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




ROMANA

TERMOMETRU DIGITAL (Nu este rezistent la apa)

Observatii: Exteriorul fiecarui model poate varia.

Felicitari pentru achizitionarea acestui produs. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte
de a utiliza termometrul pentru prima data si sa le pastrati intr-un loc sigur. Acest produs este
destinat masurérii temperaturii corpului uman. Produsul se adreseaza uzului casnic si spitalicesc.
Operatorul trebuie sa aiba cel putin 11 ani si pacientul poate fi operator. Instructiuni de utilizare.
Inainte de utilizare, va rugdm s& dezinfectati la inceput sonda. Pentru a porni, apasati butonul ON/
OFF de langa afisaj; se va auzi un sunet scurt care indica faptul ca termometrul este functional. In
acelasi timp, termometrul efectueaza un test de auto-verificare, in timpul caruia toate segmentele
digitale apar pe ecranul LCD. Cand apar afisate literele ,Lo” si intermitent ,°C”, termometrul este
gata de utilizare. Daca temperatura ambianta este sub 32°C, atunci pe ecranul LCD va aparea
,L0°C”, iar daca temperatura este mai mare de 42,9°C, atunci ecranul LCD va afisa ,HI°C".



in timpul citirii, temperatura curenta este afisatd continuu si simbolul ,°C” lumineaz4 intermitent.
Masurarea este finalizata cand s-a atins o valoare constanta a temperaturii. Valoarea temperaturii
este considerata constanta atunci cand temperatura creste mai putin de 0,1°C in 16 secunde. De
indata ce valoarea constanta a temperaturii este atinsa, un semnal acustic se va auzi de zece ori,
iar simbolul ,°C” va inceta sa lumineze intermitent. Cea mai mare temperatura masurata apare pe
ecranul LCD. Cu toate acestea, va rugam sa retineti ca acest termometru este unul maxim, adica
temperatura afisata poate creste usor daca méasurarea continua dupa semnalul acustic. Acesta
este Tn special cazul masuratorilor axilare (sub-brat), in cazul in care se inregistreaza o valoare
a temperaturii care aproximeaza temperatura centrala a corpului. in acest caz, va rugam sa re-
tineti descrierea de sub ,Metode de masurare a temperaturii’. Cand méasurarea este finalizata,
va rugam sa opriti termometrul apasand butonul ON/OFF. Dupa ce temperatura a fost afisata,
termometrul se va opri automat in 10 minute.

Functia de memorie

Porniti termometrul; se va auzi un scurt semnal sonor. in acelasi timp, termometrul efectueaza
un test de auto-verificare, in timpul caruia toate segmentele digitale apar pe ecranul LCD. Dupa
aceasta, ultima valoare masurata cu ,C” va aparea automat pe ecranul LCD timp de aproximativ
2 secunde. Citirea este suprascriséd numai atunci cand este inregistrata o noua valoare a tem-
peraturii.

Metode de masurare a temperaturii

Este important sa ne amintim ca citirea temperaturii corpului depinde de locul in care este masura-
ta. Din acest motiv, locul de masurare trebuie intotdeauna specificat pentru asigurarea inregistrarii
unei citiri corecte a temperaturii.

In rect (rectal)

Aceasta este cea mai precisa metoda din punct de vedere medical, deoarece se apropie cel mai
mult de temperatura centrala a corpului. Varful termometrului se introduce cu grija in rect maxi-
mum 2 cm. Timpul obisnuit de masurare este de aproximativ 40 pana la 60 de secunde.

Sub brat (axilar)

Asezarea termometrului sub axila ofera o masurare a temperaturii suprafetei, care poate fluctua
cu aproximativ 0,5°C pana la 1,5°C fata de citirea temperaturii rectale la adulti. Timpul obisnuit
de masurare pentru aceasta metoda este de aproximativ 80 pana la 120 de secunde. Trebuie
mentionat, totusi, ca nu se poate obtine o citire exacta daca, de exemplu, axilele nu au fost lasate
sa se racoreasca. In acest caz, va recomandam sa prelungiti timpul de masurare cu aproximativ
5 minute pentru a obtine o citire cat mai precisa care sa fie cat mai aproape de temperatura
centrala a corpului.

In gura (oral)

Exista diferite zone de caldura in gura. Ca regula generala, temperatura orala este cu 0,3°C pana
la 0,8°C mai mica decéat temperatura rectalda. Pentru a va asigura ca citirea este cat mai exacta,
sa aiba un contact constant cu tesutul in timpul citirii si sa fie plasat sub limba intr-unul din cele
doud buzunare de céldura din spate; tineti gura inchisa in timpul citirii si respirati normal pe nas.
Nu méncati si nu beti nimic inainte de masurare. Timpul obisnuit de masurare este de aproximativ
50 pana la 70 de secunde.

Observatii: Va recomandam metoda rectala ca fiind cea mai precisa metoda de identificare a tem-
peraturii bazale si va sfatuim sa prelungiti timpul de masurare cu 3 minute dupa semnalul sonor.
Curétarea si dezinfectarea

Cel mai bun mod de a curata varful termometrului este prin aplicarea unui dezinfectant (de exem-
plu 70% alcool medicinal) pe o carpa umeda.

Termometrul trebuie dezinfectat inainte de fiecare utilizare. Va rugam sa tineti cont ca acest ter-
mometru nu este rezistent la apa si nu poate fi scufundat in lichide sau in apa calduta pentru
curéatare si dezinfectare.

Rezumatul specificatiilor de utilizare

Acest proces de inginerie cu privire la utilizare evalueaza si reduce riscurile cauzate de proble-
mele de utilizare asociate cu folosirea corecta si erorile de utilizare, arata ca termometrul digital
se incadreaza in acesti parametrii, criteriile de acceptare documentate in planul de validare a
utilizabilitatii au fost indeplinite, iar riscurile reziduale definite in ISO14971, asociate cu utilizarea
unui dispozitiv medical, sunt acceptabile.

Masuri de siguranta

Nu permiteti dispozitivului sa intre in contact cu apa fierbinte. Nu expuneti la temperaturi ridicate
sau la lumina directa a soarelui.

Nu scapati din mana termometrul. Nu este rezistent la socuri, nici la impact.

Nu modificati acest dispozitiv fara autorizarea producatorului.

Nu indoiti si nu deschideti dispozitivul (cu exceptia compartimentului bateriei).

Nu curétati cu diluanti, benzina sau benzen. Curétati numai cu dezinfectant.

Nu scufundati termometrul in lichid.

Termometrul contine piese mici (baterie, compartiment pentru baterie) care pot fi inghitite de
copii. Din acest motiv, nu lasati termometrul nesupravegheat la indeméana copiilor.

Evitati indoirea varfului termometrului care intra in contact cu pacientul cu capacul din otel
inoxidabil

Dacé temperatura ambianta este peste 40°C, inmuiati varful termometrului in apa rece timp de
aprox. 5-10 secunde inainte de masurarea temperaturii. Febra persistenta, in special la copii,
trebuie tratata de un medic - va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra!

Nu utilizati in apropierea campurilor electromagnetice puternice, adica tineti-| departe de orice
_ sistem radio si telefoane mobile.

Inlocuirea bateriei

Bateria este descarcata si trebuie inlocuita atunci cand semnul ,, ol " sau simbolul bateriei ” —
” apare in partea dreapta a ecranului LCD. Scoateti capacul bateriei si indepartati bateria cu o
scobitoare, apoi inlocuiti-o cu o baterie (de preferinta fara mercur) de acelasi tip.

V& rugam sa retineti: Semnul ,+” in sus si semnul ,-” In jos.

Va recomandam sa scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi utilizat pentru o perioada mai lunga
de timp.

Date tehnice

Tip: interval de masurare maxim termometru:(32,0~ 42,9)°C

Precizie de masurare: +/-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 de depozitare/transport: (-25~55)°C, <95%RH

Temperatura ambianta in timpul utilizarii: (5~40)°C, <80%RH

Scala min: 0,1°C

Presiune atmosferica: 700 ~ 1060hPa

Modul de functionare al termometrului clinic: modul direct. Timp de raspuns tranzitoriu: 12s

Tip baterie:

Baterie alcalina, tip LR41, 1,5V, durata de viata minima 100 de ore in functionare continua. Gre-
utate: Aprox. 10g

Durata de depozitare: 3 ani

Explicarea simbolurilor

wlle / (1 | Verificarea bateriei

.
)//\‘

A se pastra ferit de razele
soarelui

Eliminare DEEE Ll . N <
< A se pastra intr-un loc racoros

si uscat

Temperatura sub 32°C
Temperatura peste 42,9°C

Respectati instructiunile de

EEDI

utilizare
Stand by
L X Producator
Componenta aplicata de tip BF
Atentie: Cititi si respectati Data fabricatiei

cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

Dispozitiv medical realizat in con- . .

c € formitate cu prevederile Directivei Limita de temperatura
93/42/CEE
Cod produs Limita de presiune atmosferica
Numér de lot Limita de umiditate

Grad de protectie asigurat prin

1P22 M
carcasa

Cerinte legale si linii directoare

Acest produs este conform cu Directiva Europeana pentru dispozitivul medical 93/42/CEE si poar-
ta marcajul CE. De asemenea, dispozitivul respecta specificatiile de mai jos pentru:

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

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

Marcajul CE confirma faptul ca acesta este un dispozitiv medical cu functie de masurare in sensul
Legii privind dispozitivele medicale si care a fost supus unei proceduri de evaluare a conformitatii.
Un organism notificat confirma faptul c& acest produs indeplineste toate reglementarile legale
corespunzéatoare

Verificarea calibrarii

Acest termometru este calibrat initial la momentul fabricarii. Daca acest termometru este folosit
conform instructiunilor de utilizare, nu este necesara reglarea periodica. Verificarea calibrarii tre-
buie efectuata imediat, daca exista indicatii ca produsul nu mentine limitele de eroare definite sau
ca proprietatile de calibrare ar fi putut fi afectate de o interventie sau de orice alt mijloc.

Va rugam sé respectati, de asemenea, orice reglementéri legale nationale. Verificarea calibrarii
poate fi efectuata de cétre autoritatile competente sau de catre furnizorii de servicii autorizati. O
instructiune de testare pentru verificarea calibréarii poate fi furnizata la cerere autoritatilor relevante
si furnizorilor de servicii autorizati.

INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNE TICA

Acest dispozitiv este potrivit pentru ingrijirea medicala la domiciliu si pentru un mediu profesional
de asistenta medicala

AVERTIZARE: Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente trebuie
evitatad deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel
de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie respectate pentru a verifica daca
acestea functioneaza normal.

Caracteristica esentiala este ca termometrul digital poate oferi masurarea temperaturii.

Nu utilizati telefoane mobile (celulare) si alte dispozitive, care genereaza campuri electrice sau
electromagnetice puternice, langa dispozitivul medical. Acest lucru poate duce la functionarea in-
corecta a unitatii de masura si poate crea o situatie potential nesigura. Recomandarea este de a
pastra o distanta minima de 30cm. Verificati functionarea corecta a dispozitivului in cazul in care
distanta este mai mica.

Ghidul si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat si indeplineste ce-
rintele de emisie ale urmatoarelor standarde.

Fenomen Mediul unitatii medicale | Mediul ingrijirii medicale la domiciliu

specializate

CISPR 11, Grupa 1,
ClasaAsau B

Mediul ingrijirii medi- CISPR 11, Grupa 1, Clasa B

cale la domiciliu

Distorsiune armonica | IEC 61000-3-2, Nu se aplica
Clasa A sau nu se aplica
Fluctuatii de tensiune | IEC 61000-3-3 Nu se aplica

si palpéire sau nu se aplica

Ghidul si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat si indeplineste ur-
matoarele niveluri de testare a imunitatii. Niveluri mai mari de imunitate pot cauza pierderea sau
degradarea performantelor esentiale ale dispozitivului.

Fenomen Standard EMC de Mediul unitatii medi- | Mediul unitétii de
baza sau metoda de | cale specializate ingrijire medicala la
testare domiciliu

Descarcare electros- | IEC 61000-4-2 contact +/- 8 kV

tatica aer +/- 2kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV

Céampuri RF EM IEC 61000-4-3 3V/im 10V/m

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

80%AM la 1kHz sau | 80%AM la 1kHz sau
2Hz 2Hz
1kHz sau 2Hz pot fi specificate de producator

Campuri de proximi- | IEC 61000-4-3 Consultati tabelul echipamentelor de comuni-

tate de la echipamen- catii fara fir RF din ,Distantele minime de se-

te de comunicatii fara parare recomandate”.

fir RF

Campuri magnetice IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz sau 60Hz

cu frecventa nominala

de putere

Explozii tranzitorii IEC 61000-4-4 Nu se aplica

electrice rapide Pentru intrarea portului de alimentare cu curent alternativ linii de
alimentare cu curent direct sau linii de intrare/iesire a semnalului a
caror lungime depaseste 3m

Supratensiuni IEC 61000-4-5 Nu se aplica

Perturbatii induse de | IEC 61000-4-6 Nu se aplica

campurile RF Pentru 1. intrarea portului de alimentare cu curent alternativ;

2. toate porturi de alimentare cu curent direct conectate permanent la
cabluri >3m

3. toate cablurile conectate la pacient

4. SIP / SOP a carui lungime maxima a cablului = 3m

IEC 61000-4-11
IEC 61000-4-11

Scurgeri de tensiune Nu se aplica

intreruperi de Nu se aplica

tensiune

UT: tensiune/i nominald/e; EX: 25/30 de cicluri inseamna 25 de cicluri la 50Hz sau 30 de cicluri
la 60Hz




Distante minime de separare recomandate
in zilele noastre, multe echipamente fara fir RF sunt utilizate in diverse locatii de asistenta
medicala in care sunt utilizate echipamente si/sau sisteme medicale. Atunci cand sunt utilizate
n imediata apropiere a echipamentelor si/sau sistemelor medicale, siguranta de baza a echipa-
mentelor si/sau a sistemelor si performantele esentiale ale acestora pot fi afectate. Acest dispo-
zitiv a fost testat cu nivelul de testare a imunitatii din tabelul de mai jos si indeplineste cerintele
aferente din standardul IEC 60601-1-2: 2014. Clientul si/sau utilizatorul ar trebui sa contribuie la
pastrarea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii fara fir RF si acest dispozitiv,
conform recomandarilor de mai jos.
Test de Banda Functie Modulare Putere |Distantd | Nivelul
frecventa | (MHz) maxima |(m) testului de
(MHz) (w) imunitate
(V/m)
385 380-390 TETRA400 Modulatie 18 0,3 27
impuls 18Hz

450 430-470 GMRS 460 Abatere sinu- | 2 0,3 28

FRS 460 soidald 1 kHz

FM + 5 kHz

710 707-787 Banda LTE Modulatie 0,2 0,3 9
745 13,17 impuls 217Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, | Modulatie 2 0,3 28
870 TETRA 800, |impuls 18Hz
930 iDEN 820,

CDMA 850,

Banda LTE 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulatie 2 03 28
1845 CDMA 1900; |impuls 217Hz
1970 GSM 1900;

DECT;

Banda LTE

1,3,

4, 25; UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulatie 2 03 28

WLAN, impuls 217Hz

802.11 b/g/n,

RFID 2450,

Banda LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Modulatie 0,2 0,3 9
5500 a/n impuls 217Hz
5785

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii tre-
buie sa elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific
=== pentru echipamentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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