PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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

+ Thermometric sensor + ON/OFF Button « Battery compartment

« Capteur + ON/OFF Bouton + Compartiment batterie
thermométrique » ON/OFF Boton « Bateria compartimento

« Sensor termométrico + Botdo ON/OFF « Pilha compartimento

+ Sensor termométrico * ON/OFF-Taste + Entnahme der Batterie

+ Thermometersensor + Koupri ON/OFF * Xwpog pnatapiag
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« Punta del termometro +LCD
+ Thermometric tip +LCD
« Embout thermométrique « Ecran LCD
+ Punta termométrica +LCD
« Ponta do termémetro +LCD
« Thermometerspitze +LCD
* AKDO BEPLOUETOOU - LCD
+ 3l e ge i il -LCD

ATTENZIONE: il codice 25560 ha la scala di misura in °C, il codice 25561 ha la scala di misura
in °F

ATTENTION: code 25560 has the measurement scale in °C, code 25561 has the measurement
scale in °F

ATTENTION : le code 25560 a I'échelle de mesure en °C, le code 25561 a I'’échelle de mesure
en°F

ATENCION: el codigo 25560 tiene la escala de medicion en °C, el codigo 25561 tiene la escala
de medicion en °F

ATENCAO: o codigo 25560 possui a escala de medicdo em °C, o codigo 25561 possui a escala
de medicao em °F

ACHTUNG: Code 25560 hat die Messskala in °C, Code 25561 hat die Messskala in °F
MPOZOXH: 0 kwdikdG 25560 £xel TNV KAipaka pETPNoNg oe °C, o KwdIKOG 25561 Exel TNV
KAipaka pétpnong oe °F
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DEUTSCH

DIGITALES THERMOMETER (Nicht wasserdicht)

Hinweis: Jedes Modell sieht leicht anders aus als die anderen. Wir gratulieren Sie zum Kauf dieses
Produkts. Bitte lesen Sie, bevor Sie das Thermometer zum ersten Mal gebrauchen, die Anleitungen
sorgféltig durch und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf. Dieses Produkt dient dem Messen
der menschlichen Kérpertemperatur. Dieses Produkt ist fir die Anwendung zu Hause und in Kliniken
gedacht, der Bediener muss mindestens 11 Jahre alt sein. Ein Patient kann das Thermometer auch
bedienen.

Bedienungsanleitung

Bitte desinfizieren Sie den Messflihler vor dem Gebrauch.

Zum Einschalten driicken Sie die ON/OFF-Taste neben der Anzeige; ein kurzer Piepton wird erténen,
um anzuzeigen, dass das Thermometer jetzt betriebsbereit ist. Beim Start lasst das Thermometer
einen Selbsttest durchlaufen, wahrend dem alle digitalen Segmente auf der LCD-Anzeige erschei-
nen. Wenn die Buchstaben “Lo” und ein blinkendes “°C” oder “°F” erscheinen, ist das Thermometer
bereit zum Messen. Wenn die Raumtemperatur unter 32°C oder 89,6°Fist, erscheint “Lo°C” oder
“Lo°F” auf der Anzeige, wenn die Raumtemperatur tUber 42,9°C oder 109,2 °F ist, dann erscheint
“HI°C” oder “Hi°F” auf der LCD-Anzeige.

Wahrend des Messens wird die aktuelle Temperatur kontinuierlich angezeigt und das “°C” oder
“F”-Symbol blinkt. Die Messung ist abgeschlossen, wenn ein konstanter Temperaturwert erreicht
wurde. Der Temperaturwert ist konstant, wenn die Temperatur innerhalb von 16 Sekunden weniger
als 0,1°C oder 0,2°F steigt. Sobald der konstante Temperaturwert erreicht wurde, ertént zehn Mal hin-
tereinander ein Piepton und das “°C” oder “’F” Symbol hért auf zu blinken. Die hdchste gemessene
Temperatur wird auf der LCD-Anzeige angezeigt. Bitte beachten Sie jedoch, dass dieses Thermo-
meter ein Maximumthermometer ist, d.h. die angezeigte Temperatur kann leicht weitersteigen, wenn
nach dem Piepton weitergemessen wird. Das ist vor allem der Fall bei axilarer Messung, bei dem der
aufgezeichnete Temperaturwert an die Kernkdrpertemperatur nur heranreicht.

In diesem Fall beachten Sie bitte die Beschreibung im Abschnitt ,Messmethoden“. Wenn die Mes-
sung abgeschlossen ist, schalten Sie bitte das Thermometer aus, indem Sie auf die ON/OFF-Taste
driicken. Nachdem die Temperatur angezeigt wurde, schaltet sich das Thermometer automatisch
nach 10 Minuten ab.

Messmethoden

Es ist wichtig, dass man daran denkt, dass die gemessene Kérpertemperatur von der Stelle abhéngt,
an der man sie misst. Deshalb muss die Stelle immer klar angegeben werden, damit die Temperatur
korrekt gemessen wird.

Im Rektum (rektal)

Das ist die genaueste Methode aus medizinischer Sicht, weil Sie der Kernkérpertemperatur am
nachsten kommt.

Die Thermometerspitze wird maximal 2 cm tief sanft in das Rektum eingeftihrt.

Die Messdauer ist ungefahr 40 bis 60 Sekunden.

Unter dem Arm (axilar)

Wenn man das Thermometer in die Achselhhle steckt, erhdlt man eine Oberflachentemperatur,
die um 0,5°C (0,9°F) bis 1.5°C (2,5°F) von den Messungen der Rektaltemperatur bei Erwachsenen
abweicht. Die Ubliche Messdauer fur diese Methode ist ungeféhr 80 bis 120 Sekunden. Denken Sie
jedoch daran, dass eine genaue Messung nicht méglich ist, wenn man zum Beispiel die Achselhéhlen
abkihlen lassen hat. In diesem Fall empfehlen wir, die Messdauer auf ungeféhr 5 Minuten zu ver-
langern, um die genauestmégliche Messung, die so dicht wie mdglich an die Kernkdrpertemperatur
kommt, zu erhalten.

Im Mund (oral)

Es gibt verschiedene Warmezonen im Mund. Allgemein gilt, dass die Oraltemperatur um 0,3°C
(0,5°F) bis 0,8°C (1,4°F) niedriger als die Rektaltemperatur ist. Um sicherzugehen, dass die Mes-
sung so genau wie méglich ist, stecken Sie die Thermometerspitze links oder rechts von der Zungen-
wurzel. In den Mund. Die Thermometerspitze muss beim Messen standig das Gewebe beriihren und
unter die Zunge in eine der Warmetaschen hinten gesteckt werden. Lassen Sie den Mund wahrend
des Messens geschlossen und atmen Sie ruhig durch die Nase. Trinken oder essen Sie nicht wéh-
rend des Essens. Die (ibliche Messdauer ist ungeféhr 50 bis 70 Sekunden.

Hinweis: Wir empfehlen dringend die rektale Methode als die genaueste Methode, um die Basal-
temperatur zu ermitteln, und raten lhnen, nach dem Piepton noch 3 Minuten lang weiter zu messen.
Reinigung und Desinfektion

Man reinigt die Thermometerspitze mit einem Desinfektionsmittel (z.B. 70% medizinischer Alkohol)
und einem feuchten Lappen. Sie muss vor jedem Gebrauch desinfiziert werden. Dieses Thermo-
meter ist nicht wasserfest und darf zum Reinigen und Desinfizieren nicht in Fliissigkeiten oder lau-
warmes Wasser getaucht werden.
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Das Software-Ergonomie-Verfahren beurteilt und mindert Risiken durch Probleme bei der Ge-
brauchstauglichkeit in Verbindung mit dem richtigen Gebrauch und Fehlern beim Gebrauch. Das
Digitalthermometer erfiillt die im Gebrauchstauglichkeits berurteilungsplan dokumentierten Akzep-
tanzkritierien, das heiBt, die Restrisiken geméas ISO 14971 in Verbindung mit der Gebrauchstauglich-
keit des Thermometers sind akzeptierbar.

Sicherheitshinweise

« Lassen Sie das Gerét nicht mit heiBem Wasser in Kontakt kommen.

« Setzen Sie es keinen hohen Temperaturen oder direktem Sonnenlicht aus.

Lassen Sie das Thermometer nicht herunterfallen. Es ist weder stoBsicher noch schlagfest.
Verandern Sie dieses Gerat nicht ohne Genehmigung des Herstellers.

Verbiegen oder dffnen Sie das Gerat nicht (auBer das Batteriefach).

Reinigen Sie es nicht mit Verdiinnungsmitteln, Benzin oder Benzol.

Reinigen Sie es nur mit Desinfektionsmitteln.

Tauchen Sie das Thermometer nicht in Fliissigkeiten.

Das Thermometer enthalt kleine Teile (Batterie, Batteriefach), die von kleinen Kindern verschluckt
werden kénnen. Lassen Sie deshalb das Thermometer nicht unbeaufsichtigt in Kinderhanden.
Vermeiden Sie die Thermometerspitze mit der Edelstahlkappe, die mit dem Patienten in Kontakt
kommt, zu verbiegen.

Wenn die Raumtemperatur tiber 40°C (104°F) hoch ist, tauchen Sie vor dem Temperaturmessen
die Thermometerspitze fiir ungeféhr 5 bis 10 Sekunden in kaltes Wasser. Anhaltendes Fieber, vor
allem bei Kindern, muss von einem Arzt behandelt werden - kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt!




+ Verwenden Sie das Thermometer nicht dicht an starken elektromagnetischen Feldern, halten Sie
es zum Beispiel fern von Funkanlagen und Mobiltelefonen.

Batteriewechsel

Wenn das Batteriesymbol “ sl ” oder “ 1" rechts auf der LCD-Anzeige erscheint, ist die Batterie

leer und muss ausgewechselt werden. Nehmen Sie den Batteriefachdeckel ab und holen Sie mit-

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist flir den Gebrauch in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet
und hat die folgenden Stérfestigkeitspriifpegel erfiillt. Hohere Storfestigkeitspegel kdnnen den Ver-
lust oder die Minderung der grundlegenden Leistung des Geréts verursachen.

Ort lagern Feuchtigkeitsgrenzwert

hilfe eines Zahnstochers die Batterie heraus und legen Sie eine neue Batterie (vorzugsweise ohne Phinomen Grundlegende Gesundheitspflege im | Gesundheitspflege im
Quecksilber) desselben Typs ein. EMV-Standards | professionellen Umfeld | hauslichen Umfeld
Bitte beachten Sie: Das ,+"“-Zeichen kommt nach oben und das ,-“ Zeichen nach unten. Wir empfeh- oder Priifme-
len, die Batterien herauszunehmen, wenn das Gerét langere Zeit nicht benutzt wird. thode
Technische Daten Elektrostatische | [EC 61000-4-2 | +/- 8 kV Kontakt
Typ: Maximumthermorneter Entladun - 2KV, +- 4 KV, +/- 8 KV, +/- 15 kV Luft
Messbereich: (32.0~ 42.9°C) - (89,6~109,2)°F 9 : : :
Messgenauigkeit: +/-0,1°C (35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C (32,0°C~35,5°C, 42,0°C~42,9°C) Abgestrahlte HF IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
+/-0,2°F (95.9°F~107.6°F), +/-0,4°F (89,6°F~95,9°F , 107,6°F~109,2°F) EM-Felder 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
Lagerung/Transporttemperatur: (-25~55)°C, (-13~131)°F <95% UR 80%AM bei 1kHz oder 80%AM bei 1kHz oder
Raumtemperatur wahrend des Messens: (5~40)°C, (41~104)°F <80% UR 2Hz 2Hz
Min. Gradeinteilung: 0,1°C - 0,1°F -
Atmosphérischer Druck: 700 ~ 1060hPa :jl;b:rz oder 2Hz kann vom Hersteller angegeben wer
Bedienungsart des klinischen Thermometers: Direkte Art
Einschwingzeit: 12s Naherungsfelder IEC 61000-4-3 Siehe die Tabelle der kabellosen Funk-Kommunika-
Batterietyp: Alkalin-Mangan-Zelle, Typ LR41, 1.5V, von hochfrequen- tionsgerate in ,Empfohlene Mindestabstande*.
Mindestlebensdauer 100 Stunden bei Dauerbetrieb. Gewicht: Ungeféhr 10g ten, drahtlosen
Haltbarkeit: 3 Jahre Kon__1mun|kat|ons-
Erkldrung der Symbole geraten
- Nennleistung und IEC 61000-4-8 30 A/m; 50 Hz oder 60 Hz
mllm / 1 | Uberpriifen Sie die Batterie d Hersteller Frequenz der
Magnetfelder
_ﬁ Beseitigung WEEE &, Herstellungsdatum ?chne_lletelekmsche IEC 61000-4-4 N/A
éans:en en Fur Eingang Wechselstromanschluss
Lo°C-Lo°F | Temperatur unter 32°C (89,6°F) c € Medizinprodukt geméaB Richt- (Bursts) Gleichstromleitungen oder Signaleingangs-/-ausgangsleitungen mit einer
HIG-HIF Temperatur tiber 42,9°C linie 93/42/CEE Lange Gber 3 m
) 109,2°F v -4
( ) Erzeugniscode Uberspannungen IEC 61000-4-5 N/A
d) Stehen zu Leitungsgefiihrte | IEC 61000-4-6 N/A
- LOT Chargennummer gtiﬁg:fgem"g p. | Fir 1. Eingang Wechselstromanschluss;
Geratetyp BF fu e u';: d 0C 2. Alle Gleichstromanschliisse sind permanent verkabelt >3 m
P22 Deckungsschutzrate requente Felder 3. Alle Patientenkabel
_/j Achtung: Anweisungen 4. SIP/SOP mit maximaler Kabellange = 3m
(Warnungen) sorgfaltig lesen _/1/- Temperaturgrenzwert Spannungs- IEC 61000-4-11 N/A
>/‘+<\ Vor Sonneneinstrahlung schwankungen
a geschutzt lagern Luftdruck-Grenzwert Spannungs- IEC 61000-4-11 N/A
An einem kihlen und trockenen unterbrechung

@

Gebrauchsanweisung beachten

Gesetzliche Vorgaben und Leitsétze

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie (iber Medizinprodukte 93/42/EWG und tragt
die CE- Kennzeichnung, das Gerét stimmt auBerdem mit den Vorgaben der unten aufgelisteten Nor-
men ein:

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

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

Die CE-Kennzeichnung bestatigt, dass dieses Gerét ein Medizinprodukt mit Messfunktion im Sinne
des Gesetzes zu Medizinprodukten istund dass es einem Konformitatsbeurteilungsverfahren unter-
zogen wurde.

Eine benannte Stelle bestétigt, dass dieses Produkt alle einschlagigen gesetzlichen Vorschriften er-
fallt

Kalibrierungspriifung

Dieses Thermometer wurde im Werk kalibriert. Wenn dieses Thermometer geméaB den Anweisungen
in der Bedienungsanleitung gebraucht wird, ist keine regelmaBige Neujustierung erforderlich. Die
Kalibrierungsprifung muss durchgefiihrt werden, wenn es Anzeichen dafir gibt, dass

das Produkt nicht die festgelegten Fehlergrenzen einhélt oder die Kalibrierungseigenschaften durch
einen Eingriff oder aus anderen Griinden beeintrachtigt worden sein koénnten. Bitte beachten Sie
auch jede nationale gesetzliche Auflage. Die Kalibrierungspriifung kann von den zusténdigen Amtern
oder einem autorisierten Dienstleistungsanbieter durchgefiihrt werden. Eine Testanleitung fir die
Kalibrierungspriifung kann dem jeweiligen Amt oder dem autorisierten Dienstleistungsanbieter auf
Nachfrage geliefert werden.

INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

Das Gerét eignet sich fiir die Gesundheitspflege im hauslichen und im professionellen Umfeld WAR-
NUNG: Der Gebrauch des Gerats neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geraten sollte ver-
mieden werden, da es den korrekten Betrieb beeintrachtigen kénnte. Wenn ein solcher Gebrauch
unumganglich ist, muss wahrend des Gebrauchs beobachtet werden, ob die Ausriistungen normal
arbeiten.

Das Digitalthermometer misst in erster Linie die Kérpertemperatur.

Benutzen Sie in der Néhe des Medizinprodukts, keine Mobiltelefone und andere Geréte, die starke
elektrische oder elektromagnetische Felder erzeugen. Dadurch kann es zu einer falschen Funktion
des Gerats kommen und eine potentiell unsichere Situation entstehen.

Wir empfehlen einen Mindestabstand von 30 cm einzuhalten. Prifen Sie, wenn der Abstand gerin-
ger ist, ob das Gerat korrekt funktioniert.

ticche E

Leitlinien und Herstellererklérung - elektrc ionen

Das Gerét ist fur den Gebrauch in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet und
hat die folgenden Standardanforderungen erfillt.

Phanomen Gesundheitspflege im Gesundheitspflege im haus-
professionellen Umfeld lichen
Umfeld

Gesundheitspflege im CISPR 11, Gruppe 1, Klasse CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

hauslichen Umfeld Aoder B

Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2, Klasse A N/A
oder nicht anwendbar

Spannungsschwankungen | IEC 61000-3-3 oder N/A

und Flimmern nicht anwendbar

UT: Bemessungsspannung(en); z.B. 25/30 Zyklen heiBt 25 Zyklen bei 50Hz oder 30 Zyklen bei
60Hz

Empfohlener Mindestabstand zu anderen Geréten

Heute werden viele kabellose Funkgerate in unterschiedlichen Umfeldern der Gesundheitspflege,
in den medizinische Geréte und/oder Systeme im Betrieb sind, benutzt. Wenn sie in unmittelbarer
Néahe zu medizinischen Geraten und/oder Systemen benutzt werden, kann die Grundsicherheit
und grundlegende Leistung der medizinischen Gerate und/oder Systeme beeintrachtigt werden.
Dieses Gerat wurde mit den Storfestigkeitspriifpegel in der Tabelle unten getestet und erfillt die
Anforderungen von IEC 60601-1-2:2014. Der Kunde und/oder Bediener sollte den unten empfohle-
nen Mindestabstand zwischen kabellosen Funk-Kommunikationsgeraten und dem Gerat einhalten.

Test- Banda Service Modulation | Maximale |Abstand | Stor- festig-
frequenz | (MHz2) Leistung | (m) keits- priif-
(MHz (w) pegel (V/m)
385 380-390 TETRA400 Pulsmodula- | 1,8 0,3 27
tion 18Hz
450 430-470 GRMS 460 Fm + 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 Abweichung
1 kHz Sinus
710 707-787 LTE Band Pulsmodula- | 0,2 0,3 9
745 13,17 tion 217Hz
780
810 800-960 | GSM 800/900 | Pulsmodula- |2 0,3 28
870 TETRA800, |tion 18Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Pulsmodula- |2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | tion 217Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Pulsmodula- |2 0,3 28
WLAN, tion 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Pulsmodula- | 0,2 0,3 9
5500 a/n tion 217Hz
5785

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer
muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem ge-
=mm  kennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com
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