TEMPO 10 FLEX

THERMOMETRE DIGITAL
INSTANTANE A EMBOUT FLEXIBLE

Attention :

e Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le thermometre digital.

* Attention : risque d'étouffement en cas d'ingestion du capuchon de la sonde ou de la pile. Ne pas laisser les enfants utiliser I'appareil sans le
contréle des parents.

* Ne pas utiliser le thermométre dans I'oreille. L'appareil est prévu pour des mesures par voie orale, rectale et axillaire (aisselle) uniqguement.

* Ne pas placer la pile du thermométre a proximité d'une source de forte chaleur, au risque d'une explosion.

* Note : L'utilisation de la protection peut entrainer une différence de 0,1°C (0.2°F) par rapport a la température réelle.

* Nous recommandons de vérifier le bon fonctionnement de I'appareil tous les deux ans.

* En cas d'inutilisation prolongée de I'appareil, retirer la pile.

* Ne pas se référer aux températures relevées pour établir un auto-diagnostic. Consultez votre médecin pour l'interprétation des résultats. Un
auto-diagnostic erroné peut entrainer une aggravation de la maladie.

* Ne pas tenter de faire des mesures si le thermometre est humide, au risque d'obtenir des résultats inexacts.

* Ne pas mordiller la sonde du thermometre. Vous pourriez casser le thermometre et/ou vous blesser.

* Ne pas tenter de démonter ou de réparer I'appareil, au risque d'entrainer des lectures erronées.

* Le thermometre doit étre désinfecté aprés chaque utilisation, en particulier s'il est utilisé par plusieurs personnes.

* Ne pas enfoncer le thermométre de force dans le rectum. Stopper immédiatement I'insertion et abandonner la mesure en cas de douleur du
patient. Une insertion de force peut entrainer de graves lésions.

* Le thermometre ne doit pas étre utilisé pour une mesure par voie orale aprés une mesure par voie rectale.

* Ne pas utiliser I'appareil pour une mesure par voie orale chez un enfant de moins de 2 ans.

* Si I'appareil a été stocké a des températures supérieures a 5°C~40°C (41°F~104°F), laissez-le a une température ambiante de 5°C~40°C
(41°F~104°F) pendant environ 15 minutes avant de I'utiliser.

A LIRE ATTENTIVEMENT AVANT TOUTE UTILISATION

Ce thermometre digital offre une lecture rapide et trés précise de la température corporelle d'une personne. Le thermometre digital permet de
mesurer la température corporelle d’une personne en mode régulier au niveau oral, rectal ou sous le bras. L’appareil peut étre réemployé pour
un usage clinique ou domestique sur des personnes de tout 4ge. Pour mieux comprendre ses fonctions et obtenir des résultats fiables pendant
plusieurs années, veuillez d’abord lire toutes les instructions. Cet appareil est conforme aux normes qui suivent. Cet appareil est conforme aux
normes qui suivent : EN 12470-3 Thermomeétres médicaux - Partie 3 : performances des thermométres électriques compacts (a comparaison et a
extrapolation) avec dispositif a maximum. ISO 80601-2-56 Appareils électromédicaux --Partie 2-56 Exigences particuliéres relatives a la sécurité
fondamentale et aux performances essentielles des thermomeétres médicaux pour mesurer la température de corps. EN 60601-1-11 Appareils
électromédicaux -- Partie 1-11 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Exigences
pour les appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile et conforme aux exigences
des normes EN 60601-1-1-2 (EMC), IEC/EN60601-1 (sécurité). Le fabricant dispose également d’une certification ISO 13485.

CONTENU i
1 Thermomeétre, 1 Mode d'emploi, 1 Etui de rangement

PRODUIT LcD
Figure 1

Emplacement batterie

Embout

Bouton marche/arrét

PRECAUTIONS
* Les performances de I'appareil risquent d'étre affectées dans I'un des cas suivants :
* Utilisation dans des conditions de température ou d'humidité différentes de celles préconisées par le fabricant.
* Rangement dans des conditions de température ou d'humidité différentes de celles préconisées par le fabricant.
* Choc mécanique (par exemple en cas de chute).
* Température du patient inférieure a la température ambiante.
* Les équipements de communication RF portables et mobiles risquent d'affecter le fonctionnement de I'appareil. L'appareil néces-
site certaines précautions particuliéres en matiére de CEM, conformément aux informations relatives a la CEM données dans les
documents joints.

EXPLICATION DES SYMBOLES

p— Courant Continu Code Lot

Type BF - Partie appliquée Fabricant

Veuillez consulter la notice * Stockage et transport
,m/r Plage de température : -20°C a 55°C (-4°F a 13°F)
EC REP| Représentant Européen Légal
SPECIFICATIONS
Type : Thermometre Digital (Non Prédictif)

Gamme des températures : 32.0°C - 42.9°C (90.0°F -109.9°F) (°C / °F au choix du fabricant)

Précision : +0,1°C (+0,2°F) sur la plage 35,5°C~42,0°C (95,9°F~107,6°F) avec une plage de température
ambiante 18°C~28°C (64,4°F~82,4°F)
+0,2°C (+0,4°F) pour les autres plages de mesure et de température ambiante

Mode de fonctionnement :

Mode direct

Affichage : Affichage a Cristaux Liquides 3 chiffres avec 1 décimale
Mémoire : Pour mettre en mémoire la derniére valeur mesurée
Pile : Une pile bouton de 1,5 V CC. (LR41 ou SR41, UCC 392)

Durée de service de la pile :

Environ 200 heures de fonctionnement en continu ou 1 an avec 3 mesures par jour

Dimensions :

13,9cmx2,3cmx1,3cm (LxIxh)

Poids :

Environ 12 grammes avec la pile

Durée de vie prévue :

Trois ans

Conditions d'utilisation :

Température : 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F)
Humidité Relative : 15% ~ 95% RH
Pression atmosphérique : 700 hPa - 1060 hPa

Conditions rangement et transport :

Température : -20°C ~ 55°C (-4°F ~ 131°F)
Humidité Relative : 15% ~ 95% RH
Pression atmosphérique : 700 hPa - 1060 hPa

Indice de Protection :

P27

Classification :

Type BF

www.spengler.fr




°C/°F INTERCHANGEABLES
Les mesures des températures sont disponibles en degrés Celsius ou Fahrenheit (°C/°F ; coin supérieur droit de I'affichage). Lorsque I'appareil est
éteint, appuyer sur le bouton ON/OFF pendant environ 2 secondes pour modifier les paramétres.

MODE D'EMPLOI ( E
1. Appuyer sur le bouton On/Off prés de I'affichage. Un signal sonore retentit quand s'affiche ( E E.Bm suivi de la derniére température mémorisée.
Le thermometre affiche tout d'abord un auto-test, puis passe en mode prise de mesure.
2. Placer le thermomeétre en fonction de la prise de température souhaitée (dans la bouche, dans le rectum ou sous
|'aisselle).
a)Par voie orale : Placer le thermométre sous la langue tel qu'indiqué par la position
“N” sur la Figure 2. Fermer la bouche et respirer calmement par le nez pour empécher que I'air ins-
piré/expiré n'affecte la prise de température. Température normale entre 35.7°C et 37.3°C (96.3°F et
99.1°F).
b) Par voie rectale : Lubrifier I'embout argenté de la sonde avec de la vaseline pour faciliter I'insertion.
Insérer la sonde doucement d'environ 1 cm (moins de 1/2") dans le rectum. Température normale entre
36.2°C et 37.7°C (97.2°F et 99.9°F )
) Sous l'aisselle : Essuyer soigneusement I'aisselle. Placer la sonde sous I'aisselle et maintenir le bras serré contre le torse. Du
point de vue médical, cette méthode donnera toujours des mesures approximatives, et ne doit pas étre utilisée si des mesures
précises sont requises. Température normale entre 35.2°C et 36.7°C (95.4°F et 98.1°F ).

Figure 2

3. L'affichage de la température clignote pendant toute la durée de la mesure. Lorsque I'affichage reste fixe, une alarme émet un bip pendant envi-
ron 10 secondes. La température mesurée s'affiche simultanément. La durée minimum de la prise de mesure, jusqu'au déclenchement des bips
sonores, doit étre respectée dans tous les cas. La mesure de la température se poursuit méme apreés le déclenchement des bips. La température
affichée ne change plus, méme aprés le retrait du thermomeétre de sa position de mesure. Afin d’obtenir de meilleurs lorsque vous prenez une
température corporelle, nous vous recommandons de garder la sonde dans la bouche ou le rectum pendant environ 2 minutes, ou sous I'aisselle
pendant environ 5 minutes, que le signal sonore ait retenti ou non, ainsi que de maintenir un intervalle de 30 secondes au moins entre les mesures.

*Note : Normalement, le signal sonore est :* Bi-Bi-Bi-
) ou plus, et le signal sonore devient* Bi-Bi-Bi

Les bips sont plus rapides lorsque la température atteint 37,8°C (100°F
Bi-Bi-Bi------- Bi-Bi-Bi".

4. Pour prolonger la durée de la pile, appuyer sur le bouton On/Off pour éteindre I'appareil aprés la fin du test. Si aucune action n'est effectuée sur
I'appareil, celui-ci s'éteindra automatiquement aprés 10 minutes.

DEPANNAGE
Message d’erreur Probléeme Solution
) Eteignez I'appareil, attendez une minute, puis prenez a nouveau
L La température prise est inférieure a 32,0 °C (90,0 °F) la température par contact direct avec la peau et aprés un repos
- suffisant.
[N} Eteignez I'appareil, attendez une minute, puis prenez a nouveau
a1l La température prise est supérieure a 42,9 °C (109 °F)  |la température par contact direct avec la peau et aprés un repos
suffisant.
I Enlevez la pile, attendez 1 minute, puis remettez-la en place et
crrr Le systéme ne fonctionne pas correctement allumez a nouveau I'appareil. Si le message s’affiche a nouveau,
- contactez le revendeur pour le service aprés-vente.
Pile faible : L’icéne de la pile clignote, la température ne "
. peut étre mesurée Remplacez la pile.

REMPLACEMENT DE LA PIL|

1. Remplacer la pile lorsque “ i ” apparait dans le coin supérieur droit de |'affichage LCD.

2. Soulever le couvercle du compartiment de pile comme indiqué sur la Figure 3.

3. Retirer doucement la plaquette en plastique du compartiment de pile d'environ 1 cm (un peu moins de 1/2") (Voir la Figure 4)

4. Utiliser un objet pointu tel qu'un stylo pour retirer la pile usée. Mettre la pile au rebut, conformément a la Iégislation en vigueur. Remettre en
place une pile bouton de 1,5 V CC neuve, type LR41 ou SR41, UCC392, ou I'équivalent. Vérifier que la pile est mise en place avec le “+” tourné
vers le haut. (Voir la Figure 5).

5. Remettre en place le compartiment de pile puis son couvercle.

S Sk I

Figure 3 Figure 4 Figure 5

ETALONNAGE

Le premier étalonnage du thermometre a lieu au moment de la fabrication. Si le thermomeétre est utilisé conformément au mode d'emploi, aucun
réajustement périodique n'est nécessaire. Cependant, nous recommandons une vérification de I'étalonnage tous les deux ans ou a chaque doute
sur la précision clinique du thermometre. Allumez le thermometre et plongez-le dans le bain-marie puis vérifiez la précision de laboratoire du
thermomeétre. Merci d'envoyer |'appareil complet au revendeur ou au fabricant.

Les recommandations ci-dessus ne remplacent pas les exigences légales. L'utilisateur doit toujours respecter les exigences légales pour le
contrdle de la mesure, de la fonctionnalité et de la précision de I'appareil imposées par le champ d'application des lois, directives ou ordonnances
ou |'appareil est utilisé.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Essuyer le thermometre a I'aide d'un linge doux et propre.

En cas de taches tenaces, essuyer le thermométre avec un chiffon préalablement trempé dans de I'eau ou une solution détergente neutre, puis
essuyer soigneusement. Essuyer le thermometre avec un chiffon doux et sec.

Il est possible d'utiliser de I'éthanol a 75 % ou de I'alcool isopropylique pour la désinfection.

Pour éviter toute détérioration du thermometre, respecter les consignes suivantes :

- Ne pas utiliser de benzéne, diluant, essence ou autre solvant pour nettoyer le thermomeétre.

- Ne pas laisser tremper I'embout dans I'alcool ou tenter de le stériliser a I'eau chaude (a une température de 50°C (122°F ) ou plus).

- Ne pas nettoyer le thermométre aux ultrasons.

GARANTIE LIMITEE

Le thermometre est garanti pendant deux ans a compter de la date de I'achat. La réparation ou le remplacement du thermométre seront assurés
gratuitement en cas de fonctionnement anormal de I'appareil di & des composants défectueux ou a un défaut de fabrication. Tous les composants
sont couverts par cette garantie a I'exclusion de la pile. La garantie ne s'applique pas aux détériorations du thermométre résultant de mauvaises
manipulations. L'original ou une copie de votre ticket d'achat chez le détaillant vous sera demandé(e) pour la mise en ceuvre de la garantie.

La mise au rebut de I'appareil et des piles usagées devra étre conforme aux
réglementations nationales relatives a la mise au rebut des appareils électroniques.

No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou City,
311100 Zhejiang, China

Shanghai International Holding Corp GmbH
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg GERMANY

_—
I JOYTECH Healthcare Co., Ltd.

Ce produit est conforme aux exigences MDD 93/42/EEC, "0197" est le numéro
d'identification de I'organisme notifié.

Spengler
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INFORMATIONS RELATIVES
A LA COMPATIBILITE

ELECTROMAGNETIQUE

L'appareil est conforme aux exigences CEM de la norme internationale IEC 60601-1-2. Ces exigences sont satisfaites
dans les conditions décrites dans le tableau ci-dessous. Ce thermomeétre est un appareil médical électrique et nécessite
des mesures de précaution particulieres, relatives a la CEM, qui doivent figurer dans le mode d'emploi. Les équipements
de communication HF, portables et mobiles peuvent avoir une incidence sur I'appareil. L'utilisation d'accessoires non
agréés avec |'appareil peut affecter le bon fonctionnement de celui-ci et avoir une influence sur la compatibilité électroma-
gnétique. L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'un autre équipement électrique ou empilé sur celui-ci.

Tableau 1

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L'appareil est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur doit s'assurer que son appareil est employé dans cet environnement.

tension, IEC 61000-3-3

Essai d'émission Conformité Conseils en matiére d'environnement électromagnétique
L'appareil n'utilise de I' énergie RF que pour ses fonctions
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 internes. Par f:onsequent, ses émissions sgnt trés faibles et
peu susceptibles de provoquer des interférences avec un
appareil électronique se trouvant a proximité.
L'appareil peut étre utilisé dans tous les établissements, y
Emissions RF CISPR 11 Classe B compris Ie§ hal?ltlatlons, ainsi que les Iolcaux rlaC(l:ordes au
réseau public d'alimentation basse tension qui alimente les
batiments a usage domestique.
Emissions harmoniques, s/0
IEC 61000-3-2
Variations/fluctuations de s/0

Tableau 2

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur doit s'assurer que son appareil est employé dans cet environnement.

-~ " Niveau composite IEC . " Conseils en matiere d'environ-
Essai d'immunité Niveau de conformité . "
60601 nement électromagnétique
Les sols doivent étre en bois,
+ 8 kV contact + 8 kV contact en béton ou en carreaux céra-
Décharge électrostatique + 2 kV,=4 kV, + 2 kV,+4 kV, miques. S'ils sont recouverts de
(DES) IEC 61000-4-2 + 8KV, +8KkV, matiére synthétique, I'humidité
+ 15 kV air + 15 kV air relative doit étre d'au moins
30 %.
Transitoire/impulsion + 2 kV pour |'alimentation
électrostatique + 1 kV pour I'entrée/ S/0
IEC 61000-4-4 la sortie
Courant transitoire, IEC + mode différentiel 1 kV s/0
61000-4-5 + mode courant 2 kV
<5 % UT (>95 % creux en
UT) pendant 0,5 cycle
Creux de tension, bréve 40 % UT (60 % creux en
interruption et variation de | UT) pendant 5 cycles s/0
tension sur |'alimentation 70 % UT (30 % creux en
|EC 61000-4-11 UT) pendant 25 cycles
<5 % UT (>95 % creux en
UT) pendant 5 cycles
Les champs magnétiques de
Champ magnétique de fréquence de puissance doivent
fréguence d'alimentation 30 A/m; 50Hz 30 A/m; 50Hz avoir des niveaux caracté-
(50/60 Hz) or 60Hz or 60Hz ristiques d'un emplacement
IEC 61000-4-8 typique dans un environnement
commercial ou hospitalier.

www.spengler.fr




Tableau 3

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur doit s'assurer que son appareil est employé dans cet environnement.

IEC 60601 Niveau de
Essai d'immunité Niveau de prise . Directive sur I'environnement électromagnétique
conformité
de mesure
Transmise par 3Vrms 150 kHza | S/O Des équipements de communication RF portables
conduction 80 Mhz et mobiles doivent étre utilisés & une distance de
RF IEC 61000-4-6 I'appareil, y compris les cébles, au moins égale a
celle calculée a partir de I'équation appropriée a la
fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
RF rayonnée 3V/m80MHza | 3V/m d=2WP .
IEC 61000-4-3 2,5 Ghz £ 80 MHz 2 800 MHz

7
d=[-WP

[E|] 800 MHz a 2.5 Ghz
ol P est la caractéristique de puissance de sortie
maximale de |I'émetteur en watts (W) en fonction du
fabricant de I'émetteur et, d, la distance de sépara-
tion recommandée en métres (m).

Les intensités de champs des émetteurs RF fixes,
telles que déterminées par un controle du site élec-
tromagnétique doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de fréquence.

Des interférences peuvent se produire au voisinage
d'un équipement marqué du symbole suivant :

(R

Tableau 4

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication portables et RF, mobiles et
|'appareil

L'appareil est destiné a une utilisation en environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayon-
nées sont contrélées. Le client ou |'utilisateur de I'appareil peut aider a éviter les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et
|'appareil, tel que recommandé ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de ces équipements.

Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur
Puissance de sortie nominale m
maximum de |'émetteur
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
w 35 /p i
d=I2HWP d=[_WP

0,01 0,12 0,23

01 0,38 0,73

1 1,2 2,3

10 3.8 7.3
100 12 23

Pour les émetteurs prévus pour une puissance de sortie maximale non indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre évaluée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P
correspond a la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) en fonction du fabricant.

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage des fréquences supérieures s'applique.

NOTE 2 Ces instructions peuvent ne pas s'appliquer a tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée
par |'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

Date de 1% marquage CE : 08/09/2009
1¢* CE marking date: 2009/09/08

Distribué par SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - FRANCE

u JOYTECH Healthcare Co., Ltd.
No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou City,

311100 Zhejiang, China
p‘ ! | Ig ‘ ! r Shanghai International Holding Corp GmbH

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg GERMANY

Ref. : NU_TEMPO10FLEX_1VC_090320
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TEMPO 10 FLEX

INSTANT FLEXIBLE DIGITAL
Spengler THERMOMETER

Owner’'s manual

Warning :

* Read instructions thoroughly before using digital thermometer.

* Choking Hazard: Thermometer cap and battery may be fatal if swallowed. Do not allow children to use this device without parental supervision.

* Do not use thermometer in ear. Designed use is for oral, rectal, and armpit (axilla) readings only.

* Do not place thermometer battery near extreme heat as it may explode.

* Note: Use of the probe cover may result in a 0.1°C (0.2°F) discrepancy from actual temperature.

* It is recommended the performance should be checked every two years.

* Remove battery from the device when not in operation for a long time.

* The use of temperature readings for self-diagnosis is dangerous. Consult your doctor for the interpretation of results. Self-diagnosis may lead
to the worsening of existing disease conditions.

* Do not attempt measurements when the thermometer is wet as inaccurate readings may result.

* Do not bite the thermometer. Doing so may lead to breakage and/or injury.

* Do not attempt to disassemble or repair the thermometer. Doing so may result in inaccurate readings.

* After each use, disinfect the thermometer especially in case the device is used by more than one person.

* Do not force the thermometer into the rectum. Stop insertion and abort the measurement when pain is present. Failure to do so may lead to injury.

* Do not use thermometer orally after being used rectally.

* For children who are two years old or younger, please do not use the devices orally.

« If the unit has been stored at temperatures over 5°C~40°C (41°F~104°F), leave it in 5°C~40°C (41°F~104°F) ambient temperature for about 15
minutes before using it.

PLEASE READ CAREFULLY BEFORE USING

This digital thermometer provides a quick and highly accurate reading of an individual's body temperature. The digital thermometer is intended to
measure the human body's temperature in regulat mode orally, rectally or under the arm, and the device is reusable for clinical or home use on
people of all ages. To better understand its functions and to provide years of dependable results, please read all instructions first. This appliance
conforms to the following standards. This appliance conforms to the following standards: EN 12470-3 clinical thermometers - Part 3: Performances
of compact electrical thermometers (non predictive and predictive) with maximum device. ISO 80601-2-56 Medical electrical equipment --Part2-56
Particular requirements for basic safety and essential performance of clinical thermometers for body temperature measurement. EN 60601-1-11
Medical electrical equipment -- Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: Requirements
for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment and compies with the requirements of
EN 60601-1-1-2 (EMC), IEC/EN60601-1 (safety) standards. And the manufacturer is ISO 13485 certified.

CONTENTS
1 Thermometer, 1 Owner’s Manual, 1 Storage Case

PRODUCT ILLUSTRATION
LCD Battery Cap
Figure 1

On/Off Button

PRECAUTION
* The performance of the device may be degraded should one or more of the following occur:
* Operation outside the manufacturer’s stated temperature and humidity range.
* Storage outside the manufacturer’s stated temperature and humidity range.
* Mechanical shock (for example, drop test).
* Patient temperature is below ambient temperature.
* Portable and mobile RF communications can affect the device. The device needs special pre-cautions regarding EMC according
to the EMC information provided in the accompany documents.

SYMBOL EXPLANATION

p— Direct current Batch code

Type BF Applied part Manufacturer

Consult instructions for use m/rm Temperast:;fﬁ;i?ig"agfgg?gt(ﬁqF~13°F)
[EC[REP] European Authorized Representative
SPECIFICATIONS
Type: Digital Thermometer (Not Predictive)
Range: 32.0°C - 42.9°C (90.0°F -109.9°F) (°C / °F chosen by manufacturer)
Accuracy: +0.1°C (£0.2°F) during 35.5°C~42.0°C (95.9°F~107.6°F) at 18°C~28°C (64.4°F~82.4°F) ambient

operating range
+0.2°C (+0.4°F) for other measuring and ambient operating range

Operating mode: Direct Mode

Display: Liquid crystal display, 3 1/2 digits

Memory: For storing the last measured value

Battery: One 1.5 V DC. button battery (size LR41or SR41, UCC 392)

Battery life: Approx 200 hours of continuous operation or 1 year with 3 measurements per day
Dimension: 13.9cm x 2.3cm x 1.3cm (L x W x H)

Weight: Approx. 13 grams including battery

Expected service life: Three years

Using environment: Temperature: 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F)

Relative humidity: 15% ~ 95% RH
Atmospheric Pressure: 700hPa - 1060hPa

Storage and transportation Temperature: -20°C ~ 55°C (-4°F ~ 131°F)

condition: Relative humidity: 15% ~ 95% RH
Atmospheric Pressure: 700hPa - 1060hPa

Ingress Protection Rating: P27

Classification: Type BF
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°C/°F SWITCHABLE
Temperature readings are available in the Fahrenheit or Celsius scale (°C/°F ; located in the upper right corner of LCD.) With the unit off, press and
hold the On/Off Button for approximately 2 seconds to change the current setting.

DIRECTIONS ( E
1. Press the On/Off Button next to LCD display. A tone will sound as the screen shows 'EE.EIM followed by last recorded temperature. After
showing the self-test temperature, the thermometer is now in the testing mode.

2. Position thermometer in desired location (mouth, rectum, or armpit.)

a) Oral Use: Place thermometer under tongue as indicated by “ \ ” position shown in Figure 2. Close
your mouth and breathe evenly through the nose to prevent the measurement from being influenced by
inhaled/exhaled air. Normal temperature between 35.7°C and 37.3°C (96.3°F and 99.1°F ).

b) Rectal Use: Lubricate silver probe tip with petroleum jelly for easy insertion. Gently insert sensor ap-
proximately 1cm (less than 1/2") into rectum. Normal temperature between 36.2°C and 37.7°C (97.2°F
and 99.9°F )

c) Armpit Use: Wipe armpit dry. Place probe in armpit and keep arm pressed firmly at side. From a Figure 2
medical viewpoint, this method will always provide inaccurate readings, and should not be used if precise measurements are
required. Normal temperature between 35.2°C and 36.7°C (95.4°F and 98.1°F ).

8. The degree sign flashes throughout the testing process. When flashing stops an alarm will beep for approximately 10 seconds. The measured
reading will appear on the LCD simultaneously. The minimum measurement time until the signalling tone (beep) must be maintained without excep-
tion. The measurement continues even after the buzzer notification. The displayed temperature will not change when thermometer is removed from
its testing position. So that in order to achieve better body temperature measurement result, recommend to keep the probe in mouth and rectum
about 2 minutes, or in armpit about 5 minutes regardless of the beep sound and at least 30 seconds measurement interval should be maintained.

*Note: Normally the beeps are “Bi-Bi-Bi-Bi-" ; Alarm beeps more rapidly when temperature reaches 37.8°C (100°F) or higher, and
the buzzes are “Bi-Bi-Bi----- Bi-Bi-Bi--—-—---—- Bi-Bi-Bi”

4. To prolong battery life, press the On/Off Button to turn unit off after testing is complete. If no action is taken, the unit will automatically shut off
after around10 minutes.

TROUBLESHOOTING
Error message Problem Solution
| : o o Turn off, wait one minute and take a new temperature via close
[u] Temperature taken is lower than 32.0°C (90.0°F) contact and sufficient rest,
l_l Temperature taken is higher than 42.9°C (109.9°F) Turn off, wait one minute and take a new temperature via close
(1) P 9 g - contact and sufficient rest.
| : - Unload the battery, wait for 1 minute and repower it. If the
D) The system is not functioning properly. message reappears, contact the retailer for service.
I aeeaac;lﬁ:g‘eery: Battery icon is flashing, can’t be Replace the battery.
BATTERY REPLACEMEN

1. Replace battery when “ i ” appears in the lower right corner of LCD display.

2. Pull battery cover off as shown in Figure 3

3. Gently pull out plastic circuit board with battery chamber approximately 1 cm (slightly less than1/2 (See Figure 4)

4. Use pointed object such as a pen to remove old battery. Discard battery lawfully. Replace with new 1.5V DC button type LR41 or SR41,UCC392,
or equivalent. Be sure battery is installed with “+” polarity facing up. (See Figure 5)

5. Slide battery chamber back into place and attach cover.

SIS SN O
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CALIBRATION

The thermometer is initially calibrated at the time of manufacture. If the thermometer is used according to the use instruction, periodic readjustment
is not required. However, we recommend checking calibration every two years or whenever clinical accuracy of the thermometer is in question.
Turn on the thermometer and insert into the water bath and then check the laboratory accuracy of thermometer. Please send the complete device
to the dealers or manufacturer.

The above recommendations do not supersede the legal requirements. The user must always comply with legal requirements for the control of
the measurement, functionality, and accuracy of the device which are required by the scope of relevant laws, directives or ordinances where the
device is used.

CLEANING AND DISINFECTION

Wipe the thermometer with a soft clean cloth.

For stubborn stains, wipe the thermometer with a cloth that has been dampened with water or a neutral detergent solution and then wring thorou-

ghly. Finish by wiping with a soft dry cloth.

For disinfection, 75% Ethanol or Isopropy! alcohol can be used.

Observe the following to prevent damage to the thermometer.

- Do not use benzene, thinner, gasoline or other strong solvents to clean the thermometer.

- Do not soak the sensing section in alcohol for long periods of time or attempt to sterilize it using hot water (water at a temperature of 50°C
(122°F ) or higher).

- Do not use ultrasonic washing to clean the thermometer.

LIMITED WARRANTY

The thermometer is guaranteed for two years from the date of purchase. If the thermometer does not function properly due to defective compo-
nents or poor workmanship, we will repair or replace it free of charge. All components are covered by this warranty excluding the battery. The
warranty does not cover damages to your thermometer due to improper handling. To obtain warranty service, an original or copy of the sales
receipt from the original retailer is required.

Disposal of this product and used batteries should be carried out in accordance with the national
regulations for the disposal of electronic products.

No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou City,
311100 Zhejiang, China

Shanghai International Holding Corp GmbH
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg GERMANY

_—
I JOYTECH Healthcare Co., Ltd.

The product is in compliance with the requirements of MDD 93/42/EEC, "0197" is the
identification number of notified body.

Spengler

www.spengler.fr _



Spengler

ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY
INFORMATION

The device satisfies the EMC requirements of the international standard IEC 60601-1-2. The requirements are satisfied
under the conditions described in the table below. The device is an electrical medical product and is subject to special
precautionary measures with regard to EMC which must be published in the instructions for use. Portable and mobile
HF communications equipment can affect the device. Use of the unit in conjunction with non-approved accessories can
affect the device negatively and alter the electromagnetic compatibility. The device should not be used directly adjacent
to or between other electrical equipment.

Table 1

Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment-guidance
The device uses RF energy only for its internal function.
RF emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.
The device is suitable for use in all establishments, including
RF emissions CISPR 11 Class B domestl'c establishments and those directly connected lto
the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.
Harmonic emissions IEC
61000-3-2 N/A
Voltage fluctuations/
flicker emissions IEC N/A

61000-3-3

Table 2
Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic immunity
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.
IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environm ent
guidance
* 8KV contact * 8 KV contact Eg:::f;: gl:lgetr):rr\?ils (t)i?e’ If floors
Electrostatic discharge + 2 kV,=4 kV, + 2 kV,+4 kV, are covered with s nthe.tic
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8KV, +8KkV, . sy .
+ 15 KV air + 15 KV air material, the relative humidity
- - should be at least 30 %.
+ 2 kV for power supply
Electrostatic transient/ lines N/A
burst IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/output
lines
Surge IEG 61000-4-5 =1 K differential mode |y
< 5% UT (>95% dip in
. UT) for 0.5 cycle
Voltage dips, short 40% UT (60% dip in UT)
interruptions and voltage for 5 cycle
variatior\s on power 70% UT (30% dip in UT) N/A
supply input lines for 25 cycle
IEC 61000-4-11 <5% UT (>95% dip in UT)
for 5 secretary
Power frequency magnetic
Power frequJenf:y (50/60 30 A/m; 50Hz 30 A/m: 50Hz fields §hpuld be atl levels cr_\a—
Hz) magnetic field or 60Hz or 60H racteristic of a typical location
IEC 61000-4-8 in a typical commercial or
hospital environment.

www.spengler.fr




Table 3

Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601 Compliance

IMMUNITY test Test level level

Electromagnetic environment guidance

Conducted 3Vrms 150 kHzto | N/A Portable and mobile RF communications equipment
RF IEC 61000-4-6 80 Mhz should be used no closer to any part of the device,
including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=I2NP
1

7]‘/—1;

Er

80 MHz to 800 MHz

Radiated RF 3 V/m 80 MHz to 3V/m d=[

IEC 61000-4-3 2.5Ghz 800 MHz to 2.5 Ghz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as deter-
mined by an electromagnetic site survey, a should
be less than the compliance level in each frequency
range.

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

(R

Table 4

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the device

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated therefore disturbances are
controlled. The customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the device as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power m
of transmitter
80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
w 35 /p i
d =[NP d=[_WP

0.01 0.12 0.23

0.1 0.38 0.73

1 1.2 23

10 3.8 7.3
100 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maxi-
mum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

Date de 1° marquage CE : 08/09/2009
15t CE marking date: 2009/09/08

Distributed by SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - FRANCE

u JOYTECH Healthcare Co., Ltd.
No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou City,

311100 Zhejiang, China
p‘ ! | Ig ‘ ! r Shanghai International Holding Corp GmbH

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg GERMANY
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TEMPO 10 FLEX

TERMOMETRO DIGITAL
Spengler FLEXIBLE INSTANTANEO

Manual del usuario

Advertencia:

 Lea las instrucciones atentamente antes de utilizar el termémetro digital.

* Peligro de atragantamiento: la tapa y la pila del termémetro pueden resultar mortales si se tragan. No deje que los nifios utilicen este dispositivo
sin supervisién de los padres.

* No utilice el termémetro en los oidos. Esta disefiado para ser utilizado Unicamente en boca, recto, o en el sobaco (axilas).

* No coloque la pila cerca de ninguna fuente de calor muy fuerte, pues podria explotar.

* Nota: Poner la tapa de la sonda puede producir una discrepancia de 0,1°C (0,2°F) respecto a la temperatura real.

* Es recomendable comprobar el funcionamiento del termémetro cada dos afios.

* Extraiga la pila del dispositivo si no va a utilizarlo durante un periodo largo de tiempo.

* Es peligroso emplear las lecturas de temperaturas para auto diagnosticarse. Para interpretar los resultados, consulte con su médico. Un auto
diagnéstico puede empeorar la enfermedad que estuviera usted padeciendo.

* No intente realizar mediciones con el termémetro mojado, pues podra obtener lecturas inexactas.

* No muerda el termémetro. Hacerlo puede romperlo y/o producirle lesiones.

* No intente desmontar ni reparar el termémetro. Hacerlo puede producir lecturas inexactas.

 Tras utilizarlo, desinfecte siempre el termémetro, especialmente si el dispositivo lo utilizan mas de una persona.

* No fuerce el termémetro dentro del recto. Detenga la insercién y anule la medicion si hay dolor. No hacerlo podria producir lesiones.

* No utilice el termémetro en la boca si lo ha utilizado antes en el recto.

* Para ninos de dos o menos afos de edad, no utilice el termémetro en su boca.

* Si la unidad se ha almacenado a temperaturas superiores a 5°C~40°C (41°F~104°F), manténgala a una temperatura ambiente de 5°C~40°C
(41°F~104°F) durante 15 minutos antes de utilizarla.

LEA ESTAS INSTRUCCIONES ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR EL TERMOMETRO

Este termémetro digital ofrece una lectura muy precisa y rapida de la temperatura corporal de un individuo. El termémetro digital esta destinado
a medir la temperatura del cuerpo humano, normalmente de manera oral, rectal o bajo la axila, y el dispositivo es reutilizable para el uso clinico o
domeéstico en personas de todas las edades. Para comprender mejor sus funciones y para obtener unos resultados fiables, por favor, lea antes
todas las instrucciones. Este dispositivo cumple las siguientes normas. Este dispositivo cumple las siguientes normas: EN 12470-3 termémetros
clinicos - Parte 3: Rendimiento de termdmetros eléctricos compactos (no predictivos y predictivos) con maximo dispositivo. ISO 80601-2-56
Equipamiento médico eléctrico --Parte 2-56 Requisitos particulares para la seguridad basica y rendimiento esencial de los termémetros clinicos
para la medicion de la temperatura corporal. EN 60601-1-11 Equipamiento médico eléctrico -- Parte 1-11: Requisitos generales para la seguridad
basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Requisitos para el equipamiento médico eléctrico y sistemas médicos eléctricos utilizados en
entornos de cuidado sanitario domésticos y cumplimiento de los requisitos de las normas EN 60601-1-1-2 (EMC), IEC/EN60601-1 (seguridad). Y
el fabricante cuenta con la certificacion 1ISO 13485.

CONTENIDO
1 Termémetro, 1 Manual del usuario, 1 Caja para guardarlo

ILUSTRACION DEL PRODUCTO

Pantalla LCD Bateria

Figura 1

La punta

Botoén de marcha

PRECAUCIONES
* El rendimiento de este dispositivo puede degradarse si se produjera alguno de estos puntos:
o Utilizacion fuera de los intervalos de temperatura y humedad especificados por el fabricante.
* Almacenamiento fuera de los intervalos de temperatura y humedad especificados por el fabricante.
 Alguin golpe mecanico (por ejemplo, ensayo de caida).
* El paciente tiene una temperatura por debajo de la temperatura ambiente.
* Las comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar al dispositivo. El dispositivo requiere precauciones especiales
respecto a la CEM, de acuerdo con la informacién sobre CEM que figura en los documentos que se acompanan.

EXPLICACION DEL SIMBOLO

p— Corriente continua Cédigo de lote
Articulo aplicado de tipo BF N Fabricante
. . 55C Almacenamiento y transporte
Consulte el manual de instrucciones Vm/r Limite de temperatura: -20°C y 55°C (-4°F y 13°F)
EC REP| Representante Legal Europeo

ESPECIFICACIONES

Tipo: Termoémetro digital (no predictivo)
Rango: 32,0°C - 42,0°C (90.0°F - 109.9°F) (°C/°F elegido por el fabricante)
Précision : +0,1°C (+0,2°F) durante 35,5°C~42,0°C (95,9°F~107,6°F) para una escala de temperatura ambiente

de funcionamiento de 18°C~28°C (64,4°F~82,4°F)
+0,2°C (+0,4°F) para otras escalas de medicion y temperatura ambiente de funcionamiento

Modo de funcionamiento: Modo directo

Visualizacion: Pantalla de cristal liquido, 3 1/2 digitos

Memoria: Para guardar el tltimo valor medido

Pila: Una pila de botén 1,5 V CC (tamafio LR41 o SR41, UCC 392)

Duracion de la pila: Aproximadamente 200 horas de funcionamiento continuo o 1 afio con 3 mediciones diarias.
Dimensiones: 13,9cm x 2,3cm x 1,3cm (L x A x H)

Peso: Aprox. 12 gramos, pila incluida

Vida util esperada: Tres afios

Entorno de uso: Temperatura: 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F)

Humedad relativa: 15% ~ 95% RH
Presién atmosférica: 700 hPa - 1.060 hPa

Condiciones de almacenamiento Temperatura: -20°C ~ 55°C (-4°F ~ 131°F)

y transporte: Humedad relativa: 15% ~ 95% RH
Presion atmosférica: 700 hPa - 1.060 hPa

Categoria de proteccion de ingreso: P27

Clasificacién: Tipo B

www.spengler.fr _



°C/°F INTERCAMBIABLES
Las lecturas de temperaturas estan disponibles en escalas Celsius o Fahrenheit (°C/°F; en la esquina superior derecha de la LCD.) Con el disposi-
tivo apagado, pulse y mantenga pulsado el boton On/Off durante unos 2 segundos para cambiar la configuracion.

INSTRUCCIONES M E
1. Pulse el boton On/Off al lado de la pantalla LCD. Sonara un tono cuando aparezca en pantalla ( EE.EIM seguido de la temperatura registrada.
Una vez mostrada la temperatura de auto prueba, ya esta listo el termémetro.

2. Coloque el termémetro en el lugar deseado (boca, recto o axila.)

a) Uso en boca: Coloque el termémetro debajo de la lengua en la posicion marcada “ vV ” en la Figura 2.
Cierre la boca y respire uniformemente por la nariz para evitar que la medicion se vea influida por el aire
inhalado/exhalado. Temperatura normal entre 35.7°C y 37.3°C (96.3°F y 99.1°F ).

b) Uso en recto: Lubrique la punta plateada de la sonda con vaselina para facilitar su insercién. Inserte el
sensor suavemente aproximadamente 1cm (menos de1/2”) dentro del recto. Temperatura normal entre
36.2°C y 37.7°C (97.2°F y 99.9°F)

c) Uso en axila: Séquese bien la axila. Coloque la sonda en la axila y mantenga el brazo apretado late- Figura 2
ralmente de manera firme. Desde el punto de vista médico, este método dara siempre unas lecturas inexactas, y no debiera
utilizarse cuando se necesiten mediciones precisas. Temperatura normal entre 35.2°C y 36.7°C (95.4°F y 98.1°F ).

3. El signo de grado parpadearé a lo largo de todo el proceso de la prueba. Cuando se detenga el parpadeo, sonara una alarma de tonos bip
durante aproximadamente 10 segundos. La lectura medida aparecera en la pantalla LCD en ese momento. El tiempo para la medicién hasta
que se inicia el tono indicador (bip) debe sostenerse sin excepciones. Continuara la medicion incluso después de la notificacion del zumbido. La
temperatura que aparece no cambia aunque se retire el termémetro de su posicion de medicién. Con el fin de obtener el mejor resultado de la
medicion de la temperatura corporal, se recomienda mantener la sonda en la boca o el recto durante unos 2 minutos, o en la axila durante unos
5 minutos, independientemente del pitido y debe respetarse un intervalo de 30 segundos entre mediciones.

*Nota: Normalmente, los bips son del tipo “Bi-Bi-Bi-Bi-"
(100°F) 0 mas, y el zumbido se vuelve “Bi-Bi-|

La alarma hace bip mas rapidamente si la temperatura alcanza 37,8°C
Bi-Bi-Bi---—---—- Bi-Bi-Bi”

4. Para prolongar la duracion de la pila, pulse el botén On/Off para apagar el aparato una vez realizada la prueba. Si no hiciera nada, el aparato se
apagara automaticamente transcurridos unos 10 minutos.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Mensaje de error Problema Solucion
r_ inferi o o Apéaguelo, espere un minuto y vuelva a tomar la temperatura
[ La temperatura tomada es inferior a 32 °C (90 °F) con un contacto estrecho y un apoyo suficiente.
[ ) " o o Apéguelo, espere un minuto y vuelva a tomar la temperatura
mn La temperatura tomada es superior 2 49,2 °C (108 °F) |56 un contato estrecho y un apoyo suficiente.
' Descargue la bateria, espere 1 minuto y vuelva a encenderlo.
cror El sistema no funciona correctamente Si el mensaje vuelve e aparecer, péngase en contacto con el
- distribuidor para repararlo.
I Bateria agotada: El icono de la bateria parpadea, no Cambie la bateria.

puede medirse

SUSTITUCION DE LA PILA

1. Cambie la pila cuando aparezca “ . ” en la esquina inferior derecha de la pantalla LCD.

2. Retire la tapa de la pila como se indica en la Figura 3

3. Retire suavemente el panel de circuito de plastico con la camara de la pila aproximadamente 1 cm (ligeramente menos de 1/2" (Ver Figura 4)
4. Utilice un objeto puntiagudo, como un boligrafo, para retirar la pila antigua. Deshagase de la pila de acuerdo con la legislacién. Coloque una
pila nueva de botoén de 1,5V CC tipo LR41 o SR41, UCC392, o equivalente. Aseglrese de que la pila queda montada con polaridad “+” hacia
arriba. (Ver Figura 5)

5. Deslice la camara de la pila nuevamente en su sitio y coloque la tapa.

SIS SN DN
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CALIBRACION

El termdmetro se calibra inicialmente cuando se fabrica. Si se utiliza conforme a las instrucciones no es necesario reajustarlo periédicamente. No
obstante, recomendamos comprobar la calibracion cada dos afios y siempre que haya alguna duda sobre su precision clinica. Encienda el termé-
metro, introdUzcalo en el bafio de agua y compruebe la precisién de laboratorio del termémetro. Envie el instrumento completo al distribuidor o al
fabricante.Las recomendaciones anteriores no sustituyen a los requisitos legales. El usuario debe cumplir todos los requisitos de control de la me-
dicion, el funcionamiento y la precision del instrumento establecidos en las leyes, directivas o decretos vigentes en el lugar de uso del instrumento.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpie un termémetro con un pafo limpio suave.

Para manchas persistentes, limpie el termémetro con un pafio humedecido con agua o una disolucién de detergente neutro, y esclrralo a fondo.
Por ultimo, limpielo con un pafio suave seco.

Para desinfeccion, puede utilizarse etanol o alcohol isopropilico al 75%.

Cumpla las disposiciones siguientes para evitar dafio alguno al termémetro.

- No utilice benceno, diluyentes ni otros disolventes fuertes para limpiar el termémetro.

- No sumerija la parte sensora en alcohol durante mucho tiempo, ni intente esterilizarla con agua caliente (agua a temperatura a 50°C (122°F) o
superior).

- No utilice un lavado por ultrasonidos para limpiar el termémetro.

GARANTIA LIMITADA

El termometro tiene una garantia de dos afios a partir de la fecha de compra. Si el termdmetro no funcionara correctamente debido a componentes
defectuosos o defectos de mano de obra, lo repararemos o sustituiremos sin cargo. La garantia cubre todos los componentes, excepto la pila. La
garantia no cubre dafios al termdmetro debidos a un manejo inapropiado. Para conseguir una atencion en garantia, es necesario aportar el original
0 una copia del recibo de compra del establecimiento donde lo haya adquirido.

Para deshacerse de este producto y las pilas gastadas debe cumplir con la reglamentacion
nacional sobre cémo deshacerse de productos electrénicos.

No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou City,
311100 Zhejiang, China

—
I JOYTECH Healthcare Co., Ltd.

Shanghai International Holding Corp GmbH
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg GERMANY

El producto cumple con los requisitos de MDD 93/42/CEE. "0197" es el nimero de
identificacion del organismo notificado.

Spengler

www.spengler.fr _



INFORMACION SOBRE
COMPATIBILIDAD

Spengler

ELECTROMAGNETICA

El dispositivo cumple con las exigencias sobre CEM de la norma internacional IEC 60601-1-2. Los requisitos se cumplen
en las condiciones que figuran en la tabla que figura mas abajo. El dispositivo es un producto eléctrico médico que esta
sujeto a medidas de precaucion especiales respecto a la CEM que deben publicarse en las instrucciones al usuario. Las
comunicaciones de AF portatiles y moéviles pueden afectar al dispositivo. La utilizacién del dispositivo con accesorios no
aprobados puede afectar negativamente al dispositivo y alterar su compatibilidad electromagnética. No debe utilizarse el
dispositivo directamente junto o entre otros aparatos eléctricos.

Tabla 1

Directrices y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El duefio o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Directrices de entorno electromagnético

Emisiones CISPR 11

El dispositivo utiliza energia RF unicamente para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto, sus emisiones son muy bajas

61000-3-3

de RF Grupo 1 y no deberian causar interferencia alguna con los equipos
electrénicos a su alrededor.
El dispositivo es adecuado para ser utilizado en cualquier
Emisiones CISPR 11 establegln’}lento, incluidas las vl|V|endas y en aquellos
Clase B establecimientos conectados directamente a la red de
de RF ) N . o o
corriente de baja tension que se suministra a los edificios
de uso doméstico.
Emisiones armoénicas IEC
61000-3-2 N/D
Fluctuaciones de tensién/
emisiones de flicker IEC N/D

Tabla 2

Directrices y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

El dispositivo esta previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El duefio o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de INMUNIDAD

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Directrices de entorno
electromagnético

+ 8 kV contacto

+ 8 kV contacto

Los suelos deben ser de
madera, hormigén o de baldo-

Descarga electrostatica + 2 kV,x4 kV, + 2 kV,+4 kV, sas. Si los suelos tuvieran un
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8 KkV, + 8KV, revestimiento de material sinté-
+ 15 kV aire + 15 kV aire tico, la humedad relativa debera
ser del 30 % por lo menos.
Transitorios/rafagas £2 kV para redes d e
. suministro de corriente
electrostaticos + 1KV para lineas de N/D
IEC 61000-4-4 entrada/salida
Picos IEC 61000-4-5 * 1 kvmodo diferencial |\,
+ 2 kV modo comun
< 5% UT (>95% caida en
Caidas de tension, UT) durante 0,5 ciclos
interrupciones cortas y 40% UT (60% caida en
variaciones de tension UT) durante 5 ciclos N/D
en redes de entrada de 70% UT (30% caida en
corriente UT) durante 25 ciclos
|EC 61000-4-11 < 5% UT (>95% caida en
UT) durante 5 secretario
Los campos magnéticos de
Campo magnético frecuencia de corriente deben
frecuencia de corriente 30 A/m; 50Hz 30 A/m; 50Hz encontrarse a niveles carac-
(50/60 Hz) or 60Hz or 60Hz teristicos de un lugar tipico en
IEC 61000-4-8 entorno tipico de estableci-

mientos u hospitales.
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Tabla 3

Directrices y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

El dispositivo esta previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El duefio o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
INMUNIDAD

IEC 60601
Nivel de ensayo

Nivel de
cumplimiento

Directrices de entorno electromagnético

Conduccién
RF IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz a
80 Mhz

N/D

No deben utilizarse equipos de comunicaciones
portatiles o mdviles de RF més cerca de ningin

dispositivo, incluyendo cables, de la separacion
recomendada calculada con la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada
3.5
d=["WP
E

7
EaN
E|]‘F 800 MHz a 2.5 Ghz

Radiacién RF 3V/m

IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz a
2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz

d=[

donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion reco-
mendada en metros (m).

La fuerza de los campos de los transmisores RF,
determinada por una encuesta electromagnética del
lugar, a debe ser inferior al nivel de cumplimiento en
cada intervalo de frecuencia.

Puede producirse alguna interferencia cerca del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

(R

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moéviles de comunicaciones de RF y el dispositivo

El dispositivo esta previsto para su uso en entornos electromagnéticos en los que se controla la radiacion y por lo
tanto las alteraciones. El duefio o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas si se
mantiene una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones (transmisores) y el disposi-

tivo, como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la potencia méaxima de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
Potencia méaxima nominal del m
transmisor
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
w 35 /p i
d =[NP d=[_WP

0.01 0.12 0.23

0.1 0.38 0.73

1 1.2 2.3

10 3.8 7.3

100 12 23

Para los transmisores especificados a una potencia maxima no recogida anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es
la potencia méaxima nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion en el intervalo mas alto de frecuencia.

NOTA 2 Pueden no ser aplicables estas directrices para todas las situaciones. La propagacion electromagnética
resulta afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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