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. CARACTERISTICI CHEIE ALE ACESTUI TERMOMETRU

Usor si rapid de utilizat

Dupa efectuarea unei masuratori, rezultatele vor aparea in decurs de 1 secunda.
Pur si simplu apasati butonul ,SGAN” cand dispozitivul este pornit pentru a
efectua o masuratoare.

Senzor de detectare a sondei pentru precizie

Dispozitivul va efectua o masuratoare numai atunci cand capacul sondei a fost
aplicat. Termometrul nu va efectua o masuratoare daca capacul sondei nu a fost
aplicat.

Senzorul cu infrarosu este sensibil la caldura si este afectat de caldura din
canalele urechii. Este calibrat cu un capac al sondei, astfel inct daca capacul
sondei lipseste sau este rupt, termometrul poate inregistra o citire imprecisa.
Modul pentru adulti si bebelusi

Acest termometru are un algoritm modificat pentru a lua in considerare pielea
mai subtire a bebelusului si vasele de sdnge mai mici atunci cand detecteaza
semnalul infrarosu al corpului. Ca atare, modul bebelus ar trebui sa fie utilizat
atunci cand se efectueaza masuratori la nou-nascuti pana la bebelusii de 3 luni.
Usor de folosit

Designul ergonomic permite utilizarea simpla si usoara a termometrului.

Acest termometru poate fi folosit pe un copil care doarme féra a provoca nicio
intrerupere.

Alerta de febra mare

1 bip lung si 2 bip-uri scurte si un afisaj LCD rosu cu iluminare de fundal va
avertiza utilizatorul ca temperatura indicata este mai mare de 38 °C in modul
Baby si 39 °C in modul Adult.

Aprobat clinic

Acest termometru a fost testat clinic si s-a dovedit a fi sigur si precis atunci cand
este utilizat in conformitate cu manualul de instructiuni.



Ecran colorat

Dupd ce masurdtoarea este finalizatd, temperatura va fi afisat pe ecranul LCD,
iar culoarea luminii de fundal se va schimba in verde, chihlimbar sau rosu. Cu
rezultatele codificate prin culori, puteti intelege cu usurinta mésuratorile.

Acest lucru face ca termometrul sé fie ideal daca este necesar pentru masurarea
temperaturii pe timp de noapte.

Modul bebelus Modul Adult Rezultat lluminare de fundal
(< 3 luni) (3 luni ~ adult)

<34,0°C <34,0°C Lo Verde
34,0~374°C 34,0~37,4°C |Normal Verde
375~379°C 37,5~38,9°C |Febrd usoara Chihlimbar

38,0 ~44,0°C 39,0 ~44,0°C |Febrd mare Rosu

>44,0°C >44,0°C Hi Rosu

e Precis

2,

Produsul are un senzor infrarosu, asigurand astfel precizie fiecarei masuratori
Acest termometru este precis pentru corpul uman:

e 35°C~42°C(x0,2°C)

o <35°C/>42°C(+0,3°C)

Memorare masuratori

Utilizatorii pot memora ultimele 10 citiri, astfel incét variatiile de temperatura sa
poatd fi urmarite.

Capacele sondelor

Utilizarea unui nou capac pentru sonda pentru fiecare citire asigura ca acest
termometru este complet igienic pentru utilizare de catre intreaga familie.
Utilizati acest termometru numai cu un capac nou si nedeteriorat pentru sonda
marca Alvita pentru a preveni infectiile incrucisate.

INTRODUCERE

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

Termometrul pentru ureche este un dispozitiv capabil sé realizeze masurarea
temperaturii in infrarogu atunci cand este plasat in canalul auditiv al unei persoane.
Este un mijloc sigur de mésurare a temperaturii corpului uman prin ureche.

3.

SPECIFICATII

Acest aparat este conform standardului ISO 80601-2-56-2017AMD.1:2018 Echipamente
electrice medicale -- Partea 2-56: Cerinte particulare pentru siguranta de baza si
performanta esentiala a termometrelor clinice pentru masurarea temperaturii corpului.
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Acest dispozitiv respecta cerintele IEC 60601-1, IEC 60601-1-11 si IEC 60601-1-2.
Intervalul de temperatura afigat: 34,0 °C ~ 44,0 °C (93,2 °F ~ 111,2 °F)

,L0” este afisat cand temperatura este mai micd decat intervalul de temperatura afisat.
LHi” este afisat cand temperatura este mai mare decat intervalul de temperaturd
afisat.

Ambient de functionare:

Temperatura: 16 °C ~ 35 °C (60,8 °F ~ 95,0 °F)

Umiditate: 85 % RH

Conditii de depozitare si transport:

Temperatura: de la -25 °C la 55 °C (de la -13 °F la 131 °F).

Umiditate: 85 % RH

Presiune atmosferica: 700 ~ 1060 hPa. Altitudine: < 3000 m

Interval de temperatura pentru rezolutia afisajului: 0,1 °C (0,1 °F)

Precizie:

+0,2°C (35,5 °C ~ 42,0 °C) / +0,4 °F (95,0 °F ~ 107,6 °F)

+0,3°C (< 355 °C/> ~ 42,0 °C) / 0,5 °F (< 95,0 °F/> ~ 107,6 °F)

Afigaj: Display iluminat cu cristale lichide, 3 % cifre.

Unitate de temperatura: Celsius sau Fahrenheit.

Afisarea memoriei: Ultimele 10 valori inregistrate.

Avertizare baterie descércatd: Afisajul LCD .

Consum de energie: 30 mW

Baterie: Doud baterii alcaline de 1,5V (AA).

Durata de viata a bateriei: 4000 de masuratori.

Dimensiune: 140 mm x 56 mm x 38 mm.

Greutate neta: 65,5 g (fara baterii).

Semnul sonor (bip): Pornire/oprire, masurare terminata si oprire etc.

Test de autoverificare: Apasati butonul ,,Pornit/Apelare” pentru a porni termometrul
si toate simbolurile (vezi Fig A) ar trebui sd fie afisate pe ecranul LCD in decurs de o
secunda.

Calibrare: Nu este necesara calibrarea pentru uz casnic. Pentru uz profesional, se
recomanda verificarea

Cod lot de productie: Consultati eticheta din compartimentul bateriei.

Modul de functionare a termometrului clinic: Mod ajustat.

Site-ul corpului de referinta: Oral.
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PARTI

Capac rigid de protectie
a sondei

Butonul de scanare

Capac sonda de unica

folosinta Ecran LCD

Buton Pornit/
Apelare

Capac baterie

5. AVERTIZARE $I INFORMATII DE SIGURANTA

/\ Atentionéri

1. Stablllzatl termometrul la temperatura camerei timp de 30 de minute inainte de
a efectua o citire.

2. Asigurati-va ca nu este obstructionat canalul urechii, in caz contrat poate fi
afectatd precizia termometrului.

3., 9 simbolul* de pe afisaj indicd faptul ca dispozitivul este gata de utilizare.

4. Intervalele dintre citiri trebuie s fie mai mari de 1 minut pentru a permite
dispozitivului suficient timp pentru a procesa citirea.

5. Nu zgariati membrana sondei, deoarece astfel va fi afectata acuratetea
masurdtorilor.

6. Daca ecranul LCD nu se schimba sau nu rdspunde cand apdsati pe oricare dintre
butoane, scoateti bateriile si apoi inlocuiti-le pentru a reseta termometrul.

7. Varugam s nu utilizati termometrul daca canalul urechii este inflamat.

8. Nu modificati acest dispozitiv fard autorizatia producatorului.

9. Nu expuneti acest termometru socurilor electrice.

10. Nu expuneti termometrul la lumina soarelui sau la apa.

11. Nu utilizati in apropierea campurilor electromagnetice puternice, tineti produsul
departe de orice sisteme radio si telefoane mobile.

12. Acest dispozitiv trebuie pastrat intotdeauna intr-o zona curata si uscata.

13. [&]: Gradul de protectie impotriva socurilor electrice tip BF pentru partea aplicata.
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14. & Eliminarea bateriei trebuie efectuati in conformitate cu reglementirile
locale.

15. Nu lasati dispozitivul la indemana copiilor. Acest dispozitiv include piese mici,
aveti grija sd nu le inhalati sau sd le inghiti.

16. Nu scapati, nu vibrati, nu célcati pe sau nu aplicati un soc puternic dispozitivului.

17. Efectuarea autodiagnosticului pe baza rezultatelor masuratorilor si/sau a
tratamentului poate fi periculoasa. Va rugam sa urmati instructiunile unui
profesionist din domeniul sanatatii, autodiagnosticarea poate duce la agravarea
simptomelor.

18. Febra persistenta, in special la copii, trebuie tratatd de un profesionist din
domeniul sanatatii.

Nota:

o Pentru a evita raspandirea germenilor, utilizati un nou capac pentru sonda pentru
fiecare méasuratoare.

o \Verificati pentru a va asigura ca capacul sondei este bine fixat inainte de utilizare
(va rugdm sa consultati diagramele de mai jos).

Dacd capacul sondei este rupt, aruncati imediat si aplicati unul nou.

Incorect Corect
6. CUM SA UTILIZATI
1. Apasati butonul ,,Pornit/Apelare” pentru a porni PERT T T,
termometrul, se aude un bip i ecranul LCD afiseazd 9 :HBB ¢
Fig A dupa o secundd. Cand LCD-ul afiseazi ca Fig B M SEFi n i
termometrul este gata de utilizare. 5 g .
2. Scoateti capacul rigid de protectie a sondei si inlocuiti-I & ,':,'ﬂ C
cu capacul sondei de unica folosinta. =
Nota: Ecranul LCD va afisa Fig C daca capacul de unica - Fig B _
folosinta nu este montat corect. % e
Incercati s rotiti usor capacul pana cand ecranul LCD i (LA
afiseaza Fig B. Fig C



. Tndreptati canalul urechii pentru a oferi o vedere clara a timpanului:

o Pentru copii sub 1 an. Trageti urechea drept inapoi.

o Pentru copii de peste 1 an si adulti. Trageti urechea in sus si
inapoi.

(Atentie: multi pediatri sugereaza utilizarea termometrelor pentru

urechi pentru copiii mai mari de 6 luni. Cu toate acestea, acest

termometru este aprobat clinic pentru utilizare inca de la nastere).

. Intimp ce trageti de urechea exterioard, introduceti sonda strans

in canalul urechii (cel mai bine este sa o introduceti adanc),

apasati butonul ,SGAN” si apoi eliberati-I. Cand auziti un bip
care indicd finalizarea masurarii, scoateti termometrul din

ureche. Afisajul va afisa temperatura masuratd asa cum arata
Fig D.

. Masurati din nou: repetati pasii de la 1 1a 3.

Nota:Ar trebui sa lasati intervale de 1 minut intre masuratori.

. Ecranul LCD va afisa ,Err” asa cum arata Fig E cand
temperatura camerei este extrem de rece (<16°C) sau extrem

de calda (> 35°C). Nota: Inainte de masurare, termometrul
trebuie sa fie stabilizat la conditiile ambientale de functionare
timp de cel putin 30 de minute.

. Cautare in memorie: Apasand in mod repetat butonul ,,Pornit/
Apelare”, se vor derula ulimtele 10 citiri, incepand cu cea mai
recenta citire, dupa cum arata Fig F.

. Oprire: termometrul se va opri automat dupa 1 minut de

inactivitate.
Dispozitivul poate fi oprit manual apasand butonul ,,Pornit/
Apelare” pana cand ecranul LCD afiseaza Fig G si apoi

eliberand butonul.

. SCHIMBARE DE LA MODUL ADULT LA MODUL BEBE =

. Apésati butonul ,Pornit/Apelare” si toate simbolurile vor %3:888 E
aparea pe LCD, asa cum se arata in Fig H. Fig H

. Dispozitivul intra apoi in setarea ,selectare mod”. Ecranul LCD
va afisa ultimul mod utilizat; fie modul ,,adult” fie modul , bebe”
va clipi. Apésati butonul , Pornit/Apelare” pentru a comuta -°°
intre aceste moduri. Odatd ce pictograma modului dorit este Fig1

selectata ca in Fig |, asteptati 3 secunde si dispozitivul va intra
automat in modul selectat.




3. Ecranul LCD va afisa Fig J cand se afla In starea de masurare si .2 ¢
" *
termometrul este gata de utilizare. - L

Fig J
4. Rezultatul masuratorii este cel aratat pe ecranul LCD din Fig K.  |# ’ RBS.C

5. Pentru a comuta la celdlalt mod, opriti termometrul apdsénd FigK
butonul ,Pornit/Apelare” pana cand ecranul LCD afiseaza Fig
G si apoi eliberati butonul. Apoi urmati pasii 1 si 2 de mai sus
pentru a comuta modul.

8. SCHIMBARE DE LA CELSIUS LA FAHRENHEIT

1. Dupa ce ati pornit termometrul si ati finalizat selectia modului
de mai sus, apasati si mentineti apasat butonul ,,Pornit/
Apelare” pana cand ecranul LCD arata Fig L.

2. 0Odatd ce unitatea de afisare s-a schimbat in F, termometrul va
fi gata sd efectueze o masuratori.

9. EXPLICAREA SIMBOLURILOR

==
[}
-

s
=)
—

o Bateria este goald
M Memorie
Lo Temperatura subiectului este sub 34 °C
H Temperatura subiectului este peste 44 °C
< Simbol bebelug
3) Simbol Adult
& Simbol Mute (oprire sunet)
9 Simbolul Ureche
<] Simbol care marcheaza lipsa capacului sondei

10. ELIMINAREA SI RECICLAREA DISPOZITIVULUI
Va rugam sd asigurati protectia mediului. Bateriile nu sunt deseuri
menajere. Va rugdm sa le predati la punctele de colectare sau la centrul
municipal de reciclare ca deseuri speciale.
I
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Acest simbol de pe produse si/sau documentele insotitoare inseamna ca produsele
electronice uzate nu trebuie amestecate cu deseurile menajere conventionale. Duceti
aceste produse la punctele de colectare corespunzdtoare pentru tratare si reciclare
corectd, unde vor fi acceptate gratuit. Pentru mai multe informatii despre cel mai
apropiat punct de colectare, vd rugam sa va adresati autoritatilor locale.

11. CURATARE $I DEPOZITARE

Pastrati termometrul si capacele sondei de unica folosintd intr-un loc uscat, ferit de
praf, contaminare si ferit de lumina directd a soarelui. Temperatura ambientald a
spatiului de depozitare ar trebui s ramana constanta in intervalul de la -25 °C la

55 °C (de la -13 °F la 131 °F).

Utilizati un tampon cu alcool sau un tampon de bumbac umezit cu alcool (70 %
izopropil) pentru a curdta carcasa termometrului si sonda de masurare inainte de
fiecare utilizare. Asigurati-va ca nu patrunde lichid in interiorul termometrului.

Nu utilizati niciodata agenti de curatare abrazivi, diluanti sau benzina pentru curatare
si nu scufundati niciodatd instrumentul in apa sau alte lichide de curétare. Aveti grija
sa nu zgariati suprafata membranei sondei sau a afisajului.

12. INLOCUIREA BATERIILOR

Cénd tensiunea bateriilor este scazutd, ecranul LCD va afisa simbolul ” ", vd
rugam sa inlocuiti bateriile vechi cu unele noi. Termometrul nu poate functiona cu
acuratete in starea de tensiune joasa.

Termometrul este livrat cu doua baterii alcaline de 1,5V (AA).

Scoateti capacul bateriei si scoateti bateriile vechi.

Pozitionati doud baterii noi conform macajelor bornelor ,+” sau ,,-".

Va rugdm sd scoateti bateriile din termometru daca nu este utilizat pentru o perioada
mai lunga de trei luni pentru a evita scurgerea acestora.

Eliminarea ca deseuri a capacului sondei, a bateriei si a dispozitivului trebuie sa
respecte cerintele locale de mediu.

13. GARANTIE

Acest instrument este acoperit de garantie de la data achizitiei. Pentru produsele
vandute in Uniunea Europeand, Alvita recunoaste toate drepturile consumatorilor
acordate prin Directiva UE 2019/771 si legile nationale respective din cadrul UE.
Bateriile si accesoriile nu sunt acoperite de garantie.

Deschiderea sau modificarea dispozitivului anuleaza garantia. Garantia nu acopera
daune, accidente sau nerespectarea manualului de instructiuni. Va rugam s va
adresati farmacistului sau serviciul pentru clienti.
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14. INDEX DE SIMBOLURI

Instructiuni de eliminare ca deseuri a produselor pentru
dispozitive electronice

Model de referintd

Echipamente de tip BF

HISHEILS

Dispozitiv medical

N
m

Respecta cerintele MDD 93/42/EEC

@ Urmati instructiunile de utilizare
A Atentie
M Producator
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
ﬁ?‘ Date de contact
|P22 Clasificare in functie de gradul de protectie impotriva
patrunderii apei, asa cum este detaliat in IEC 60529
LOT Numarul lotului

Pastrati uscat

Limita de temperaturd

Limitare de umiditate

Limitarea presiunii atmosferice

L’.\) Tipul de informatii materiale
é,% Ambalajul este reciclabil

1




15. TABEL EMC

Acest dispozitiv este potrivit atat pentru uz casnic, cat si pentru asistentd medicala
profesionald.

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.

Principala functionalitate a acestui dispozitiv este de a oferi masuratori ale
temperaturii.

Nu utilizati telefoane mobile (celulare) si alte dispozitive, care genereaza cAmpuri
electrice sau electromagnetice puternice, in apropierea dispozitivului medical. Acest
lucru poate duce la functionarea incorecta a unitatii si poate crea o situatie potential
nesigurd. Se recomanda sa pastrati dispozitivele mobile la minimum 30 cm distanta
de Termometrul pentru Ureche cu Infrarosu. Daca distanta este mai mica, verificati
daca dispozitivul medical este inca functional.

Ghid si declaratie a producatorului — Emisii electromagnetice

Acest dispozitiv este potrivit pentru utilizarea in mediile electromagnetice
specificate si indeplineste urmétoarele cerinte de emisie ale standardului.

Fenomen Mediul unitatii medicale | Mediu de ingrijire la domiciliu
profesionale
Mediu de ingrijire | CISPR 11, grupa 1, clasa CISPR 11, Grupa 1, Clasa B
la domiciliu AsauB
Distorsiuni IEC 61000-3-2, Clasa A sau N/A
Armonice nu se aplica
Fluctuatiile de IEC 61000-3-3 sau nu se N/A
tensiune aplica




Ghid si declaratie de fabricatie — Imunitate electromagnetica

Acest dispozitiv este potrivit pentru utilizarea in mediile electromagnetice
specificate si indeplineste urmdtoarele niveluri de testare de imunitate. Nivelurile
mai ridicate de imunitate pot duce la degradarea performantei esentiale a
dispozitivului sau la nefunctionare.

Fenomen Standard EMC de Mediul unitatii | Asistenta medicald
bazd sau metoda medicale la domiciliu
de testare profesionale mediul instalatiei
Descarcri IEC 61000-4-2 Contact +/- 8 kV
electrostatice +/- 2KV, +/- 4 KV, +/- 8KV,
+/- 15 kV aer
Campuri RF EM IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
radiate 80 MHz-2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz
80%AMla1kHz | 80 %AMIla1kHz
sau 2 Hz sau 2 Hz
1 kHz sau 2 Hz pot fi specificate de
producator
Campuri de IEC 61000-4-3 Consultati tabelul echipamentelor de
proximitate de la comunicatie fara fir RF din ,Distantele
echipamentele de minime de separare recomandate”.
comunicatii fard
fir RF
Campuri IEC 61000-4-8 30 A/m; 50 Hz sau 60 Hz
magnetice cu
frecventa de
putere nominald
Impulsuri rapide IEC 61000-4-4 N/A

de curenti
tranzienti

Pentru portul de alimentare AC de intrare linii de alimentare
DC sau linii de intrare/iesire a semnalului a caror lungime

depdseste 3 m




Supratensiune

IEC 61000-4-5 N/A

Pentru

1. portul de alimentare de intrare AC;

2. Toate porturile de alimentare DC conectate permanent la
cabluri>3m

3. Linii de iesire a semnalului de iesire conectate direct la
cablurile de exterior

Perturbatii
conductive induse
de campurile RF

IEC 61000-4-6 N/A

Pentru

1. Port de intrare AC;

2. Toate porturile de alimentare DC conectate permanent la
cabluri > 3m

3. Toate cablurile cuplate la pacient

4. SIP/SOP a carui lungime maximd a cablului este > 3 m

Scaderi de IEC 61000-4-11 N/A
tensiune

Intreruperi de | IEC 61000-4-11 N/A
tensiune

UT: tensiune(e) nominald(e); De exemplu, 25/30 de cicluri inseamna 25 de cicluri la

50 Hz sau 30 de cicluri la 60 Hz




Distante minime de separare recomandate

in mod obisnuit, echipamentele fara fir RF sunt utilizate in diferite locatii de
asistenta medicald, unde sunt utilizate alte echipamente si/sau sisteme medicale.
Atunci cand sunt utilizate in imediata apropiere a echipamentelor si/sau sistemelor
medicale, siguranta de baza si performanta esentiald a echipamentelor si/sau
sistemelor medicale pot fi afectate. Acest dispozitiv a fost testat cu nivelul de
testare de imunitate din tabelul de mai jos si indeplineste cerintele aferente IEC
60601-1-2:2014. Clientul si/sau utilizatorul ar trebui sé contribuie la pastrarea unei
distante minime intre echipamentul de comunicatii fara fir RF si acest dispozitiv,
asa cum se recomandd mai jos.

Frecventa | Banda | Serviciu | Modulare | Putere | Distantd(m) | Imunitate

de testare | (MHz) maxima nivelul de
(MHz) (W) testare(V/m)
385 380- | TETRA | Modulare 1.8 0,3 27

390 400 | puls 18 Hz

450 430- | GMRS | FM =5 kHz 2 0,3 28
470 460 abatere 1
FRS 460 | kHz sinus

710 | 704- |Banda LTE| Modulare | 0,2 03 9
745 787 | 13,17 |puls 217 Hz
780
810 | 800- | GSM | Modulare 2 03 28
870 960 | 800/900, | puls 18Hz

TETRA
930 800,

iDEN 820,

CDMA

850,

Banda

LTES




1720

1845

1970

1700-
1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;

Banda LTE

1,3,
4,25;
UMTS

Modulare
puls 217 Hz

03

28

2450

2400-
2570

Bluetooth,
WLAN,
802,11
b/g/n,

RFID
2450,
Banda
LTE7

Modulare
puls 217 Hz

03

28

5240

5500

5785

5100~
5800

WLAN
802.11
un

Modulare
puls 217 Hz

0,2

0,3

Data intrarii in vigoare: aprilie 2024
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