PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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

* Thermometric sensor + ON/OFF Button « Battery compartment

« Czujnik termometryczny « Przetacznik WL/WYL « Komora baterii

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

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

« Temperatursensor GASENJE - Batterifack

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

& — 6

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

« Lampomittarin karki + Nestekidenayttd




POLSKi

TERMOMETR CYFROWY (Nie wodoszczelny)

Uwaga: Wyglad zewnetrzny kazdego modelu ma niewielkg roznice.

Gratulujemy zakupu tego produktu. Przeczytaj uwaznie instrukcje przed pierwszym uzyciem ter-
mometru i przechowuj jg w bezpiecznym miejscu. Ten produkt jest przeznaczony do pomiaru tem-
peratury ciata cztowieka oraz do uzytku domowego i szpitalnego, operator musi mie¢ co najmniej
11 lat, pacjent moze by¢ operatorem. Instrukcja obstugi.

Przed uzyciem nalezy najpierw zdezynfekowa¢ sonde. Aby wigaczy¢, nacisnij przycisk ON/OFF
obok wyswietlacza; rozlegnie sie krotki sygnat dzwigkowy wskazujacy, ze termometr dziata. W tym
samym czasie termometr przeprowadza autotest, podczas ktérego na wyswietlaczu LCD pojawia-
ja sie wszystkie segmenty cyfrowe. Gdy wy$wietlg sie litery ,Lo” i migajacy ,°C”, termometr jest
teraz gotowy do uzycia. Jesli temperatura otoczenia jest nizsza niz 32°C, na wyswietlaczu LCD
pojawi sig ,Lo°C” lub, a jesli jest wyzsza niz 42,9°C, na wyswietlaczu pojawi sie ,HI°C”.

Podczas odczytu biezaca temperatura jest wyswietlana w sposob ciggty, a symbol ,°C” miga. Pomiar
jest zakoriczony po osiagnigciu statej wartosci temperatury. Warto$¢ temperatury jest uwazana za
stata, gdy temperatura wzro$nie o mniej niz 0,1°C w ciggu 16 sekund. Gdy tylko zostanie osiggnieta
stata warto$¢ temperatury, dziesigciokrotnie rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, a symbol °C” przestanie
migac¢. Na wyswietlaczu LCD pojawi sie najwyzsza zmierzona temperatura. Nalezy jednak pamigtac,
ze ten termometr jest termometrem maksymalnym, tzn. wy$wietlana temperatura moze nieznacznie
wzrosnag, jesli pomiar bedzie kontynuowany po sygnale dzwigkowym. Dzieje sie tak zwlaszcza w
przypadku pomiaréw pod pachg, w przypadku ktérych nalezy odnotowa¢ warto$¢ temperatury zblizo-
na do temperatury gtebokiej ciata. W takim przypadku prosze zwrécié¢ uwage na opis w czesci ,Metody
pomiaru temperatury”. Po zakoriczeniu pomiaru wytgcz termometr, naciskajac przycisk ON / OFF. Po
wyswietleniu temperatury termometr wytgczy sie automatycznie po 10 minutach.

Funkcja pamigci

Wigcz termometr, rozlegnie sie krotki sygnat dzwigkowy. W tym samym czasie termometr przepro-
wadza autotest, podczas ktérego na wyswietlaczu LCD pojawiajg si¢ wszystkie segmenty cyfro-
we. Nastepnie ostatnia zmierzona warto$¢ z literg ,C” pojawi sie automatycznie na wy$wietlaczu
LCD na okofo 2 sekundy. Odczyt jest nadpisywany tylko wtedy, gdy zostanie zarejestrowana nowa
warto$¢ temperatury.

Metody pomiaru temperatury

Nalezy pamietaé, ze odczyt temperatury ciata zalezy od miejsca pomiaru. Z tego powodu miejsce
pomiaru musi by¢ zawsze okreslone, aby zapewni¢ prawidtowy odczyt temperatury.

W odbytnicy (doodbytniczo)

Jest to najdoktadniejsza metoda z medycznego punktu widzenia, poniewaz jest najblizsza pod-
stawowej temperaturze ciata. Koricowke termometru ostroznie wktada sie do odbytnicy na maksy-
malnie 2 cm. Zwykty czas pomiaru wynosi okoto 40 do 60 sekund.

Pod pacha (pachowe)

Umieszczenie termometru pod pachg umozliwia pomiar temperatury powierzchni, ktéra moze
wahac¢ sie od okoto 0,5°C do 1,5°C w stosunku do odczytéw temperatury w odbycie u dorostych.
Zwykly czas pomiaru dla tej metody wynosi okoto 80 do 120 sekund. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
doktadnego odczytu nie mozna uzyskac, jesli na przyktad pachy ostygty. W takim przypadku za-
lecamy wydtuzenie czasu pomiaru o okoto 5 minut w celu uzyskania mozliwie najdoktadniejszego
odczytu, ktéry mozliwie najblizej odpowiada temperaturze gtebokiej ciata.

W jamie ustnej (doustnie)

W jamie ustnej wystepuja rézne strefy ciepta. Z reguty temperatura w jamie ustnej jest od 0,3°C do
0,8°C nizsza niz temperatura w odbycie. Aby zapewni¢ mozliwie najdoktadniejszy odczyt, umiesé
koricowke termometru po lewej lub prawej stronie nasady jezyka. Koricowka termometru musi
mie¢ staty kontakt z tkanka podczas odczytu i by¢ umieszczona pod jezykiem w jednej z dwoch
kieszonek cieplnych z tytu, trzymaé usta zamknigte podczas odczytu i rownomiernie oddychaé
przez nos. Przed pomiarem nie je$¢ ani nie pi¢. Zwykly czas pomiaru wynosi okoto 50 do 70
sekund.

Uwaga: Zdecydowanie zalecamy metode doodbytniczg jako najdoktadniejsza metode okreslania
temperatury podstawowej i zalecamy wydtuzenie czasu pomiaru o 3 minuty po sygnale dzwig-
kowym.

Czyszczenie i dezynfekcja

Najlepszym sposobem na wyczyszczenie koricowki termometru jest zastosowanie $rodka dezyn-
fekujgcego (np. 70% alkoholu medycznego) za pomoca wilgotnej szmatki.

Powinien by¢ zdezynfekowany przed kazdym uzyciem. Ten termometr nie jest wodoodporny i nie
mozna go zanurza¢ w ptynie lub letniej wodzie w celu czyszczenia i dezynfekcji.
Podsumowanie specyfikacji uzytkowania

Ten proces inzynierii uzytecznosci ocenia i ogranicza ryzyko spowodowane problemami uzytecz-
nosci zwigzanymi z prawidtowym uzytkowaniem i btedami uzytkowania, pokazuje, ze termometr
cyfrowy jest zgodny, a kryteria akceptacji udokumentowane w planie walidacji uzytecznosci zostaty
spetnione, a nastgpnie ryzyko szczatkowe zdefiniowane w 1ISO14971, zwigzane z uzytecznoscia
wyrobu medycznego sg dopuszczalne.



Srodki ostroznosci

+ Nie dopuszczaj do kontaktu urzadzenia z goracg woda. Nie wystawiaj na dziatanie wysokich
temperatur ani bezposredniego $wiatta stonecznego.

Nie upuszczaj termometru. Nie jest odporny na wstrzasy ani uderzenia.

Nie modyfikuj tego urzadzenia bez zgody producenta.

Nie zginaj ani nie otwieraj urzadzenia (z wyjgtkiem pojemnika na baterig).

* Nie czys¢ rozcienczalnikami, benzyng lub benzenem. Czys¢ tylko srodkiem dezynfekujgcym.

+ Nie zanurzaj termometru w cieczy.

« Termometr zawiera mate czeéci (bateria, komora baterii), ktére moga zosta¢ potknigte przez
dzieci. Z tego powodu nie pozostawiaj termometru bez nadzoru w rekach dzieci.

Unikaj zginania koricowki termometru z ostong ze stali nierdzewnej, ktéra ma bezposredni kon-
takt z pacjentem.

+ Jesli temperatura otoczenia przekracza 40°C, zanurz koricowke termometru w zimnej wodzie
na ok. 5 do 10 sekund przed pomiarem temperatury. Utrzymujaca sie goraczke, szczegoélnie u
dzieci, musi leczy¢ lekarz - skontaktuj sie z nim!

Nie uzywaj termometru w poblizu silnych pél elektromagnetycznych, tj. trzymaj go z dala od
jakichkolwiek systemow radiowych i telefonéw komérkowych.

Wymiana baterii

Bateria jest wyczerpana i wymaga wymiany, gdy symbol baterii , sl ” lub , 1 pojawi sie po
prawej stronie wy$wietlacza LCD. Zdejmij pokrywe baterii i wyjmij baterie wykataczka, wymier ja
na baterie (najlepiej bezrteciowg) tego samego typu.

Uwaga: ,+” znak ,do gory” i ,-” znak ,w dof”.

Zalecamy wyijecie baterii, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas.

Dane techniczne

Typ: maksymalny zakres pomiaru termometru: (32,0 ~ 42,9)°C

Doktadno$¢ pomiaru: +/-0.1°C (35.5°C~42.0°C), +/-0.2°C (32.0°C~35.5°C , 42.0°C~42.9°C)
Temperatura przechowywania/transportu: (-25~55)°C, <95%RH

Temperatura otoczenia podczas uzytkowania: (5~40)°C, <80%RH

Min. podziatka: 0,1°C

Ciénienie atmosferyczne: 700~1060hPa

Sposoéb dziatania termometru klinicznego: czas reakcji przejsciowej w trybie bezposérednim: 12s
Typ baterii:

Bateria alkaliczna typu LR41, 1,5V, zywotno$¢ wynosi minimum 100 godzin ciagtej pracy. Ciezar:
Okoto. 10g

Okres przydatno$ci do spozycia: 3 lata

Objasnienie symboli
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Wymagania i normy prawne

Ten produkt jest zgodny z Europejskg Dyrektywg dotyczacg Urzadzert Medycznych 93/42/EEC i
posiada znak CE, a takze jest zgodny ze specyfikacjami ponizszej normy dla:

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

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

Oznakowanie CE potwierdza, ze jest to wyréb medyczny o funkcji pomiarowej w rozumieniu usta-
wy o wyrobach medycznych, ktéry przeszedt procedure oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowa-
na potwierdza, ze ten produkt spetnia wszystkie odpowiednie przepisy ustawowe

Kontrola kalibracji

Ten termometr jest wstepnie kalibrowany podczas produkgii. Jesli jest uzywany zgodnie z instruk-
cja obstugi, okresowa ponowna kalibracja nie jest wymagana. Kontrole kalibracji nalezy przepro-
wadzi¢ natychmiast, jesli istniejg oznaki, ze produkt nie zachowuje okreslonych granic btedu lub
gdy interwencja lub cokolwiek innego mogto wptyna¢ na wtasciwosci kalibracji.

Nalezy rowniez przestrzega¢ wszelkich krajowych przepisow ustawowych. Sprawdzenie kalibracji
moze zosta¢ przeprowadzone przez wtasciwe wtadze lub autoryzowane punkty serwisowe. Na
zgdanie mozna przekazac instrukcje testowg dotyczaca kontroli kalibracji odpowiednim wtadzom
i autoryzowanym dostawcom ustug. 3

INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

To urzadzenie jest odpowiednie dla $rodowiska domowej opieki zdrowotnej i profesjonalnej placowki
opieki zdrowotnej

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé uzywania tego sprzetu w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz
moze to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwo-
wac ten sprzet i inny sprzet w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Podstawowg cechg produktu jest pomiar temperatury. W poblizu urzgdzenia medycznego nie na-
lezy uzywac telefonéw komoérkowych ani innych urzadzen generujacych silne pola elektryczne lub
elektromagnetyczne. Moze to spowodowa¢ nieprawidiowe dziatanie urzadzenia i stworzy¢ poten-
cjalnie niebezpieczng sytuacje. Zaleca sig zachowanie minimalnej odlegtosci 30 cm. Sprawdz po-
prawnos¢ dziatania urzadzenia w przypadku, gdy odlegto$¢ jest mniejsza.

Wytyczne i deklaracje producenta - emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie nadaje sie do uzytku w okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym i spetnia na-
stepujgce wymagania dotyczace emisji.

Srodowisko domowej opieki
zdrowotnej

CISPR 11, Grupa 1, Klasa B

Srodowisko profesjonalnej
placowki opieki zdrowotnej

CISPR 11, Grupa 1,

Zdarzenie

Srodowisko domowej

opieki zdrowotnej Klasa A lub B

Znieksztatcenia har- IEC 61000-3-2, ND
moniczne Klasa A lub nie dotyczy

Wahania napiecia i IEC 61000-3-3 ND

migotania lub nie dotyczy

Wytyczne i deklaracje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie nadaje sig do uzytku w okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym i spetnia na-
stepujace poziomy testu odpornosci. Wyzsze poziomy odpornosci mogg spowodowac utrate
lub pogorszenie podstawowej wydajnosci urzadzenia.

Zdarzenie Podstawowa Profesjonalna placéw- | Srodowisko domowej
norma EMC lub | ka opieki zdrowotnej placowki opieki
metoda testowa zdrowotnej

Wytadowania IEC 61000-4-2 styk +/- 8 kV

elektrostatyczne powietrze +/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV

Pola promieniowania | IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m

RF-EM 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

80% AM przy 1kHz lub | 80% AM przy 1kHz lub
2Hz 2Hz
Producent moze okresli¢ warto$¢ 1 kHz lub 2 Hz

Pola zblizeniowe z IEC 61000-4-3 Zobacz tabele dotyczacg sprzetu do komunikaciji

radiowych urzadzen bezprzewodowej RF w rozdziale ,Zalecane mini-

komunikacyjnych malne odlegtosci separacji”.

Pola magnetyczne IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz lub 60Hz

o czestotliwosci
znamionowej

IEC 61000-4-4 ND

Dla wejscia AC port zasilania linii DC lub linie sygnatowe wejscia/wyj-
Scia, ktorych dtugosé przekracza 3m

Btyski elektrycznych
szybkich stanow
nieustalonych

Uderzenia IEC 61000-4-5 ND

Znamionowe pola IEC 61000-4-6 ND

magnettytrlzlznel . Dla wejscia AC 1. port zasilania;

gi:zi% ?N?aj iwoscl 2. wszystkie d.c. porty zasilania podtgczone na state do kabli > 3m

3. wszystkie kable potaczone z pacjentem
4. SIP/SOP, ktérego maksymalna diugos$¢ kabla = 3m

IEC 61000-4-11 | ND
IEC 61000-4-11 | ND

UT: napiecie znamionowe; Na przyktad. 25/30 cykli oznacza 25 cykli przy 50 Hz lub 30 cykli
przy 60 Hz

Spadki napigcia

Przerwy napigcia

Zalecane minimalne odlegtosci separacii

W dzisiejszych czasach wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w réznych miej-
scach opieki zdrowotnej, w ktorych uzywa sig sprzetu i/lub systeméw medycznych. Kiedy sg
one uzywane w bliskim sgsiedztwie sprzetu i/lub systeméw medycznych, moze to mie¢ wptyw
na podstawowe bezpieczeristwo i podstawowe dziatanie sprzetu medycznego i/lub systemow.
To urzadzenie zostato przetestowane z poziomem testu odpornosci podanym w ponizszej tabeli
i spetnia powigzane wymagania normy IEC 60601-1-2: 2014. Klient i/lub uzytkownik powinien
pomoéc w zachowaniu minimalnej odlegtosci miedzy urzadzeniem bezprzewodowym RF a tym
urzgdzeniem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Czesto- Pasmo Ustuga Modulacja Maksy- | Odle- Poziom
tliwosé (MHz) malna gltosé testu od-
testowa moc (W) |(m) pornosci
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA400 Modulacja 1,8 0,3 27
impulsowa
18Hz
450 430-470 GRMS 460 FM + 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 dewiacja sinus
1 kHz
710 707-787 Banda LTE Modulacja 0,2 0,3 9
745 13,17 impulsowa
780 217 Hz
810 800-960 GSM Modulacja 2 0,3 28
870 800/900 impulsowa
930 TETRA 800, |18Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Pasmo 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulacja 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | impulsowa
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Pasmo LTE
1,3 4, 25;
UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulacja 2 0,3 28
WLAN, impulsowa
802.11 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN Modulacja 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n impulsowa
5785 217 Hz

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tacznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy
sg zobowigzani do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wy-
mm=_ specjalizowanego w utylizacji sprzetéw elektrycznych i elektronicznych.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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