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TERMOMETRO DIGITALE (Non impermeabile)

Nota: Ogni modello differisce leggermente all’esterno.

Congratulazioni per aver acquistato questo prodotto. Leggere attentamente le istruzioni prima
dell’'uso del termometro per la prima volta; conservarle quindi in un luogo sicuro. Questo prodotto
€ destinato per la misurazione della temperatura corporea umana. Questo prodotto & destinato
all'uso in contesto domestico e ospedaliero. L'operatore deve avere un’eta pari a minimo 11 anni;
il paziente puo corrispondere all'operatore.

Istruzioni per I'uso

Prima dell’'uso, disinfettare la sonda. Per accendere, premere il tasto ON/OFF accanto al display;
verra emesso un beep breve, ad indicare che il termometro € in funzione. Allo stesso tempo il
termometro esegue un test di autocontrollo, durante il quale tutti i segmenti digitali appaiono sul
display LCD. Quando vengono visualizzate le lettere “Lo” e “°C” lampeggia sul display, il termo-
metro & pronto per I'uso. Se la temperatura ambiente & inferiore a 32°C, quindi “Lo°C” o verra
visualizzato sul LCD; inoltre, se € superiore a 42,9°C, “HI°C” verra visualizzato sul LCD. Durante
la lettura, la temperatura attuale viene visualizzata in modo continuativo e il simbolo “°C” iniziera a
lampeggiare. La misurazione viene completata una volta raggiunto il valore di temperatura costan-
te. Il valore della temperatura & considerato costante quando la temperatura aumenta di meno di
0,1°C in 16 secondi. Non appena viene raggiunto un valore di temperatura costante, verra emesso
un beep per dieci volte; il simbolo “°C” smettera di lampeggiare. La piu alta temperatura rilevata
appare sul display LCD. Tuttavia, si noti che questo termometro & un termometro massimo, vale
a dire che la temperatura visualizzata pud aumentare leggermente se la misurazione continua
dopo il segnale acustico. Cid & particolarmente vero per le misurazioni ascellari, se si registra un
valore di temperatura che si avvicina alla temperatura corporea. In questo caso si prega di tenere
presente la descrizione in “Metodi di misurazione della temperatura”. Una volta completata la
misurazione, spegnere il termometro premendo il pulsante ON/OFF. Dopo che la temperatura &
stata mostrata, il termometro si spegne automaticamente dopo 10 minuti.

Funzione di memoria

Quando il termometro viene acceso, emettera un beep breve. Allo stesso tempo il termometro
esegue un test di autocontrollo, durante il quale tutti i segmenti digitali appaiono sul display LCD.
Dopo di cio, il valore dell’'ultima lettura con “°C” comparira automaticamente sul LCD per circa
2 secondi. Il valore letto verra sovrascritto solo quando verra registrato un nuovo valore della
temperatura.

Metodi di misurazione della temperatura

E importante ricordare che la lettura della temperatura corporea dipende dal posto in cui viene
misurata. Per questo motivo, il posto di misurazione deve essere sempre specificato per garantire
una corretta lettura della temperatura.

Uso per via rettale

Da un punto di vista medico, questo € il metodo pil preciso perché raggiunge il valore che si
avvicina maggiormente alla temperatura corporea. La punta del termometro deve essere inserita
delicatamente nel retto per un massimo di 2 cm. Il tempo di misurazione di solito & approssimati-
vamente tra 40 e 60 secondi.

Uso per via ascellare:

Posizionare il termometro sotto I'ascella per ottenere

la misurazione della temperatura di superficie, che puo fluttuare di circa 0,5°C fino a 1,5°C rispetto
alle letture della temperatura rettale negli adulti. Il tempo di misurazione con questo metodo € di
solito tra 80 e 120 secondi circa. Va pero notato che non pud essere ottenuta una lettura esatta se,
per esempio, le ascelle sono state fatte raffreddare. Se & questo il caso, si consiglia di estendere il
tempo di misurazione di circa 5 minuti per ottenere la lettura piu precisa possibile, corrispondente
quanto piu possibile alla temperatura corporea.

Uso per via orale:

Vi sono diverse zone di calore in bocca. Come regola generale, la temperatura orale é tra 0,3°C e
0,8°C inferiore alla temperatura rettale. Per garantire la massima precisione possibile, posizionare
la punta del termometro a sinistra o a destra della radice della lingua. La punta del termometro
deve avere un contatto costante con il tessuto durante la lettura e deve essere posta sotto la
lingua in una delle due tasche di calore sul retro, tenendo la bocca chiusa durante la lettura e
respirando regolarmente con il naso. Non mangiare o bere nulla prima della misurazione. Il tempo
di misurazione e di solito tra 50 e 70 secondi circa.

Nota: Raccomandiamo vivamente il metodo rettale come metodo pil preciso per identificare la
temperatura basale, e consigliamo di estendere il tempo di misurazione di 3 minuti dopo il segnale
acustico.

Pulizia e Disinfezione

I modo migliore per pulire la punta del termometro € applicare un disinfettante (ad esempio alcool
medico al 70%) con un panno umido. Deve essere disinfettato prima di ogni utilizzo. Questo
termometro non & impermeabile e non pud essere immerso in liquidi o in acqua tiepida per una
approfondita pulizia e disinfezione.

Riepilogo delle specifiche d’'uso

Questo processo ingegneristico di utilizzabilita valuta e mitiga i rischi causati dai problemi di utiliz-
zabilita associati a errori d’'uso e da un uso corretto; mostra che il termometro digitale & conforme
ai criteri d’accettazione documentati nel piano

di convalida dell'utilizzabilita; inoltre, & conforme a quanto previsto sul rischio residuo accettabile,
come definito nella horma ISO 14971, associato all’utilizzabilita di un dispositivo medico.
Precauzioni di sicurezza

Non permettere che il dispositivo entri in contatto con acqua calda.

Non esporre a temperature elevate o alla luce diretta del sole.

Non far cadere il termometro. Non & resistente agli urti.

Non modificare questo dispositivo senza l'autorizzazione del fabbricante.

Non piegare o aprire il dispositivo (ad eccezione del vano batterie).

Non pulire con diluenti, benzina o benzene.

Pulire solamente con disinfettante.

Non immergere il termometro in nessun tipo di liquido.

Il termometro contiene parti piccole (batteria, scomparto batteria) che possono essere ingoiate
dai bambini. Per questo motivo, non lasciare il termometro incustodito nelle mani dei bambini.
Evitare di piegare la punta del termometro che entra in contatto con il paziente con la copertura
in acciaio inossidabile

Se la temperatura ambiente e superiore a 40°C, immergere il termometro in acqua fredda per
circa 5 - 10 secondi prima di misurare la temperatura. Se la febbre persiste, in particolare nei
bambini, deve essere trattata da un medico - si prega di contattare il medico!

Non utilizzare vicino a forti campi elettromagnetici, quindi mantenerlo a distanza da qualsiasi
sistema radio e dai cellulari.

Sostituzione della batteria

La batteria & scarica e deve essere sostituita quando sul lato destro dello schermo LCD viene
visualizzato il simbolo “ » 0 “ 1" della batteria. Rimuovere il coperchio della batteria e
rimuovere la batteria utilizzando uno stuzzicadenti; sostituire con una batteria dello stesso tipo (di
preferenza non al mercurio).

Si prega di fare attenzione a: il segno “+” e il segno meno
Si raccomanda di rimuovere le batterie se lo strumento non viene utilizzato per un lungo periodo
di tempo.

Dati tecnici

Tipo: termometro massimo

Intervallo di misurazione: (32.0~ 42.9)°C

Precisione di misurazione: +/-0,1°C (35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C 0 32,0°C~35,5°C , 42,0°C~42,9°C)
Temperatura di stoccaggio/trasporto: (-25~55)°C, <95% UR

Temperatura dell’'ambiente durante I'uso: (5~40)°C, <80% UR

Scala Minima: 0,1°C

Pressione atmosferica: 700~1060hPa

Modalita di utilizzo del termometro clinico: modalita diretta Tempo risposta transiente: 12s

Tipo batteria: batteria alcalina, tipo LR41, 1,5V, vita utile minima 100 ore in condizioni di funzio-
namento continuativo.

Peso: circa 10 grammi.

Vita utile: 3 anni.

Spiegazione dei simboli
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E\/ Smaltimento RAEE

Data di fabbricazione

Lo°C Temperatura sotto 32°C
HI°C Temperatura superiore a 42,9°C
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@ Seguire le istruzioni per I'uso

Requisiti legali e linee guida

Questo prodotto & conforme alla Direttiva europea 93/42/ CEE concernente i dispositivi medici
ed e dotato di marcatura CE; il dispositivo & conforme anche alle specifiche di cui alle seguenti
norme:

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

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

La marcatura CE conferma che questo & un dispositivo medico con funzione di misurazione, a
significare che il funzionamento del dispositivo medico & stato sottoposto a una procedura di va-
lutazione della conformita. L’'organismo notificato incaricato conferma che il prodotto &€ conforme a
tutte le disposizioni di legge vigenti in materia.

Controllo della calibrazione

Questo termometro viene tarato inizialmente in fase di produzione. Se questo termometro vie-
ne utilizzato in base alle istruzioni di funzionamento, non & necessaria una verifica periodica. Il
controllo della calibrazione deve essere eseguito immediatamente, se ci sono indicazioni che il
prodotto se la calibrazione mostra che un dispositivo funziona al di fuori dei limiti accettabili o se
le proprieta di calibrazione potrebbero essere state compromesse da un intervento o in qualsiasi
altro modo. Si prega inoltre di osservare le normative nazionali vigenti. Il controllo della calibra-
zione puo essere effettuato dalle autorita competenti o da fornitori autorizzati. Puo essere fornita
un’istruzione di prova per il controllo della calibrazione dalle autorita competenti e dai fornitori di
servizi autorizzati su richiesta.

INFORMAZIONE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Questo dispositivo & adatto per I'uso in un ambiente sanitario domestico e nelle strutture sanitarie
professionali

AVVERTENZA: L'utilizzo di questo prodotto in vicinanza con altre apparecchiature o accatastato
su di esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel caso
in cui sia necessario tale utilizzo, il prodotto e le altre apparecchiature devono essere tenute sotto
controllo per verificarne il normale funzionamento.

La prestazione essenziale & data dal termometro digitale che offre la misurazione della temperatura.
Non utilizzare telefoni cellulari e altri dispositivi che possono generare forti campi elettrici o elettro-
magnetici vicino al dispositivo medico. Cio puod causare un funzionamento errato dell'unita e creare
una situazione potenzialmente pericolosa. Si raccomanda di mantenere una distanza minima di
30 cm. Verificare il corretto funzionamento del dispositivo nel caso in cui la distanza sia inferiore.

f Conservare in luogo fresco

Limite di umidita

(SOl

Indicazioni e dichiarazione del costruttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo e adatto per I'uso nell’lambiente elettromagnetico specificato e soddisfa i requisiti
di emissione della seguente norma.

Ambiente sanitario
professionale

CISPR 11, Gruppo 1,
Classe Ao B

Problema Guida ambiente elettromagnetico

Ambiente sanitario
domestico

CISPR 11, Gruppo 1, Classe B




Distorsione armonica | IEC 61000-3-2, Classe A | N/A
0 non applicabile

Fluttuazioni di tensio- | IEC 61000-3-3 N/A
ne e sfarfallii 0 non applicabile

Guida e dichiarazione del produttore e linee guida — immunita elettromagnetica

Il dispositivo & adatto per I'uso nell’lambiente elettromagnetico specificato e soddisfa i livelli dei
seguenti test dimmunita. Livelli di immunita piu elevati possono causare la perdita o il degrado
delle prestazioni essenziali del dispositivo.

Problema Standard CEM Ambiente sanitario Ambiente sanitario
di base o metodo | professionale domestico
di testing
Scarica elettro- IEC 61000-4-2 +/- 8 kV contatto
statica +/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV aria
RF irradiata Campi IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
EM 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
80%AM a 1kHz 0 2Hz | 80%AM a 1kHz 0 2Hz
1kHz o 2Hz puo essere specificato dal produttore
Vicinanza di campi IEC 61000-4-3 Vedere la tabella degli apparecchi di comunica-
magnetici da appa- zione RF wireless nella sezione “Distanze mini-
recchi di comunica- me di separazione consigliate”.
zione RF wireless
Campi magnetici a IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz 0 60Hz
frequenza nominale
di rete
Scoppi di transitori IEC 61000-4-4 N/A
elettrici veloci Per porta di alimentazione di ingresso CA
linee elettriche CC o linee di ingresso/uscita del segnale con lunghez-
za superiore a3 m
Picchi IEC 61000-4-5 N/A
Disturbi condotti IEC 61000-4-6 N/A

indotti da campi

. Per 1. ingresso porta alimentazione c.a.;
a radiofrequenza

2. tutte le porte di alimentazione CC collegate in modo permanente
acavi >3m

3. tutti i cavi paziente accoppiati

4. SIP/SOP con lunghezza massima del cavo =3 m

IEC 61000-4-11 N/A
IEC 61000-4-11 N/A

Cali di tensione

Interruzioni di
tensione

UT: tensione nominale, ad es. 25/30 cicli significa 25 cicli a 50Hz o 30 cicli a 60Hz

Distanze minime di separazione consigliate

Oggi, molti apparecchi RF wireless vengono utilizzati in diversi ambienti di assistenza sanitaria
dove si utilizzano gia apparecchiature mediche e/o sistemi medici. Quando vengono utilizzati in
prossimita di apparecchiature mediche e/o sistemi medici, la sicurezza di base di tali apparec-
chiature mediche e/o dei sistemi medici e le loro prestazioni essenziali possono essere compro-
messe. Questo dispositivo & stato testato conforme al livello del test d'immunita riportato nella
tabella sottostante e soddisfa i requisiti della norma IEC 60601-1-2:2014. Il cliente e/o I'utente
devono assicurarsi di mantenere una distanza minima tra gli apparecchi di comunicazione RF
wireless e il presente dispositivo, come specificato di seguito.

Frequenza | Banda Assistenza | Modulazione |Potenza | Distanza |Livello
di prova (MHz) massima | (m) del test
(MHz) (w) d’immunita
(V/m)
385 380-390 TETRA400 Modulazione 1,8 0,3 27
impulso 18Hz
450 430-470 GRMS 460 FM + 5 kHz, 2 0,3 28
FRS 460 deviazione
1 kHz sine
710 707-787 Banda LTE Modulazione 0,2 0,3 9
745 13,17 impulsi 217Hz
780
810 800-960 GSM Modulazione |2 0,3 28
870 800/900 impulso 18Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Banda 5
1720 1700-1990 |GSM 1800; |Modulazione |2 0,3 28
1845 CDMA 1900; |impulso 217Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda LTE
1,34, 25;
UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulazione 2 0,3 28
WLAN, impulso 217Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN Modulazione |0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n impulso 217Hz
5785

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli
utenti devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole
mm= alluogo 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.

ENGLISH

DIGITAL THERMOMETER (Not Waterproof)

Note: The exterior of each model has a little difference.

Congratulations on your purchase of this product. Please read the instructions carefully before us-
ing the thermometer for the first time, and keep these in a safe place. This product is intended for
the measurement of human body temperature. this product is for home and hospital use, operator
shall be at least 11 years old and patient can be operator.

Operating Instructions

Before using, please disinfect the probe at first. To switch on, press the ON/OFF button next to
the display; a short beep will sound, indicating that the thermometer is operational. At the same
time the thermometer runs a self-check test, during which all the digital segments appear on the
LCD. When the letters “Lo” and a flashing “°C” display, the thermometer is now ready for use. If the
ambient temperature is below 32°C, then “Lo°C” or will appear on the LCD and if it is more than
42.9°C , then “HI°C” “ will appear on the LCD.

During the reading, the current temperature is displayed continuously and the “°C” symbol flash-
es. The measurement is completed when a constant temperature value has been reached. The
temperature value is considered constant when the temperature rises less than 0.1°C within 16
seconds. As soon as the constant temperature value is reached, a beep will sound ten times,
and the “°’C” symbol will stop flashing. The highest temperature measured appears on the LCD.
However, please note that this thermometer is a maximum thermometer, i.e. the displayed tem-
perature can increase slightly if measurement continues after the beep. This is particularly the
case with axillary measurements, should a temperature value be recorded which approximates
the core body temperature.

In this instance please note the description under “Methods of measuring temperature”. When the
measurement is completed, please switch the thermometer off by pressing the ON/OFF button. Af-
ter the temperature has been displayed, the thermometer will shut off automatically in 10 minutes.
Memory function

Switch the thermometer on, a short beep will sound. At the same time the thermometer runs a
self-check test, during which all the digital segments appear on the LCD. After that the last meas-
ured value with “C” will appear automatically on the LCD for about 2 seconds. The reading is only
over-written when a new temperature value is recorded.

Methods of measuring temperature

It is important to remember that the body temperature reading depends on the site where it is
measured. For this reason, the measurement site must always be specified in order to ensure that
a correct temperature reading is recorded.

In the rectum (rectal)

This is the most accurate method from a medical point of view, because it comes closest to the
core body temperature. The thermometer tip is inserted carefully into the rectum for a maximum
of 2cm.

The usual measuring time is approximately 40 to 60 seconds.

Under the arm (axillary)

Placing the thermometer in the armpit provides a measurement of surface temperature that can
fluctuate by around 0.5°C to 1.5°C from rectal temperature readings in adults. The usual meas-
uring time for this method is approximately 80 to 120 seconds. It should be noted, however, that
an exact reading cannot be obtained if, for example, the armpits have been allowed to cool. If
this is the case, we recommend extending the measuring time by around 5 minutes in order to
obtain the most precise possible reading that corresponds as closely as possible to the core body
temperature.

In the mouth (oral)

There are different heat zones in the mouth. As a general rule, the oral temperature is 0.3°C to
0.8°C lower than the rectal temperature. To ensure that reading is as accurate as possible, place
the thermometer tip to the left or right of the root of the tongue. The thermometer tip must have
constant contact with the tissue during the reading and be placed under the tongue in one of
the two heat pockets at the back, keep the mouth closed during the reading and breathe evenly
through the nose. Do not eat or drink anything before the measurement. The usual measuring time
is approximately 50 to 70 seconds.

Note: We strongly recommend the rectal method as the most accurate method for identifying the
basal temperature, and advise you to extend the measuring time by 3 minutes after the beep.
Cleaning and disinfection

The best way to clean the thermometer tip is by applying a disinfectant (e.g. 70% medical alcohol)
with a damp cloth.

It shall be disinfected before each use. This thermometer is warned not waterproof and can not be
immersed in liquid or lukewarm water for through cleaning and disinfection.

Summary of use specification

This usability engineering process assesses and mitigated risks caused by usability problems
associated with correct use and use errors, it shows the digital thermometer is complied with and
acceptance criteria documented in the usability validation plan have been met, then the residual
risk as defined in 1ISO14971, associated with usability of a medical device are acceptable.
Safety precautions

Do not allow the device to come into contact with hot water.

Do not expose to high temperatures or direct sunlight.

Do not drop the thermometer. It is neither shock-proof nor impact-resistant.

Do not modify this device without the authorization of the manufacturer.

Do not bend or open the device (except the battery compartment).

Do not clean with thinners, petrol or benzenel. Only clean with disinfectant.

Do not immerse the thermometers in liquid.

The thermometer contains small parts (battery, battery compartment) which can be swallowed
by children. For this reason, do not leave the thermometer unattended in the hands of children.
Avoid bending the thermometer tip which contact patient with stainless steel cover.

If the ambient temperature is over 40°C dip the thermometer tip in cold water for approx. 5 to 10
seconds prior to measuring the temperature.

Persistent fever, in particular in children, has to be treated by a doctor please get in touch with
your doctor!

Do not use near strong electromagnetic fields, i.e. keep it away from any radio systems and
mobile phones.

Battery replacement

The battery is empty and needs replacing when the “ nor« battery symbol appears on
the right of the LCD. Remove the battery cover and remove the battery by toothpick, replace it with
a battery(preferably non mercury) of the same type.

Please note: the “ + " sign up and “ - ” sign down.

We advise you to remove the batteries if the device is not going to be used for a longer period
of time.

Technical data

Type: maximum thermometer

Measurement range: (32.0~42.9)°C

Measurement accuracy: +/- 0.1°C (35.5°C~42.0°C), +/- 0.2°C (32.0°C~35.5°C (42.0°C~42.9°C)
Storage/transportation temperature: (-25~55)°C, <95%RH

Ambient temperature during use: (5~40)°C, <80%RH

Min Scale: 0.1°C

Atmospheric pressure:700~1060hPa

Mode of operation of the clinical thermometer: direct mode

Transient response time: 12s

Battery type: Alkaline battery, type LR41, 1.5V, service life minimum 100 hours under continuous
operation.

Weight: Approx. 10g

Shelf life: 3 years

Explanation of symbols
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HI°C Temperature over 42.9°°C
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Keep away from sunlight

Keep in a cool, dry place




LoT Lot number Test Band Service Modulation Maxi- Distance | Immunity
Consult instructions for use frequency | (MHz) mum (m) test level
P22 Covering Protection rate (MHz) s‘;’)we’ (V/m)
| venutacurer Jlf Temperature limit 385 380390 | TETRA400 | Pulse modula- | 1,8 03 27
tion 18Hz
&, Date of manufacture & . - 450 430-470 |GMRS460 |FM%5kHz 2 03 28
. . - , Atmospheric pressure limit ERS 460 deviation
c E Medical Device complies with 1 kHz sine
Directive 93/42/EEC Humidity limit 710 707-787 |LTEBand | Pulse modu- |02 03 9
745 13,17 lation
Product code 780 217Hz
810 800-960 | GSM 800/900 | Pulse modu- 2 0,3 28
. o 870 TETRA800, |lation
Legal requirements and guidelines 930 iDEN 820, 18Hz
This product complies with the European Directive for Medical Device 93/42/EEC and carries the CDMA 850,
CE mark, the device also complies with the specifications of below standard for: LTE Band 5
a0t 2-56:2017IAMD 1:2018 1720 1700-1990 |GSM 1800; | Pulse modu- |2 03 28
EN 60601-1-11 1845 CDMA 1900; | lation
EN 60601-1-2 1970 GSM 1900; 217Hz
The CE Marking confirms that this is a medical device with a measuring function in the sense of EEEC;;and 1.3
the medical device Act which has undergone a conformity assessment procedure. A Notified body 4, 95: UMTé ’
confirms that this product fulfills all the appropriate statutory regulations e
Calibration check 2450 2400-2750 | Bluetooth, Pulse modu- |2 0,3 28
This thermometer is initially calibrated at the time of manufacture. If this thermometer is used WLAN, 802.11 | lation
according to the operation instruction, periodic re-adjustment is not required. b/g/n, RFID 217Hz
The calibration check has to be carried out immediately, if there are indications that the product 2450,
does not keep the defined error limits or the calibration properties could have been affected by an LTE Band 7
intervention or by any other means. 5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Pulse modu- 0,2 0,3 9
Please also observe any national statutory regulations. The calibration check can be carried out 5500 a/n lation
by the competent authorities or by authorised service providers. 5785 217Hz

A test instruction for calibration check can be provided to the relevant authorities and authorised
services providers on request.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION

This device is suitable for home healthcare environment and professional healthcare facility envi-
ronment

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

The essential performance is the digital thermometer can offer the temperature measurement.

Do not use mobile (cellular) telephones and other devices, which generate strong electrical or elec-
tromagnetic fields, near the medical device. This may result in incorrect operation of the unit and
create a potentially unsafe situation. Recommendation is to keep a minimum distance of 30cm.
Verify correct operation of the device in case the distance is shorter.

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic emissions

The device is suitable for use in the specified electromagnetic environment and it has meets the
following standard’s emission requirements

Profession healthcare Home healthcare environment

facility environment

Phenomenon

Home healthcare
environment

CISPR 11, Group 1,
Class Aor B

CISPR 11, Group 1, Class B

Harmonic distortion IEC 61000-3-2, Class A N/A

or not applicable

IEC 61000-3-3 N/A
or not applicable

Voltage fluctuations
and flicker

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic immunity

The device is suitable for use in the specified electromagnetic environment and it has meets
the following immunity test levels. Higher immunity levels may cause the device’s essential
performance lost or degraded.

Phenomenon Basic EMC Professional Home healthcare
standard healthcare facility facility environment
or test method environment

Electrostatic IEC 61000-4-2 +/- 8 KV contact

discharge +/- 2KV, +/- 4 KV, +/- 8 kV, +/- 15 kV air
Radiated RF IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
EM fields 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz

80% AM at 1kHz or 2Hz | 80% AM at 1kHz or 2Hz

1kHz or 2Hz can be specified by the manufacturer

Proximity fields IEC 61000-4-3 See the RF wireless communication equipment
from RF wireless table in “Recommended minimum separation dis-
communications tances

equipment

Rated power IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz or 60Hz

frequency magnetic

fields

Electric fast IEC 61000-4-4 N/A

transients bursts For input a.c. power port

d.c. power lines or signal input/output lines whose length exceeding 3m

Surges IEC 61000-4-5 N/A
Conducted IEC 61000-4-6 N/A
disturbances - X
induced by For 1. input a.c. power port;

2. all d.c. power ports connected permanently to cables >3m

RF fields 3. all patient-coupled cables
4. SIP/SOP whose maximum cable length = 3m
Voltage dips IEC 61000-4-11 N/A

Voltage interrup- IEC 61000-4-11 N/A

tions

UT: rated voltage(s); E.g. 25/30 cycles means 25 cycles at 50Hz or 30 cycles at 60Hz

Recommended minimum separation distances

Nowadays, many RF wireless equipments have being used in various healthcare locations
where medical equipment and/or systems are used. When they are used in close proximity to
medical equipment and/or systems, the medical equipment and/or systems’ basic safety and
essential performance may be affected. This device has been tested with the immunity test level
in the below table and meet the related requirements of IEC 60601-1-2:2014. The customer and/
or user should help keep a minimum distance between RF wireless communications equipment
and this device as recommended below.

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.

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 wiaczy¢, nacisénij 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$¢ temperatury jest uwazana za
stata, gdy temperatura wzrosnie o mniej niz 0,1°C w ciggu 16 sekund. Gdy tylko zostanie osiggnieta
stata warto$¢ temperatury, dziesigciokrotnie rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, a symbol °C” przestanie
migaé. Na wyswietlaczu LCD pojawi sie najwyzsza zmierzona temperatura. Nalezy jednak pamigtac,
ze ten termometr jest termometrem maksymalnym, tzn. wy$wietlana temperatura moze nieznacznie
wzrosnag, jesli pomiar bedzie kontynuowany po sygnale dzwigkowym. Dzieje sie tak zwlaszcza w
przypadku pomiaréw pod pacha, w przypadku ktérych nalezy odnotowa¢ warto$¢ temperatury zblizo-
na do temperatury gtebokiej ciata. W takim przypadku prosze zwréci¢ 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.
Zwykty 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, trzyma¢ usta zamkniete podczas odczytu i rownomiernie oddycha¢
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 dzwie-
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 dot”.

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

Sposodb dziatania termometru klinicznego: czas reakcji przejsciowej w trybie bezposrednim: 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

mlbm / 1 | Sprawdzenie baterii “ Producent
Oddzielna zbiorka dla tego
urzadzenia d, Data produkcj

Temperatura ponizej 32°C Wyréb medyczny zgodny z

dyrektywg 93/42 / CEE

N
m

N Temperatura powyzej 42,9°°C

Czekaj Numer katalogowy
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o
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Z czecig typu BF Kod partii

Ostrzezenie — Zobacz instrukcje Stopiert ochrony obudowy

obstugi

Granica temperatur
Przechowywac z dala od $wiatta P v

stonecznego

Granica ci$nienia
atmosferycznego

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Granica wilgotnosci
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Patrz podrecznik uzytkownika
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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 kalibraciji 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 przepiséw ustawowych. Sprawdzenie kalibracji
moze zostaé przeprowadzone przez wtasciwe wtadze lub autoryzowane punkty serwisowe. Na
zadanie mozna przekaza¢ 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 spowodowac 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 spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia i stworzy¢ poten-
cjalnie niebezpieczng sytuacje. Zaleca sig zachowanie minimalnej odlegto$ci 30 cm. Sprawdz po-
prawnos¢ dziatania urzadzenia w przypadku, gdy odlegto$¢ 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 moga spowodowa¢ utrate
lub pogorszenie podstawowej wydajnosci urzadzenia.

Zdarzenie Podstawowa Profesjonalna placéw- | Srodowisko domowej
norma EMC lub | ka opieki zdrowotnej placéwki 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 separaciji”.

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-
$cia, ktorych dtugos¢ przekracza 3m

Blyski elektrycznych
szybkich stanow
nieustalonych

Uderzenia IEC 61000-4-5 ND

Znamionowe pola IEC 61000-4-6 ND

magnettytrl:.zne/ . Dla wejscia AC 1. port zasilania;

gi:zi%?/vc;j 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 napiecia

Przerwy napiecia

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 sasiedztwie 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 odlegto$ci miedzy urzadzeniem bezprzewodowym RF a tym
urzgdzeniem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Czesto- Pasmo Ustuga Modulacja Maksy- | Odle- Poziom
tliwosé (MHz) malna gtosé 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
1,34, 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.

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 c& 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 in special cazul masuratorilor axilare (sub-brat), in cazul in care se inregistreaza o valoare
a temperaturii care aproximeaza temperatura centrald 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 suprascriséa 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 oferd 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 aceastd 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
s& se racoreascé. In acest caz, va recomandéam si 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 decét temperatura rectald. Pentru a va asigura ca citirea este cat mai exacta,
s& aiba un contact constant cu tesutul in timpul citirii si sa fie plasat sub limba intr-unul din cele
dou 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.

V& 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:

ISO 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
corespunzatoare

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 autoritétile competente sau de catre furnizorii de servicii autorizati. O
instructiune de testare pentru verificarea calibrérii 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 palpaire 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 +/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV

Campuri RF EM |IEC 61000-4-3 3V/m 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 nominaléd/e; EX: 25/30 de cicluri inseamna 25 de cicluri la 50Hz sau 30 de cicluri
la 60Hz




InZenyrsky proces pouzitelnosti hodnoti a zmirriuje rizika zplsobena problémy s pouzitelnosti
spojenymi se spravnym pouzitim a chybami pfi pouzivani a ukazuje, ze digitalni teplomér spl-
fuje kritéria pfijatelnosti uvedena v planu validace pouzitelnosti. Zbytkové riziko definované v
1SO14971 souvisejici s pouzitelnosti zdravotnického prostiedku je tedy pfijateiné.

« Zabrarite kontaktu zdravotnického prostfedku s horkou vodou. Nevystavuijte vysokym teplotam

Neohybejte a neotevirejte zdravotnicky prostredek (kromé pfihradky na baterii).
K ¢isténi nepouziveijte fedidla, benzin nebo benzen. Cistéte pouze dezinfekénim prosttedkem.

Teplomér obsahuje malé ¢asti (baterie, pfihradka na baterii), které by déti mohly spolknout. Z
Neohybejte hrot teploméru, ktery je v kontaktu s pacientem, krytem z nerezové oceli.

Pokud je okolni teplota vy$si nez 40 °C, ponotte pfed méfenim teploty hrot teploméru na ca 5
az 10 sekund do studené vody. Pietrvavajici horetku, zejména u déti, musi I€Git Iékar - obratte
Nepouzivejte v blizkosti silnych elektromagnetickych poli, tj. udrzujte jej mimo dosah radiovych

Baterie je prazdna a je tfeba ji vymeénit, kdyZ se na pravé strané LCD displeje objevi symbol baterie
» nebo «—1» Sejméte kryt baterie a vyjméte baterii paratkem, vymérite ji za baterii (nejlépe

Pokud nebudete zdravotnicky prostfedek del$i dobu pouzivat, doporucujeme vam baterie vyjmout.

PFesnost méfeni: +/-0,1°C(35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C (32,0°C~35,5°C , 42,0°C~42,9°C)

Typ baterie: Alkalicka baterie, typ LR41, 1,5 V, Zivotnost minimainé 100 hodin pfi nepfetrzitém

Vyrobce

Distante minime de separare recomandate Shrnuti specifikace pouZiti
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- Bezpeénostni opateni
zitiv a fost testat cu nivelul de testare a imunitatii din tabelul de mai jos si indeplineste cerintele
aterente din stlar!dardul IEC 606})1 -1-2: 2014. Clientul si/sau ultiliz'fl'tovruvl ar trebgi sa congribuig 'Ia ani pfimému sluneénimu zaren.
pastrarea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii fara fir RF si acest dispozitiv, « Nenechte teplomér spadnout. Neni odolny vigi Gdertm a narazéim.
conform recomandarilor de mai jos. + Neprovadsjte zmény na tomto vyrobku bez souhlasu vyrobce.
Test de Banda Functie Modulare Putere | Distantd | Nivelul .
frecventa | (MHz) maxima | (m) testului de - Neponofuite teplomér do kapaliny.
(MHz) w) imunitate .
(V/m) tohoto diivodu nenechaveijte teplomér bez dozoru v rukou déti.
385 380-390 TETRA400 Modulatie 1,8 0,3 27 .
impuls 18Hz .

450 430-470 GMRS 460 Abatere sinu- |2 0,3 28 5o l6kare!

FRS 460 soidald 1 kHz | Senasveno iekare

FM + 5 kHz P e o
710 707787 Banda LTE Modulati 02 03 5 systém( a mobilnich telefond.
- anda odulatie , , P .

745 13,17 impuls 217Hz Vyména baterie
780
810 800-960 GSM 800/900, | Modulatie 2 0,3 28 jinou nez rtutovouy) stejného typu.
870 TETRA 800, |impuls 18Hz Upozornéni: ,+“ nahoru a ,-“ dol.
930 iDEN 820,

CDMA 850, Technické udaje

Banda LTE 5 Typ: maximalni teplomér Rozsah méfeni: (32,0~ 42,9)°C
1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulatie 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; |impuls 217Hz Skladovaci/prepravni teplota: (-25~55)°C, <95%RH
1970 GSM 1900; Teplota okoli béhem pouzivani: (5~40)°C, <80%RH

DECT; Min Rozlisitelnost: 0,1°C

Banda LTE Atmosféricky tlak:700~1060hPa

1,3, Provozni rezim klinického teploméru: pfimy rezim Pfechodna doba odezvy: 12s

4, 25; UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulatie 2 03 28 provozu. Hmatnost: Ca 10g

WLAN, impuls 217Hz Zivotnost:3roky

802.11 b/g/n, Vysvétleni symboli

RFID 2450,

Banda LTE 7 ulla /[ | Kontrola baterie
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Modulatie 0,2 0,3 9
5500 a/n impuls 217Hz Ei Likvidace OEEZ
5785 —

Datum vyroby

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.

CESKY

DIGITALNI TEPLOMER (Ne vodéodolny)

Pozn.: Vnéjsi strana jednotlivych modell se mlize nepatrné lisit.

Blahoprejeme vam k zakoupeni tohoto vyrobku. Pfed prvnim pouzitim teploméru si peclivé precté-
te pokyny a uschovejte je na bezpe¢ném misté. Tento vyrobek je uréen k méfeni teploty lidského
téla. Tento vyrobek je uréen pro domaci a nemocni¢ni pouziti, uzivateli musi byt nejméné 11 let a
pacient miZe byt uZivatelem.

Pokyny k pouZiti

Pred pouzitim nejprve dezinfikujte sondu. Pro zapnuti stisknéte tlac¢itko ON/OFF vedle displeje;
zazni kratké pipnuti, které signalizuje, ze teplomér je funkéni. Zaroveri teplomér spusti samokont-
rolu, béhem niz se na LCD displeji zobrazi vSechny digitalni segmenty. Po zobrazeni pismen ,Lo*
a blikajiciho ,°C* je teplomér pfipraven k pouziti. Pokud je okolni teplota niz§i nez 32°C, na LCD
displeji se zobrazi ,Lo°C* a pokud je vy$si nez 42,9°C, na LCD displeji se zobrazi ,HI°C*.

Béhem méfeni se pribézné zobrazuje aktualni teplota a blika symbol ,°C“. Méfeni je ukonéeno
po dosazeni konstantni hodnoty teploty. Hodnota teploty se povazuje za konstantni, kdyz dojde
k narustu teploty o méné nez 0,1°C béhem 16 sekund. Jakmile je dosazeno konstantni hodnoty
teploty, zazni desetkrat zvukovy signal a symbol ,, °C* prestane blikat. Na LCD displeji se zobrazi
nejvy$si naméfena teplota. Méjte na paméti, Ze tento teplomér je maximalnim teplomérem, tj. zob-
razena teplota se muze je$té mirné zvysit, pokud méfeni po pipnuti pokracuje. To plati zejména
u axilarnich méfeni, v pfipadé, Ze bude namérena teplota, ktera se blizi vnitini télesné teploté. V
tomto pfipadé si prosim prectéte pokyny uvedené v €asti ,Metody méfeni teploty“. Po ukonéeni
méfeni vypnéte teplomér stisknutim tlacitka ON/OFF. Po zobrazeni teploty se teplomér automa-
ticky vypne po uplynuti 10 minut.

Funkce paméti

Zapnéte teplomér, ozve se kratké pipnuti. Zaroven teplomér spusti samokontrolu, béhem niz se
na LCD displeji zobrazi vSechny digitaini segmenty. Poté se na LCD displeji zhruba na 2 sekundy
automaticky zobrazi posledni naméfena hodnota s ,C“. Méfeni se prepise, pouze kdyz je zazna-
menana nova hodnota teploty.

Metody méreni teploty

Je dulezité mit na paméti, Ze méreni télesné teploty zavisi na misté, kde se méfi. Z toho divodu
musi byt vzdy uvedeno misto méfeni, aby bylo zajisténo zaznamenani spravného méfeni teploty.
V koneéniku (rektalni)

Jedna se o z lékaiského hlediska nejpresnéjsi metodu, nebot se nejvice blizi télesné teploté. Hrot
teploméru se opatrné zavede do koneéniku maximalné do hloubky 2 cm. Obvykla doba méfeni je
priblizné 40 az 60 sekund.

V podpazi (axilarni)

Umisténi teploméru do podpazi umozriuje méfeni povrchové teploty, kterd se mlze u dospélych
lisit 0 0,5°C az 1,5°C od rektalni teploty. Obvykla doba méfeni touto metodou je zhruba 80 az 120
sekund. Je vSak tfeba poznamenat, ze nelze dosahnout pfesného méfeni, pokud bylo napfiklad
umoznéno ochlazeni podpazi. V tomto pfipadé doporucujeme prodlouzit dobu méfeni pfiblizné
0 5 minut, aby se dosahlo co nejpfesnéjsiho méfeni, které co nejvice odpovida télesné teploté.
V astech (oralni)

V Gstech se nachazeji riizné tepelné zény. Obecné plati, Ze oralni teplota je 0 0,3°C az 0,8°C nizsi
nez rektalni teplota. Pro zajisténi co nejpfesnéjsiho méfeni umistéte hrot teploméru nalevo nebo
napravo od kofene jazyka. Hrot teploméru musi byt béhem méfeni ve stalém kontaktu s tkani a
musi byt umistén pod jazykem v jedné ze dvou tepelnych kapes v zadni ¢asti Gstni dutiny, béhem
méfeni je tteba mit Usta zaviena a pravidelné dychat nosem. Pfed méfenim nic nejezte a nepijte.
Obvykla doba méfeni je priblizné 50 az 70 sekund.

Pozn.: Darazné doporucujeme rektalni metodu jako nejpfesnéjsi metodu pro uréeni bazalni tep-
loty a doporuc¢ujeme prodlouzit dobu méfeni o 3 minuty po pipnuti.

Cisténi a dezinfekce

Nejlepsi zplsob, jak Cistit hrot teploméru, je pomoci dezinfekéniho prostfedku (napf. 70% lékarsky
alkohol) naneseného na vihkém hadfiku.

Pred kazdym pouzitim musi byt dezinfikovan. Varovani: Tento teplomér neni vodotésny a pfi ¢is-
téni a dezinfekci jej nelze ponorovat do kapaliny nebo viazné vody.

Lo°C Teplota pod 32°C
HI°C Teplota nad 42,9°C

d) Stand by

Zdravotnicky prostredek v
souladu smérnice (EU) 93/42

Kéd vyrobku

Cislo sarze

H|E A 3

Pfilozna ¢ast typu BF

1P22 Stupen kryti

f Pozor: Peclivé si prectéte a dodr-

Zujte pokyny (varovani) k pouziti

Omezeni teploty

ZX> | Skladujte mimo sluneéni svétlo

. . . , Omezeni atmosférického tlaku
Skladujte na vétraném a suchém

misté

@ Postupuijte podle navodu k

pouziti

Omezeni vlhkosti

(DY O

Pravni poZadavky a pokyny

Tento vyrobek je v souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a
je oznacen znackou CE. Zdravotnicky prostfedek rovnéz vyhovuje specifikacim nize uvedenych
norem:

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

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

Oznaceni CE potvrzuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek s méfici funkci podle zékona o
zdravotnickych prostfedcich, ktery byl podroben postupu posouzeni shody. Oznameny subjekt
potvrzuje, Ze tento vyrobek splfiuje v8echny prislusné zakonné predpisy.

Kontrola kalibrace

Tento teplomér je poprvé kalibrovan pfi vyrobé. Pokud se tento teplomér pouziva podle navodu k
pouziti, neni nutné pravidelné sefizovani. Kontrola kalibrace musi byt provedena okamzité, pokud
existuji naznaky, ze vyrobek nedodrzuje stanovené meze chyby nebo Ze by vlastnosti kalibrace
mohly byt ovlivnény néjakym zasahem nebo jinym zptsobem.

Dodrzujte také v8echny vnitrostatni pravni predpisy. Kontrolu kalibrace mohou provadét pfislusné
organy nebo autorizovani poskytovatelé sluzeb. Na vyzadani mohou byt pfislusnym organim a
autorizovanym poskytovateltim sluzeb poskytnuty instrukce ke kalibraénimu testu.
INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

Tento zdravotnicky prostfedek je vhodny pro prostfedi domaci zdravotni péce a prostiedi profesi-
onalnich zdravotnickych zafizeni.

VAROVANI: Je tfeba nepouzivat toto zafizeni v blizkosti nebo na jiném zafizeni, nebot by to
mohlo mit za nasledek jeho nespravné fungovéani. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto
zatizeni a ostatni zafizeni sledovat a kontrolovat, zda funguji normainé.

Zakladni funkci, kterou ma digitalni teplomér, je méfeni teploty.

V blizkosti zdravotnického prostfedku nepouzivejte mobilni telefony &i jina zafizeni, ktera vytvareji
silna elektricka nebo elektromagneticka pole. Mohlo by to mit za nasledek nespravné fungovani
digitalniho teploméru a vytvofeni potencialné nebezpecéné situace. Doporucuje se dodrzovat mi-
nimalni vzdalenost 30 cm. Pokud je vzdalenost kratsi, zkontrolujte, zda zdravotnicky prostfedek
spravné funguje.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouziti v uvedeném elektromagnetickém prostredi a
splriuje nasledujici emisni pozadavky normy.

Jev Prostiedi profesionalniho zdra- | Prostfedi domaci zdravotni
votnického zafizeni péce

CISPR 11, Skupina 1, CISPR 11, Skupina 1, Tfida B
Ttida A nebo B

Prostfedi doméaci
zdravotni péce

Harmonické IEC 61000-3-2, Tfida A nebo N/A
zkresleni neaplikovatelné

Kolisani napéti a IEC 61000-3-3 N/A
blikani nebo neaplikovatelné




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zdravotnicky prostiedek je vhodny pro pouziti v uvedeném elektromagnetickém prostredi a spl-
fiuje nasledujici Urovné testu imunity. Vy$si trovné imunity mohou zpUsobit ztratu nebo snizeni
zakladniho vykonu zdravotnického prostfedku.

Jev Zakladni norma Prostiedi profesio- | Prostfedi domaci
EMC nebo testo- nalniho zdravotnic- | zdravotni péce
vaci metoda kého zafizeni

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

+/- 2KV, +/- 4 KV, +/- 8 KV, +/- 15 kV vzduch

Vyzafovana RF EM pole | IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
80%AM pfi 1kHz 80%AM pfi 1kHz
nebo 2Hz nebo 2Hz

1 kHz nebo 2 Hz maze byt uréeno vyrobcem

Blizka pole z bezdra- IEC 61000-4-3 Viz tabulka bezdratovych RF komunikaénich
tového komunikacéniho zafizeni v ¢asti ,Doporu¢ené minimalni sepa-
zatizeni RF raéni vzdalenosti“.

Frekvence jmenovitého | IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz nebo 60Hz

vykonu magnetickych

poli

Elektrické rychlé pfecho- | IEC 61000-4-4 N/A

dové jevy

Pro vedeni s napajecim vstupem AC, napéjecim portem DC nebo
vedeni se vstupem/vystupem signalu, jejichz délka presahuje 3 m.

Napétové razové viny IEC 61000-4-5 N/A
Ruseni vyvolané RF poli | IEC 61000-4-6 N/A

Pro 1. vstup AC napajeci port;

2. v8echny DC napéjeci porty trvale pfipojené ke kabelim >3 m
3. v8echny kabely spojené s pacientem

4. SIP/SOP, jejichz maximalni délka kabelu = 3m

IEC 61000-4-11 N/A
IEC 61000-4-11 N/A
UT: jmenovité/a napéti; napf. 25/30 cyklt znamena 25 cykld pii 50 Hz nebo 30 cyklt pfi 60 Hz

Poklesy napéti

Preru$eni napéti

najviSa izmjerena temperatura. Ipak, molimo imajte na umu da je ovo maksimalni toplomjer, tj.
prikazana temperatura moze blago da raste ako se mjerenje nastavi nakon zvuc¢nog signala. Ovo
je posebice slu¢aj s pomoénim mjerama ako se zabiljezi vrijednost temperature koja je priblizna
jezgrenoj tjelesnoj temperaturi. U ovom slu¢aju molimo imajte na umu opis pod ,Nacini mjerenja
temperature”. Kada se mjerenje zavrsi, molimo ugasite toplomjer pritiskom na gumb za PALJE-
NJE/GASENJE. Nakon $to se temperatura prikaze, toplomjer se automatski gasi na 10 minuta.
Funkcija memorije

Ukljucite toplomjer, zacut ¢e se kratak zvucni signal. U isto vrijeme toplomjer pokrece test samo-
provijere tijekom kojeg se svi digitalni segmenti prikazuju na LCD zaslonu. Nakon toga, posljednja
mjerena vrijednost sa ,,C* ¢e se pojaviti automatski la LCD zaslonu na oko 2 sekunde. O¢itanje se
briSe kada se zabiljezi nova vrijednost temperature.

Nacini mjerenja temperature

Vazno je zapamtiti da oéitanje tjelesne temperature zavisi od mjesta gdje se mjeri. Iz ovog razlo-
ga, mjesto mjerenja mora se uvijek navesti da bi se osiguralo da je zabiljeZzeno ispravno oitanje
temperature.

U rektumu (rektalno)

Ovo je najtocniji nacin iz medicinske tocke gledista jer je najblizi jezgrenoj tjelesnoj temperaturi.
Vrh toplomjera se ubacuje pozorno u rektum na maksimalno 2 cm. Uobi¢ajeno vrijeme mjerenja
je priblizno 40 do 60 sekundi.

Pod rukom (priblizno)

Postavljanje toplomjera pod pazuho daje mjerenje povrSinske temperature koja moze da fluktuira
za oko 0.5°C do 1.5°C od ocitanja temperature rektuma kod odraslih. Uobi¢ajeno vrijeme mjerenja
za ovaj nacin je oko 80 do 120 sekundi. Ipak, trebate imati na umu da se to¢no ocitanje ne moze
dobiti ako su se, primjerice, pazusi ohladili. Ako je ovo slu¢aj, mi preporu¢amo produljenje vreme-
na mjerenja za oko 5 minuta da bi se dobilo $to je moguce preciznije o¢itanje koje odgovara $to je
blize moguce jezgrenoj temperaturi tijela.

U ustima (oralno)

U ustima postoje razli¢ita grijna podruéja. Kao opce pravilo, oralna temperatura je za 0.3°C do
0.8°C niza od temperature rektuma. Kako bi se osiguralo $to tocnije oCitanje, postavite vrh to-
plomjera lijevo ili desno od korijena jezika. Vrh toplomjera mora biti u kontaktu s tkivom tijekom
ocitanja i biti postavljen pod jezikom u jednom od dva grijna dzepa natrag. Drzite usta zatvorenim
tijekom oditanja i ravnomjerno disite na nos. Nemojte nista jeti ni piti tjekom mjerenja. Uobi¢ajeno
vrijeme mjerenja je oko 50 do 70 sekundi.

Zabiljeska: Mi strogo preporu¢amo rektalni na¢in kao najtoéniji na¢in za identificiranje bazalne
temperature i savjetujemo vam da produljite vrijeme mjerenja za 3 minute nakon zvuénog signala.
Ciscenje i dezinficiranje

Najbolji na¢in da ocistite vrh toplomjera jeste da nanesete dezinficijens (primjerice sa 70% medi-
cinskog alkohola) vlaznom krpom.

Mora se dezinficirati prije svake uporabe. Ovaj toplomjer nije otporan na vodu i ne smije se uranjati
u tekuéinu ili mlaku vodu u cilju ¢is¢enja i dezinficiranja.

Doporucené minimalni separaéni vzdalenosti

V dnesni dobé se v rtiznych zdravotnickych zafizenich, kde se pouzivaji Iékafska zafizeni a/
nebo systémy, pouziva mnoho bezdratovych RF zafizeni. Pokud jsou pouzivany v tésné bliz-
kosti lékafskych zafizeni a/nebo systém(, mlze byt ovlivnéna zakladni bezpe¢nost a zéakladni
funkce téchto lékarskych zafizeni a/nebo systému. Tento zdravotnicky prostfedek byl testovan s
urovni testu imunity v niZze uvedené tabulce a splriuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-
2:2014. Zakaznik a/nebo uzivatel by mél pomoci dodrzovat minimalni vzdalenost mezi bezdra-
tovym RF komunikaénim zafizenim a timto zdravotnickym prostfedkem, jak je doporuceno nize.

Test Pasmo Sluzba Modulace Maximalni | Vzdalenost | Uroveri
frekvence | (MHz) vykon (W) | (m) testu
(MHz) imunity
(V/m)
385 380-390 TETRA400 Pulzni 1,8 0,3 27
modulace
18Hz
450 430-470 GMRS 460 FM+5kHz |2 0,3 28
FRS 460 odchylka
1 kHz sinus
710 707-787 LTE Band Pulzni 0,2 0,3 9
745 13,17 modulace
780 217Hz
810 800-960 GSM 800/900, | Pulzni 2 0,3 28
870 TETRA 800, modulace
930 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Pulzni 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; modulace
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Pulzni 2 0,3 28
WLAN, modulace
802.11 b/g/n, |217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Pulzni 0,2 0,3 9
5500 a/n modulace
5785 217Hz

Likvidace: Vyrobek nesmi byt likvidovan spolu s jinym domacim odpadem. Uzivatelé musi
zajistit likvidaci zarizeni, které maji byt zlikvidovany, a to do sbérného mista ur¢eného pro
== recyklaci elektrickych a elektronickych zarizeni.

ZARUCNi PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B.

HRVATSKI

DIGITALNI TOPLOMJER (Nije vodootporan)

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

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

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

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

SaZetak specifikacija uporabe

Ovim postupkom inzenjerske iskoristivosti procjenjuju se i umanjuju rizici uzrokovani problemima

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

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

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

medicinskog uredaja prihvatljiv.

Mjere predostroznosti za sigurnost

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

« Nemojte ispustiti toplomjer. Nije otporan na udarce.

Nemojte mijenjati ovaj uredaj bez dozvole proizvodaca.

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

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

Toplomjer nemojte uranjati u te¢nost.

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

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

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

¢eg celika

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

10 sekundi prije mjerenja temperature. Upornu temperaturu, posebice kod djece, mora lije€iti

lije€nik - molimo kontaktirajte svog liekara!

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

radijskih sustava i mobilnih telefona.

Zamjena baterije

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

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

jom (preferira se baterija bez Zive) iste vrste.

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

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

Tehnicki podaci

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

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

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

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

Minimalna skala: 0.1°C

Atmosferski tlak:700~1060hPa

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

Vrsta baterije:

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

Trajanje: 3 godine

Objasnjenje simbola

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

Sifra proizvoda

d) Stanje pripravnosti

[R] | Primienjeni dio tipa BF

Broj serije

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

? Cuvati na hladnom i suhom

mjestu
J
@ Slijedite upute za uporabu

Pravni zahtjevi i smjernice

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

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

Ogranicenje vlaznosti




EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

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

Provjera kalibriranja

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

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

INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETSKOJ KOMPATIBILNOSTI

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

Osnovna performansa jeste da digitalni toplomjer moze ponuditi mjerenje temperature.

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

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetskih emisija -

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

Fenomen Okolis$ profesionalne zdrav- | Kuéni zdravstveni okoli$

stvene ustanove

Kuéni zdravstveni okolis CISPR 11, Skupina 1, CISPR 11, Skupina 1, Klasa B

Klasa Aili B

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

Fluktuacije i treperenje IEC 61000-3-3 NIJE PRIMJENJIVO

napona Ili nije primjenjivo

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

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

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

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

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

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

1kHz ili 2Hz moze navesti proizvoda¢

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

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

polja frekvencije

napajanja

Elektri¢ni brzoprijela- | IEC 61000-4-4 NIJE PRIMJENJIVO

zni rafali

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

Prenaponski valovi IEC 61000-4-5 NIJE PRIMJENJIVO

Provedeni poremecaiji | IEC 61000-4-6 NIJE PRIMJENJIVO

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

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

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

Padovi napona IEC 61000-4-11 NIJE PRIMJENJIVO

IEC 61000-4-11 NIJE PRIMJENJIVO

Prekidi napona

UT nazivni napon(i); Primjerice 25/30 ciklusa znaci 25 ciklusa pri 50Hz ili 30 ciklusa pri 60Hz

Preporuc¢ene minimalne razdaljine odvajanja

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

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

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

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

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

SVENSKA

DIGITAL TERMOMETER (Ej vattentét)

Obs! Varje modell kan se lite annorlunda ut.

Grattis till ditt inkop av denna produkt. L&s anvisningarna noggrant innan du anvénder termome-
tern for forsta gangen och férvara dem pa en séker plats. Denna produkt &r avsedd fér matning av
kroppstemperaturen. Denna produkt &r avsedda for hushalls- och sjukhusbruk. Anvéandaren bor
vara minst 11 ar och patienten kan anvanda den pa egen hand. Anvéandning.

Desinficera sonden innan anvéndning. Tryck pa ON/OFF-knappen bredvid displayen for att satta
pa produkten. Ett kort pip kommer att avges, vilket visar att termometern fungerar. Samtidigt utfor
termometern en egenkontroll da alla digitala segment visas pa LCD. Nar bokstaverna “Lo” och
ett blinkande “°C” visas ar termometern redo for anvandning. Om omgivningstemperaturen ligger
under 32°C visas “Lo°C” pa LCD och om den ligger éver 42,9°C visas “HI°C” pa LCD.

Under avlasningen visas den aktuella temperaturen kontinuerligt och symbolen “°C” blinkar. Mat-
ningen har genomforts nar ett konstant temperaturvarde har uppnatts. Temperaturvérdet uppfattas
som konstant nér temperaturen stiger mindre an 0,1°C p& 16 sekunder. Nar ett konstant tempera-
turvarde har uppnatts piper termometern tio ganger och symbolen “°C” slutar blinka. Den hégsta
uppmatta temperaturen visas pa LCD. Var hur som helst medveten om att detta &r en maximal
termometer, alltsa kan den visade temperaturen 6ka lite om métningen fortsétter efter pipet. Detta
géller framfor allt vid matning i armhalan, om man vill registrera ett temperaturvarde som ligger
nara kroppens karntemperatur. | detta fall bér man lasa beskrivningen i avsnittet “Matmetoder”. Nar
matningen har genomférts bor termometern stangas av genom att trycka pa ON/OFF-knappen.
Efter att temperaturen har visats stdngs termometern av automatiskt efter 10 minuter.
Minnesfunktion

Nar du satter pa termometern hors ett kort pip. Samtidigt utfér termometern en egenkontroll da alla
digitala segment visas pa LCD. Efter det visas automatiskt det senast uppmatta véardet med “C” pa
LCD i cirka 2 sekunder. Avlasningen dverskrivs forst nar ett nytt temperaturvérde har registrerats.
Métmetoder

Det ar viktigt att komma ihag att aviasningen av kroppstemperaturen beror pa var matningen gors.
Av denna anledning maste man alltid ange var matningen gérs for att se till att en korrekt avldsning
av temperaturen registreras.

| &ndtarmen (rektalt)

Detta &r den mest noggranna metoden ur en medicinsk synvinkel, eftersom den ligger narmast
kroppens karntemperatur. Termometerspetsen fors forsiktigt max 2 cm in i &ndtarmen. Den vanli-
ga mattiden &r cirka 40 till 60 sekunder.

| armhalan (axillart)

Genom att placera termometern i armhalan ges en matningen av yttemperaturen som kan avvika
med cirka 0,5°C till 1,5°C fran rektala temperaturméatningar pa vuxna. Den vanliga méattiden for
denna metod &r cirka 80 till 120 sekunder. Man bér & andra sidan uppméarksamma att en exakt
avlasning inte kan erhallas om man later armhalorna kylas ned forst. Om detta ar fallet rekommen-
derar vi att utoka mattiden till cirka 5 minuter, for att kunna erhalla en mer exakt avlasning, som
ligger sa néra kroppens karntemperatur som méjligt.

| munnen (oralt)

Det finns flera olika varmezoner i munnen. Som en allmén regel ar den orala temperaturen 0,3°C
till 0,8°C lagre &n den rektala temperaturen. For att se till att aviasningen ar sa exakt som mojligt
ska termometerspetsen placeras till vanster eller till hdger om tungbasen. Termometerspetsen
maste hela tiden vara i kontakt med kroppsvavnaden under avlésningen och placeras under tung-
anien av de tva varmefickorna baktill. Munnen maste vara stangd under avlasningen och andning
far endast ske genom nasan. Personen far inte ata eller dricka nagot innan méatningen. Den van-
liga mattiden &r cirka 50 till 70 sekunder.

Obs! Vi rekommenderar starkt den rektala metoden, som &r den mest exakta metoden for att
identifiera bastemperaturen, och rekommenderar att du utokar méattiden med 3 minuter efter pipet.
Rengéring och desinfektion

Det basta sattet att gora rent termometerspetsen &r att applicera ett desinfektionsmedel (t.ex. 70%
lakarsprit) med en fuktig tygtrasa.

Den bor desinficeras fére varje anvandning. Denna termometer &r inte vattentat och kan inte
sénkas ned i vatska eller [jummet vatten fér grundlig rengéring och desinfektion.
Anviéndningséversikt

Denna process for att sékerstalla anvédndbarheten bedémer och reducerar risker som orsakas
av anvandbarhetsproblem som &r kopplade till korrekt eller felaktig anvandning. Den visar att
den digitala termometern éverensstdmmer med och uppfyller de godkannandekriterier som finns
dokumenterade i valideringsplanen for anvandbarhet, sa att de kvarvarande risker som definieras
i SS-EN ISO 14971, kopplade till anvandbarheten hos en medicinteknisk produkt, &r acceptabla.
Sékerhetsatgérder

+ Lat inte enheten komma i kontakt med varmt vatten. Utséatt den inte for héga temperaturer eller
direkt solljus.

Tappa inte termometern. Den &r varken stotsaker eller slagtalig.

Andra inte pa denna enhet utan tillverkarens godkannande.

Boj inte pa och éppna inte enheten (med undantag for batterifacket).

Rengér inte med thinner, bensin eller bensen. Rengér endast med desinfektionsmedel.

Sank inte ned termometern i vatska.

Termometern innehaller mindre delar (batteri, batterifack) som kan svéljas av barn. Av denna
anledning far termometern inte l&mnas hos barn utan tillsyn.

Undvik att bdja pa termometerspetsen med 6éverdrag i rostfritt stal, som kommer i kontakt med
patienten

« Om omgivningstemperaturen ligger dver 40°C ska termometerspetsen doppas ned i kallt vatten
i cirka 5 till 10 sekunder innan temperaturméatningen. Ihallande feber maste behandlas av en
lakare, framfér allt hos barn. Kontakta din lakare!

Far inte anvandas i narheten av starka elektromagnetiska falt, alltsa far den inte utsattas for
radiosystem och mobiltelefoner.

Byte av batteri

Batteriet har forbrukats och behéver bytas ut nar batterisymbolen “alll ” eller “« ] ” visas pa
hdger sida av LCD. Ta bort batterilocket och ta ut batteriet med en tandpetare. Byt sedan ut det
med ett batteri (helst utan kvicksilver) av samma typ.

Obs! Tecknet "+ ” upp och tecknet ” - ” ned.



\;_ie;(erl'(?srzg?:;rar att du tar ut batterierna om enheten inte ska anvandas under en langre tid. Stotpulser SS-EN 61000-4-5 NA
i
Typ: maximal termometer Matomrade: (32,0~ 42,9)°C Ledningsbundna stor- | SS-EN 61000-4-6 NA
Noggrannhet: +/-0,1°C (35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C (32,0°C~35,5°C, 42,0°C~42,9°C) "'f(‘jgﬁ;r Okfsaktadf__ft“' For 1. vaxelstromsingang;
Temperatur vid férvaring/transport: (-25~55)°C, < 95% RH radiotrekventa ta 2. alla liktrdmsingangar som &r permanent anslutna till kablar >3 m
Omglvnlngstemperatur vid anvandning: (5~40)°C, < 80% RH 3. alla patientanslutna kablar
"le Skfla: I((M"Ck 0021060 hP 4. SIP/SOP vars maximala kabellangd = 3m
tmosfariskt tryck: 700~1 a ) —
Driftlage for klinisk termometer: direkt Iage Overgéende svarstid: 12s Spanningsfall SS-EN 61000-4-11 NA
Batterityp: o ) ) ) o S Spénningsavbrott SS-EN 61000-4-11 NA
é'l‘:f:iké ga"e”' typ LR41, 1,5V, livslangd minst 100 fimmar vid kontinuerlig anvandning. Vikt UT: markspanning; t.ex. 25/30 cykler innebér 25 cykler vid 50Hz eller 30 cykler vid 60Hz
Hallbarhet: 3 ar.
Férklaring av symboler Rekommenderade minsta avstand
mlbm / 1 | Batterikontroll I Tillverkare Nufértiden har manga tradlésa kommunikationsutrustningar anvénts pa olika sjukvardsinratt-
Avfallshanteri lekirisk ningar dér utrustning och/eller system f6r medicinskt bruk anvéands. Nér de anvénds i narheten
E: vha Is katm eF'T(g ?V etel s av utrustning och/eller system f6r medicinskt bruk kan den grundlaggande sékerheten och den
— o\;:VE?EE ronisk utrustning d, Tillverkningsdatum vasentliga prestandan hos utrustningen och/eller systemen fér medicinskt bruk paverkas. Den-
— - na enhet har testats med den niva for provning av immunitet som anges i tabellen nedan oc
(WEEE) het h d den niv f6 ing av immuni i tabellen nedan och
Lo°C Temperatur under 32°C Medicinsk utrustning som uppfyller de tillhérande fordringarna i SS-EN 60601-1-2:2014. Kunden och/eller anvandaren
HI°C Temperatur dver 42.9°C c E Gverensstammer med direktivet boér se till att hélla ett minsta avstdnd mellan trédlésa kommunikationsutrustningar och denna
I 93/42 / CEE enheten som féljer rekommendationen nedan.
O Standby Produktkod Test- Band Service Modulering | Maximal | Avstand |Niva for
@ Ty BF fillimpad del frekvens | (MHz) effekt (m) _provnir_19 av
P P Satsnummer (MHz) (w) immunitet
Varsamhet: las anvisningarna (V/m)
A (varningar) noga 1P22 Skyddsgrad 385 380-390 |TETRA400 |Pulsbredds- |[1,8 0,3 27
e . modulering
AN Skyddas fran solljus Temperaturgrans 18Hz
L]
” 450 430-470 GMRS 460 FM+5kHz |2 0,3 28
N Férvara pa svalt och torrt stélle Atmosfariskt tryck FRS 460 avvikelse 1
kHz sinus
a . . 710 707-787 LTE-band Pulsbredds- | 0,2 0,3 9
@ F&lj bruksanvisningen A Fuktighetsgrans 745 13,17 modulering
780 217Hz
810 800-960 GSM Pulsbredds- |2 0,3 28
870 800/900, modulering
Réttsliga krav och riktlinjer 930 TETRA 800, |18Hz
Denna produkt 6verensstammer med EU-direktivet for medicintekniska produkter 93/42/EEG och iDEN 820,
ar CE-markt. Enheten dverensstammer dven med specifikationerna i nedanstaende standarder: CDMA 850,
1ISO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018 LTE-band 5
SS-EN 60601-1 1720 1700-1990 | GSM 1800; | Pulsbredds- |2 03 28
SS-EN 60601-1-11 1845 CDMA 1900; | modulering
SS-EN60601-1-2 . — - 1970 GSM 1900; | 217Hz
CE-markningen bekréftar att detta ar en medicinteknisk produkt med métfunktion, i enlighet med DECT:
forordningen om medicintekniska produkter, som har genomgatt ett sarskilt forfarande for bedém- LTE-b’and
ning av dverensstammelse. Ett anmélt organ bekraftar att denna produkt uppfyller alla tillampliga 1,3
lagbestammelser. 4 25 UMTS
Kalibreringskontroll o ) T 2450 2400-2750 | Bluetooth, | Pulsbredds- |2 03 28
Denna termometer kalibreras ursprungligen vid tillverkningen. Om termometern anvands i enlig- WLAN modulerin
het med bruksanvisningen kravs ingen regelbunden omijustering. Kalibreringskontrollen maste ’ 9
" . ° o X o . N 802.11 b/g/n, | 217Hz
utféras omedelbart om det finns néagra tecken pa att produkten inte haller de definierade felgran- RFID 2450
serna, eller om kalibreringsegenskaperna har paverkats genom ingrepp eller pa annat satt. LTE-band 7
laktta &ven alla nationella lagbestdmmelser. Kalibreringskontrollen kan utféras av behérig myndig-
het eller av en auktoriserad tjansteleverantér. En testanvisning for kalibreringskontroll kan ges till 5240 5100-5800 | WLAN 802,11 | Pulsbredds- 0,2 0.3 9
behériga myndigheter och auktoriserade tjansteleverantérer pa forfragan. 5500 an modulering
INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET 5785 217Hz

Enheten &r lamplig fér hemvardsmiljé och sjukvardsmiljé

VARNING: Utrustningen far inte anvandas direkt i narheten av eller staplad ovanpa annan utrust-
ning, eftersom detta kan leda till felaktig funktion. Om det ar nédvéandigt att anvédnda systemet
direkt i ndrheten av eller staplad ovanpa annan utrustning maste dessa utrustningar 6vervakas
noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt.

Den digitala termometerns vésentliga prestanda r att tillhandahalla temperaturméatning.

Anvand inte mobiltelefoner, eller andra enheter som kan generera starka elektriska eller elektro-
magnetiska falt, i nérheten av den medicintekniska produkten. Detta kan leda till att enheten fung-
erar felaktigt och leda till en potentiellt osaker situation. Rekommendationen &r att halla ett minsta
avstand pa 30 cm. Kontrollera att enheten fungerar korrekt om avstandet ar kortare.

Vagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

Enheten &r lamplig fér anvandning i angiven elektromagnetisk miljé och har uppfylit féljande
standarders krav avseende stralning.

Fenomen

Sjukvardsmiljo

Hemvardsmiljo

Hemvardsmiljé

CISPR 11, grupp 1,

CISPR 11, grupp 1,

klass A eller B klass B
Harmonisk distorsion SS-EN 61000-3-2, N/A

klass A eller ej tillampligt
Spéanningsfluktuationer SS-EN 61000-3-3 N/A

och flimmer

eller ej tillampligt

Végledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

Enheten lampar sig fér anvandning i den angivna elektromagnetiska miljon och uppfyller fol-
jande testnivaer vid provning av immunitet. Hogre immunitetsnivaer kan leda till att enhetens
vasentliga prestanda gar forlorad eller férsamras.

Fenomen Grundldggande Sjukvardsmiljo Hemvéardsmiljo
EMC-standard eller
provningsmetod

Elektrostatisk SS-EN 61000-4-2 +/- 8 kV kontakt

urladdning +/- 2KV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV luft

Utstralade radiofrek-
venta elektromagne-
tiska falt

SS-EN 61000-4-3

3V/m
80MHz-2,7GHz
80 % AM vid 1kHz
eller 2Hz

10V/m
80MHz-2,7GHz
80 % AM vid 1kHz
eller 2Hz

1kHz eller 2Hz kan anges av tillverkaren

Narhetsfalt fran
tradlés RF-kommuni-
kationsut- rustning

SS-EN 61000-4-3

Se tabellen over tradlés RF-kommunika-
tionstrustning i «Rekommenderade minsta

avstand».

tiska falt

Kraftfrekventa magne- | SS-EN 61000-4-8

30A/m; 50 Hz eller 60Hz

Snabba transienter

SS-EN 61000-4-4

NA

och pulsskurar

For véaxelstromsingang, likstromskablar, eller in-/utgaende signalled-
ningar vars langd 6verstiger 3 m

Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushallsavfall.
Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en upp-
=== samlingsplats, som anges fér atervinning av elektriska och elektroniska utrustningar.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

SUOMALAINEN

DIGITAALINEN LAMPOMITTARI (Ei vedenkestava)

Huomaa: Laitteiden ulkomuoto vaihtelee.

Onnittelut tuotteen ostamisesta. Luethan ndma ohjeet huolella ennen kuin kaytat lampomittaria
ensimmaisté kertaa, ja sdilyté ohjeet tallessa. Tama tuote on tarkoitettu ihmiskehon lampétilan
mittaukseen seké kotona etté sairaalassa. Kayttajan tulee olla vahintaén 11-vuotias, ja potilas voi
kayttaa laitetta. Kayttdohjeet

Desinfioi tunto-osa ennen kayttoa. Laita lampomittari paalle painamalla nayton vieressé olevaa
ON/OFF-painiketta: lyhyt piippaus kertoo, etta lampomittari on kayttvalmis. Lampomittari suorit-
taa samaan aikaan automaattisen tarkistuksen, jonka aikana nestekidenaytéssa nakyvat kaikki
digitaaliset segmentit. Kun nakyvissa ovat kirjaimet ,Lo“ ja vilkkuva ,°C*, lampomittari on kaytto-
valmis. Jos ympériston lampétila on alle 32°C, nestekidenaytdssa nakyy ,Lo°C*. Jos lampdtila on
suurempi kuin 42,9°C, nestekidenaytdssa nakyy ,HI°C*.

Mittauksen aikana vallitseva lampétila naytetaan koko ajan ja ,°C“-symboli vilkkuu. Mittaus on
paattynyt, kun pysyva lampétila-arvo on saavutettu. Lampétilaa pidetédan pysyvana, kun lampdétila
nousee alle 0,1°C 16 sekunnin ajan. Kun pysyvé lampétila-arvo saavutetaan, piippaus kuuluu
kymmenen kertaa ja ,°C” -symboli lakkaa vilkkumasta. Korkein mitattu lampétila nékyy nesteki-
denaytossa. Otathan huomioon, etta tdma lampomittari on maksimaalinen lampomittari eli nay-
tetty lampétila voi nousta hieman, jos mittaus jatkuu piippauksen jalkeen. Tdmé péatee erityisesti
kainalosta tehtaviin mittauksiin, mikéli mitataan lampétila, joka antaa summittaisen arvon kehon
ydinlampétilasta. Katso aiheeseen liittyvéa kuvaus kohdassa "Lampétilan mittaustavat”. Kun mitta-
us on tehty, sammuta lampdmittari ON/OFF-painikkeesta. Kun lampétila on naytetty, lampomittari
sammuu automaattisesti 10 minuutin kuluessa.

Muistitoiminto

Kun laitat lampomittarin paalle, kuulet lyhyen piippauksen. Lampomittari suorittaa samaan aikaan
automaattisen tarkistuksen, jonka aikana nestekidendytossa nakyvét kaikki digitaaliset segmen-
tit. Taman jalkeen viimeisin mitattu arvo ja "C” nékyvét nestekidenaytéssa automaattisesti noin
2 sekunnin ajan. Mittauslukeman péaélle kirjoitetaan vasta kun uusi lampétila-arvo tallennetaan.
Lampétilan mittaustavat

On tarkeda muistaa, ettd kehon lampétilan lukema riippuu mittauskohdasta. Tasté syysta mittaus-
kohta tulee aina maaritt, jotta voidaan varmistaa, ettd saadaan aikaan oikea lampétilalukema.
Perédaukosta

Laéketieteen kannalta tdma mittaustapa on tarkin, sillé se on lahinna kehon ydinlampétilaa. Ladm-
pomittarin karki asetetaan varoen perdaukkoon enintdan 2 cm:n syvyydelle. Tavallisin mittausaika
on noin 40-60 sekuntia.

Kainalosta

Kun lampdmittari laitetaan kainaloon, saadaan pinnan lampétilan mittaus, ja arvo voi vaihdella
valilla 0,5—-1,5°C peraaukon lampétilalukemiin verrattuna aikuisissa. Tamén menetelmén tavan-
omainen mittausaika on noin 80-120 sekuntia. Ota kuitenkin huomioon, etta tarkkaa lukemaa ei
saada, jos kainaloiden on annettu jadhtya. Jos néin on, suosittelemme mittausajan pidentdmista
noin 5 minuuttia, jotta saadaan tarkin mahdollinen lukema, joka vastaa kehon ydinlampétilaa niin
tarkoin kuin mahdollista.



Suusta

Suussa on eri lampoalueita. Nyrkkiséaantona on, ettd suun lampétila on 0,3-0,8°C alhaisempi
kuin perdaukosta mitattu lampétila. Varmistaaksesi, ettd lukema on mahdollisimman tarkka, aseta
lampomittarin karki kielijanteen vasemmalle tai oikealle puolelle. Lampdmittari karjen tulee olla jat-
kuvasti kosketuksissa kudoksen aikana mittauksen aikana, ja sen tulee olla kielen alla kahdessa
lampotaskussa takana. Pida suu kiinni mittauksen aikana ja hengita tasaisesti nenan kautta. Ala
sy0 tai juo mitddn ennen mittausta. Normaali mittausaika on noin 50-70 sekuntia.

Huomaa: Suosittelemme vahvasti mittausta peraaukosta, silla se on tarkin keino mitata peruslam-
potilaa. Suosituksena on pidentaé mittausaikaa 3 minuuttiin piippauksen jalkeen.

Puhdistus ja desinfiointi

Paras keino puhdistaa lampémittarin kérki on laittaa siihen desinfiointiainetta (esim. 70 % laakeal-
koholia) kostealla liinalla.

Se desinfioidaan kunkin kayttokerran jalkeen. Tama lampomittari ei ole vedenkestava, eika sita
voida upottaa nest n tai h 1 veteen perusteellista puhdistusta ja desinfiointia varten.
Kooste kéyttoerittelyistéd

Kaytettavyyden suunnitteluprosessissa arvioidaan ja lievennetaan riskeja, jotka johtuvat kaytet-
tavyysongelmista, jotka liittyvat oikeaoppiseen kayttoon ja kayttovirheisiin: sind osoitetaan, etta
digitaalinen lampomittari on vaatimustenmukainen ja vastaa hyvaksyttavyyskriteereja, jotka on
dokumentoitu kaytettdvyyden vahvistussuunnitelmassa; ja maaritetdan, etta ladkinnallisen lait-
teen kaytettavyyden jaannosriski standardin ISO14971 mukaisesti on hyvaksyttava.
Turvallisuuden varotoimenpiteet

+ Ala paasta laitetta kosketuksiin kuuman veden kanssa. Al4 altista korkealle lampétilalle tai suo-
ralle auringonvalolle.

Al pudota. Lampodmittari ei ole iskunkestéva.

Ald muokkaa taté laitetta ilman valmistajan antamaa lupaa.

+ Al taita tai avaa laitetta (poikkeuksena paristokotelo).

+ Ala puhdista liuotinaineilla, bensiinilla tai bentseenilla. Puhdista vain desinfiointiaineella.

+ Ala upota lampémittaria nesteeseen.

Lampomittari siséltéé pienié osia (paristo, paristokotelo), jotka lapset saattavat nielaista. Tasté
syysté lampoémittaria ei saa jattda valvomatta lasten kasiin.

Ala taita lampomittarin kérked, joka on padllystetty ruostumattomalla teraksella.

+ Jos ymparistdn lampétila on yli 40°C, kasta lampomittarin kérki kylmaan veteen noin 5-10 se-
kunniksi ennen l&mpétilan mittausta. Jatkuva kuume erityisesti lapsilla edellyttaa laékarille me-
noa: ota yhteys laékariin!

Ala kéayta voimakkaiden sahkémagneettisten kenttien lahella: pida kaukana radiojarjestelmista
ja matkapuhelimista.

Pariston vaihto

Paristo on tyhja ja tulee vaihtaa, kun pariston symboli “ sl ” tai “ 1" nakyy nestekidenaytén oi-
kealla puolella. Poista paristokotelo ja irrota paristo hammastikun avulla. Vaihda paristo (mieluusti
elohopeattomaan) samantyyppiseen paristoon.

Huomaa: "+ ” merkki tulee ylos ja ” - ” merkki tulee alas.

Suosittelemme, etté poistat paristot, jos laitetta ei aiota kayttaa pitkaan aikaan.

Tekniset tiedot

Tyyppi: maksimilampétila Mittausalue:(32,0~ 42,9)°C

Mittaustarkkuus: +/-0,1°C (35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C (32,0°C~35,5°C , 42,0°C~42,9°C)
Varastointi-/kuljetuslampétila: (-25~55)°C, <95% suhteellinen kosteus

Ympériston lampdétila kayton aikana: (5~40)°C, <80% suhteellinen kosteus

Vah. mittayksikké: 0.1°C

limanpaine: 700~1060 hPa

Kliinisen lampomittarin toimintatapa: suora tapa Vaihteleva vastausaika: 12 s

Paristotyyppi:

Alkaliiniparisto, tyyppia LR41, 1,5 V, kayttoika véhintdan 100 tuntia jatkuvassa kaytésséa. Paino:
Noin 10 g

Sailyvyys: 3 vuotta

Symbolien selitys

wllm / 1 | Pariston tarkistus

E Sahks- ja elektroniikkalaitero-
mun loppukasittely

Valmistaja

Valmistuspaivaméaara

EE

L |
Lo°C Lampétila alle 32°C
HI°C Lampdtila yli 42.9°C

Laaketieteellinen laite on direk-
tiivin mukainen 93/42/CEE

N
m

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettiset paastot

Tama laite soveltuu kaytettavaksi maaritetyssa sdhkdmagneettisessa ympéristéssa, ja se vas-
taa seuraavia paastdvaatimusstandardeja.

limi6é Ammattilaistason tervey-
denhuoltolaitosympéristo

Kotiterveydenhuoltoymparisté

Kotiterveydenhuoltoym- CISPR 11, Ryhma 1, CISPR 11, Ryhma 1, Luokka B
paristd Luokka A tai B
Harmoninen kokonaissard | IEC 61000-3-2, Luokka A N/A
tai ei sovellettavissa
Jannitteenvaihtelut ja IEC 61000-3-3 N/A

valkynta tai ei sovellettavissa

Opas ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen héiridnsieto

Tama laite soveltuu kaytettavéksi maaritetyssa sdhkémagneettisessa ymparistossé, ja se vas-
taa seuraavia hairionsietostandardeja. Korkeammat héairiénsietotasot voivat johtaa laitteen suo-
rituskyvyn menetykseen tai heikkenemiseen.

limié Perus EMC-stan- | Ammattilaistason Kotiterveydenhuolto-
dardi tai testime- | terveydenhuoltolaito- | laitosympaéristo
netelma sympéristo

+/- 8 kV kosketus
+/- 2 KV, +/- 4 KV, +/- 8 kV, +/- 15 kV ilma

Staattinen purkaus | IEC 61000-4-2

Sateilyn RF EM IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m

-kentat 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
80 %AM 1kHz:ss4 tai 80 %AM 1kHz:ssa tai
2Hz:ssé& 2Hz:ssa

Valmistaja voi méarittad 1 kHz tai 2 Hz

Laheisyyskentat IEC 61000-4-3 Katso langattomien RF-viestintalaitteiden taulukko
langattomista kohdasta "Suositellut vahimmaisetaisyydet”.
RF-viestintalait-

teista

Nimellisen tehon IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz tai 60Hz

taajuuden mag-
neettikentéat

Sahkoisesti IEC 61000-4-4 N/A

nopke as‘:' rr:uuttuvat Sy6ton vaihtovirtatehon portin tasavirtatehon linjat tai signaalin tulo-/

purkaukse 14htdlinjat, joiden pituus on yli 3 m

Syoksyt IEC 61000-4-5 N/A

Johtuvat hairiét, IEC 61000-4-6 N/A

JF(:;:h'; S¥Y?a 1 tulon vaihtovirtaportille;

“Kenta 2. Kaikki tasavirtaportit, jotka on liitetty pysyvasti kaapeleihin >3m

3. kaikki potilaan liitetyt kaapelit
4. SIP/SOP joiden kaapelin enimméispituus =3 m

Jannitekuopat IEC 61000-4-11 N/A

Jannitekatkokset IEC 61000-4-11 N/A

UT: nimellisjannitteet; Esim. 25/30 jaksoa tarkoittaa, etté 25 jaksoa 50 Hz:ssé tai 30 jaksoa 60
Hz:ssa

Suositellut vahimmaisetiisyydet

Nykyaan monia langattomia RF-laitteita kdytetéén eri terveydenhuoltopaikoissa, joissa laakin-
néllisia laitteita ja/tai jarjestelmia kaytetaan. Kun niita kéytetaan lahella ladkinnallisia laitteita
jaltai jarjestelmid, tdméa voi vaikuttaa laakinnéllisten laitteiden ja/tai jarjestelmien perusturval-
lisuuteen ja suorituskykyyn. Tama laite on testattu héairiénsietotestitasolla alla olevan taulukon
mukaisesti, ja se vastaa standardin IEC 60601-1-2:2014 vaatimuksia. Asiakkaan ja/tai kayttajan
tulee yll&pitaa véhimmaisetaisyys langattomien RF-viestintélaitteiden ja laitteen valilla alla suo-

d) Lepoaika Tuotekood sitellulla tavalla.
_tyvnin litynts 2 Testitaa- | Kaista Huolto Modulointi Enim- Etdisyys | Hairionsie-
@ BF-tyypin lityntdosa LoT Eranumero juus (MHz) | (MHz) maisteho | (m) totestitaso
Huomio: Lue kayttéohjeet 1P22 Kotelon suojausaste (W) (V/m)
A (varoitukset) ja noudata niita 385 380-390 |TETRA400 | Pulssin 1,8 0,3 27
huolellisesti _/l/- Lampdtilaraja modulointi
S¥<. | sailytd auringonvalolta 18Hz
4N | suojassa limanpaine 450 430-470 |GMRS 460 |FMx5kHz |2 03 28
L FRS 460 poikkeama 1
T Sailyta kuivassa ja viiledssa ) kHz sini
Kosteusraja 710 707-787 |LTE-kaista | Pulssin 0,2 0,3 9
745 13,17 modulointi
@ Noudata kayttoohjeita 780 217 Hz
810 800-960 GSM Pulssin 2 0,3 28
870 800/900, modulointi
Lailliset vaatimukset ja ohjeet 930 ;EEE,\? QZ%OO’ 18Hz
Tama laite vastaa laékinnallisista laitteista annettua Euroopan direktiivia 93/42/ETY, ja siina on CDMA 856
CE-merkinta. Laite vastaa my0s alla olevien standardien vaatimuksia: LTE-kaista ’5
1SO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018 -
EN 60601-1 1720 1700-1990 | GSM 1800; Pulssin 2 0,3 28
EN 60601-1-11 1845 CDMA 1900; | modulointi
EN 60601-1-2 1970 GSM 1900; 217 Hz
CE-merkinta vahvistaa, ettd tdma on laakinnallinen laite, jolla on mittaustoiminto ladkinnéllisten DECT, X
laitteiden asetuksen mukaisesti, ja etté se on testattu vaatimustenmukaisuusarvioinneilla. lImoitet- LTE-kaista
tu laitos vahvistaa, ettd tama tuote tayttaa kaikki asiaankuuluvat lakisaateiset asetukset. 1,3, 4, 25;
Kalibrointitarkistus UMTS
Tama lampomittari kalibroidaan valmistushetkelld. Jos tata lampomittaria kéytetaan kayttoohjeen 2450 2400-2750 | Bluetooth, Pulssin 2 0.3 28
mukaan, saanndllistd uudelleenséatda ei tarvita. Kalibrointitarkistus tulee tehda valittémasti, jos WLAN, modulointi
on merkkeja siita, etta laite ei pysy maariteltyjen virherajojen sisélla tai etta kalibrointiominaisuuk- 802.11 b/g/n, |217 Hz
siin on voinut vaikuttaa jokin toinen toimi. RFID 2450,
Ota huomioon myds kansalliset lakisdateiset asetukset. Kalibrointitarkastuksen voivat suorittaa LTE-kaista 7
patevat viranomaiset tai patevat huollontarjoajat. Vastaavat viranomaiset ja valtuutetut huoltopal- 5240 5100-5800 | WLAN 802, Pulssin 0,2 0,3 9
velut voivat antaa kalibrointitarkistuksen testiohjeen pyydettédessa. 5500 11 a/n modulointi
SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT TIEDOT 5785 217 Hz

Tama laite soveltuu kodin terveydenhuotloymparistédn ja ammattilaistason terveydenhuoltoympé-
ristoon

VAROITUS: Téaté laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen vieressa tai paalla, silla se voi muuten toimia
huonosti. Jos téllainen kayttd on tarpeen, taté ja toista laitetta tulee tarkkailla niiden oikeaoppisen
toiminnan tarkistamiseksi.

Digitaalisen lampdmittarin olennainen toiminta on mitata lampétila.

Ala kayta matkapuhelimia tai muita vahvoja séhké- tai sahkémagneettisia kenttid luovia laitteita
laakinnallisen laitteen 1&hella. Muuten laite saattaa toimia virheellisesti ja johtaa mahdollisesti vaa-
ralliseen tilanteeseen. Suosituksena on yll&pitad 30 cm:n vahimmaisetaisyys. Tarkista laitteen oi-
keaoppinen toiminta, jos etéisyys on pienempi.

Havittaminen: Tuotetta ei saa hévittdd muiden talousjétteiden mukana. Kéyttédjien on jérjestetta-
véd romun hévittdminen viemélld se sdhkdé- ja elektroniikkalaitteiden kierrétysté varten tarkoitettuun
mmm  ferdyspisteeseen.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.
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