdruck kénnen damit aufgezeichnet
werden. Alle von dir eingegebenen Daten werden vertraulich behandelt und nicht an Dritte weitergegeben.

In der Historie werden die einzelnen Eintrage gesammelt und angezeigt. Eintrage werden zudem auf der
Temperaturkurve grafisch dargestellt. In der Historie kdnnen Eintrage geandert sowie geldscht werden.

AulRerdem kannst du in der Historie deine Daten exportieren. Mehr dazu findest du im Punkt "Daten
exportieren”.

Daten exportieren

Mit Hilfe der "Daten exportieren" Funktion in der Historie kannst du deine Daten als PDF exportieren. Gib
dazu den zu exportierenden Datumsbereich ein und klicke auf "Daten exportieren". Du kannst deine als
PDF gespeicherten Daten (Temperaturkurve, Benutzer Informationen und Eintrage) direkt aus der App
versenden.

Diese Funktion ist vor allem hilfreich, wenn du deinen Krankheitsverlauf z.B. mit deinem Arzt oder deiner
Arztin besprechen moéchtest. So hast du alle wichtigen Informationen in einem (ausdruckbaren) Dokument
gespeichert.

Menu

Im Menu findest du die Tutorials, FAQs und Kontaktmaoglichkeiten des Supports. AuRerdem findest du hier
rechtliche Informationen, den Onlineshop und die Moglichkeit SteadyTemp im App Store oder Play Store zu
bewerten.
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MalRnahmen zur IT-Sicherheit

e Du solltest Authentifizierungsmethoden fur dein Smartphone verwenden, wie z. B. ein sicheres
Passwort, einen digitalen Fingerabdruck oder eine Gesichtserkennung. Das von dir verwendete
Passwort sollte ausreichend lang sein und keine einfache Zahlenkombination enthalten. AuBerdem
solltest du keinen persénlichen Bezug zur Zahlenkombination haben, wie z. B. Geburtstag oder
Autokennzeichen.

e Bei Inaktivitat sollte dein Smartphone so schnell wie moglich in den gesperrten Zustand wechseln.
e Achte auf einen sicheren Umgang mit 6ffentlichen WLAN-Netzen.

e |ade die SteadyTemp App nur aus einem offiziellen App-Store (Google Play Store, Apple App Store)
herunter.

e Es wird empfohlen, eine Antiviren-Software fur dein Smartphone zu verwenden.

e Gib dein Smartphone nicht aus der Hand, wenn du anderen Personen keine Einsicht in deine
SteadyTemp App geben mochtest.

* Halte die SteadyTemp App wenn maglich am neuesten Stand.

e Wenn du deine Daten dauerhaft aus der SteadyTemp App entfernen mdchtest, musst du lediglich
deinen Benutzer I6schen. Bitte beachte, dass die Informationen nach dem Ldschen nicht
wiederhergestellt werden kénnen.

e Beim Loschen der SteadyTemp App werden zwangslaufig auch alle in der App gespeicherten Daten
geldscht.

e Esist nicht moglich, die Daten der SteadyTemp App auf ein neues Smartphone zu Ubertragen.

e Daten werden nur lokal auf deinem Smartphone gespeichert.

Datenschutz

Es werden nur die Daten erhoben, die zur Anwendung der App absolut notwendig sind. Die gesetzlichen
datenschutzrechtlichen Anforderungen werden erfullt. Die Inhalte unterliegen dem 6sterreichischen
Bundesdatenschutzgesetz und der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Genauere Angaben zu der
Verarbeitung der personenbezogenen Daten finden sich in unserer Datenschutzerklarung unter https://ww
w.steadytemp.health/de/datenschutz/.

Kontakt des Datenschutzbeauftragten: gdpr@steadysense.at

Tel: +43 316 232 004
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Anwendung und Gebrauch

& Die SteadyTemp App kann nicht mit anderen Temperatursensoren aufler dem
vorgesehenen SteadyTemp-Patch verwendet werden.

Anleitung

1. Vorbereitung

Der Patch muss auf sauberer, trockener Haut angebracht werden (ohne Creme/ Deodorant). Es wird
empfohlen, den Patch nach dem Duschen anzubringen. Die Klebestelle kann auch mit einem geeigneten
Alkoholtupfer gereinigt werden. Stelle aber vor dem Anbringen sicher, dass deine Haut trocken ist. Bringe
den Sensor-Patch nur auf intakter Haut an.

2. Position finden

Die korrekte Position des Patches ist wichtig, um genaue Messungen zu erreichen. Lege deine Hand an
deine Hufte und entspanne deine Schulter. Die korrekte Position des Patches befindet sich drei Finger breit
unter der Achsel, mittig zwischen Ruiicken und Brust.
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Hinweis: Klebe den Patch so, dass die gerundeten Seiten nach oben und unten zeigen.

3. Patch anbringen

Entferne den kleinen Teil der Tragerfolie, achte auf eine entspannte Haltung, und bringe den Patch an der
zuvor bestimmten Stelle an. Stelle nochmals sicher, dass deine Schulter entspannt ist und deine Haut hier
keine starken Falten aufweist. Entferne dann die restliche Tragerfolie und streiche den Patch an allen Seiten
gut fest.

4. Patch aktivieren

Nachdem du den Patch korrekt angebracht hast, kann dieser aktiviert werden. Tippe dazu in der
SteadyTemp App auf “Patch lesen” und halte die Riickseite deines Smartphones fur ein paar Sekunden
ruhig auf die Mitte des Patches, um ihn zu aktivieren. Eine Vibration bestatigt die erfolgreiche Aktivierung.
Sobald der Patch aktiviert wurde, misst er kontinuierlich deine Temperatur.
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Nach dem Einkleben muss der Patch sich der Kérpertemperatur anpassen.
Zuverlassige Temperaturwerte sind nach circa einer Stunde verfugbar.

Position zur NFC Kommunikation

Abhangig vom Hersteller deines Smartphones sowie deinem Betriebssystem (Apple iOS oder Android) muss
das Smartphone unterschiedlich auf den Sensor-Patch gehalten werden, um diesen optimal auszulesen.

iPhone: Halte die Ruckseite der Oberkante leicht schrag auf die Mitte des Patches.

Android: Bei Android kann die NFC Antenne an unterschiedlichen Positionen im Smartphone sein. Halte
entweder den Bereich der Kamera oder die Ruckseite des Smartphones auf die Mitte des Sensor-Patches.
Bitte vergewissere dich, dass NFC eingeschaltet ist. NFC kann im Schnellment oder in den Einstellungen
eingeschaltet werden.

m
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5. Patch auslesen

Nach dem Starten solltest du den Patch mindestens einmal taglich auslesen. Du kannst den Patch aber so
oft auslesen, wie du mdchtest. Tippe auf “Patch auslesen” und halte das Smartphone, wie in Punkt 4 (Patch
aktivieren) beschrieben, auf den Patch. Deine Temperaturdaten werden ausgelesen und in der App grafisch
dargestellt.
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6. Patch entfernen

Die typische Anwendungsdauer des Patches betragt 10 Tage. Danach sollte der Patch entfernt werden, um
ein Uberstrapazieren der Haut durch eine zu lange Tragedauer zu vermeiden.

Zum Entfernen ist es hilfreich, den Patch mit warmem Wasser zu befeuchten, um so den Kleber
aufzuweichen (z.B. beim Duschen oder mit einem Waschlappen). Danach kannst du den Patch vorsichtig
abziehen.

Sollte sich der Patch beim Tragen unangenehm anfihlen, oder solltest du Juckreiz oder ein brennendes
Gefuhl spuren, dann entferne ihn bitte.

Entsorgung

Im Patch ist eine Knopfzellen-Batterie verbaut. Daher sollte er nicht in den normalen Hausmull geworfen,
sondern gemal den ortlichen Abfallbestimmungen fur Batterien und Elektrogerate entsorgt werden. Die
SteadyTemp Verpackung ist recycelbar und kann im Papiermull entsorgt werden.

Benachrichtigungen

App-Meldungen Uber ungewéhnliche Kérpertemperatur kdnnen kurzzeitig aufgrund von extremen
Umgebungseinflissen auftreten. In diesem Fall prufe, ob der Patch korrekt angebracht ist und lies ihn nach
einiger Zeit erneut aus. Sollte das Problem fur langer als 6 Stunden bestehen bleiben, kontaktiere unseren
technischen Support via E-Mail: support@steadytemp.health

Benachrichtigung: “Temperatur aufSerhalb des Bereichs”

Sollte die gemessene Temperatur aul3erhalb des definierten Messbereichs liegen, so wird der
Temperaturwert in der Grafik nicht mehr dargestellt.
Im Feld: “Letzte Messung” wird dann “Niedrige Temperatur”, bzw. “Hohe Temperatur” angezeigt.

Benachrichtigung: "Schwellwert-Benachrichtigung”

Falls die gemessenen Temperaturdaten fUr einen langeren Zeitraum den eingestellten
Temperaturschwellwert Uberschreiten, wirst du in der App dartUber informiert.
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Fehlermeldungen

Sollte die SteadyTemp App eine Fehlermeldung anzeigen, mache davon bitte einen Screenshot. Solltest du
nicht dazu in der Lage sein, das Problem alleine zu I6sen, wende dich mit dem Screenshot an unser
Support-Team direkt in der App Uber "Support kontaktieren" oder via Mail an support@steadytemp.health.

Um Fehler schnellstmoglich beheben zu kénnen, findest du hier die haufigsten Fehlermeldungen:

"Bitte versuche es erneut." Der Ausleseversuch ist fehlgeschlagen, versuche erneut den Patch
auszulesen. Sollte dieses Problem weiterhin bestehen, kontaktiere bitte den Support.

"Patch konnte nicht gestartet werden. Bitte versuche es erneut.” Der Aktivierungsprozess konnte
nicht beendet werden. Versuche es erneut. Sollte das Problem weiterhin bestehen, kontaktiere bitte
den Support.

"Der Patch konnte nicht gelesen werden. Bitte versuche es erneut.” Der Patch konnte nicht
ausgelesen werden. Versuche es erneut und stelle sicher, dass du das Smartphone fur einige
Sekunden ruhig auf den Patch haltst. Sollte das Problem weiterhin bestehen, kontaktiere bitte den
Support.

"Die NFC-Funktion auf diesem Gerat ist deaktiviert. Klicke auf OK, um NFC in den Einstellungen
zu aktivieren." Die NFC Funktion ist nicht aktiviert. Aktiviere diese, um den Patch auslesen zu kdnnen.

"Dieses Gerat unterstiitzt NFC nicht. Du kannst mit diesem Gerat keine SteadyTemp Patches
benutzen." Du verwendest ein Smartphone ohne NFC. NFC ist eine Voraussetzung, um Patches
verwenden zu kdnnen.

"Bei deinem Patch kam es zu einem Softwarefehler, bitte nimm deinen Patch ab und wende
dich an den Support. (406)" Diese Fehlermeldung wird gesendet, wenn ein spezieller Softwarefehler
auftritt, der die Messungen stoppt. Der Patch kann somit nicht weiter verwendet werden. Kontaktiere
bei diesem Fehler bitte den Support, um die Fehlerursache abzuklaren.

"Batterie leer. Bitte verwende einen anderen Patch."” Die Patches haben eine Haltbarkeit von 2,5
Jahren. Das Haltbarkeitsdatum befindet sich auf der Kartonverpackung des Patches. Sollte es
innerhalb dieses Zeitrahmens zu diesem Fehler kommen, wende dich bitte an den jeweiligen Shop, in
dem du den Patch gekauft hast. Im Zweifelsfall kannst du dich an unseren Support wenden.

"Nicht unterstiitzter Patch. Dieser Patch ist nicht mit dieser App kompatibel." Der verwendete
Patch ist falsch konfiguriert, bitte wende dich an den Support.

A Sicherheitshinweise

Das SteadyTemp System ist nicht fur Personen unter 5 Jahren geeignet.

Die Verwendung von SteadyTemp ersetzt nicht die Konsultation eines Arztes.
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SteadyTemp darf nicht von Personen verwendet werden, die es nicht ordnungsgemal3 verwenden
kénnen.

Verwende den Patch nur zum Messen der Axillartemperatur.
Gemessene Temperaturwerte werden von SteadyTemp fur die Darstellung aufbereitet.

Der Patch ist ein Einwegprodukt. Im Falle einer Wiederverwendung ist die Klebekraft des Patches nicht
mehr sichergestellt und es kann zum Ablésen des Patches kommen. Weiters kann eine
Wiederverwendung aufgrund von Verunreinigungen zu Hautirritationen fUhren.

Der Patch soll nur auf intakter Haut aufgebracht werden.

Verwende den Patch nicht, wenn er beschadigt oder verschmutzt wurde.

Versuche nicht, den Patch zu zerlegen oder zu 6ffnen. Falte oder biege den Patch nicht.
Klebe nicht zwei Patches unmittelbar hintereinander auf die selbe Kdorperseite.

SteadyTemp beeintrachtigt andere elektronische Gerate nicht. SteadyTemp wird im normalen
Anwendungsbereich nicht beeintrachtigt.

FUr Nutzer mit Herzschrittmachern: Trage den Patch nur auf der herzfernen Korperseite, da das
Smartphone mit dem Herzschrittmacher interagieren kénnte. Wenn du dir unsicher bist, frage dein
Arzt oder deine Arztin.

SteadyTemp kann in Kombination mit starken Magnetfeldern unvorhergesehen reagieren. Bitte
entferne den Patch vor MR oder CT Untersuchungen.

Es handelt sich um ein Kleinstelektronik-Gerat. Bitte entsorge den Patch daher nicht im normalen
Hausmull.

Wirf den Patch nicht ins Feuer, die Batterie konnte explodieren.
Trage den Patch nicht langer als 10 Tage.

Bewahre den Patch aul3erhalb der Reichweite von Kindern, Tieren und Menschen mit
Beeintrachtigungen auf.

Der SteadyTemp Patch ist nicht dafur bestimmt, durch Personen (einschliellich Kinder) mit
eingeschrankten physischen, sensorischen oder geistigen Fahigkeiten oder mangelnder Erfahrung
und/oder mangelndem Wissen benutzt zu werden. Es sei denn, sie werden durch eine fur ihre
Sicherheit zustandige Person beaufsichtigt oder erhielten von ihr Anweisungen, wie das Gerat zu
benutzen ist.

Kinder mussen beaufsichtigt werden, um sicherzustellen, dass sie nicht mit dem Gerat spielen.

Der Patch muss in der richtigen Position unter dem Arm getragen werden, um zuverlassige
Temperaturmessungen zu gewahrleisten.

Verwende den Patch nur unter den angegebenen Betriebsbedingungen. Ein Betrieb aulBerhalb der
definierten Bedingungen kann ihn beschadigen und zu Abweichungen in seiner Messgenauigkeit
fahren.

Vermeide langere Bader und gehe nicht schwimmen wahrend du den Patch tragst.
Den Patch trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schutzen.
Entferne den Patch sofort, falls er sich unangenehm anfuhlen sollte.

Das Tragen des Patches kann lokale Hautirritationen hervorrufen.
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e Eine erhohte Aktivitat des Immunsystems (z.B. durch eine Impfung) kann kurzzeitige Hautreaktionen
im Anbringungsbereich des Patches begunstigen. Entferne den Patch sofort, falls er sich unangenehm
anfuhlen sollte.

e Ein hoher BMI (>30) kann das Risiko von Hautirritationen erhéhen. Er kann auch zu einer Minderung
der Zuverlassigkeit und sogar zur Beschadigung des Sensors fuhren.

@ Anwendungshinweise

¢ Reinige die Klebestelle mit nicht rickfettender Seife und trockne die Haut unter dem Arm grundlich,
bevor du den Patch anbringst. Du kannst die Klebestelle auch mit einem geeigneten Reinigungstuch
saubern.

e Verwende vor dem Anbringen weder Deodorants noch Cremes.

e Zum Anbringen des Patches, entferne zuerst den kleinen Teil der Tragerfolie.

e Beruhre die Klebeseite des Patches nicht, da dies die Klebekraft beeintrachtigen kann.
e Patch bei Applikation nicht iberdehnen, da dies zu Hautirritationen fuhren kann.

e Streiche den Patch nach dem Aufbringen an allen Seiten gut fest.

e Der Patch sollte mindestens einmal taglich via NFC ausgelesen werden.

e Halte dein Smartphone beim Aktivieren und Auslesen des Patches moglichst ruhig.

e Entferne den Patch sofort, wenn er sich unangenehm anfuhlen sollte.

e Vermeide wahrend der Nutzung korperlich intensiven Sport oder andere Aktivitaten, die zu
UbermaBigem Schwitzen fuhren (Sauna/Dampfbad).

¢ Achte nach Kontakt mit Wasser (z.B. Dusche) darauf, dass der Patch gut trocknet.
e Beim Tragen enger Kleidungssticke (BHs, Brust-Binder etc.) darauf achten, dass diese nicht scheuern.

e |Im Laufe des Tages kommt es zu Veranderungen der Kérpertemperatur, welche durch die
kontinuierliche Messung dargestellt werden.

e Wenn du den Patch entfernst, ziehe diesen vorsichtig ab. Wir empfehlen dies nach dem Duschen zu
tun oder den Patch mit einem nassen Waschlappen zunachst zu befeuchten.

Meldepflicht

Melde alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle

(Schaden, Verletzungen, Infektionen, etc.) dem Hersteller (via E-Mail an:
support@steadytemp.health) und der zustandigen Behodrde des EU-Mitgliedstaats, in dem du
wohnst. In Osterreich ist die zustdndige Behérde das BASG. Aktuelle Kontaktinformationen
findest du auf der Website: www.basg.gv.at
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Hersteller

©SteadySense GmbH
Johann-Schreiner-Stralie 3
8074 Raaba-Grambach

Austria

No. 13 /17



Symbolbeschreibung

ol © (2] O

Hersteller Gruner Punkt Typ BF Information
. Q@ O A\
CE zertifiziert Einwegprodukt NFC erforderlich  Sicherheitshinweise

MD E g @

Elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

>\:’/\ 40°C
LOT A /ﬂ/ @

Vor Sonnenlicht
LOT Nummer . . Lagertemperatur MR unsicher
und Hitze schutzen

Nicht im Hausmull Haltbarkeit
entsorgen

Medizinprodukt

Indikation

SteadyTemp kann als Diagnoseinstrument eingesetzt werden, wenn die kontinuierliche Messung der
Axialtemperatur einer Person erforderlich ist. SteadyTemp wurde entwickelt, um die relativen
Veranderungen der Axialtemperatur Uber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen in vordefinierten Intervallen
kontinuierlich zu messen und anzuzeigen.

Kontraindikationen SteadyTemp

Das SteadyTemp System sollte unter folgenden Umstanden nicht verwendet werden:

¢ Notfallsituationen
e Bekannte Allergien auf Bestandteile von Hautpflastern

* Wunden, Hautkrankheiten oder Abschurfungen am Applikationsort des Patches
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Produktlebensdauer

SteadyTemp Patch:

GTIN (Global Trade Item Number) SteadyTemp: 09120095900021

Der Patch wird in Produktverpackungen mit einem Patch geliefert

Der Patch ist ein Einwegprodukt und hat eine Lebensdauer von 2,5 Jahren
Chargennummer und Haltbarkeitsdatum sind auf der Produktverpackung zu finden

Der Patch wird typischer Weise fur maximal 10 Tage nach Anbringung am Korper getragen

Der Patch ist ein Kleinstelektronik-Gerat und sollte gemal3 den értlichen Entsorgungsvorschriften
entsorgt werden.

SteadyTemp App:

Die SteadyTemp App ist verfugbar im Apple App Store & Google Play Store und wird regelmalig
aktualisiert.

Weiterfihrende Informationen

e Impressum: https://www.steadytemp.health/de/impressum/

e Datenschutz: https://www.steadytemp.health/de/datenschutz/

¢ AGB: https://www.steadytemp.health/de/agb/
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@ Technische Spezifikationen

e Art des Messgerats: Klinischer Thermometer

e Messort: Axillar

e Art der Verwendung: Einweg-Produkt

e Typische Anwendungsdauer: 10 Tage

e Messbereich: +30 bis +42°C

e Messgenauigkeit: SteadyTemp zeigt relative Anderungen der Axillartemperatur
mit einer maximalen Abweichung von
+/-0.3°C an.

e Betriebsmodus: Direkter Modus, kontinuierlich

e Messintervall/Reaktionszeit: 300 Sek.

e Betriebsbedingungen:

o Umgebungstemperatur: +15 bis +42°C
o Feuchtigkeit: 15 bis 95%
o Luftdruck: 86 bis 106 kPa

e Transport- und Lagerbedingungen:

o Umgebungstemperatur: 0 bis +40°C
o Feuchtigkeit: 15 bis 95%
o Luftdruck: 86 bis 106 kPa

Systemanforderungen:

e Apple:iOS 13 oder héher auf iPhone 7 oder neueren Modellen,
e Android: Android OS 6

Dimensionen: 65 x 60 x 3 mm

Gewicht:3 g

Energiequelle: 3V Lithium Knopfzellenbatterie (nicht wechselbar)
IP-Klassifizierung: IPX5 - Schutz gegen Strahlwasser aus beliebiger Richtung
UDI-DI App Store (i0S): 09120095900151

UDI-DI Play Store (Android): 09120095900168
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@EMV

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Das System ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

- . . Stufe der
Emissionstest Frequenzbereich Einhaltung )
Einhaltung
EN 55011B/ EN 55032B RF
30-1000 MHz Klasse B BESTANDEN

Storungsfeld

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Prufung der IEC 60601-1 Stufe der NOTIZ
Immunitat Teststufe Einhaltung
Entladung bei Kontakt erfolgt gemal
Entladung bei nicht & ) g8
EN 61000-4-2 durch leitende
Kontakt: +8 kV anwendbar . e
Oberflachen des Pruflings
EN 61000-4-2: Klupplungsplatte:
Elektostatische PPIUNESPIAte:  pass -
+ 8kV
Entladung
Luftaustritt: +
2kV +4kV +8kV BESTANDEN -
+15kV
EN 61000-4-3: 10 V/m
Elektromagnetische 80MHz to 2,7 BESTANDEN -
Felder GHz
Das Gerat ist unempfindlich gegen
EN 61000-4-8: nicht Netzfrequenz-Magnetfelder. Es hat
Magnetische Felder anwendbar keine magnetfeldempfindlichen

Komponenten.
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