PRODUSE MEDICALE PROFESIONALE

Senzorul termometrului Buton de pornire / oprire Compartimentu

Varful termometrului ECRA



ROMANA

TERMOMETRU DIGITAL
Nota: exteriorul fiecarui model are o mica diferenta.

Felicitari pentru achizitionarea acestui produs. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile
inainte de orima utlizare a termoetrului si sa le pastrati la indemana. Aces us este
destinat pentru masurarea temperaturii corpului uman. acest produs este pe casnic si
spitalicesc, operatorul trebuie sa aiba cel putin 11 ani si poate fi utilizat chia
pacient.

Instructiuni de utilizare

acelasi timp, termometrul efectueaza un test de autov

segment Ele digitale apar pe LCD. Cand se afiseaza li o)
termometrul este acum gata de utilizare. Daca tempera , P
ecranul LCD va aparea ,L0o°C”, iar daca e pmare

aparea ,Hi°C”. In timpul citirii, temperatura I simbglyl ,°C”
clipeste. Masurarea este finalizata cand a fos a a temperaturii.
Valoarea temperaturii este considerata constant i ratura ckeste sub 0,1°C
in 16 secunde. Imediat ce este atinsa raturg,ég va auzi un bip
de 10 ori, iar simbolul ,°C” va inceta s cea mai ridicata
temperatura masurata. Cu stea ti ca adest termometru este un

termometru maxim, adica
dupa semnalul sonor. Aces uratorilor axilare, in cazul in care se
inregistreaza o valoare aza t,:?krperatura centrala a corpului. In
acest caz, va rugam .Meto e masurare a temperaturii’. Cand
masurarea este finali rmometrul apasand butonul ON/OFF. Dupa
automat dupa 10 minute.

ip somor scurt. In acelasi timp, termometrul efectueaza

ul cardia toate segmentele digitale apar pe LCD. Dupa
L@ ” va aparea automat pe LCD timp de aproximativ 2
umai atunci cand este inregistrata o noua valoare a

eea, ultima
unde. Citi

t de rgﬁ?t ca citirea temperaturii corpului depinde de locul in care este
masurata. Din acgst'motiv, locul de masurare trebuie intotdeauna specificat pentru a se
asigura ca este inregistrata o citire corecta a temperaturii.

In rect (rectal)

Aceasta este metoda cea mai precisa din punct de vedere medical, deoarece se apropie cel
mai mult de temperatura centrala a corpului. Varful termometrului se introduce cu atentie in
rect aproximativ maximum 2 cm.

Timpul obisnuit de masurare este de aproximativ 20 pana la 70 de secunde.



Sub brat (axiiar)

Plasarea termometrului in axila ofera o masurare a temperaturii suprafetei care poate fluctua
cu aproximativ 0,5 ° C pana la 1,5 ° C de la citirile temperaturii rectale la adulti. Timpul
obisnuit de masurare pentru aceasta metoda este de aproximativ 40 pana la 100 de
secunde. Trebuie remarcat, totusi faptul ca nu se poate obtine o citire exacta daca, de
exemplu, axilele au fost lasate sa se raceasca. Daca aceasta este cazul, recomandam
prelungirea timpului de masurare cu aproximativ 5 minute pentru a obtine o gcitire cat mai
precisa care sa corespunda cat mai aproape de temperatura centrala a co i

In gura (oral)

Exista diferite zone de caldura in gura. Ca o regula generala, temperatura
0,3°C pana Ia 0,8° C mal mlca decat temperatura rectala Pentru a va a5|g

Nota: Va recomandam cu tarie metoda rec i i [ 50
identificare a temperaturii bazale si va sfa rare c& inute
dupa semnal sonor.

Curatare si dezinfectie

a unui dezinfectant (de
uie dezinfectat inainte de

Cel mai bun mod de a curata varful te
exemplu, 70% alcool medical) cu o ¢
fiecare utilizare. Acest ter
curatare si dezinfectie teme

Sumar al utilizarii

Acest proces de |ng|n
problemele de u
termometrul d

a si atenueaza riscurile cauzate de

a cor &si erorile de utilizare, arata ca

u foﬁ# epllnlte criteriile de acceptare documentate
ezidual definit in 1ISO14971, asociate cu

re in c(&g%ct cu apa fierbinte.

eraturifidicate sau la lumina directa a soarelui.

» Nu modificati acest dispozitiv fara autorizatia producatorului.
* Nu indoiti si nu deschideti dispozitivul (cu exceptia compartimentului bateriei).
* Nu curatati cu diluanti, benzina sau benzen. Curatati numai cu dezinfectant.

* Nu scufundati termometrul in lichid.

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



» Evitati indoirea varfului termometrului care contacteaza pacientul cu capacul din otel
inoxidabil

* Daca temperatura ambianta este peste 40°C, scufundati varful termometrului in apa rece
timp de cca. Cu 5 pana la 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 tin parte de

orice sisteme radio si telefoane mobile.

Inlocuirea bateriei

Bateria este descarcata si trebuie inlocuita atunci cand simbolurile

D t apar in partea dreapta a ecranului LCD. Scoatéti i sipscoateti bateria
cuU o scobitoare, inlocuiti-o cu o baterie (de preferinta ip. gam N\,
sa retineti: trebuiesc potrivite simbolurile ,+” cu ,-". O

Va sfatuim sa scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi da mai linga

de timp.

Date tehnice

Tip: termometru maxim
Valeorile maxime si minime de masuraz
Precizia masurarii:

+/- 0,1°C (35,5°C~42,0°C)

e alca@‘g tip LR41, 1,5V, durata de viata minim 100 ore in functionare

tate: Agrox. 10 g

Perioada de vaIa@Ii‘ﬂate: 3 ani

continua. Gr

Explicarea simbolurilor

bateriei

: | Verificarea nivelului I Producatorul
- Isau

E Eliminarea WEEE [| Data productiei




Lo°C Temperaturi sub c € Dispozitiv medical
32C conform
reglementarilor
93/42/EEC
Temperaturi peste Cod produs
L]
HIC 42.9C REF
| Modul stand-by — in Numar lot
O asteptare LOT
= Piesa de tip BF P22
ﬂ aplicata
Atentie: a se citi
& instructiunile /l/-
(atentionarile) cu

atentie.
;3;-1,:‘ A se tine departe de
ANN lumina solara.

i, A se tine intr-un loc

? racoros siu scat.
Consultati
instructiunile de
utilizare

Cerinte legale si informatii

Acest produs este in confor
93/42/EEC si poarta mar
jos pentru:

a per&ru dispozitive medicale
a si spgecificatiile standardului de mai

ISO 80601-2-56-201 1:2018

EN 60601-1

esta este un dispozitiv medical cu functie de masurare in sensul
medicale care a fost supus unei proceduri de evaluare a

nism n%i icat confirma ca acest produs indeplineste toate

le cgreg)unzatoare

¢
Acest termometrgeste calibrat initial in momentul fabricarii. Daca acest termometru este
utilizat conform instructiunilor de functionare, nu este necesara reajustarea periodica.

Verificarea calibrarii trebuie efectuata imediat, daca exista indicii ca produsul nu pastreaza
limitele de eroare definite sau proprietatile de calibrare ar fi putut fi afectate de o interventie
sau prin orice alt mijloc. Va rugam sa respectati, de asemenea, orice reglementari legale
nationale. Verificarea calibrarii poate fi efectuata de catre autoritatile competente sau de
catre furnizorii de servicii autorizati. O instructiune de testare pentru verificarea calibrarii
poate fi furnizata autoritatilor relevante si furnizorilor de servicii autorizati, la cerere.



INFORMATII DE COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Acest dispozitiv este potrivit pentru mediul de asistenta medicala la domiciliu si mediul de
ingrijire medicala profesionala

AVERTISMENT: Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente
trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este
necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie
observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Nu utilizati telefoane mobile (celulare) si alte dispozitive, care genereaza
sau electromagnetice puternice, in apropierea dispozitivului medical. Aces uce
la functionarea incorecta a unitatii si poate crea o situatie potential [ ' darea
este sa pastrati o distanta minima de 30 cm. Verificati functionar p0zitivuluiin
cazul in care distanta este mai mica. /

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in mediul ele

urmatoarele cerinte standard pentru emisii
s
Mediul de ingrijire la CISPR 11 (clasa B
domiciliu Asau B
Distorsiuni armonice IEC 61000-3-2; NIBILS
nu se aplica aici N\
Fluctuatiile de tensiune si IEC6 ISPONIBIL
palpaire i C
N\
. |
Descarcare ct +/-8 kV
electrostatica KV, ¥ 4 KV, +/- 8 kV, +/- 15 kV aer
Campuri RF EM Vim © 10V/m
radiate 80 I—T2-2,7GHZ 80MHz-2,7GHz
8@ AM la 1 kHz 80% AM la 1 kHz
Asau 2 Hz sau 2 Hz

' 1kHz sau 2Hz pot fi specificate de
producator

Consultati tabelul echipamentelor de
comunicatie fara fir RF din ,Distante minime
de separare recomandate”

I magnetice | I@ 61000-4-8 30A/m; 50 Hz sau 60 Hz
cu frecventa de N

putere nominala ,‘Q'

Eruptii tranzitorij, ~ | IEC 61000-4-4 INDISPONIBIL

rapide electrice Pentru intrare a.c. portul de alimentare
DC. linii electrice sau linii de semnal de intrare/iesire a caror
lungime depaseste 3m

Surplusuri IEC 61000-4-5 INDISPONIBIL

Perturbatii conduse | IEC 61000-4-6 INDISPONIBIL

induse de campurile | Pentru
RF 1. intrare c.a. portul de alimentare;




>3m
3. toate cablurile cuplate la pacient

2. toate d.c. porturi de alimentare conectate permanent la cabluri

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

Scaderi de tensiune | IEC 61000-4-11 INDISPONIBIL

Intreruperi de IEC 61000-4-11 INDISPONIBIL

fensiune

UT: tensiune(e) nominala(e); De exemplu. 25/30 de cicluri inseamna 25 de
sau 30 de cicluri la 60 Hz

Distante minime de separare recomandate

Acest dispozitiv a fost testat cu nivelul de testare de
indeplineste cerintele aferente IEC 60601-1-2:2014.
contribuie la pastrarea unei distante minime intre echi
si acest dispozitiv, asa cum se recomanda mai jos.

Frecventa | Banda Serviciul “Wivel
de testare | (MHz) Q testare de
(MHz) o imunitate
C (V/im)
385 380-390 0,3 27
{4\
450 430-470 0,3 28
0,3 9
0,3 28
>puls18Hz
Mcdulare |2 28
DMA 1900 puls
1970 O | GSM 1900 217Hz
C DECT
< BANDALTE
1,3,4,25;
UMTS
2450 2400- BLUETOCOTH | Modulare |2 0,3 28
2750 WLAN, puls
802.11 b/g/n, | 217Hz
RFID 2450,
BANDALTE
7




5240 5100- WLAN Modulare | 0,2 0,3
5500 5800 802.11 a/n puls
5785 217Hz

Eliminare: Produsul nu trebuie aruncat impreuna cu alte deseuri

E/ menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament aducandu-/ la
un punct de reciclare specific pentru echipamente electrice si electronice.
[

TERMENI DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.

Importator: Gim
S.p.A Via Mz

Italia
gima@gimaila

nr 1804 din datade25.07.2018, certific exactitatea traducerii efectuata din limba Engleza in limba
Romana, ca textul pr;&at a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca prin traducere, inscrisul nu i-a

Jost denaturat com@ ul si sensul.
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