PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

+ Sensore del termometro « Tasto ON/OFF « Vano batteria

* Thermometric sensor + ON/OFF Button « Battery compartment

« Czujnik termometryczny « Przetacznik WL/WYL « Komora baterii

« Senzor termometric « Buton ON/OFF « Compartiment pentru baterie
+ Termometrické ¢idlo « Tla¢itko ON/OFF « Prihradka na baterie

« Toplomjerni osjetnik » Gumb za OALJENJE/ « Odjeljak a bateriju

« Temperatursensor GASENJE - Batterifack

+ Lampomittarianturi + ON/OFF-knapp « Paristokotelo
— + ON/OFF-painike

& — 6

« Punta del termometro +LCD
» Thermometric tip «LCD
+ Koncowka termometra +LCD
« Varf termometru +LCD
« Hrot teploméru «LCD
« Vrh toplomjera «LCD
« Termometerspets +LCD

« Lampomittarin karki + Nestekidenayttd




CESKY

DIGITALNI TEPLOMER (Ne vodéodolny)

Pozn.: Vnégjsi strana jednotlivych modell se mlize nepatrné lisit.

Blahoprejeme vam k zakoupeni tohoto vyrobku. Pfed prvnim pouzitim teploméru si peclivé precté-
te pokyny a uschovejte je na bezpe¢ném misté. Tento vyrobek je uréen k méfeni teploty lidského
téla. Tento vyrobek je uréen pro domaci a nemocni¢ni pouziti, uzivateli musi byt nejméné 11 let a
pacient miZe byt uZivatelem.

Pokyny k pouZiti

Pred pouzitim nejprve dezinfikujte sondu. Pro zapnuti stisknéte tlac¢itko ON/OFF vedle displeje;
zazni kratké pipnuti, které signalizuje, ze teplomér je funkéni. Zaroveri teplomér spusti samokont-
rolu, béhem niz se na LCD displeji zobrazi vSechny digitalni segmenty. Po zobrazeni pismen ,Lo*
a blikajiciho ,°C* je teplomér pfipraven k pouziti. Pokud je okolni teplota niz$i nez 32°C, na LCD
displeji se zobrazi ,Lo°C* a pokud je vy$si nez 42,9°C, na LCD displeji se zobrazi ,HI°C*.

Béhem méfeni se pribézné zobrazuje aktualni teplota a blika symbol ,°C“. Méfeni je ukonéeno
po dosazeni konstantni hodnoty teploty. Hodnota teploty se povazuje za konstantni, kdyz dojde
k narustu teploty o méné nez 0,1°C béhem 16 sekund. Jakmile je dosazeno konstantni hodnoty
teploty, zazni desetkrat zvukovy signal a symbol ,, °C* prestane blikat. Na LCD displeji se zobrazi
nejvy$si naméfena teplota. Méjte na paméti, ze tento teplomér je maximalnim teplomérem, tj. zob-
razena teplota se mize je$té mirné zvysit, pokud méfeni po pipnuti pokracuje. To plati zejména
u axilarnich méfeni, v pfipadé, Ze bude namérena teplota, ktera se blizi vnitini télesné teploté. V
tomto pripadé si prosim prectéte pokyny uvedené v ¢asti ,Metody méfeni teploty“. Po ukonceni
méreni vypnéte teplomér stisknutim tlacitka ON/OFF. Po zobrazeni teploty se teplomér automa-
ticky vypne po uplynuti 10 minut.

Funkce paméti

Zapnéte teplomér, ozve se kratké pipnuti. Zaroven teplomér spusti samokontrolu, béhem niz se
na LCD displeji zobrazi vSechny digitaini segmenty. Poté se na LCD displeji zhruba na 2 sekundy
automaticky zobrazi posledni naméfena hodnota s ,C“. Méfeni se prepise, pouze kdyz je zazna-
menana nova hodnota teploty.

Metody méreni teploty

Je dulezité mit na paméti, Ze méreni télesné teploty zavisi na misté, kde se méfi. Z toho divodu
musi byt vzdy uvedeno misto méreni, aby bylo zajisténo zaznamenani spravného méfeni teploty.
V koneéniku (rektalni)

Jedna se o z lékaiského hlediska nejpresnéjsi metodu, nebot se nejvice blizi télesné teploté. Hrot
teploméru se opatrné zavede do koneéniku maximalné do hloubky 2 cm. Obvykla doba méfeni je
pfiblizné 40 az 60 sekund.

V podpazi (axilarni)

Umisténi teploméru do podpazi umozriuje méfeni povrchové teploty, kterd se mlze u dospélych
lisit 0 0,5°C az 1,5°C od rektalni teploty. Obvykla doba méfeni touto metodou je zhruba 80 az 120
sekund. Je vSak tfeba poznamenat, ze nelze dosahnout pfesného méfeni, pokud bylo napfiklad
umoznéno ochlazeni podpazi. V tomto pfipadé doporucujeme prodlouzit dobu méfeni pfiblizné
0 5 minut, aby se dosahlo co nejpfesnéjsiho méfeni, které co nejvice odpovida télesné teploté.
V ustech (oralni)

V Gstech se nachazeji riizné tepelné zony. Obecné plati, Ze oralni teplota je 0 0,3°C az 0,8°C nizsi
nez rektalni teplota. Pro zajiSténi co nejpfesnéjSiho méreni umistéte hrot teploméru nalevo nebo
napravo od kofene jazyka. Hrot teploméru musi byt béhem méfeni ve stalém kontaktu s tkani a
musi byt umistén pod jazykem v jedné ze dvou tepelnych kapes v zadni ¢asti Gstni dutiny, béhem
méfeni je tfeba mit Usta zaviena a pravidelné dychat nosem. Pfed méfenim nic nejezte a nepijte.
Obvykla doba méfeni je pfiblizné 50 az 70 sekund.

Pozn.: Dirazné doporuéujeme rektalni metodu jako nejpresnéjsi metodu pro uréeni bazalni tep-
loty a doporu¢ujeme prodlouzit dobu méreni o 3 minuty po pipnuti.

Cisténi a dezinfekce

Nejlepsi zplsob, jak Cistit hrot teploméru, je pomoci dezinfekéniho prostfedku (napf. 70% lékarsky
alkohol) naneseného na vihkém hadfiku.

Pred kazdym pouzitim musi byt dezinfikovan. Varovani: Tento teplomér neni vodotésny a pfi ¢is-
téni a dezinfekci jej nelze ponorovat do kapaliny nebo vlazné vody.

Shrnuti specifikace pouZiti

InZenyrsky proces pouzitelnosti hodnoti a zmirriuje rizika zplsobena problémy s pouzitelnosti

spojenymi se spravnym pouzitim a chybami pfi pouzivani a ukazuje, ze digitalni teplomér spl-

fuje kritéria prijatelnosti uvedena v planu validace pouzitelnosti. Zbytkové riziko definované v

1SO14971 souvisejici s pouzitelnosti zdravotnického prostredku je tedy pfijatelné.

Bezpecnostni opatreni

« Zabrarite kontaktu zdravotnického prostfedku s horkou vodou. Nevystavuijte vysokym teplotam

ani pfimému slune¢nimu zareni.

Nenechte teplomér spadnout. Neni odolny vGci tdertim a naraziim.

Neprovadéjte zmény na tomto vyrobku bez souhlasu vyrobce.

Neohybejte a neotevirejte zdravotnicky prostredek (kromé pfihradky na baterii).

K ¢isténi nepouzivejte fedidla, benzin nebo benzen. Cistéte pouze dezinfekénim prostfedkem.

Neponofujte teplomér do kapaliny.

Teplomér obsahuje malé ¢asti (baterie, pfihradka na baterii), které by déti mohly spolknout. Z

tohoto dlivodu nenechavejte teplomér bez dozoru v rukou déti.

Neohybejte hrot teploméru, ktery je v kontaktu s pacientem, krytem z nerezové oceli.

Pokud je okolni teplota vy$si nez 40 °C, ponotte pred méfenim teploty hrot teploméru na ca 5

az 10 sekund do studené vody. Pietrvavajici horetku, zejména u déti, musi I€Git Iékar - obratte

se na svého |ékare!

Nepouzivejte v blizkosti silnych elektromagnetickych poli, tj. udrzujte jej mimo dosah radiovych

systémUl a mobilnich telefond.

Vyména baterie

Baterie je prazdna a je tfeba ji vymeénit, kdyZ se na pravé strané LCD displeje objevi symbol baterie
» nebo «—1» Sejméte kryt baterie a vyjméte baterii paratkem, vymérite ji za baterii (nejlépe

jinou nez rtutovou) stejného typu.

Upozornéni: .+ nahoru a ,-“ dolG.

Pokud nebudete zdravotnicky prostfedek del$i dobu pouzivat, doporucujeme vam baterie vyjmout.

Technické udaje

Typ: maximalni teplomér Rozsah méfeni: (32,0~ 42,9)°C

Pfesnost méfeni: +/-0,1°C(35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C (32,0°C~35,5°C , 42,0°C~42,9°C)

Skladovaci/prepravni teplota: (-25~55)°C, <95%RH

Teplota okoli béhem pouzivani: (5~40)°C, <80%RH

Min RozliSitelnost: 0,1°C

Atmosféricky tlak:700~1060hPa

Provozni rezim klinického teploméru: pfimy rezim Pfechodna doba odezvy: 12s

Typ baterie: Alkalicka baterie, typ LR41, 1,5 V, Zivotnost minimainé 100 hodin pfi nepfetrzitém

provozu. Hmotnost: Ca 10g

Zivotnost: 3 roky

Vysvétleni symbolt

wlle / 1 | Kontrola baterie

Vyrobce

Ei Likvidace OEEZ Datum vyroby

Lo°C Teplota pod 32°C
HI°C Teplota nad 42,9°C

d) Stand by

Zdravotnicky prostredek v
souladu smérnice (EU) 93/42

Kéd vyrobku

Cislo sarze

H|EpAE 3

Pfilozna ¢ast typu BF

1P22 Stupen kryti

f Pozor: Peclivé si prectéte a dodr-

Zujte pokyny (varovani) k pouziti

Omezeni teploty

ZX> | Skladujte mimo sluneéni svétlo

. . . , Omezeni atmosférického tlaku
Skladujte na vétraném a suchém

misté

@ Postupuijte podle navodu k

pouziti

Omezeni vlhkosti

[OHO

Pravni poZadavky a pokyny

Tento vyrobek je v souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a
je oznacen znackou CE. Zdravotnicky prostfedek rovnéz vyhovuje specifikacim nize uvedenych
norem:

ISO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

Oznaceni CE potvrzuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek s méfici funkci podle zékona o
zdravotnickych prostiedcich, ktery byl podroben postupu posouzeni shody. Oznameny subjekt
potvrzuje, Ze tento vyrobek splriuje vSechny pfislusné zakonné predpisy.

Kontrola kalibrace

Tento teplomér je poprvé kalibrovan pfi vyrobé. Pokud se tento teplomér pouziva podle navodu k
pouziti, neni nutné pravidelné sefizovani. Kontrola kalibrace musi byt provedena okamzité, pokud
existuji naznaky, Zze vyrobek nedodrzuje stanovené meze chyby nebo ze by vlastnosti kalibrace
mohly byt ovlivnény néjakym zasahem nebo jinym zplsobem.

Dodrzujte také vSechny vnitrostatni pravni predpisy. Kontrolu kalibrace mohou provadét pfislusné
organy nebo autorizovani poskytovatelé sluzeb. Na vyzadani mohou byt pfislusnym organim a
autorizovanym poskytovateltim sluzeb poskytnuty instrukce ke kalibraénimu testu.
INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

Tento zdravotnicky prostfedek je vhodny pro prostfedi domaci zdravotni péce a prostiedi profesi-
onalnich zdravotnickych zafizeni.

VAROVANI: Je tfeba nepouzivat toto zafizeni v blizkosti nebo na jiném zafizeni, nebot by to
mohlo mit za nasledek jeho nespravné fungovani. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto
zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a kontrolovat, zda funguji normainé.

Zakladni funkci, kterou ma digitalni teplomér, je méfeni teploty.

V blizkosti zdravotnického prostfedku nepouzivejte mobilni telefony ¢i jina zafizeni, ktera vytvareji
silna elektricka nebo elektromagneticka pole. Mohlo by to mit za nasledek nespravné fungovani
digitalniho teploméru a vytvofeni potencialné nebezpecéné situace. Doporucuje se dodrzovat mi-
nimalni vzdalenost 30 cm. Pokud je vzdalenost kratsi, zkontrolujte, zda zdravotnicky prostfedek
spravné funguje.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouziti v uvedeném elektromagnetickém prostredi a
splriuje nasledujici emisni pozadavky normy.

Jev Prostiedi profesionalniho zdra- | Prostfedi domaci zdravotni
votnického zafizeni péce

CISPR 11, Skupina 1, CISPR 11, Skupina 1, Tfida B
Tfida A nebo B

Prostredi doméci
zdravotni péce

Harmonické IEC 61000-3-2, Tfida A nebo N/A
zkresleni neaplikovatelné

Kolisani napéti a IEC 61000-3-3 N/A
blikani nebo neaplikovatelné




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouziti v uvedeném elektromagnetickém prostredi a spl-
fiuje nasledujici Urovné testu imunity. Vy$si trovné imunity mohou zpUsobit ztratu nebo snizeni
zakladniho vykonu zdravotnického prostfedku.

Jev Zéakladni norma Prostiedi profesio- | Prostiedi domaci
EMC nebo testo- nalniho zdravotnic- | zdravotni péce
vaci metoda kého zafizeni

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

+/- 2KV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV vzduch
Vyzatovana RF EM pole | IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m

80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

80%AM pii 1kHz 80%AM pfi 1kHz

nebo 2Hz nebo 2Hz

1 kHz nebo 2 Hz mlize byt uréeno vyrobcem

Blizka pole z bezdra- IEC 61000-4-3 Viz tabulka bezdratovych RF komunikaénich

tového komunika¢niho zafizeni v ¢asti ,Doporu¢ené minimalni sepa-

zafizeni RF raéni vzdalenosti“.

Frekvence jmenovitého | IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz nebo 60Hz

vykonu magnetickych

poli

Elektrické rychlé precho- | IEC 61000-4-4 N/A

dové jevy Pro vedeni s napéjecim vstupem AC, napajecim portem DC nebo
vedeni se vstupem/vystupem signalu, jejichz délka pfesahuje 3 m.

Napétové razové viny IEC 61000-4-5 N/A

Ruseni vyvolané RF poli | IEC 61000-4-6 N/A
Pro 1. vstup AC napajeci port;
2. v8echny DC napéjeci porty trvale pfipojené ke kabelim >3 m
3. vSechny kabely spojené s pacientem
4. SIP/SOP, jejichz maximalni délka kabelu = 3m

Poklesy napéti IEC 61000-4-11 N/A

Preruseni napéti IEC 61000-4-11 N/A

UT: jmenovité/a napéti; napt. 25/30 cyklt znamena 25 cyklt pfi 50 Hz nebo 30 cykll pfi 60 Hz

Doporucené minimalni separaéni vzdalenosti

V dnesni dobé se v rliznych zdravotnickych zafizenich, kde se pouzivaji Iékafska zafizeni a/
nebo systémy, pouzivd mnoho bezdratovych RF zafizeni. Pokud jsou pouzivany v tésné bliz-
kosti lékafskych zafizeni a/nebo systém(, mlze byt ovlivnéna zakladni bezpe¢nost a zéakladni
funkce téchto lékarskych zafizeni a/nebo systému. Tento zdravotnicky prostfedek byl testovan s
urovni testu imunity v niZze uvedené tabulce a splriuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-
2:2014. Zakaznik a/nebo uzivatel by mél pomoci dodrzovat minimalni vzdalenost mezi bezdra-
tovym RF komunika¢nim zafizenim a timto zdravotnickym prostredkem, jak je doporuceno nize.

Test Pasmo Sluzba Modulace Maximalni | Vzdalenost | Uroveri
frekvence | (MHz) vykon (W) | (m) testu
(MHz) imunity
(V/m)
385 380-390 TETRA400 Pulzni 1,8 0,3 27
modulace
18Hz
450 430-470 GMRS 460 FM+5kHz |2 0,3 28
FRS 460 odchylka
1 kHz sinus
710 707-787 LTE Band Pulzni 0,2 0,3 9
745 13,17 modulace
780 217Hz
810 800-960 GSM 800/900, | Pulzni 2 0,3 28
870 TETRA 800, modulace
930 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Pulzni 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | modulace
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Pulzni 2 0,3 28
WLAN, modulace
802.11 b/g/n, |217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Pulzni 0,2 0,3 9
5500 a/n modulace
5785 217Hz

E Likvidace: Vyrobek nesmi byt likvidovan spolu s jinym domacim odpadem. Uzivatelé musi
zajistit likvidaci zarizeni, které maji byt zlikvidovany, a to do sbérného mista uré¢eného pro
W= recyklaci elektrickych a elektronickych zarizeni.

ZARUCNi PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B.
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