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

ITALIANO




HRVATSKI

DIGITALNI TOPLOMJER (Nije vodootporan)

Zabiljeska: Modeli se, u manjoj mjeri, razlikuju u svakom modelu.

Cestitamo vam na kupniji ovog proizvoda. Molimo pozorno proéitajte upute prije uporabe toplomje-
ra po prvi put i drzite ih na sigurnom. Ovaj proizvod je namijenjen za mjerenje temperature ljud-
skog tijela. MoZe se koristiti doma i u bolnici, osoba koja radi s njim mora imati najmanje 11 godina
i to moze biti sam pacijent. Upute za rad

Prije uporabe molimo najprije dezinficirajte sondu. Za paljenje, pritisnite gumb za PALJENJE/
GASENJE pored zaslona; oglasi¢e se kratak zvuéni signal koji ozna¢ava da toplomjer radi. U
isto vrijeme toplomjer pokrece test samoprovjere tijekom kojeg se svi digitalni segmenti prikazuju
na LCD zaslonu. Kada se prikazuju slova ,Lo“ i treperece ,, °C” display, toplomjer je spreman a
uporabu. Ako je okolna temperatura ispod 32°C, tada ¢e se ,Lo°C” pojaviti na LCD zaslonu a ako
je visa od 42.9°C, ada ¢e se na LCD zaslonu pojaviti ,HI°C,, “ .

Tijekom ocitanja, trenutacna temperatura se prikazuje stalno i simbol ,°C” treperi. Mjerenje se za-
vr§ava kada se dosegne stalna vrijednost temperature. Vrijednost temperature se smatra stalnom
kada temperatura raste manje od 0.1°C u roku od 16 sekundi. Cim se dosegne stalna vrijednost
temperature, zacut ¢e se zvuk deset puta i simbol , °C” ée prestati treperiti. Na LCD-u se prikazuje

najvi§a izmjerena temperatura. Ipak, molimo imajte na umu da je ovo maksimalni toplomjer, tj.

prikazana temperatura moze blago da raste ako se mjerenje nastavi nakon zvuc¢nog signala. Ovo

je posebice sluc¢aj s pomoénim mjerama ako se zabiljezi vrijednost temperature koja je priblizna

jezgrenoj tjelesnoj temperaturi. U ovom slu¢aju molimo imajte na umu opis pod ,Nacini mjerenja

temperature”. Kada se mjerenje zavrsi, molimo ugasite toplomjer pritiskom na gumb za PALJE-

NJE/GASENJE. Nakon $to se temperatura prikaze, toplomjer se automatski gasi na 10 minuta.

Funkcija memorije

Ukljucite toplomjer, zacut ¢e se kratak zvucni signal. U isto vrijeme toplomjer pokrece test samo-

provjere tijekom kojeg se svi digitalni segmenti prikazuju na LCD zaslonu. Nakon toga, posljednja

mjerena vrijednost sa ,,C* ¢e se pojaviti automatski la LCD zaslonu na oko 2 sekunde. O¢itanje se

briSe kada se zabiljezi nova vrijednost temperature.

Nacini mjerenja temperature

Vazno je zapamtiti da oéitanje tjelesne temperature zavisi od mjesta gdje se mjeri. Iz ovog razlo-

ga, mjesto mjerenja mora se uvijek navesti da bi se osiguralo da je zabiljezeno ispravno oitanje

temperature.

U rektumu (rektalno)

Ovo je najtocniji nacin iz medicinske tocke gledista jer je najblizi jezgrenoj tjelesnoj temperaturi.

Vrh toplomjera se ubacuje pozorno u rektum na maksimalno 2 cm. Uobi¢ajeno vrijeme mjerenja

je priblizno 40 do 60 sekundi.

Pod rukom (priblizno)

Postavljanje toplomjera pod pazuho daje mjerenje povrsinske temperature koja moze da fluktuira

za oko 0.5°C do 1.5°C od ocitanja temperature rektuma kod odraslih. Uobi¢ajeno vrijeme mjerenja

za ovaj nacin je oko 80 do 120 sekundi. Ipak, trebate imati na umu da se to¢no ocitanje ne moze

dobiti ako su se, primjerice, pazusi ohladili. Ako je ovo slu¢aj, mi preporu¢amo produljenje vreme-

na mjerenja za oko 5 minuta da bi se dobilo $to je moguce preciznije ocitanje koje odgovara $to je

blize moguce jezgrenoj temperaturi tijela.

U ustima (oralno)

U ustima postoje razli¢ita grijna podruéja. Kao opce pravilo, oralna temperatura je za 0.3°C do

0.8°C niza od temperature rektuma. Kako bi se osiguralo $to tocnije oCitanje, postavite vrh to-

plomijera lijevo ili desno od korijena jezika. Vrh toplomjera mora biti u kontaktu s tkivom tijekom

ocitanja i biti postavljen pod jezikom u jednom od dva grijna dzepa natrag. Drzite usta zatvorenim

tijekom ocitanja i ravnomjerno disite na nos. Nemojte nista jeti ni piti tijekom mjerenja. Uobi¢ajeno

vrijeme mjerenja je oko 50 do 70 sekundi.

Zabiljeska: Mi strogo preporu¢amo rektalni nacin kao najtocniji na¢in za identificiranje bazalne

temperature i savjetujemo vam da produljite vrijeme mjerenja za 3 minute nakon zvuénog signala.

Ciscenje i dezinficiranje

Najbolji na¢in da ocistite vrh toplomjera jeste da nanesete dezinficijens (primjerice sa 70% medi-

cinskog alkohola) vlaznom krpom.

Mora se dezinficirati prije svake uporabe. Ovaj toplomjer nije otporan na vodu i ne smije se uranjati

u tekuéinu ili mlaku vodu u cilju ¢is¢enja i dezinficiranja.

SaZetak specifikacija uporabe

Ovim postupkom inzenjerske iskoristivosti procjenjuju se i umanjuju rizici uzrokovani problemima

iskoristivosti pridruzenima s ispravnom uporabom i pogreSkama u uporabi, pokazuje da su kri-

teriji prihva¢anja dokumentirani u planu potvrde iskoristivosti ispunjeni i da je digitalni toplomjer

uskladen, a zatim je preostali rizik, kako je definirano u 1SO14971, pridruzen s iskoristivo$¢u

medicinskog uredaja prihvatljiv.

Mjere predostroznosti za sigurnost

« Nemojte dozvoliti da uredaj dode u kontakt s vruéom vodom. Nemojte izlagati visokim tempera-
turama niti izravnom sunéevom svijetlu.

« Nemojte ispustiti toplomjer. Nije otporan na udarce.

Nemojte mijenjati ovaj uredaj bez dozvole proizvodaca.

Nemojte savijati niti otvarati uredaj (osim odjeljka za bateriju).

Nemojte cistiti otapalima, benzinom ili benzolom. Cistite samo dezinficijensom.

Toplomjer nemojte uranjati u te¢nost.

Toplomjer sadrzi male dijelove (baterija, odjeljak za bateriju) koje djeca mogu progutati. Iz ovog

razloga,, nemojte toplomjer ostavljati bez nadzora u rukama djece.

Izbjegavajte savijanje vrha toplomjera ¢ime pacijent dolazi u kontakt s poklopcem od nehrdaju-

¢eg Celika

Ako je okolna temperatura iznad 40 °C, zaronite vrh toplomjera u hladnu vodu na oko 5 do

10 sekundi prije mjerenja temperature. Upornu temperaturu, posebice kod djece, mora lijeCiti

lije¢nik - molimo kontaktirajte svog ljekara!

Nemoijte koristiti u blizini jakih elektromagnetnih polja, primjerice drzite ga dalje od bilo kakvih

radijskih sustava i mobilnih telefona.

Zamjena baterije

Baterija je prazna i treba se zamijeniti kada se simbol baterije ,, sl ” ili “ 1 ” pojavi na desnoj

strani LCD zaslona. Uklonite poklopac baterije i uklonite bateriju ¢ackalicom, zamijenite ju s bateri-

jom (preferira se baterija bez Zive) iste vrste.

Molimo imajte na umu: Znak ,+“ na gore i znak ,-“ na dolje.

Mi vas savjetujemo da uklonite baterije ako ¢e se uredaj koristiti dulji vremenski period.

Tehnicki podaci

Vrsta: maksimalni opseg mjerenja toplomjera: (32.0~ 42.9)°C

Tocnost mjerenja: +/-0.1°C (35.5°C~42.0°C), +/-0.2°C (32.0°C~35.5°C, 42.0°C~42.9°C)

Temperatura pohrane/prijevoza: (-25~55)°C, <95%RH

Okolna temperatura tijekom uporabe: (5~40)°C, <80%RH

Minimalna skala: 0.1°C

Atmosferski tlak:700~1060hPa

Nacin rada klini¢kog toplomjera: izravni nacin Prolazno vrijeme odziva: 12s

Vrsta baterije:

Alkalna baterija tipa LR41, 1.5V, minimalno trajanje 100 sati stalnog rada. Tezina: Pribl. 10 gr.

Trajanje: 3 godine

Objasnjenje simbola
mlbm / T | Provjera baterije “ Proizvodaé
E Zbrinjavanje OEEO-a d, Datum proizvodne
L |
Lo°C Temperatura niza od 32°C c € Medicinski proizvod u skladu s
HI°C Temperatura vida od 42.9°C direktivom (EU) 93/42

Sifra proizvoda

d) Stanje pripravnosti

[R] | Primienjeni dio tipa BF

Broj serije

Pozor: Procitajte i pazljivo 1P22 Stupanj zastite kucista
A slijedite upute (upozorenja) za
upotrebu _/l/- Ogranicenje temperature
>)+’< Cuvati zastiéeno od sundeve .
/_\\ svjetlosti Ogranicenje atmosferskog
p tlaka

? Cuvati na hladnom i suhom

mjestu
J
@ Slijedite upute za uporabu

Pravni zahtjevi i smjernice

Proizvod je sukladan s Europskom direktivom za medicinske uredaje 93/42/EEZ i nosi CE obiljez-
je, te je, takoder, sukladan sa specifikacijama dolje navedenog standarda za:

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

Ogranicenje vlaznosti




EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

E oznaka potvrduje da je ovo medicinski uredaj s mjernom funkcijom u smislu Zakona o medicin-
skim uredajima koji je proSao postupak procjene uskladenosti. Prijavljeno tijelo potvrduje da ovaj
proizvod ispunjava odgovarajuce statutarne uredbe

Provjera kalibriranja

Ovaj toplomijer se inicijalno kalibrira u vrijeme proizvodnje. Ako se ovaj toplomjer koristi sukladno
uputama za rad, periodi€éno ponovno podeSavanje nije potrebno. Provjera kalibriranja se mora
obaviti odmah ako postoje naznake da proizvod ne odrzava definirana ograni¢enja pogreske ili je
na osobine kalibriranja mogla utjecati neka intervencija ili bilo $to drugo.

Molimo uzmite u obzir bilo koje drzavne statutarne uredbe. Provjeru kalibriranja mogu obaviti i
nadlezna tijela ili ovlasteni pruzatelji usluga. Upute za test za provjeru kalibriranja mogu se dati
odgovaraju¢im vlastima i ovlastenim pruzateljima usluga na zahtjev.

INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETSKOJ KOMPATIBILNOSTI

Ovaj uredaj je za kuéni zdravstveni okoli$ i okoli$ profesionalne zdravstvene ustanove
UPOZORENUJE: Uporaba ove opreme u blizini s drugom opremom ili zajedno s njom treba se
izbjegavati jer moze izazvati neodgovarajuci rad. Ako je takva uporaba potrebna, oprema i druga
oprema se trebaju promotriti kako bi se provjerilo rade li normalno.

Osnovna performansa jeste da digitalni toplomjer moze ponuditi mjerenje temperature.

U blizini medicinskog uredaja nemojte koristiti mobilne telefone i druge uredaje koji generiraju jaka
elektri¢na ili elektromagnetska polja. Ovo moze izazvati neispravan rad jedinice i kreirati potenci-
jalno nesigurnu situaciju. Preporuka jeste da se odrzava minimalna razdaljina od 30 cm. provjerite
ispravan rad uredaja u slu¢aju da je razdaljina kraca.

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetskih emisija -

Uredaj je pogodan za uporabu u odredenom elektromagnetskom okoliSu i sukladan je sljede¢im
zahtjevima iz emisija standarda.

Fenomen Okolis$ profesionalne zdrav- | Kuéni zdravstveni okoli§

stvene ustanove

Kuéni zdravstveni okoli$ CISPR 11, Skupina 1, CISPR 11, Skupina 1, Klasa B

Klasa Aili B

Harmonicno izobli¢enje IEC 61000-3-2, NIJE PRIMJENJIVO
Klasa A ili nije primjenjivo

Fluktuacije i treperenje IEC 61000-3-3 NIJE PRIMJENJIVO

napona Ili nije primjenjivo

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Uredaj je pogodan za uporabu u odredenom elektromagnetskom okoliSu i sukladan je sljede¢im
razinama testa imuniteta. Vece razine imuniteta mogu uzrokovati da osnovne performanse ure-
daja budu izgubljene ili degradirane.

Fenomen Osnovni EMC Okoli$ profesio- Kuéni zdravstveni
standard ili nacin nalne zdravstvene okolis
testiranja ustanove

Elektrostraticko IEC 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

praznjenje +- 2KV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV vazduh

Zratena RF EM polja | IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
80%AM na 1kHz 80%AM na 1kHz
ili 2Hz ili 2Hz

1kHz ili 2Hz moze navesti proizvodaé

Polja blizine od RF IEC 61000-4-3 Vidi tablicu RF bezi¢ne komunikacijske opre-
bezi¢ne komunikacij- me u ,Preporu¢ena minimalna razdaljina od-
ske opreme vajanja‘“.

Nazivna magnetska IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz ili 60Hz

polja frekvencije

napajanja

Elektricni brzoprijela- | IEC 61000-4-4 NIJE PRIMJENJIVO

zni rafali

Za umetanje a.c. napojnog ulaza , d.c. napojnih linija ili signalnih
ulaznih/izlaznih linija ¢ija duljina prelazi 3 m

Prenaponski valovi IEC 61000-4-5 NIJE PRIMJENJIVO
Provedeni poremec¢aiji | IEC 61000-4-6 NIJE PRIMJENJIVO

inducirani RF poljima Za 1 ulazni a.c. napojni priklju¢ak;

2. Svi d.c. Napojni prikljuéci trajni povezani na kabele >3m
3. Svi kabeli povezani s pacijentom

4. SIP/SOP ¢ija je maksimalna duljina kabine = 3m

IEC 61000-4-11 NIJE PRIMJENJIVO
IEC 61000-4-11 NIJE PRIMJENJIVO
UT nazivni napon(i); Primjerice 25/30 ciklusa znaci 25 ciklusa pri 50Hz ili 30 ciklusa pri 60Hz

Padovi napona

Prekidi napona

Preporuc¢ene minimalne razdaljine odvajanja

U posljednje vrijeme, ve¢ina RF bezi¢ne opreme koristena je u raznim zdravstvenim lokacijama
gdje se koriste medicinska oprema i/ili sustavi. Kada se oni koriste u blizini medicinske opreme i/
ili sustava, to moze utjecati na osnovnu sigurnost i performanse medicinske opreme i/ili sustava.
Uredaj je testiran s razinom testa imuniteta u donjoj tablici i sukladan je povezanim zahtjevima
IEC 60601-1-2:2014. Kilijent i/ili korisnik bi trebao pomoci u odrzavanju minimalne razdaljine
izmedu RF bezi¢ne komunikacijske opreme i ovog uredaja kao $to je preporu¢eno ispod.

Frekven- |Pojas Usluga Moduliranje | Maksi- Razdalji- | Razina
cijatesta |(MHz) malno na (m) testa imuniteta
(MHz) napaja- (V/m)
nje (W)
385 380-390 | TETRA400 Modulacija | 1,8 0,3 27
pulsa 18Hz
450 430-470 | GRMS 460 FM+5kHz |2 0,3 28
FRS 460 Odstupanje
sinusnog
vala
frekvencije
1 kHz
710 707-787 | LTE Pojas Modulacija |0,2 0,3 9
745 13,17 pulsa 217Hz
780
810 800-960 | GSM Modulacija |2 0,3 28
870 800/900, pulsa 18Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

1720 1700-1990 | GSM 1800; | Modulacija |2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | pulsa 217Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Band
1,8, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulacija |2 0,3 28
WLAN, pulsa 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Modulacija | 0,2 0,3 9
5500 a/n pulsa 217Hz
5785

Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kucnim otpadom. Korisnici
moraju osigurati odlaganje opreme koja se odlaze, vodeci ih do mjesta prikupljanja nazna-
== Zenog za recikliranje elektricne i elektronicke opreme.

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.
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