ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA

TERMOMETRO DIGITALE PER USO CLINICO
A Avvertenza:

« Leggere le istruzioni attentamente prima di utilizzare il termometro digitale.

Pericolo di soffocamento: il tappo del termometro e la batteria possono essere fatali se ingeriti. Non permettere ai
bambini di utilizzare questo dispositivo senza la supervisione dei genitori.

Non utilizzare il termometro nell’orecchio. E destinato all'uso solo per via orale, rettale e ascellare. Non esporre la
batteria del termometro a temperature estreme perché potrebbe esplodere.

Nota: I'uso della guaina per sonda potrebbe generare una discrepanza di 0,1°C dalla temperatura effettiva.
Rimuovere la batteria del termometro quando non € in funzione per un lungo periodo di tempo.

L'uso di letture di temperatura per I'auto-diagnosi & pericoloso. Consultare il proprio medico per I'interpretazione dei
risultati. L'auto-diagnosi pud comportare il peggioramento delle condizioni di malattia esistente.

Non tentare di eseguire delle misurazioni quando il termometro € bagnato, poiché potrebbe causare delle letture
inesatte. Non mordere il termometro. Questo pud comportarne la rottura e/o lesioni.

Non tentare di smontare o riparare il termometro. Cio potrebbe causare letture imprecise. Dopo ogni utilizzo, disin-
fettare il termometro, soprattutto se il dispositivo viene utilizzato da piu persone.

Non forzare il termometro nel retto. In caso di dolore, interrompere l'inserimento e la misurazione. Altrimenti, si
potrebbero causare lesioni.

Non usare il termometro per via orale dopo I'uso rettale.

Per i bambini al di sotto dei due anni, si prega di non usare il dispositivo per via orale.

Se l'unita e stata conservata a temperature superiori a 5°C~40°C, lasciare a temperatura ambiente 5°C~40°C per
circa 15 minuti prima dell’'uso.

LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL’USO

Il termometro digitale fornisce una lettura rapida e molto accurata della temperatura corporea di un individuo. Il
termometro digitale & stato concepito per la misurazione della temperatura del corpo umano per via orale, rettale o
ascellare. Il dispositivo & riutilizzabile in ambienti clinici e domestici ed & adatto a persone di tutte le eta. Per com-
prendere al meglio le sue funzioni e garantire anni di risultati affidabili, si prega di leggere attentamente le istruzioni.
Questo apparecchio e conforme alle seguenti norme:

EN 12470-3 Termometri clinici -Parte 3: Prestazioni dei termometri elettrici compatti (a comparazione e estrapolazio-
ne) aventi un dispositivo di massimo,

ISO 80601-2-56 Apparecchi elettromedicali -Parte 2-56: Requisiti speciali per la sicurezza di base e prestazioni
essenziali dei termometri clinici per la misurazione della temperatura corporea,

EN 60601-1-11 Apparecchi elettromedicali -Parte 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norme collaterali: Requisiti per le apparecchiature elettromedicali e i sistemi elettromedicali utilizzati
nell’ambiente sanitario domestico ed & conforme ai requisiti delle norme EN 60601-1-2(EMC), IEC/EN60601-1 (Si-
curezza). |l produttore ¢ certificato ISO 13485.

INDICE

1 termometro, 1 manuale utente, 1 custodia protettiva

Bottone
Sensore termometrico LCD On/Off Vano batterie

Punta del termometro

PRECAUZIONE

* Le prestazioni del dispositivo potrebbero ridursi in caso si verifichino:

- Operazioni al di fuori della temperatura indicata dal produttore e dal range di umidita previsto.

- Conservazione al di fuori della temperatura indicata dal produttore e dal range di umidita previsto.

- Shock meccanico (per esempio, test di caduta) o sensore danneggiato.

- La temperatura del paziente & inferiore a quella ambiente.

* Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influenzare il funzionamento del dispositivo. Il
dispositivo necessita di precauzioni speciali CEM in base alle informazioni CEM fornite dai documenti di accompa-
gnamento

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

=== | Corrente diretta

Numero di lotto Codice prodotto

Eabbricante Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE

attentamente le istruzioni
(avvertenze) per l'uso

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea
—

: Attenzione: Leggere e seguire

Grado di protezione a. | Conservare in luogo
dell'involucro fresco ed asciutto

Seguire le istruzioni

Smaltimento RAEE Parte applicata di tipo BF

Led i LE

per l'uso
— T Limite di pressione atmo-
Limite di temperatura Limite di umidita sferica
/\/\y/\ Conservare al riparo Data di fabbricazione
/.i\ dalla luce solare
SPECIFICHE
Tipo: termometro digitale (a comparazione)
Intervallo di misurazione: 32,0°C~42,9°C
Precisione: +0,1°C durante 35,5°C~42,0°C a 18°C~28°C range operativo ambientale
+0,2°C per altro range operativo ambientale: e di misurazione

Modalita di funzionamento: Modalita diretta




Display:

Display a cristalli liquidi, 3 1/2"

Memoria:

Per memorizzare |'ultimo valore misurato

Batteria:

Una batteria a bottone da 1,5 V CC. (Dimensioni LR41or SR41, UCC 392)

Durata della Batteria:

Circa 200 ore di utilizzo continuo o 1 anno con 3 misurazioni al giorno

Dimensioni:

140x24x12mm (L x P x A)

Peso:

ca. 15 grammi, inclusa la batteria

Vita utile prevista:

Tre anni

Range operativo ambientale

Temperatura: 5°C~40°C
Umidita relativa: 15%~95%UR
Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Condizioni di stoccaggio e

Temperatura: -20°C~55°C

trasporto: Umidita relativa: 15%~95%UR

Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa
Indice di protezione all'ingresso: P22
Classificazione: Tipo BF

INDICAZIONI

1. Premere il pulsante On/Off accanto allo schermo LCD. Verra emesso un suono, mentre sullo schermo compare

| E

' B BB M seguito dall'ultima temperatura registrata. Dopo aver mostrato la temperatura di auto-test, il termo-

metro & pronto per la misurazione.

2. Sistemare il termometro nella posizione desiderata (bocca, retto o ascella).

a) Uso per via orale: Posizionare il termometro sotto la lingua come indicato
da “v” nella Figura 2. Chiudere la bocca e respirare regolarmente attraverso
il naso per evitare che la misurazione sia influenzata dall’aria inspirata/espi-
rata. Temperatura normale tra 35,7°C e 37,3°C.

Uso per via rettale: per un facile inserimento, lubrificare la punta della son-

da argentata con della vaselina. Inserire delicatamente il sensore per circa 1

cm (meno di 1/2”) nel retto. Temperatura normale tra 36,2°C e 37,7°C.

Uso per via ascellare: pulire e asciugare I'ascella. Posizionare la sonda

sotto I'ascella e tenere premuto saldamente il braccio. Da un punto di vista

medico, questo metodo fornisce sempre letture imprecise e non dovrebbe
essere utilizzato se € necessario ottenere delle misurazioni precise. Tempe-
ratura normale tra 35,2°C e 36,7°C.

3. Il simbolo dei gradi lampeggia durante tutto il test. Quando il lampeggio si arresta, viene emesso un allarme per
circa 10 secondi. Allo stesso tempo, la misurazione comparira sullo schermo LCD. Mantenere il tempo minimo di
misurazione, senza eccezioni, fino a quando si sente il tono di segnalazione (bip). La misurazione continua anche
dopo la notifica sonora. Per avere dei migliori risultati di misurazione della temperatura corporea, si consiglia di
tenere il termometro in bocca o nel retto per circa 2 minuti (5 minuti in caso di utilizzo ascellare) a prescindere dal
“bip”. Ricordarsi di attendere 30 secondi tra una misurazione e Ialtra.

o

Figura 2

*Nota: In genere i suoni sono “Bi-Bi-Bi- Bi-”; I'allarme suona piu rapidamente se la temperatura raggiunge i
37.8°C o pil1 e i suoni sono “Bi-Bi-Bi------ Bi-Bi-Bi-------| Bi-Bi-Bi”

4. Per prolungare la vita della batteria premere il pulsante On/Off per spegnere I'unita dopo aver completato il test.
Se non viene effettuata nessuna azione l'unita si spegnera automaticamente dopo circa 10 minuti.

ELIMINAZIONE DEI GUASTI

Messaggio di errore Problema Soluzione

| La temperatura acquisita & Spegnere, attengere un mlnlutlo e rimisurare la
[ inferiore a 32.0°C temperatura a distanza ravvicinata e dopo un tempo
! di riposo sufficiente.

[N} La temperatura acquisita & Spegnere, atteqdere un mlnlutlo e rimisurare la

o superiore a 42.9°C temperatura a distanza ravvicinata e dopo un tempo
P ’ di riposo sufficiente.

|' Il sistema non funziona corret- Scollegare la batteria, attendere 1 minuto e ripri-

e stinare I'alimentazione. Se il messaggio riappare,

tamente. oo A -
contattare il rivenditore per assistenza.

Batteria scarica: L'icona della
batteria lampeggia, non & possi-
bile effettuare le misurazioni.

Sostituire |a batteria.

SOS TITUZIONE DELLA BATTERIA I
. Sostituire la batteria quando in basso a destra dello schermo LCD compare

2. Sfilare il coperchio della batteria come mostrato nella Figura 3.

3. Sfilare delicatamente il circuito stampato in plastica con I'alloggiamento batteria di circa 1 cm (leggermente meno
di 1/2”). (Vedere Figura 4)

4. Utilizzare un oggetto appuntito, come una penna, per rimuovere la vecchia batteria. Smaltire la batteria secondo
le disposizioni di legge. Sostituirla con una batteria nuova a bottone da 1,5 VDC, tipo LR41 o SR41, UCC392 o
equivalente. Assicurarsi che la batteria sia installata con la polarita “+” rivolta verso I'alto. (Vedere Figura 5)

5. Far scivolare il vano batteria nuovamente in posizione e fissare la copertura.
B
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Figura 3 Figura 4 Figura 5
CALIBRAZIONE

Il termometro viene inizialmente calibrato al momento della fabbricazione. Se il termometro viene utilizzato in base
alle istruzioni per I'uso, non sono necessari riadeguamenti periodici Tuttavia, si raccomanda di controllare la cali-
brazione ogni due anni o ogni volta che I'accuratezza clinica del termometro desti dubbi. Accendere il termometro e
inserirlo in un recipiente d’acqua, quindi controllare I'accuratezza del termometro di laboratorio. Inviare il dispositivo
completo al rivenditore o al fabbricante.

Le raccomandazioni sopra riportate non prevalgono rispetto ai requisiti legali. L'utente deve sempre attenersi ai
requisiti legali per il controllo della misurazione, della funzionalita e dell’accuratezza del dispositivo, cosi come pre-
visto dalle leggi vigenti, dalle direttive e dalle ordinanze emesse presso il luogo in cui il dispositivo viene utilizzato.



PULIZIA E DISINFEZIONE

Pulire il termometro con un panno pulito e morbido.

Per le macchie ostinate, pulire il termometro con un panno inumidito con acqua o una soluzione detergente neutra

e poi strizzare con cura. Terminare, strofinando con un panno asciutto e morbido. Per la disinfezione, & possibile

utilizzare alcol isopropilico o etanolo al 70%. Osservare quanto segue per evitare danni al termometro:

- Non usare benzene, solventi, benzina o altri solventi aggressivi per pulire il termometro.

- Non tentare di disinfettare la sezione di rilevamento (punta) del termometro, immergendo in alcol o in acqua calda
(acqua oltre i 50°C).

- Non usare il lavaggio a ultrasuoni per pulire il termometro.

Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

Il dispositivo soddisfa i requisiti di compatibilita elettromagnetica dello standard internazionale IEC 60601-1-2. |
requisiti sono soddisfatti in conformita con le condizioni descritte nella tabella seguente. Il dispositivo & un prodotto
elettromedicale ed & soggetto a particolari misure precauzionali in materia di EMC che devono essere pubblicate nel-
le istruzioni per I'uso. Le apparecchiature di comunicazione ad alta frequenza portatili e mobili possono danneggiare
il dispositivo. L'uso dell’unita in combinazione con accessori non approvati puo influire negativamente sul dispositivo
e alterare la compatibilita elettromagnetica. Il dispositivo non deve essere utilizzato nelle immediate vicinanze o con
altri apparecchi elettrici.

Tabella 1

Linee guida e dichiarazione delle emissioni elettromagnetiche del costruttore

Il dispositivo € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. Il cliente o l'utente

devono assicurarsi che il prodotto venga utilizzato in un ambiente avente tali caratteristiche.

Test delle emissioni Conformita Guida ambiente elettromagnetico

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il dispositivo utilizza energia RF solo per la propria funzione in-
terna. Per questo motivo, le emissioni sono molto basse e non
rischiano di causare interferenze nelle apparecchiature elettro-
niche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il dispositivo & idoneo per I'uso in tutti gli impianti, compresi
impianti domestici e quelli direttamente collegati alla rete di ali-
mentazione pubblica a bassa tensione che riforniscono edifici
ad usi domestici.

Emissioni armoniche N/D

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/ N/D

emissioni flicker

IEC 61000-3-3

Tabella 2

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il dispositivo € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. Il cliente o l'utente

devono assicurarsi che il prodotto venga utilizzato in un ambiente avente tali caratteristiche.

Test di immunita Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico -

IEC 60601 conformita raccomandazioni

Scariche + 6 kV contatti + 6 kV contatti Il pavimento deve essere di legno,

elettrostatiche (ESD) +8kV aria +8KkV aria cemento o piastrelle. Per i pavimenti

IEC 61000-4-2 rivestiti in materiale sintetico, I'umidita

relativa deve essere pari ad almeno il
30%.

Transitori elettrostatici/ +2 KV per le linee di N/D

picco alimentazione elettrica

IEC 61000-4-4 +1kV per le linee di

ingresso/uscita
Sovratensione + 1 kV modalita N/D
IEC 61000-4-5 differenziale

+ 2 kV modalita comune

Cadute di tensione, brevi | <5% UT N/D

interruzioni e variazioni (>95% dip in UT)

di corrente sulle linee di per 0,5 cicli

alimentazione in ingresso

IEC 61000-4-11 40% UT

(60% dip in UT)
per 5 cicli

70% UT

(30% dip in UT)
per 25 cicli

<5% UT

(>95% dip in UT)
per 5 sec.

Frequenza di alimenta- 3 A/m 3 A/m; | campi magnetici delle frequenze di

zione (50/60 Hz) alimentazione devono mantenersi en-

IEC 61000-4-8 tro i livelli caratteristici per un ambien-

te commerciale o ospedaliero.
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Tabella 3

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. Il cliente o l'utente
devono assicurarsi che il prodotto venga utilizzato in un ambiente avente tali caratteristiche.

Test di immunita IEC 60601 Livello di Guida ambiente elettromagnetico
Livello del test Conformita
RF condotte 3 Vrms N/D Le apparecchiature di comunicazione a radio-
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 Mhz frequenze portatili e mobili non devono essere
utilizzate in prossimita di nessuna delle parti del
Irradiato RF 3V/m dispositivo, compresi i cavi, rispetto alla distanza
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 Ghz 3V/m consigliata e calcolata in base all’'equazione appli-

cabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza consigliata

d= [2—-15]\/1j 80 MHz - 800 MHz
d= [EL]\/F 800 MHz - 2,5 GHz

1

Dove P equivale al valore massimo di potenza in
uscita del trasmettitore, espresso in watt (W), secon-
do quanto dichiarato dal produttore del trasmettito-
re, e “d” & la distanza di separazione raccomandata
espressa in metri (m).

Lintensita di campo dei trasmettitori a radiofrequen-
ze fissi, determinata da un rilevamento elettroma-
gnetico in loco, deve essere inferiore al livello di
conformita per ogni gamma di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in

prossimita di dispositivi contrasse-

gnati dal seguente simbolo:
)
A

Tabella 4

Distanze raccomandate tra i dispositivi portatili e mobili di comunicazione e il dispositivo

Il dispositivo € destinato ad essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui vengono controllate le interfe-
renze radio. Il cliente o I'utente del dispositivo possono contribuire alla prevenzione delle interferenze elettroma-
gnetiche mantenendo la distanza minima tra i dispositivi portatili e mobili per la comunicazione a radiofrequenza
(trasmettitori) e il dispositivo di seguito raccomandata, a seconda della potenza massima in uscita dei dispositivi
di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore m
massima in uscita
del trasmettitore (W) Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d= [3—]\/17 d= [L]ﬁ
E E1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
! 1.2 23
10 3.8 7.3
100 12 23

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei parametri sopra in-
dicati, la distanza di separazione raccomandata in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ il livello di potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa
in watt (W) secondo le informazioni fornite dal produttore.

NOTA 1 A80 MHz e 800 MHz, & applicabile |a distanza di separazione per il range di frequenza piu elevato.
NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettroma-
gnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono
provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

KD-101 (25564)

YanCheng KellyUnion Import and Export Co., LTD
Room 2509, Building 1, Financial City, No.5, e 7o0nPa 19
Shiji Avenue, Chengnan New District,

224005 Yancheng City, Jiangsu, P. R. China @ IP22

Made in China

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf c E 0123
]

Importato da:
Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy - L
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com /lt T A
www.gimaitaly.com a

\




PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DIGITAL CLINICAL THERMOMETER
AWarning:

« Read instructions thoroughly before using digital thermometer.

« Choking Hazard: Thermometer cap and battery may be fatal if swallowed. Do not allow children to use this device
without parental supervision.

Do not use thermometer in ear. Designed use is for oral, rectal, and armpit (axilla) readings only.

Do not place thermometer battery near extreme heat as it may explode.

Note: Use of the probe cover may result in a 0.1°C discrepancy from actual temperature.

Remove battery from the device when not in operation for a long time.

« The use of temperature readings for self-diagnosis is dangerous. Consult your doctor for the interpretation of
results. Self-diagnosis may lead to the worsening of existing disease conditions.

Do not attempt measurements when the thermometer is wet as inaccurate readings may result.

Do not bite the thermometer. Doing so may lead to breakage and/or injury.

Do not attempt to disassemble or repair the thermometer. Doing so may result in inaccurate readings.

After each use, disinfect the thermometer especially in case the device is used by more than one person.

Do not force the thermometer into the rectum. Stop insertion and abort the measurement when pain is present.
Failure to do so may lead to injury.

Do not use thermometer orally after being used rectally.

For children who are two years old or younger, please do not use the devices orally.

If the unit has been stored at temperatures over 5°C~40°C, leave it in 5°C~40°C ambient temperature for about 15
minutes before using it.

PLEASE READ CAREFULLY BEFORE USING

This digital thermometer provides a quick and highly accurate reading of an individual’s body temperature. The digital
thermometer is intended to measure the human body’s temperature in regular mode orally, rectally or under the arm,
and the device is reusable for clinical or home use on people of all ages. To better understand its functions and to
provide years of dependable results, please read all instructions first.

This appliance conforms to the following standards:

EN 12470-3 Clinical thermometers —Part 3: Performance of compact electrical thermometers (non-predictive and
predictive) with maximum device,

ISO 80601-2-56 Medical electrical equipment —Part 2-56: Particular requirements for basic safety and essential
performance of clinical thermometers for body temperature measurement, EN 60601-1-11 Medical electrical equip-
ment —Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard: Require-
ments for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment and
complies with the requirements of EN 60601-1-2(EMC), IEC/EN60601-1(Safety) standards. And the manufacturer
is ISO 13485 certified.

CONTENTS
1 Thermometer, 1 Owner’s Manual, 1 Storage Case
ON/OFF
Thermometric sensor LCD button Battery compartment

Thermometer tip

PRECAUTION

* The performance of the device may be degraded should one or more of the following occur:

- Operation outside the manufacturer’s stated temperature and humidity range.

- Storage outside the manufacturer’s stated temperature and humidity range.

- Mechanical shock (for example, drop test) or degraded sensor.

- Patient temperature is below ambient temperature.

* Portable and mobile RF communications can affect the device. The device needs special pre-cautions regarding
EMC according to the EMC information provided in the accompany documents.

SYMBOL EXPLANATION

Lot number Product code

Medical Device complies
Manufacturer c E with Directive 93/42/EEC

Covering Protection rate T Keep in a cool, dry place

=== | Direct Current
A Caution: read instructions
(warnings) carefully

Authorized representative
in the European community

L ed : LE

. Follow instructions .
Ej WEEE disposal for use Type BF applied part
_—
X Temperature limit Humidity limit Atmospheric pressure limit
e
4\ Keep away from sunlight Date of manufacture
SPECIFICATIONS
Type: Digital Thermometer (Not Predictive)
Measure Range: 32.0°C~42.9°C
Accuracy: +0.1°C during 35.5°C~42.0°C at 18°C~28°C ambient operating range
+0.2°C for other measuring and ambient operating range
Operating mode: Direct Mode
Display: Liquid crystal display, 3 1/2 digits




Memory: For storing the last measured value

Battery: One 1.5 V DC. button battery (size LR41or SR41, UCC 392)

Battery life: Approx. 200hours of continuous operation or 1 year with 3 measurements
per day

Dimension: 140mmx24mmx12rnm (L x W x H)

Weight: Approx. 15 grams including battery

Expected service life: Three years

Ambient operating range: Temperature: 5°C~40°C

Relative humidity: 15%~95%RH
Atmospheric Pressure : 700hPa ~ 1060hPa

Storage and transportation Temperature: -20°C~55°C
condition: Relative condition: humidity: 15%~95%RH
Atmospheric Pressure : 700hPa ~ 1060hPa
Ingress Protection Rating: P22
Classification: Type BF
DIRECTIONS 'B 8 8 E
1. Press the On/Off Button next to LCD display. A tone will sound as the screen shows ! v followed by last

recorded temperature. After showing the self-test temperature, the thermometer is now in the testing mode.
2. Position thermometer in desired location (mouth, rectum, or armpit.)

a) Oral Use: Place thermometer under tongue as indicated by“v" position
shown in Figure 2. Close your mouth and breathe evenly through the nose
to prevent the measurement from being influenced by inhaled/exhaled air.
Normal temperature between 35.7°C and 37.3°C.

Rectal Use: Lubricate silver probe tip with petroleum jelly for easy insertion.
Gently insert sensor approximately 1cm (less than 1/2 ) into rectum. Normal
temperature between 36.2°C and 37.7°C.

c) Armpit Use: Wipe armpit dry. Place probe in armpit and keep arm pressed
firmly at side. From a medical viewpoint, this method will always provide
inaccurate readings, and should not be used if precise measurements are .
required. Normal temperature between 35.2°C and 36.7°C. Figure 2

3. The degree sign flashes throughout the testing process. When flashing stops an alarm will beep for approximately

10 seconds. The measured reading will appear on the LCD simultaneously. The minimum measurement time

until the signaling tone (beep) must be maintained without exception. The measurement continues even after the

buzzer notification. So that in order to achieve better body temperature measurement result, recommend to keep
the probe in mouth and rectum about 2 minutes, or in armpit about 5 minutes regardless of the beep sound and
at least 30 seconds measurement interval should be maintained.

c

*Note: Normally the buzzes are” Bi-Bi-Bi- Bi-"; Alarm beeps more rapidly w hen temperature reaches 37.8°C
or higher ,and the buzzes are* Bi-Bi-Bi----- Bi-Bi-Bi------- Bi-Bi-Bi”

4. To prolong battery life, press the On/Off Button to turn unit off after testing is complete. If no action is taken, the
unit will automatically shut off after around10 minutes.

TROUBLESHOOTING
Error message Problem Solution
- Temperature taken is Turn off, wait one minute and take a new tempera-
[ lower than 32.0°C ture via close contact and sufficient rest.
I_l Temperature taken is Turn off, wait one minute and take a new tempera-
o higher than 42,9°C ture via close contact and sufficient rest.

The system is not functioning Unload the battery, wait for 1 minute and repower it.

[ properly. 1f the message reappears, contact the retailer
or service.
Dead battery: Battery icon is
. flashing, can’t be measurable. Replace the battery.
BATTERY REPLACEMENT
. Replace battery when “ [l ” appears in the lower right corner of LCD display.

. Pull battery cover off as shown in Figure 3.

. Gently pull out plastic circuit board with battery chamber approximately 1 cm (slightly less than1/2".) (See Figure
4)

4. Use pointed object such as a pen to remove old battery. Discard battery lawfully. Replace with new 1.5V DC button

type LR41 or SR41,UCC392, or equivalent. Be sure battery is installed with “+” polarity facing up. (See Figure 5)

wnN =

5. Slide battery chamber back into place and attach cover.
——
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Figure 3 Figure 4 Figure 5
CALIBRATION

The thermometer is initially calibrated at the time of manufacture. If the thermometer is used according to the use
instruction, periodic readjustment is not required. However, we recommend checking calibration every two years
or whenever clinical accuracy of the thermometer is in question. Turn on the thermometer and insert into the water
bath and then check the laboratory accuracy of thermometer. Please send the complete device to the dealers or
manufacturer.

The above recommendations do not supersede the legal requirements. The user must always comply with legal
requirements for the control of the measurement, functionality, and accuracy of the device which are required by the
scope of relevant laws, directives or ordinances where the device is used.

CLEANING AND DISINFECTION

Wipe the thermometer with a soft clean cloth.

For stubborn stains, wipe the thermometer with a cloth that has been dampened with water or a neutral detergent
solution and then wring thoroughly. Finish by wiping with a soft dry cloth. For disinfection, 70% Ethanol or Isopropyl
alcohol can be used. Observe the following to prevent damage to the thermometer.

- Do not use benzene, thinner, gasoline or other strong solvents to clean the thermometer.



- Do not attempt to disinfect the sensing section (tip) of the thermometer by immersing in alcohol or in hot water
(water over 50°C).
- Do not use ultrasonic washing to clean the thermometer.

Electromagnetic Compatibility Information

The device satisfies the EMC requirements of the international standard IEC 60601-1-2. The requirements are sat-
isfied under the conditions described in the table below. The device is an electrical medical product and is subject to
special precautionary measures with regard to EMC which must be published in the instructions for use.

Portable and mobile HF communications equipment can affect the device. Use of the unit in conjunction with non
approved accessories can affect the device negatively and alter the electromagnetic compatibility. The device should
not be used directly adjacent to or between other electrical equipment.

Table 1

Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment-guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The device uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The device is suitable for use in all establishments, including
domestic establishments and those directly connected to the
public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions N/A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ N/A

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Table 2

Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance Electromagnetic environment
level guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, concrete or
discharge (ESD) +8KkV air +8kV air ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidi-
ty should be at least 30%.

Electrostatic + 2 kV for power supply | N/A
transient/burst lines
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/output

lines
Surge + 1 kV differential mode | N/A
IEC 61000-4-5 + 2 kV common mode
Voltage dips, short <5% UT N/A
interruptions and voltage | (>95% dip in UT)
variations on power for 0.5 cycle
supply input lines
IEC 61000-4-11 40% UT

(60% dip in UT)

for 5 cycle

70% UT

(30% dip in UT)

for 25 cycle

<5% UT

(>95% dip in UT)

for 5 sec
Power frequency 3 A/m 3 A/m; Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) magnetic field should be at levels characteristic of a
IEC 61000-4-8 typical location in a typical commercial

or hospital environment.
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Table 3

Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601 Compliance | Electromagnetic environment-guidance
test level level
Conducted RF 3 Vrms N/A Portable and mobile RF communications equip-
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 Mhz ment should be used no closer to any part of the
device, including cables, than the recommended
Radiated RF 3V/m separation distance calculated from the equation
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 Ghz 3V/m applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d= [:z_—-?]x/ﬁ 80 MHz to 800 MHz

d= [%]\/ﬁ 800 MHz to 2,5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as deter-
mined by an electromagnetic site survey, a should
be less than the compliance level in each frequency
range.

Interference may occur in the vicinity of equipment

marked with the following symbol:
(@)

Table 4

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and
the device

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated therefore disturbances are
controlled. The customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the device as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter m
of transmitter W 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d= [L-]ﬁ» d= [L]ﬁ
E E1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the max-
imum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higer frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose
of this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.
|

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL

A Advertencia:

« Lea las instrucciones detenidamente antes de usar el termometro digital.

Peligro de asfixia: El termémetro y la tapa de la bateria pueden ser mortales si se ingieren. No permita que los
nifios usen este dispositivo sin la supervision de los padres.

No utilice el termémetro en el oido. Disefiado para lecturas y uso oral, rectal, y axilar. No coloque la bateria del
termoémetro cerca de calor extremo, ya que puede explotar.

Nota: El uso de la cubierta del sensor puede resultar en una diferencia de 0,1°C (0,2°F) de temperatura real.
Retire |a bateria del dispositivo cuando no haya estado en funcionamiento por un periodo prolongado.

El uso de lecturas de temperatura para el autodiagnoéstico es peligroso. Consulte a su médico para la interpreta-
cion de los resultados. El autodiagnostico puede conducir al empeoramiento de las condiciones de una enferme-
dad existente.

No intente realizar mediciones cuando el termémetro esta mojado ya que puede provocar lecturas inexactas. No
muerda el termémetro. Hacerlo puede dar lugar a roturas y/o lesiones.

No intente desmontar y reparar el termémetro. Hacerlo puede dar lugar a lecturas erréneas. Después de cada uso,
desinfecte el termémetro, especialmente en el caso en que el dispositivo sea utilizado por mas de una persona.
No fuerce el termémetro en el recto. Detener la insercién y anular la mediciéon cuando haya dolor. No hacerlo
puede provocar lesiones.

No utilice el termometro oral después de ser usado por via rectal.

Para nifios de 2 afios 0 menores, no utilice los dispositivos oralmente.

Si la unidad se ha almacenado a unas temperaturas superiores a 5°C~40°C,déjela a una temperatura ambiente
de 5°C~40°C durante unos 15 minutos antes de usarla.

POR FAVOR LEA CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR

Este termometro digital ofrece una lectura muy precisa y rapida de la temperatura corporal de una persona. El
termometro digital esta disefiado para medir normalmente la temperatura corporal de modo oral, rectal, y axilar; el
dispositivo se puede reutilizar para el uso clinico o doméstico en personas de todas las edades. Para comprender
mejor sus funciones y para proporcionar afos de resultados fiables, lea todas las instrucciones primero.

Este dispositivo cumple con las normativas siguientes:

EN 12470-3 Termometros clinicos —Parte 3: Funcionamiento de los termémetros eléctricos compactos (predictivos
y no predictivos) con dispositivo de maxima,

ISO 80601-2-56 Equipos médicos eléctricos —Parte 2-56: Requisitos particulares para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial de termémetros clinicos para la medicion de la temperatura corporal,

EN 60601-1-11 Equipos médicos eléctricos —Parte 1-11: Los requisitos generales para una seguridad basica y un
rendimiento esencial - Norma colateral: Requisitos para equipos eléctricos médicos y sistemas eléctricos médicos
utilizados en el entorno de atencién médica domiciliaria y cumple con los requisitos de las normas EN 60601-1-2
(EMC), IEC/EN60601-1 (Seguridad). Y el fabricante tiene la certificacion 1ISO 13485.

CONTENIDOS

1 Termémetro, 1 Manual del Usuario, 1 Caja de Aimacenamiento

Boton Encendido Compartamento
Sensor termomeétrico LCD / Apagado de la bateria

Punta del termometro

PRECAUCION

* El rendimiento del dispositivo puede degradarse si tienen lugar uno o mas de los siguientes eventos:

El funcionamiento fuera de los niveles de temperatura y humedad establecidos por el fabricante.

El almacenamiento fuera de los niveles de temperatura y humedad establecidos por el fabricante.

- Choque mecanico (por ejemplo, prueba de caida) o sensor degradado.

La temperatura del paciente esta por debajo de la temperatura ambiente.

Las comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden afectar al dispositivo. El dispositivo necesita
precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética segun la informacion de compatibilidad
electromagnética proporcionada en los documentos adjuntos.

*

EXPLICACION DE SIMBOLOS

Corriente Directa Namero de lote

Cadigo producto

Precaucion: lea las
instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

Dispositivo médico segun
a la Directiva 93/42 / CEE

)
m

Fabricante

Conservar en un
lugar fresco y seco

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Tasa de proteccion
de cobertura

H B

Siga las instrucciones

Disposicion WEEE de uso

Aparato de tipo BF

S e

Limite de temperatura Limite de humedad Limite de presion atmosférica

il b=

/,
o

Conservar al amparo

Lod & E[E

;/.LY e la luz solar Fecha de fabricacion
ESPECIFICACIONES
Tipo: Termémetro digital (No Predictivo)
Rango de medicion: 32.0°C~42.9°C
Precision: +0.1°C durante 35.5°C~42.0°C a 18°C~28°C rango de ambiente operativo
+0.2°C para otra medicién y rango de ambiente operativo
Modo de funcionamiento: Modo directo




Pantalla: Pantalla de cristal liquido, de 3 1/2 digitos
Memoria: Para almacenar el Gltimo valor medido
Bateria: Un 1.5 V DC. boton bateria (dimensiones LR410 SR41, UCC 392)

Duracion de la bateria:

Aproximadamente 200 horas de funcionamiento continuo o 1 afio con 3
mediciones al dia

Dimension:

140x24x12mm (L x W x H)

Peso:

Aprox. 15 gramos incluyendo la bateria

Vida util prevista:

Tres afios

Rango de ambiente operativo:

Temperatura: 5°C~40°C
Humedad relativa: 15%~95%RH
Presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Condiciones de almacenamiento y
transporte:

Temperatura: -20°C~55°C
Humedad relativa: 15%~95% RH
Presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Grado de proteccion contra P22
penetracion:

Clasificacion: Tipo BF
INSTRUCCIONES

| E

1. Pulse el botén On/Off junto a la pantalla LCD. Sonara un tono cuando la pantalla muestra '8 B'B‘“ , seguido
por la Gltima temperatura registrada. Después de mostrar la temperatura de autoprueba, el termémetro esta
ahora en el modo de prueba.

2. Colocar el termometro en la ubicacion deseada (en la boca, el recto o la axila).
a) Uso Oral: Coloque el termoémetro bajo la lengua como se indica por la posi-

cion “/” que se muestra en la figura 2. Cierre la boca y respire suavemente

por la nariz para evitar que el aire en entrada y salida influya en la medicién.

Temperatura normal entre 35.7°C y 37.3°C.

Uso rectal: Lubricar la punta del sensor plateado con vaselina para facilitar

la insercion. Inserte suavemente el sensor aproximadamente 1cm (menos

de 1/2 “) en el recto. Temperatura normal entre 36.2°C y 37.7°C.

Uso en axila: Limpie y seque la axila. Coloque el sensor en la axila y man-

tenga el brazo presionado firmemente al lado. Desde un punto de vista médi-

co, este método proporcionara siempre unas lecturas inexactas y, por tanto,
no deberia utilizarse si se requieren mediciones precisas. Temperatura nor-
mal entre 35.2°C y 36.7°C.

3. El signo de grado parpadea durante todo el proceso de pruebas. Cuando deja de parpadear sonara una alarma
durante unos 10 segundos. La lectura medida apareceré en la pantalla LCD de forma simultanea. Se debe respe-
tar el tiempo de medicién minimo hasta que suene el tono de sefal (pitido) sin excepcion. La medicion continta
incluso después de la notificacion del pitido. Para obtener el mejor resultado de medicion de la temperatura
corporal, se recomienda mantener el sensor en la boca y el recto durante unos 2 minutos, o en la axila aproxima-
damente 5 minutos independientemente del pitido de aviso; y debera respetarse un intervalo de medicion de al
menos 30 segundos.

c
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Figura 2

*Nota: Los timbres normales son“ Bi-Bi-Bi- Bi-”; la alarma suena mas rapidamente cuando la temperatura
alcanza los 37.8°C o mas y los timbres son “ Bi-Bi-Bi----- Bi-Bi-Bi------- Bi-Bi-Bi”

4. Para prolongar la vida util de la bateria, pulse el boton On/Off para apagar la maquina después de completar la
prueba. Si no se realiza ninguna accion, la unidad se apagara automéaticamente después de unos 10 minutos.

SOLUCION DE PROBLEMAS
Mensaje de error Problema Solucion
| . La temperatura medida es Apagar, esperar un minuto y tomar una nueva
[ inferior a 32.0°C temperatura con un contacto cercano y firme.
I_l La temperatura medida es Apagar, esperar un minuto y tomar una nueva
UK superior a 42.9°C temperatura con un contacto cercano y firme.
g El sistera no funciona Descargar la bateria, espere 1 minuto y vuelva a
Crr correctamente encender. Si el mensaje vuelve a aparecer, ponga-
’ se en contacto con el distribuidor para el servicio.
Bateria agotada: El icono
de la bateria esta parpadeando, | Cambiar las pilas.
no puede medirse.
CAMBIO DE BATERIAS
1. Cambie la bateria cuando “ i} ” aparezca en la esquina inferior derecha de la pantalla LCD.
2. Tire de la cubierta de la bateria como se muestra en la figura 3.
3. Tire suavemente de la placa de circuito de plastico con la camara de bateria por aproximadamente 1 cm (ligera-

mente inferior a 1/2”). (Ver imagen 4)

4. Utilizar objetos puntiagudos, como un boligrafo, para quitar la vieja bateria. Deseche la bateria legalmente. Susti-
tuir con una bateria tipo boton de 1.5V DC tipo LR41 0 SR41,UCC392 o equivalente. AsegUrese de que la bateria
esté instalada con polaridad “+” hacia arriba. (Ver imagen 5)

5. Deslice la bateria nuevamente al lugar de la camara y fije la cubierta.

——
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CALIBRACION

El termémetro se calibra inicialmente, en el momento de la fabricacion. Si el termémetro se utiliza de acuerdo con
las instrucciones de uso, no se requiere un reajuste periddico. No obstante, le recomendamos verificar la calibracion
cada dos afos o cuando falle la precision clinica del termémetro. Encienda el termometro, introdtzcalo en el agua y
a continuacion compruebe la precision de laboratorio del termémetro. Envie el dispositivo completo a los vendedores
o al fabricante.

Las anteriores recomendaciones no sustituyen a las exigencias legales. El usuario debe cumplir en todo momento
con las exigencias legales relativas al control de la medicion, la funcionalidad y la precision del dispositivo, que
requieren las leyes, directivas y disposiciones relevantes del lugar donde se usa el dispositivo.



LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpie el termometro con un pafo suave y limpio.

En el caso de manchas persistentes, limpie el termoémetro con un pafio humedecido con agua o con una solucion de

detergente neutra y luego secar cuidadosamente. Terminar frotando con un pafio suave y seco. Para la desinfeccion

se puede utilizar alcohol etanol o isopranol al 70%. Observe lo siguiente para evitar dafios en el termémetro.

- No utilice benceno, disolvente, gasolina u otros disolventes fuertes para limpiar el termémetro.

- No intente desinfectar la seccion sensible del termémetro sumergiendo el termémetro en alcohol o agua caliente
(agua por encima de los 50°C.

- No utilice disolventes para limpiar el termémetro.

Informacion acerca de la compatibilidad electromagnéticat

El dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma internacional IEC 60601-1-
2. Los requisitos cumplen con las condiciones descritas en la tabla siguiente. El dispositivo es un producto médico
eléctrico y esta sujeto a medidas de precaucion especiales con respecto a EMC que deben publicarse en las ins-
trucciones de uso. Los equipos de comunicaciones HF portatiles y moviles pueden afectar el dispositivo. El uso de
la unidad junto con accesorios no aprobados puede afectar negativamente al dispositivo y alterar la compatibilidad

electromagnética. El dispositivo no debe usarse directamente adyacente o con otros equipos eléctricos.

Tabla 1

Guia y declaracion de emisiones electromagnéticas del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia

CISPR 11 para emisiones Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF so6lo para su funcionamien-

de RF to interno. Por lo tanto, sus emisiones son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en los equipos electronicos
cercanos.

CISPR 11 para emisiones Clase B El dispositivo es adecuado para su uso en todos los estable-

de RF cimientos no domésticos y los conectados directamente a una
red de suministro eléctrico de baja tensiéon que abastece a los
edificios utilizados para fines domésticos.

Emisiones armonicas N/A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/ N/A

emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

Tabla 2

Guia y declaracion de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de INMUNIDAD | Nivel de prueba Nivel de Guia de entorno electromagnético
IEC 60601 cumplimiento
Descarga electrostatica + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, hor-
(ESD) +8kV aire +8kV aire migoén o baldosas de ceramica. Si los
IEC 61000-4-2 pisos estan cubiertos con material sin-
tético, la humedad relativa debe ser al
menos del 30 %.
Transitoria electrostatica/ | + 2 kV para lineas de N/A
explosion IEC 61000-4-4 | suministro eléctrico
+1KkV para lineas de
entrada/salida
Sobretension +1kV N/A
IEC 61000-4-5 modo diferencial
+2kV
modo comun
Caidas de tension, <5% UT N/A
breves interrupciones y (>95% dip en UT)
variaciones de tension para 0,5 ciclo
en las lineas de entrada
de la fuente de alimen- 40% UT
tacion. (60% dip en UT)
IEC 61000-4-11 para 5 ciclo
70% UT
(30% dip en UT)
para 25 ciclo
<5% UT
(>95% dip en UT)
Durante 5 segundos
Frecuencia de alimenta- | 3 A/m 3 A/m; Los campos magnéticos de frecuencia
cion (50/60 Hz) de potencia deben estar a niveles ca-
campo magnético racteristicos de una ubicacion normal
IEC 61000-4-8 en un entorno comercial u hospitalario
tipico.
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Tabla 3

Guia y declaracién de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia al ambiente electromagnético

INMUNIDAD Prueba de nivel cumplimiento

RF conducida 3 Vrms N/A No se deben usar equipos de comunicaciones de

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 Mhz RF portatiles y moviles cerca de ninguna pieza
del dispositivo, incluidos los cables, que no sea la

RF radiada 3V/m distancia recomendada calculada con la ecuacion

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 Ghz 3V/m correspondiente a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d= [%?]JF 80 MHz - 800 MHz

d= [%]\/7) 800 MHz - 2,6 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del trans-
misor en vatios (W) segun el fabricante del transmi-
sor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos
de RF segun determina un estudio electromagnético
del lugar, deben ser inferiores al nivel de cumplimien-
to de cada rango de frecuencia.

Pueden producirse interferencias en las proximi-
dades de los equipos marcados con el siguiente

simbolo: (((K)>

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciones de RF portatil y movil y el
dispositivo

El dispositivo estéa disefiado para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones
radiadas. El cliente o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas mante-
niendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el dis-
positivo como se recomienda a continuacion, segin la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de salida del Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m
transmisor (W) Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d= [L-]ﬁ» d= [L]ﬁ
E E1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

En el caso de transmisores con una potencia méaxima de salida no listada arriba, la distancia de separacion reco-
mendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afec-
tada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen
que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado
por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

THERMOMETRE CLINIQUE NUMERIQUE

A Avertissement:

- Lisez entierement les instructions avant d’utiliser le thermomeétre numérique.

« Risques d’étouffement : Le capuchon et la pile du thermométre peuvent causer un décés en cas d'ingestion. Ne
permettez pas aux enfants d’utiliser ce dispositif sans supervision parentale.

N’insérez pas le thermomeétre dans l'oreille. Il est congu pour des mesures orales, rectales et sous I'aisselle unique-
ment. Ne placez pas la pile du thermometre pres d’une source de chaleur extréme car il pourrait exploser.
Remarque : L'utilisation du couvercle du thermometre peut entrainer un écart de 0,1°C par rapport a la température
réelle. Retirez la pile du dispositif si vous ne I'utilisez pas pendant longtemps.

L'utilisation des mesures de température pour un auto-diagnostic est dangereux. Consultez votre médecin pour
I'interprétation des résultats. En effet, un auto-diagnostic risque d’empirer les affections existantes.

Ne tentez pas de mesures lorsque le thermométre est humide pour éviter d’avoir des valeurs imprécises.

Ne mordez pas le thermometre. Cela pourrait le casser et / ou provoquer des blessures.

« Evitez toute tentative de démonter ou de réparer le thermometre. Ceci pourrait provoquer des mesures inexactes.
Aprés chaque usage, désinfectez le thermometre, en particulier lorsque le dispositif est utilisé par plus d’une per-
sonne.

Ne forcez pas le thermométre dans le rectum. Arrétez l'insertion et abandonnez la mesure en cas de douleur, pour
éviter d’entrainer des blessures.

Nutilisez pas un thermomeétre oralement apres I'avoir utilisé de fagon rectale.

Pour les enfants de deux ans ou moins, veuillez ne pas utiliser le dispositif oralement.

Si le dispositif a été conservé a des températures supérieures a la plage allant de 5°C a 40°C, laissez-le a une
température ambiante comprise entre 5°C et 40°C pendant environ 15 minutes avant de I'utiliser.

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT AVANT TOUTE UTILISATION

Ce thermométre numérique permet une mesure rapide et trés exacte de la température corporelle d’'un individu. Le
thermomeétre numérique est destiné a mesurer la température corporelle en mode normal par voie buccale, axillaire
et rectale, et le dispositif médical est réutilisable pour un usage médical ou domestique sur des personnes de tous
ages. Pour mieux comprendre ses fonctionnalités et afin de garantir des années de résultats fiables, veuillez lire
d’abord toutes ces instructions.

Cet appareil est conforme aux normes suivantes :

EN 12470-3 Thermométres médicaux - Partie 3 : Performances des thermometres électriques compacts (& compa-
raison et a extrapolation) avec dispositif a maxima,

ISO 80601-2-56 Dispositifs électromédicaux - Partie 2-56 : Exigences particulieres relatives a la sécurité fondamen-
tale et aux performances essentielles des thermomeétres médicaux pour mesurer la température de corps,

EN 60601-1-11 Dispositifs électromédicaux - Partie 1-11 : Exigences générales pour la sécurité de base et
performances essentielles - Norme collatérale: Exigences pour les équipements électromédicaux et les systemes
électriques médicaux utilisés dans I'environnement de soins a domicile et conformes aux exigences des normes EN
60601-1-2 (CEM), CEI / EN60601-1 (Sécurité). Et le fabricant est certifié ISO 13485.

CONTENU
1 Thermometre, 1 Mode d’emploi, 1 boitier de rangement
Capteur thermométrique LCD Bouton ON/OFF Logement batterie
Embout thermométre
PRECAUTIONS

Les performances du dispositif peuvent se dégrader si I'un des événements suivants se produit :
- Fonctionnement en dehors de la plage de température et d’humidité indiquée par le fabricant.
Stockage en dehors de la plage de température et d’humidité indiquée par le fabricant.
Choc mécanique (comme par exemple le test d’égouttement) ou le capteur dégradé.
La température du patient est en dessous de la température ambiante.
Les communications RF portables et mobiles peuvent affecter le dispositif. Ce dispositif médical nécessite des pré-
cautions particulieres en termes de compatibilité électromagnétique conformément aux informations en la matiere
qui figurent dans les documents d’accompagnement.

*

EXPLICATION DES SYMBOLES

=== | Courant continu Numéro de lot Code produit

Dispositif médical conforme

Attention: lisez attentivement .
A Fabricant ala directive 93/42 / CEE

les instructions (avertissements)
Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

ﬂ Disposition DEEE
—

A conserver dans un endroit
frais et sec

Degré de protection
de I'enveloppe

Suivez les instructions

dutilisation Appareil de type BF

Limite de pression
atmosphérique

o

Limite de température Limite d’humidité

~

- A 2 Papr
. | Aconserver a labri

= -
/.i\ de la lumiére du soleil Date de fabrication

Led § L

SPECIFICATIONS

Type: Thermomeétre numérique (non prédictif)
Plage de mesure : 32,0°C a42,9°C




Précision:
ment ambiante

+0,1°C pendant 35,5°C & 42,0°C a 18°C a 28°C comme plage de fonctionne-

+0,2°C pour une autre plage de mesure et de fonctionnement ambiante

Mode de fonctionnement : Mode direct

Ecran: Ecran a cristaux liquides 3,5 caractéres
Mémoire: Pour stocker la derniére valeur mesurée
Pile: Une pile bouton de 1,5 V CC (taille LR41 ou SR41, UCC 392)

Durée de vie des piles:

Environ 200 heures de fonctionnement continu ou 1 an avec 3 mesures par jour

Dimensions: 140mmx24mmx12mm (L x W x H)

Poids: Environ 15 grammes y compris la pile

Durée de vie estimée : Trois ans

Environnement d’utilisation: Température : 5°C a 40°C

Pression atmosphérique : 700 H Pa a 1 060h Pa

Humidité relative : 15% a 95% d’humidité relative

Conditions de stockage
et de transport:

Température : -20°C a 55°C
Humidité relative : 15% a 95% HR

Pression atmosphérique de : 700 H Pa a 1060h Pa

Taux de protection contre P22
la pénétration :
Classification: Type BF

INSTRUCTIONS

1 E
1. Appuyez sur le bouton On/Off & c6té de I’écran LCD. Une tonalité retentit tandis que I’écran affiche, ! 8 88 "~
suivi par la derniére valeur de température enregistrée. Aprés avoir affiché 'auto-test de température, le thermo-

métre se met en mode test.

2. Positionnez le thermométre a I'emplacement souhaité (bouche, rectum ou ais-
selle).

a) Utilisation orale : Placez le thermometre sous la langue comme indiqué
par la position « v » indiquée sur la Figure 2. Fermez la bouche et respirez
uniformément par le nez pour éviter que la mesure ne soit influencée par I'air
inhalé / expiré.

La température normale est comprise entre 35,7°C et 37,3°C.

Utilisation rectale : Lubrifiez 'embout en argent du thermométre avec de la
vaseline pour en faciliter I'insertion. Insérez doucement le thermometre d’en-
viron 1 cm (moins de 0,5 pouce) dans le rectum. La température normale est
comprise entre 36,2°C et 37,7°C.

Utilisation sous l'aisselle : Séchez I'aisselle en I'essuyant. Placez le ther-
momeétre sous laisselle et maintenez le bras fermement pressé par le coté.
D’un point de vue médical, cette méthode fournira toujours des lectures
inexactes et ne devrait pas étre utilisée si des mesures précises sont néces-
saires. La température normale est comprise entre 35,2°C et 36,7°C.

c

C,

Figure 2

3. Le signe degré clignote pendant le processus de test. Lorsque le clignotement s’arréte, une alarme retentira
pendant approximativement 10 secondes. La mesure apparait simultanément sur I'’écran. La durée minimale
de la mesure jusqu’a la tonalité d’alerte (bip) doit étre maintenue sans exception. La mesure continue méme
apres les notifications de I'alarme. Pour obtenir un meilleur résultat de la mesure de la température corporelle,
veuillez garder votre thermométre dans la bouche ou le rectum pendant environ 2 minutes, ou sous les aisselles
pendant environ 5 minutes, quel que soit la tonalité sonore, et de respecter un intervalle de mesure d’au moins

30 secondes.

*Remarque : Les sons émis sont « Bi-Bi-Bi- Bi- » ; I'alarme sonore accélére lorsque la température atteint

37,8°C et les sons émis seront « Bi-Bi-Bi----- Bi-Bi-Bi------- Bi-Bi-Bi »

4. Afin de prolonger la durée de vie de la pile, appuyez sur le bouton On/Off pour éteindre le dispositif une fois le test
terminé. Si aucune action n’est prise, le dispositif s’éteindra automatiquement au bout d’environ 10 minutes.

DEPANNAGE
Message d’erreur Probléme Solutions
| La température prise Eteignez, attendez une minute et prenez une nou-
— L NP N o velle température via un contact étroit et en prenan
Lu est inférieure a 32,0°C fle t erat tact étroit et t
! suffisamment de repos.
|_l La température prise Eteignez, e}nendez une minute et’pre‘nez une nou-
[ est supérieure 4 42,9°C velle température via un contact étroit et en prenant
! suffisamment de repos.
g Le dispositif ne fonctionne pas Déchargez la pile, attendez 1 minute et rechar-
- correc‘t)ement p gez-la. Si le message réapparait, contactez votre
: revendeur pour une réparation.
Batterie épuisée : L'icone de la
batterie clignote, impossible de | Remplacez la pile.
prendre la mesure.
REMPLACEMENT DE LA PILE

Remplacer le pile lorsque “
Retirer le couvercle de la pile comme illustré dans la Figure 3.

" apparait dans le coin inférieur droit de I'écran LCD.

1.

2.

3. Tirez la carte en plastique avec la chambre de la pile d’environ 1 cm (un peu moins de 0,5”.) (Voir illustration 4)

4. Utilisez un objet pointu tel qu’un stylo pour retirer I'ancienne pile. Eliminez la pile en respectant la Iégislation.
Remplacez avec une nouvelle pile de 1,5 V DC de type bouton LR41 ou SR41, UCC392, ou équivalent.
Assurez-vous que la pile est installée avec la polarité « + » face vers le haut. (Voir illustration 5)

o

Replacez la pile en la faisant glisser et fixez le couvercle.

= =

Figure 3

Figure 4

B O

Figure 5

|4




CALIBRAGE

Le thermometre est initialement calibré au moment de la fabrication. Si le thermometre est utilisé conformément aux
instructions d’utilisation, un réajustement périodique n’est pas nécessaire. Cependant, nous vous recommandons
de controbler le calibrage tous les deux ans ou chaque fois que la précision clinique du thermometre est remise en
question. Allumez le thermometre et insérez-le dans le bain-marie, puis vérifiez la précision de laboratoire du ther-
mometre. Veuillez retourner le dispositif dans son intégralité aux revendeurs ou au fabricant.

Les recommandations ci-dessus ne remplacent pas les exigences légales. En tant qu'utilisateur, veuillez vous
conformer scrupuleusement aux exigences légales pour le contréle de la mesure, de la fonctionnalité et de la préci-
sion du dispositif, qui sont exigées par le champ d’application des lois, directives ou ordonnances pertinentes dans
lesquelles I'appareil est utilisé.

NETTOYAGE ET RANGEMENT

Essuyez le thermomeétre avec un chiffon sec.

Pour les taches résistantes, essuyez le thermometre avec un chiffon qui a été trempé dans de I'eau ou dans une

solution de détergent neutre puis essorez vigoureusement. Terminez en essuyant avec un chiffon sec doux. Pour la

désinfection, vous pouvez utiliser de I'éthanol a 70% ou de I'alcool isopropylique. Observez ce qui suit pour éviter

d’endommager le thermometre.

- Nutilisez pas de benzéne, de diluant, d’essence ou d’autres solvants forts pour nettoyer le thermométre.

- N’essayez pas de désinfecter la partie de détection (embout) du thermometre en la plongeant dans de I'alcool ou
de 'eau chaude (eau a plus de 50°C).

- Nutilisez pas de dispositif a ultrasons pour nettoyer le thermométre.

Informations sur la compatibilité électromagnétique

L'appareil satisfait aux exigences CEM de la norme internationale CEl 60601-1-2. Les exigences sont satisfaites
dans les conditions décrites dans le tableau ci-dessous. L'appareil est un produit médical électrique et fait I'objet de
mesures de précaution particuliéres en matiere de CEM qui doivent étre publiées dans le mode d’emploi. Les équipe-
ments de communication HF portables et mobiles peuvent affecter le dispositif médical. L'utilisation de I'appareil avec
des accessoires non approuvés peut avoir un effet négatif sur I'appareil et altérer la compatibilité électromagnétique.
L'appareil ne doit pas étre utilisé directement a coté ou entre d’autres équipements électriques.

Tableau 1

Conseils et déclaration des émissions électromagnétiques du fabricant

L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme aux spécifications ci-des-

sous. En tant que client ou utilisateur de I'appareil veuillez vous assurer qu'il est utilisé dans un environnement

respectant ces indications.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - indications

Emissions d’ondes radio Groupe 1 L'appareil utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionne-

CISPR 11 ment interne. Par conséquent, ses émissions de RF sont trés
faibles et ne peuvent pas causer d'interférences a proximité
d'appareils électriques.

Emissions d’ondes radio Classe B L'appareil convient a une utilisation dans tous les établisse-

CISPR 11 ments, y compris les établissements domestiques et ceux di-
rectement connectés au réseau public d'alimentation électrique
basse tension qui alimente les batiments a usage domestique.

Emissions harmoniques N/A

CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension / N/A

papillotement CEI 61000-3-3

Tableau 2
Conseils et déclaration de compatibilité électromagnétique du fabricant
L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme aux spécifications ci-des-
sous. En tant que client ou utilisateur de I'appareil veuillez vous assurer qu'il est utilisé dans un environnement
respectant ces indications.
Test de . Niveau d’essai Niveau de Conseils sur I'environnement
COMPATIBILITE CEI 60601 conformité électromagnétique
Décharge électrostatique | + 6 kV contact + 6 kV contact Les sols doivent étre en bois, en bé-
(ESD) CEI 61000-4-6 +8kV air +8kV air ton ou en carrelage. Si les sols sont
recouverts de matiére synthétique,
I'humidité relative doit étre d’au moins
30%.
Transitoire / rafale +2 kV pour les lignes N/A
électrostatique d'alimentation
CEI 61000-4-4 +1KkV pour les lignes
d'entrée / sortie
Surtension +1 kV mode différentiel | N/A
CEI 61000-4-5 + 2 kV mode commun
Chute de tension, <5% UT N/A
coupures bréves et (chute > 95% en UT)
variations de tension sur | pour cycle 0,5
les lignes d'alimentation
CEI 61000-4-11 40% UT
(chute de 60% en UT)
pour cycle 5
70% UT
(chute de 30% en UT)
pour cycle 25
<5% UT
(chute > 95 % en UT)
pour 5 sec.
Fréquence industrielle 3 A/m 3 A/m; Les champs magnétiques a fréquence
(50/60 Hz) champ ma- industrielle doivent étre caractéris-
gnétique CEI 61000-4-8 tiques de ceux utilisés dans un envi-
ronnement commercial ou hospitalier.
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Tableau 3

Conseils et déclaration de compatibilité électromagnétique du fabricant

L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme aux spécifications ci-des-
sous. En tant que client ou utilisateur de I'appareil veuillez vous assurer qu'il est utilisé dans un environnement
respectant ces indications.

Test de CEI 60601 Niveau de Guide de I'environnement électromagnétique

COMPATIBILITE niveau de test conformité

Fréquences radio 3 Vrms N/A Les appareils de communication RF portables et

électriques 150 kHz a 80 Mhz mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité de

conduites toute partie du dispositif, y compris les cables, res-

CEI 61000-4-6 pectant la distance de séparation recommandée,
calculée par I'équation applicable a la fréquence

RF rayonnée 3V /m 80 MHz 3V/m de I'émetteur.

CEI 61000-4-3 a2,5GHz

Distance de séparation recommandée

d= [%’)]\/F 80 MHz a 800 MHz

de [%]\/}7 800 MHz 2 2,5 GHz

La ou P est la tension maximale en sortie de I'émet-
teur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et
ou d est la distance de séparation recommandée ex-
primée en métres (m).

Le champ de force émis par I'émetteur d’ondes ra-
dio fixe, selon un relevé électromagnétique mené
sur site, a devrait étre plus faible que le niveau de
conformité pour toutes les plages de fréquence.

Des interférences peuvent se créer a proximité d’'un

appareil portant le symbole suivant :
(@)

Tableau 4

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et
mobiles et I'appareil

L’appareil est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les interférences des
ondes radio rayonnées sont controlées. Le propriétaire ou I'utilisateur de I'appareil peut aider a éviter les interfé-
rences électromagnétiques en maintenant la distance minimum indiquée ci-dessous (calculée en fonction de la
tension maximale en sortie) entre les appareils portables ou mobiles de communication a ondes radio (émetteurs)
et I'appareil.

Tension maximale de I’émetteur Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur m
en sortie W 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 22,5 GHz
e [
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de sépa-
ration recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur,
ou P est la tension maximale de I'émetteur en sortie watts (W), indiquée par le fabricant de I'’émetteur.
REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée
s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagné-
tique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageéres. Les uti-
lisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la
valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

WHPIAKO KAINIKO OEPMOMETPO

A Mposidomoinon:

MEeAETHOTE TIPOOEXTIKA TIG 0dNYiEG MPLV XPNOLLOTONCETE TO Yndlakd BEPUOUETPO.

Kivduvog nviypou: To kKGAuppa kat n pncrrap[a omv rwp{n'ru)or] Ka'rc’moonq unopa[ va rpokaAéoouv Bdava-
0. MnV agfivete Ta maidid va XpnotHornoouv my napouca OUOKeUN XwPIG Yoviky eriBAeyn.

Mnv toroBeTeite 10 BeppodUETPO péCa oTo auTi. H Kurauarpnon ™mg cmuarmnq Beppokpaciag mpaypato-
rote{tal ToMoOeTOVTAG TO OEPUOUETPO OTO OTOUA, OTOV MPWKTO ) KATW and T HaoxdAn. Mnv Tormobeteite
v pratapia Tou BepUOPETPOU KOVTA O TMYEG UYNANG Beppokpaaiag SOTL uropei va ekpayei.
Snueiwon: H Xxpnon MpooTaTeuTIKOV KAOAUPHATWV Hropeil va TpokaAéael arndkAton g ta§ewg tou 0.1°C
(0.2°F) oe oxéon pe TNV mpaypatikn Beppokpacia. Apaipeite v pnatapia anéd Tn CUCKEUN OTNV MEPIMT®-
on Mou deV MPOKELTAL VA TNV XPNOLHOTOINOETE YA HEYAAO XPOVIKO dLAoTnua.

H xpAon Twv PETPROEWY Yia auTodldyvwon eival emikivduvn. Znthote Tn ouvdpour Tou WTpol oag yia
Vv eEaywyn WTPIKOV MOPIOHATWV BACEL TWV AMOTEAECHATWV TWV HETPHOEWV. H auTodidyvwon propei va
03NYNHOEL OE XEIPOTEPEUDT TWV CUNIMTWHATWV HIAG UTIAPYXOUTAG agbévelag.

Mnv MpaypaToroleiTe HETPHOELG OTNV TEPITTTWON TOU To BEPUOUETPO eival uypd BLOTL propel va TpokU-
Youv )\aveaouévsq TINEG OEpHOKpGOiQQ. Mnv 5c1YKd)VSTa T0 BeppodpeTpo. Katt tétolo Ba prnopoloe va
TIPOKAAEDEL TO OTAGLUO TNG GUCKEUNG 1] TPAULATIOHO.

Mnv dokipdoete va anocuvupuo)\oyncera 1 va erokeudoeTe To BeppdpeTpo. KATL TETOLO Ba Hropouce va
odnynoet o )\aveaouavsq uanncElq Metd ™ xpncn npoxwpncTa omv ano)\uuavcn Tou BepUOpETPOU,
€181KA OTNV MEPIMTWOT TOU N CUCKEUN XPNOLHOTIOLE(TAL AMd MEPLOTOTEPOUG TOU EVOG XPNOTEG.

Mnv ruélete 10 BEPUOUETPO PECA OTOV TIPWKTO. STAUATNOTE T dle{oduon Tou BEPUOPUETPOU KAl OTANA-
THoTe TN dladikaoia PETPNONG OTNV TEPIMTwon mou o acbevng aioBavBei novo. Ze avtibetn mepirrwon
uropei va mpokAnBei TpAUNATIONOG.

Mnv xpnotdorole{te T0 BEPUOUETPO OTO OTOUA OTNV TMEPITTWON TOU TPONYoUupévwg éXel TomoBeTnOel
OTOV MPWKTO.

Mnv XPNOLUOTOLEITE TN CUOKEUN amd TO OTOHA OTNV MEPIMTwon TadldV NAIKIag €wg dU0 ETMV.

Edv n ouokeun eival anobnkeupévn oe Bepuokpacia mavw amnd 5°C~40°C, agnote Tn ot Beppokpaocia
mepIBAarAovTog 5°C~40°C yia mepimou 15 AeTrd mpoToU T XPNOLUOTIOINOETE.

AIABAZTE NPOZEKTIKA INPIN AINO TH XPHZH

To Ynolakd autd BepudPETPO TIAPEXEL YPI)Yopn Kal eEAIPeTIKA akplBr) HETPNON Tng Beppokpaaciag Tou
ompatog. To Ynolakd BeppodpeTpo mpoopileTtal yia pétpnon g Beppokpaciag Tou avbp®MVoU CHOUATOS
HEOW TOU OTOUATOG, TOU TIPWKTOU 1) TNG HACXAANG Kal eivat KATAAANAO Yia VOOOKOUELOKY| ) OLKLaKY) Xpron
e avBp®oug OAWV TwV NAKLGOV. Ma TNV KAAUTEPN KATAVONOT TWV AELTOUPYLOV TNG CUCKEUNG KAL YLa TNV
£EQ0PANLON AELOTUOTWY AMOTEAEOUATWV PE SLAPKELA OTO XPOVO, dlaBA0TE MPWTA TIq 0dnYieg xprong.

H ouokeun autr) cupHopdOVETAL Pe Ta akdAouba mpodTua:

EN 12470-3 KAwvikd Beppopetpa —Mépog 3: EmdO0elg oupmaymv NAEKTPIKOV BepUopETpwY HeyioTou (oUykpt-
ong katmpoRAeYng), ISO 80601-2-56 laTpikdg NAEKTPIKOG EEOTAIONOG —MEpOog 2-56: EISIKEQ analThoelg Bactkng
aodAAELOg Kal BACIKMV ETUSOTEWV KAVIKOV BEPUOMETPWY YIa TN LETPNON TNG BEPHOKPATIAG TOU OOUATOG,
EN 60601-1-11 laTpikdG NAEKTPLIKOG EEOTAIONOG —MéEpog 1-11: Mevikég anatthoelg BAakhg

MEPIEXOMENO
1 OeppodpeTpo, 1 Eyxelpidlo xprotn, 1 ©1kn anobrnkeuong
Koupri
AwoBnTnpag BepuopéTpou LCD On/Off X®pog prataplov

Akpo BeppopéTpou

MPO®YAAZEIX

* H an6doon NG CUOKEUNG eVOEXETAL va PelwBe( edv LoxUEL Pia 1) MeplocdTEPEG amod TIG akOAoubeg Kata-
oTdoelg:

Aettoupyia ekTOG TOu elpoug Beppokpaciag Kal uypaciag mou SnA®@VETAL amnd TOV KATACKEUAOTN.

- Amobnkeuon ekTOg Tou eUpoug Beppokpaciag Kat uypaciag mou dnAGveTal and ToV KATAOKEUAOTH.
Mnxavikog Kpadaouog (rLx. Sokiun mreong) N aodnthpag pe uroBaduLopévn anddoon.

Oeppokpacia aocBevolqg kATw arnod ) Bepuokpaacia neptBAAAoVTOG.

H dopnth) Kat Kivnth erukowvwvia RF propel va etmpedoel T cuokeur). H ouokeun anattei e181KEG podu-
AdEeig 6oov apopd v HAekTpopayvnTiki ZupBatétnta (EMC) cuudwva pe Tig Tinpodopieg EMC mou
TMEPLEXOVTAL OTA OUVODEUTIKA £yypada.

*

EMNE=HIHZH ZYMBOAQN
| Suvexég pelpa Ap1Bpog naptidag Kwd1Kdg mpoiovTog
Mpoooxn: dlaBAcTe MPOTEKTI- . c € latpiki) ouokeun cUpPwWva
A KA TIG 0dnyieg (evoTdoelg) Mapaywyog He v odnyia 93/42 / CEE

Alatmpeital oe dpooepd
Kal oTeEYVO MePLBAANOV

EE0U0L030TNHEVOG AVTIIPOTWIOG
omv Eupwnaikn ‘Evwon

E AldBeon WEEE
_—

AgelkTng oTeEYavoTnTag T

AkoAouBnoTE TIg
odnyieg xpnong

‘Oplo uypaoiag ggé_?]smooq)mplmq

Suokeur) tUnou BF

‘Oplo Beppokpaciag

/\\L’\ KpatnoTe To pakpla and
\ NALaKT akTivoBoAia

L ed : LE

Huepounvia napaywyng

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Turog: Wnolakd BeppdpeTpo (ZykpLong)
EUpog Métpnong: 32.0°C~42.9°C
AkpiBela: +0.1°C ev10g Tou elpoug 35.5°C~42.0°C oe Bepuokpacia

nepiBariovtog 18°C~28°C
+0.2°C yla GAeg BepuoKpacieq LETPNONG KAt MEPLBAAAOVTOG




Tpomog Aettoupyiag:

‘Apeaog Tpomog

066vn: 006vn uyp®OV KPUGTANAWY , 3 1/2 Ynodia
Mvnun: [a v anoBhkeuon Tng teAeutaiag HETPNONG
Mrmatapia: Mia pratapia-kouprtd 1.5 V DC. (MéyeBog LR41 11 SR41, UCC 392)

Aldpkela {wng TG pnatapiag:

Mepimou 200 wpeg ouvexolg Aettoupyiag i 1 £Tog Ye 3 HETPNOEIG
ava nuépa

MéyebBog:

140x24x12mm (M x M x Y)

Bdpog:

15 ypappdpla cupneptAapBavopévng g prnatapiag rnepimou

MpoRAenopevn dlapkela {wng:

Tpia €

EUpog ouvBnkav Aettoupyiag

Oepuokpaotia: 5°C~40°C
SXeTIKA uypaoia: 15%~95%RH
Atpoodalpikn Mieon: 700hPa ~ 1060hPa

AToBAKeUON Kal CUVONKEG
uetadpopdq

Oepuokpaoia: -20°C~55°C
SXETIKA uypaoia: 15%~95%RH
Atpoodaipikn Migon: 700hPa ~ 1060hPa

Babuog mpootaciag:

P22

Katnyopia:

Turog BF

OAHrTIEZ 8 B 8

1. Miéote To TAHKTPO ON/Off Mou BplCKSTﬂl Si{m\a otnv 066vn LCD. ‘Evag nxog 6a akouoTel e To !
avappa g 006vng , Kt ev cuvexeia Ba eppaviotel n TeAeutaia katayeypappevn Tiun Beppokpaaciag.
Meta mv egpgdavion g Beppokpaciag Tng dladikaoiag autoeAéyxou, To BepudpueTpo BpiokeTal MAEOV
oe TpoMo Aettoupyiag HETPNoNgG.

2. Tonoea'rr]cn OTOU BEPUOUETPOU OTO EMUBUNNTO ONpeio (OTOUA, TIPWKTOG N
KATW arod T paoxdain)

a) Xpron oto ZTépa: TornoBeTHOTE TO BEPUONETPO KATW and TN YA®ooa
OTWG UMOdEIKVUETAL ard TN B€om «V» Tou dpaivetal otnv Eikdva 2. KAei-
OTE TO OTOMA 0AG KAl AVATIVEUOTE KAVOVIKA arod TN it OOTE N HETPN-
on va pnv ermpeeddetal and Tov aépa eloTVONG/eKmvong. ®UCLOAOYIKY)
Bepuokpaoia petagl 35.7°C kat 37.3°C.

b) XpAon otov MpwKTo: AIMAVETE TO ACNPEVIO AKPO TOU AVIXVEUTH ME Ba-
ZeAivn yia pia eUkoAn dieioduon). ElodyeTte anald Tov alobntipa o Ba-
Bog 1cm mnepinou (AtydTepo amod 1/2 «) eVTOG TOU MPWKTOU. PUCLIOAOYIKN
Beppokpaocia petagu 36.2°C kat 37.7°C.

Xphon otn MaoxdAn: Skoutiote m uac)(u)\n wote va eivat oteyvn. To-

TMOBETNOTE TO BEPUONETPO OPIXTA KATW ard TN HaoXdAn. Amo 1atpikhg

anoPewg, N pEB0d0G auth dev Bewpeital akpLBNG Kat emopévwg dev Ba

MPEMeL va TNV uloBeTeite edv amattouvTal akpiBeiq petpnoelg. duoto-

Aoyikr|) Beppokpaaia petagl 35.2°C kat 36.7°C.

3. To oUuuBolo Twv BabBuwv Bepuokpaciag avaBoaBrivel kKatd ) didpkela TG dladikaoiag eAéyyxou. ‘Otav
auTtd oTapaTthoel va avaBooBrvel Ba evepyoronBei pia nxNTikn edoroinon didpketag 10 deuTepoAE-
TTWV Tepinou. Tautodxpova To arnoTéAeoua Tng pETpnong Ba epdaviotei otnv 006vn LCD. O eAdxlotog
XPOVOG HETPNONG £WG OTOU EKMEMWPEL O XAPAKTNPLOTIKOG HX0G (Urum) Ba mpémel va tpeital mavta. H
UHETPNON ouvexieTal Kat HETA TNV NXNTIKA 1domoinon. Mpokelpuévou va eTutuxete KAAUTEPO ATIOTEAECHA
HETPNONG TNG BeppoKpaciag TOU OMOUATOG, CUVIOTATAL va TOTIOBETEITE TNV AKPN TOU BEPUOUETPOU OTO
OTOHA KAl OTOV TPWKTO Yid TEPIMOU 2 AETTd, 1) 0T MAOXAAN Yla Tepinou 5 Aerrd, avegaptrta and mv
NXNTIKN £1doroi{non, kat 8a TPEMEL va Tnpeital Xpovikd Siaotnua Touldxtotov 30 SeuTEPOAETITWY HETAED
TWV HETPNOEWV.

Eikova 2

C,

*Inueiwon: Kavovika o nxogq eivat « Mrur-Mrur-Mrur- Mrure-». H eidoroinon nxei mo ypryopa 6tav n
Beppokpacia ¢ptdoel otoug 37.8°C 1 uYnAdTEPQ, Kal o Nxog eivat « Mrur-Mrure-Mrure---- Mrur-Mrure-
Mrurt---Mrmur-Mrur-Mrure

4. MNa va etupnkUveTe T dldpkela {wng NG pratapiag, méote 1o MANKTpo On/Off petd Tnv oAokApwaon g

UETPNONG VIO VA ATIEVEPYOTIOINCETE TN CUOKEUN. Av dev KAVETE Kapia evépyela, n cuokeun Ba oprfoet
autopaTa UoTepa amnod mepinou 10 Aeta.

ANTIMETQMIZH MTPOBAHMATQN

MAvupa opdipatog | MpoéBAnua Abon
| . H 6eppokpaaia mou avixveu- ATIEVEPYOTIOOTE, MEPLUEVETE Eva AETTTO Kal
[l TnKe eival xaunAdtepn anod UETPNOTE €K VEOU TN BEPUOKPATIA HECW OTEVAG
32.0°C £MAPNG KAl LE ETIAPKN XPOVO AvVATIAUONG.
[N} . 1. | AMEVEQPYOTIOINOTE, MEPIUEVETE éva AETTTO Kal
1 :‘f;ei?ﬁ&%i&:g: gig(gus;% pSTpf]OTS eK véou TN lGSpHOKpGOliCl HEOw OTEVAG
) EMagNnG Kal Ue MAPKN XpOVOo avanauong.
g Adaipéate T pnatapia, MepipéveTe 1 Aemo kat
crr - To olotnua dev Aettoupyei emnavatonoBeTnote Tnv. EAv To pAvupa epda-
- owoTtd. viZetal Eavd, eMKOVWVAOTE PE TO KATAOTAON
TMMANONG VLA ETLOKEUT).
Nekpr) priatapia: To eikovidio
NG pnatapiag avaBooPnvet AVTIKATAOTHOTE TN Pnatapia.
Kal dev propei va uTtoAoYLOTE .

AN TIKATAZTAZH MITATAPIAZ
1. AVTIKATAOTAOTE TNV pratapia 6tav epdavifetat To cUPPROAO « I » 0NV KATw de€ld ywvia g 086vng
LCD.

2. ApalpéoTte To KAAUPUA TNG pratapiag 6mwg unodeikvietal otnv Eikova 3.

3. BydAte pe mpoooyn| TNV MAoTIKA TAAKETA KUKAOPATOG HE Tov BAAapo TG prnatapiag mepimou 1 ek. (eAa-
dpwg AtyoTepO ard 1/2».) (BA. Eikova 4)

4. Xpnowloroinote éva epyaleio pe Aemn Akpn yla va adalpéoete TNy Malld pratapia. H pratapia 8a mpé-
TeL va anoppirretatl Baoel TNG MPoBAenoOpevVNg vopoBeaiag. AvTIKATAOTAOTE TNV HE pia véa pmatapia
1.5V DC tUmou LR41 T'] SR41,UCC392 1 avtiototxn. BeBawwbeite 611 n pnatapia tomobeteital pe TNV
TIOAIKOTNTA “+” OTPAPHEVN Tpog Ta endvw. (BA. Eikova 5)

5. Z0peTe TOV BANANO TNG HraTapiag mow otn B£01 Tou Kal TOTMoBETHOTE TO £18IKO KAAUMUA.

=D D TBD

Ewkova 4

-

Ekova 3 Ekova 5



BAOMONOMHZH

H apxiki Babuovounon tou BepUOMETPOU £yIVE KATA TNV KATAOKEUN TOU. EQv TO BepUOUETPO XPNOLO-
moteitat olpdwva pe TIg 0dnyieg XprHong, dev amatteital meplodikn emavapplBuion. Qotdoo, cuvioTatal o
£AeYX0G TNG Babuovounong kabe dUo xpovia 1) érote apdlofnTeital n KAVIKA akpiBela Tou BepUOpPETPOU.
Evepyoromote 1o BEpUOUETPO, TOTIOBETHOTE TO OTO UBATOAOUTPO Kal EMELTA EAEYETE TNV £pYACTNPLAKN
akpifela Tou BepuopéTpou. ZTElATE TNV MAT)PN CUOKEUT) OTOUG npounGaUTéq 1 OTOV KOTAOKEUAOTN.

Ot mapanave odnyieg dev avTikabloToly TIG VOHIKEG anaiThoelg. O XpHOTNG MPETEL MAVTA VA GURHOPP&-
VETAL IE TG VOMIKEG AMaLTAOELG yta tov a)\ayxo mg HéTpNnong, g AalToupleomraq Kat g akpifelag g
OUOKEUNG ToU TIPORAETOVTAL M TOUG OXETIKOUG VOUOUG, 0dnyieg N SlatdEelg.

KAOGAPIZMOZ KAl ATIOAYMANZH

SKourioTE TO BEPUOHETPO HE £va HOAAKO Kal kaBapd mavi.

MNa enipovoug Aekédeg, oKoumioTe TO (-)sppous-rpo pe éva uypo mavi To oroio éxel auno-ncrsl He vspo n

KAroLlo dANo oudétepo SLdAupa unoppunavrmou Kal otn ouvsxsm otuYTe Kahd. TéNog okourtioTte pe éva

OTEYVO Kal HaAaKo mavi. Ma anoAlpavon, Hropeite va xpnolporolnoete 70% atBuAlkh aAKoOAN 1y LloOTpOoTU-

ALK AAKOOAT. MEAETAOTE TA MAPAKATW® Yia TNV AMOdUyY) {NULOV OTO OEPUOUETPO.

- Mnv xpnotporoteite Bevlivn, SlaAuTikd, Beviivn 1 AAAa loxupd SlaAlpata yia Tov kabaplopd Tou Beppo-
HETPOU.

- Mnv emuxelpeite va amoAupdveTte to onueio avixveuong (L0Tn) Tou BeppopéTpou BuBifovTag To og OLVo-
mveupa 1 eoto vepd (vepd mavw amndé 50°C.

- Mnv xpnolporoleite KOBAPLOTEG UMEPNXWV Yid TOV KABAPLONO Tou BEPUOMETPOU.

MAnpogopicc HAskTpouayvnTikii¢ SuuBarérnragt

H ouokeun Mnpoi tig anartoelg EMC tou d1eBvoug mpoturnou IEC 60601-1-2. Ot anatthoelg mnpouvTal urd
TIG OUVONKeEG TOU TEEplypddovTtal oTov rMapakdtw mivaka. H ouokeun eival £éva nAeKTPIKO LaTPOTEXVOAOYIKO
TPoi6V Kal uridkeltal oe edIKA péTpa MpodUAaENg wg mpog To EMC Ta ormoia mpéret va avapépovtal oTig
o0dnyieq xpnong. O ¢popnTdHG Kal KvnNTOG eE0TALONOG emukovwviag HF propei va ermpedoel n ouokeur. H
XPNON TNG povAadag oe ouVBUACHO HE [N EYKEKPLIUEVA AEECOUAP UMOPEL VA ETMPEATEL APVNTIKA TN CUCKEUN
Kal va HeTABAAEL TNV NAEKTPONAYVNTIKN OUMBATOTNTA. H OUOKeEUT eV TIPETEL VA XpNotoToLe(Tal akpIBOG
dim\a  avdpeoa oe AANO NAEKTPIKO eEOTIALOMO.

MNivakag 1

KatsuBuvTipieg 0dnyicqg Kal SHAWON TOU KATACKEUAOTH - NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

H ouokeun mpoopiZeTal yia xpfon oTo nAeKTpoUayvnTiKoS redio mou rpoadlopiletal mapakdtw. O meAdg
N 0 XpNOTNG TNG CUCKEUNG Ba mpéret va eruBeBat®vel OTL AUTY XPNotdoroLeiTal oe TEToLo TepLtBAAAOV.

AOKIPA EKTIOUTIOV Suppodpowon | KaBodnynon nAektpopayvnTikou nepiBdAAovrog

Exriourniég RF CISPR 11 Oupdda 1 H ouokeun xpnolporolel padloouxVoTATWV HOVO yla TNV
£0WTEPLKN TNG AelToupyia. [a To Adyo auTo, ot ekrounég RF
eival oAU XapnAég kat dev eivat Tubavod va dnpioupynaouv
MapeUPBOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTALONO.

Ekrouriég RF CISPR 11 Katnyopia B | H ouokeun eivat KATAAANAN yia xphon oe 6Aeq TIG eykaTa-
OTACELG, CUUMEPIAABAVOUEVWV TWV OLKIAK®OV £YKATAOTATE-
WV Kal auT®V Tou eival dpeoa ouvdedepéveg pe To dnUodalo
SIKTUO NAeKTPOdOTNONG XAMNANG TAong mou TpodpodoTel
KTipla Mou XpnaolporolouvTal yla olkiakoUg oKomoug.

APHOVIKEG EKTIOUTEG Aev 1oxUet

IEC 61000-3-2

Alakupavoeig taong/ Aev oxUeL

avaiauriég IEC 61000-3-3

Mivakag 2

KarteuBuvTtipieg 0dnyieg ka1 SAwon Tou KATAOKEUAOTH - HAEKTpopayvnTIKi aTpwaoia

H ouokeun npoopl(sml yla xpron oto n)\aKTpouayvnTlKo nedio mou npooéloplﬁa'ral napaKaTm
O meAdTNG N 0 XPNHOTNG TNG CUOKEUNG Ba Tpémel va eruBeaidvel OTL aut Xpnolporole{tal oe TETolo
mMePLBAANOV.

AoKipf atpwoiag Enineda doKIpAG Eninedo HAekTpopayvnTiké niepiBdAdov -
IEC 60601 ouppdpPwong KaTtsuBuvTthApieg 0dnyisg
HAeKTPOOTATIKNA +6 kV eragn +6 kV enaon Ta dareda Ba mpénel va eivat and
ekkévwong (ESD) +8 kV aépag +8 kV agpag EUNO, TOLLEVTO 1 KEPAMIKA TAAKAKLA.
IEC 61000-4-2 Av Tta dameda eival KaAUPpEvVa pE
OuVOETIKO UAIKO, N OXETIKY uypaaia
Ba mpémel va eivat Touhaxiotov 30%.
Taxela petaBaon/pum) | +2kV yia ypaupég | Aev loxUet
nAeKkTpIKOU pelpatog | tpododoaciag
IEC 61000-4-4 +1 KV yla ypappég
£10050U/eEGBOU
Yréptaon +1KkV oe dlagoplkd | Aev loxUet
IEC 61000-4-5 TpoMO Aettoupyiag
+ 2 kV o€ KOvo
TPOTO AetToupyiag
MNtowoelg Taong, <5% UT Aev oxUet
olUvTopeg BLlaKoTEG Kat | (>95% rrwon oe UT)
dlakupavoelg tdong yia 0,5 KUkAo
OTIG YPAMHEG £106B0U
Tpododooiag 40% UT
IEC 61000-4-11 (60% trt@won og UT)
yia 5 kUkAoug
70% UT
(30% trt@won og UT)
yia 25 KUkAoug
<5%UT
(>95% mrwon oe UT)
yia 5 deutepOAeTTa
MayvnTikoé medio 3 A/m 3 A/m; Ta payvrrru«l nedia ™mg cuxvo‘rrrraq
ouxvétnTag toxlog 1oxuog 6a l'[pETIEl va eival ota enirne-
(50/60 Hz) da evog TUTLKOU XMPOU OE £€va TUTIKO
IEC 61000-4-8 EUMOPIKO 1) VOOOKOUEIOKO TEPIRAN-
Aov.
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Nivakag 3

KateuBuvTripieg 0dnyicq kal 3HAWON Tou KATAoKEUAoTH - HAeKTpopayvnTIKA aTpwoia

H guokeun mpoopiletat yia xpron oTo NAEKTPOUayVNTIKO Medio Tou mpoodlopileTal MapakaTw.
O meAdInNg 1 0 XPNOTNG TNG CUOKeUNG Ba mpérel va ermPBePatwvel OTL AUTH XPNOLUOTOLETAL OE TETOLO
mepLBAAlov.

Aokipf atpwoiag IEC 60601 Emninedo oup- HAekTpopayvnTik6 mepiBdAhov - KateuBu-
£MNES0 SOKIPAG népdwong VTAPIEG 0BNYieg
Ayoueveg RF 3 Vrms Aev 1oxUEL Agv mpémel va xpnotporoleitat popnTodg
IEC 61000-4-6 150 kHz £wg Kal KvnTog eEOTAIONOG eTuKOoVwviag padt-
80 Mhz oouxvotnTwv (RF) Kovtd og orolodnmote
onueio TG OUOKEUNG, CUpMEePIAAUBavOuE-
AkTivoBoAloUpeveg |3 V/m 3V/m VOV TV KaAwdiwv, Kal OUYKEKPLUEVA OE
RF IEC 61000-4-3 80 MHz ¢wg andoTaAoN MIKPOTEPEN Amd TN CUVIOTOUEVN
2.5 Ghz andéoTaon dlaxwpLopoU, 1) oroia uroAoyile-

TaL pe TV e€iowon mou LoxUEL yia T ouxvo-
NTA TOU Moumou.

ZUVICTWUEVN anéoTacn diaxwpIopou

d= [3—5]\/17 80 MHz £wg 800 MHz

E1
d= [EL]\/}T 800 MHz £wg 2,5 GHz
;

Orou P eivat n HEYLOTN OVORACTIKY) LoXUG £E0-
dou Tou Toprou oe watt (W) Bdoet Tou kata-
OKEUAOTH ToU TOUMoU Kal d eivat n ouvioToue-
VN anootaon dlaxwpLlopol og PETpa (m).

OL TIpéQ 1oYUog medinv and otabepouq mo-
uroUg RF, 6mwg kabopifovTal and nAektpopa-
YVNTIKA HEAETN TNG TIEPLOXNG, Ba TIPETEL VA Ei-
val JKpOTEPEG A0 TO ETUMESO CUPHOPDWANG
og KGBe eUPOG CUXVOTNTWV.

Mropei va undp&ouv mapeppo- <<(.))>
A£G KovTA oTOV €EOTOPO TIOU

dEpeL To akOAoUBO GUPBOANO: ‘

Nivakag 4

SUVIOTWHEVEG ATIOOTAOEIG dlaXwpiopol peTagl ¢opntol Kail KivnTol sEomAicpoy smKoIvwviag padioou-
XVOTATWV Kal TG CUOKEUNAG

H ouokeun TpoopileTal yia xpHon oe NAEKTPONAyVNTIKO MeplBAAAOV eAeyXOHEVWV dlaTapaxX®V amd aKTL-
voBoAoUpeveg padloouxvotnTteg. O MEAATNG N 0 XPROTNG TNG CUCKEUNG Uropei va BonBRoeL 0TV anotpo-
) TWV NAEKTPOUAYVNTIKOV TMAPEUROADY SlATNPOVTAG TNV eAAXIOTN andoTaon PeTagl tou ¢popntol Kat
KIVNTOU €EOTALOMOU ETIKOLVWVIAG padlOCUXVOTATWY (TIOUMOL) KAl TNG CUOKEUNG, OTIWG CUVIOTATAL TAPAKA-
Tw, avaloya pe TN PEYLOTN LoXU e£680u Tou eEOTIAIOHOU emkolvwviag.

Méyiotn 10x0g ££630u Tou AnidéoTaon BAoel TNG CUXVOTATAG TOU TIOUTIOU M
nopmod (W) 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz £wg 2,5 GHz
d= [%5]@ d= [L]«/ﬁ
1 E1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

AV 1) H€YLOTN OVOUAOTIKN LoXUG £5080U evOG TIOUMOU dev avapEPETAl MAPATIAVW, N CUVIOTOHEVT ANMO0TA-
on dlaxwplopol d oe PeéTpa (M) propei va umoAoylotel HEow TG €&lowong Tou LOXUEL yla Tn ouxvotnta
TOU TOUTOU, OTou P eival n HEYLOTN OVOHAOTIKN toXUG £§6d0u Tou TounoU oe watt (W) olpdwva pe Tov
KATAOKEUAOTY| TOU TIOMTOU.

SHMEIQZH 1 Sta 80 MHz kat ta 800 MHz, woxUet n andéotaon dlaxwplopou yia To uPnAdtepo elpog ou-
XVOTATWV.

SHMEIQZH 2 Autég oL KateuBuvThpleg 0dnyieg pnopel va pnv .oxUouv oe OAeqg TIg Teprtoelg. H dtadoon
NAEKTPOUAYVNTIKOU KUPATOG ETMNPEAZETAL ATO TNV AMOPPOPNON KAL TNV AvAKAAoT) and SoPEG, AVTIKEINeEVa
Kat atopa.

MPEMEL va pPOVTIOOUV yia TNV XWVEUON TWV OUCKEUWV UETAPEPOVTAG TEG O €18IKOUG TOMOUG dla-

ﬁ XQNEYZH: To npoidv dev npénet va netaxtel padu pe aAAa anoppuuara tou omtioU. Ot XprioTeg
XWPLOMOU yia TNV avakUKAwON NAEKTPIKWV Kal NAEKTPOVIKWOV OUOKEUMV.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL
A Aviso:

« Leia as instrugées cuidadosamente antes de utilizar o termémetro digital.

Perigo de asfixia: A tampa do termémetro e a pilha podem ser fatais, se engolidas. Ndo permita que as criancas
utilizem este dispositivo sem superviséo parental.

N&o utilize o termémetro no ouvido. A utilizagao designada é apenas para leituras orais, retais e no sovaco (axila).
Nao coloque a pilha do termémetro préximo de calor extremo, uma vez que pode explodir.

Nota: A utilizagdo da tampa da sonda pode resultar numa discrepancia de 0,1°C (0,2°F) em relagéo a temperatura
atual. Remova a pilha do dispositivo quando nao estiver em funcionamento durante muito tempo.

A utilizacdo de leituras da temperatura para autodiagnéstico é perigoso. Consulte o seu médico para interpretar os
resultados. O autodiagndstico pode levar ao agravamento das condi¢des de doenca existente.

N&o experimente medir quando o termémetro estiver molhado, uma vez que pode causar leituras imprecisas. Nao
morda o termémetro. Fazer isso pode levar a quebra e/ou ferimento.

N&o experimente desmontar nem reparar o termometro. Fazer isso pode resultar em leituras imprecisas. Apos
cada utilizagao, desinfete o termémetro especialmente no caso de o dispositivo ser usado por mais do que uma
pessoa.

Néo force o termémetro para dentro do reto. Pare a insercéo e aborte a medicdo se sentir dor. Ndo o fazer pode
levar a ferimento.

Na&o utilize o termémetro oralmente apds ter sido usado por via retal.

Para criangas com dois anos ou mais novas, néo utilize o dispositivo oralmente.

Se a unidade tiver sido armazenada a temperaturas além de 5°C~40°C (41°F~104°F), deixe-a a temperatura
ambiente entre 5°C~40°C (41°F~104°F) por cerca de 15 minutes antes de a utilizar.

LEIA ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR

Este termometro digital fornece uma leitura rapida e altamente precisa de uma temperatura corporal individual. O
termoémetro digital destina-se a medir a temperatura do corpo humano de modo regular por via oral, retal ou debaixo
do braco, e o dispositivo é reutilizavel para uso clinico ou doméstico em pessoas de todas as idades. Para com-
preender melhor as suas fungdes e fornecer anos de resultados fiaveis, leia primeiro todas as instrugdes.

Este aparelho estd em conformidade com as seguintes normas:

EN 12470-3 Termometros clinicos - Parte 3: Desempenhos dos termometros elétricos compactos (de comparacéao
e extrapolacéo) com dispositivo de maximo,

ISO 80601-2-56 Equipamento de eletromedicina —Parte 2-56: Requisitos particulares de seguranca bésica e de
desempenho essencial de termémetros clinicos para medicéo da temperatura corporal,

EN 60601-1-11 Equipamento de eletromedicina —Parte 1-11: Requisitos gerais de seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Os requisitos para os equipamentos e sistemas de eletromedicina utiliza-
dos em ambiente de cuidados de satide no domicilio e cumpre com os requisitos das normas EN 60601-1-2(CEM),
CEI/EN60601-1(Seguranga). E o fabricante esta certificado com ISO 13485.

CONTEUDOS
1 termémetro, 1 manual do proprietario, 1 estojo de armazenamento Compartamento
Sensor termométrico LCD Botéo On/Off das pilhas

Ponta do termémetro

PRECAUCAO

* O desempenho do dispositivo pode degradar-se caso ocorra um ou mais eventos seguintes:

Operacéo fora do intervalo da temperatura e humidade declarados pelo fabricante.

- Armazenamento fora do intervalo da temperatura e humidade declarados pelo fabricante.

Choque mecanico (por exemplo, teste de queda) ou sensor degradado.

Temperatura do paciente abaixo da temperatura ambiente.

As comunicacdes de RF moveis e portateis podem afetar o dispositivo. O dispositivo precisa de precaugdes
especiais relativamente a CEM, de acordo com as informacées da CEM fornecidas nos documentos de acompa-
nhamento.

*

EXPLICACAO DO SIMBOLO
Corrente direta Numero de lote Codigo produto
I e . - Dispositivo médico em
Cw_dado. Ie_|a as instrucoes ‘ Fabricante c E conformidade com
(avisos) cuidadosamente 2 Diretiva 93/42/CEE
Representante autorizado P22 Grau de protecao s |Armazenar em local
na Uniao Europeia do invélucro fresco e seco

Aparelho de tipo BF

Bl

. o Siga as instrucdes
Disposi¢do REEE @ de uso

Numero de série Limite de temperatura

ESPECIFICACOES

Tipo: Termémetro digital (de comparacéo)

Intervalo de medicao: 32,0°C~42,9°C (90,0°F-109,9°F) (°C / °F escolhido pelo fabricante)
Precisao: +0,1°C (+0,2°F) durante 35,5°C~42,0°C (95,9°F~107,6°F) a

18°C~28°C (64,4°F~82,4°F ) intervalo de operacdo ambiente
+0,2°C (+0,4°F) para outra medicéo e intervalo de operagdo ambiente

Modo de operagéo: Modo direto




Visor: LCD Visor de cristal liquido, 3 1/2 digitos

Memoria: Para armazenamento do ultimo valor medido

Pilha: Uma pilha de 1,5 V CC de tipo botdo (tamanho LR41 ou SR41, UCC
392)

Vida util das pilhas: dApr()x. 200 horas de operacao continua ou 1 ano com 3 medicdes por

ia

Dimensoes: 140x 24 x 12mm (C x Lx A)

Peso: Aprox. 15 gramas incluindo a pilha

Vida til espectavel: Trés anos

Intervalo de operagdo ambiente: Temperatura: 5°C~40°C (41°F~104°F)

Humidade relativa: 15% ~ 95% HR
Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Condicéo de armazenamento e Temperatura: -20°C~55°C (-4°F~131°F)
transporte: Humidade relativa: 15% ~ 95% HR
Pressdo Atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Classificacao de protecdo de entrada: | IP22

Classificagao: Tipo BF
INSTRUCOES ‘BAAE
1. Prima o botdo On / Off junto ao visor de LCD. Sera emitido um som quando o ecrd mostra ' v seguido

da ultima temperatura registada. Apo6s mostrar a temperatura de autoteste, o termoémetro esta agora no modo de

testagem.

2. Coloque o termémetro na localizagé@o desejada (boca, reto ou sovaco.)

a) Utilizacao oral: Coloque o termémetro sob a lingua, conforme indicado pela
posicao “v" mostrada na Figura 2. Feche a boca e respire calmamente atra-
vés do nariz, para impedir que a medicéo seja influenciada pelo ar inspirado
/ expirado. Temperatura normal entre 35,7°C e 37,3°C (96,3°F e 99,1°F).

b) Utilizagao retal: Lubrifique a ponta da sonda prateada com vaselina para in-
sercao facil. Insira suavemente o sensor aproximadamente 1 cm (menos de
1/2 ) no reto. Temperatura normal entre 36,2°C e 37,7°C (97,2°F e 99,9°F).

c) Utilizacao no sovaco: Seque o sovaco. Coloque a sonda no sovaco e man-
tenha o brago firmemente pressionado ao lado do corpo. A partir de um pon-
to de vista médico, este método ird sempre fornecer leituras imprecisas, e
nao deve ser usado se forem necessarias medi¢oes precisas. Temperatura
normal entre 35,2°C e 36,7°C (95,4°F e 98,1°F).

3. O sinal do grau pisca ao longo do processo de testagem. Quando parar de piscar, soara um bipe de alarme por
cerca de 10 segundos. A leitura medida ir&4 aparecer no LCD em simultaneo. O tempo de medicdo minimo até ao
tom de sinalizagdo (bipe) deve ser mantido sem excecdo. A medicéo continua inclusivamente apés o alarme de
notificacdo. Para obter um melhor resultado de medi¢ao da temperatura corporal, recomenda-se manter a sonda
na boca e no reto por cerca de 2 minutos, ou no sovaco por cerca de 5 minutos independentemente do som do
bipe e deve ser mantido pelo menos 30 segundos de intervalo de medicao

Figura 2

*Nota: Normalmente os sons séo “Bi-Bi-Bi-Bi-"; O alarme da bipes mais rapidamente quando a temperatura
atinge 37,8°C (100°F) ou superior, e os sons sdo “Bi-Bi-Bi ----- Bi-Bi-Bi Bi-Bi-Bi”

4. Para prolongar a vida util da pilha, prima o botdo On / Off para desligar a unidade ap6s ter concluido a testagem.
Se nenhuma agéo for tomada, a unidade desligara automaticamente apés cerca de 10 minutos.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Mensagem de erro Problema Solucédo
| Atemperatura tirada & inferior a Desligue, aguarde um mlnutg) e tire uma nova
[ 32,0°C (90,0°F) temperatura por contacto préximo e descanso
’ ’ suficiente.
(M| Atemperatura tirada & superior Desligue, aguarde um minuto e tire uma nova
[ " o temperatura por contacto proéximo e descanso
a42,9°C (109,9°F) suficiente.
g O sistema ndo esta a funcionar Descarregue a pilha, aguarde 1 minuto e religue-a.
- corretamente Se a mensagem reaparecer, entre em contacto com
. o revendedor para obter assisténcia.
Bateria descarregada: O icone
da pilha esté a piscar, nao pode | Substitua a pilha.
ser medida.
SUBSTITUICAO DA PILHA
. Substitua a pilha quando “ i} ” aparecer no canto inferior direito do visor LCD.

. Retire a tampa da pilha, conforme mostrado na Figura 3.

. Puxe para fora cuidadosamente a placa de circuito de plastico com o alojamento da pilha aproximadamente 1 cm
(um pouco menos de 1/2”.) (Veja a Figura 4)

4. Utilize um objeto pontiagudo tal como uma caneta para remover a pilha antiga. Elimine a pilha segundo a le-

gislacdo em vigor. Substitua por uma nova de 1,5 V CC de tipo botdo LR41 ou SR41, UCC392 ou equivalente.

Certifique-se de que a pilha é instalada com a polaridade “+” voltada para cima. (Veja a Figura 5)

wnN =

5. Deslize o alojamento da pilha de volta para a posi¢ao e fixe a tampa.
——
S
. #8a ) &
= | =2 | B0
Figura 3 Figura 4 Figura 5
CALIBRAGEM

O termoémetro é calibrado inicialmente no momento do fabrico. Se o termémetro for usado de acordo com as instru-
cOes de uso, o reajuste periodico ndo é necessario. No entanto, recomendamos a verificacdo da calibragéo a cada
dois anos ou sempre que a precisdo clinica do termometro estiver em questéo. Ligue o termémetro e insira-o no
banho-maria e, em seguida, verifique a preciséo laboratorial do termémetro. Envie o dispositivo completo para os
revendedores ou fabricante.

As recomendacdes acima ndo substituem os requisitos legais. O utilizador deve cumprir sempre com os requisitos
legais para o controlo da medicao, funcionalidade e precisao do dispositivo, que sdo exigidos pelo dmbito das leis,
diretivas ou ordens relevantes onde o dispositivo é utilizado.



LIMPEZA E DESINFECAO

Esfregue o termémetro com um pano macio e limpo.

Para manchas persistentes, esfregue o termémetro com um pano que tenha sido humedecido com agua ou uma
solugéo detergente neutra e, em seguida, torca bem. Termine esfregando com um pano macio e seco. Para desin-
fegdo, pode ser usado alcool etanol ou isopropilico 70%. Respeite o seguinte para prevenir danos no termémetro.

- Nao utilize benzeno, diluente, gasolina ou outros solventes fortes para limpar o termémetro.

Néo tente desinfetar a seccdo de detecao (ponta) do termémetro imergindo em &lcool ou em agua quente (agua
acima de 50 °C (122 °F)).

- Nao utilize uma lavagem ultrassonica para limpar o termémetro.

Respeite o seguinte para prevenir danos no termémetro.

N&o utilize benzeno, diluente, gasolina ou outros solventes fortes para limpar o termémetro.

Né&o imerja a secgao de detecdo em alcool durante longos periodos de tempo nem experimente esterilizar usando
agua quente (agua a uma temperatura de 50°C (122°F) ou superior).

Néo utilize uma lavagem ultrassonica para limpar o termémetro.

Informacées sobre compatibilidade eletromagnétical

O dispositivo satisfaz os requisitos de CEM da norma internacional CEl 60601-1-2. Os requisitos estéo satisfeitos
nas condicdes descritas na tabela abaixo. O dispositivo € um produto médico elétrico e esta sujeito a medidas de
precaucao especiais em relagcdo a CEM, que devem ser publicadas nas instrucdes de utilizagcdo. Equipamentos de
comunicagao HF portateis e moéveis podem afetar o dispositivo. A utilizacdo da unidade em conjunto com acessorios
ndo aprovados pode afetar negativamente o dispositivo e alterar a compatibilidade eletromagnética. O dispositivo

nao deve ser utilizado diretamente adjacente a ou entre outros equipamentos elétricos.

Tabela 1

Orientacéo e declaracao do fabricante sobre emissdes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacao

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo utiliza energia RF apenas para o seu funciona-
mento interno. As suas emissoes sdo, portanto, muito baixas e
pouco provaveis de causar interferéncia com dispositivos ele-
trénicos nas proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B O dispositivo é adequado para ser utilizado em todos os estabe-
lecimentos, incluindo habitacdes e estabelecimentos que se en-
contrem diretamente ligados a redes elétricas publicas de baixa
tensao que alimentam edificios utilizados para finsdomésticos.

Emissdes harménicas N/D

CEI 61000-3-2

Flutuagdes da tensao / N/D

emissdes de cintilagao

CEI 61000-3-3

Tabela 2

Orientagao e declara¢éo do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo ¢é utilizado em tal ambiente.

Teste de IMUNIDADE

CEI 60601
Teste de nivel

Nivel de
conformidade

Orientacao sobre o ambiente
eletromagnético

Descarga eletrostatica

+ 6 kV contacto

+ 6 kV contacto

Os pavimentos devem ser de madei-

(50/60 Hz) campo
magnético
CEI 61000-4-8

(ESD) +8kVar +8kV ar ra, betdo ou azulejo de ceramica. Se
CEI 61000-4-2 os pavimentos estiverem revestidos
de material sintético, a humidade re-
lativa deve ser de pelo menos 30%.
Transitorios eletrostati- + 2 kV para linhas de N/D
cos rapidos em salvas alimentacao elétrica
CEI 61000-4-4 +1kV para linhas de
entrada / saida
Sobretensao +1kV N/D
CEI 61000-4-5 modo diferencial
+2kV
modo comum
Quedas de tensao, <5% UT N/D
interrupcdes curtas e (>95% de queda em UT)
variagbes de tens&@o nas | por 0,5 ciclo
linhas de entrada da
fonte de alimentacao 40% UT
CEI 61000-4-11 (60% de queda em UT)
por 5 ciclos
70% UT
(30% de queda em UT)
por 25 ciclos
<5% UT
(>95% de queda em UT)
por 5 sec.
Frequéncia da poténcia | 3 A/m 3 A/m; Os campos magnéticos de frequéncia

de poténcia devem estar nos niveis
carateristicos de uma localizag&o tipi-
ca, num ambiente tipico comercial ou
hospitalar.
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Tabela 3

Orientacao e declaracao do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo ¢é utilizado em tal ambiente.

Teste de CEI 60601 Nivel de Orientacao do ambi eletrc ético

IMUNIDADE nivel de teste conformidade

RF conduzida 3 Vrms N/D Os equipamentos de comunicagdes de RF porta-

CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 Mhz teis e moveis ndo devem ser utilizados perto de
nenhuma parte do dispositivo, incluindo cabos,

RF Irradiada 3V/m além da distancia recomendada de separacado

CEI61000-4 - 3 80MHza2,5Ghz |3V/m calculada a partir da equacao aplicavel a frequén-

cia do transmissor.

Distancia de separacédo recomendada

d= [2—-15]@ 80 MHz a 800 MHz

d= [EL]\/F 800 MHz a 2,5 GHz

1

Onde P ¢ a classificag@o da poténcia de saida maxi-
ma do transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de sepa-
racao recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de
RF fixa, conforme determinadas por uma inspe¢éo
eletromagnética do local, deve ser inferior ao nivel
de conformidade em cada intervalo de frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias nas

proximidades do equipamento assi- <<(.))>
nalado com o seguinte simbolo: ‘

Tabela 4

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis
e o dispositivo

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias irradiadas séo
controladas para esse efeito. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir interferéncias ele-
tromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes de RF portatil e movel
(transmissores) e o dispositivo conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagoes.

Poténcia de saida maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
classificada do transmissor (W) m
Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
i [t
1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 23
10 3.8 7.3
100 12 23

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separacéo
recomendada, d em metros (m), pode ser estimada usando a equagédo aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P ¢ a classificacdo de poténcia de saida méaxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1 A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexao das estruturas, objetos e pessoas.

Eliminacdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores
devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos
aparelhos elétricos e eletrénicos.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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