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INTRODUCTION

Veuillez prendre connaissance de toutes les
instructions avec la plus grande attention
avant d'utiliser ce produit.

Le thermometre TEMPO Ear PRO+ est
spécialement congu pour une utilisation stre au
niveau du tympan. Le thermomeétre auriculaire
infrarouge est un appareil capable de mesurer la
température corporelle en détectant I'intensité
de la lumiére infrarouge émise par le conduit
auditif humain. Il convertit la chaleur mesurée
en un relevé de température qui s'affiche sur
I'’écran LCD. Lorsqu'il est utilisé correctement,

il permet d'évaluer rapidement et précisément
votre température.

Utilisation prévue : le thermomeétre auriculaire
infrarouge est congu pour mesurer de maniére
intermittente la température corporelle
humaine. L'appareil peut étre réutilisé
personnes de tout age, tant pour un usage
domestique que clinique.

Indications d'utilisation : le thermomeétre
auriculaire infrarouge est utilisé pour mesurer la
température corporelle.

Cet appareil est conforme aux normes suivantes :
1ISO 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 du corps,

CEI 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 conformes aux exigences
des normes CEl 60601-1-2 (CEM), CEIl 60601-1
(Sécurité). Et le fabricant est certifié 1SO 13485.

AVERTISSEMENTS

1. 1l ne doit pas se substituer a une visite chez
le médecin. Veuillez consulter un médecin si
vous avez des inquiétudes concernant votre
santé.

2. 1l n'y a aucune limitation de genre ou d'age
pour I'utilisation du thermomeétre auriculaire
infrarouge.

3. Pour éviter des relevés inexacts, attachez
toujours un nouveau couvre-sonde propre
pour chaque relevé de température.

4. N'exposez pas le thermomeétre a des
températures extrémes (inférieures a -25°C/-
13°F ou supérieures a 55°C/131°F) ni a une
humidité excessive (>95 %HR).

5. Ce thermomeétre ne doit étre utilisé qu'avec
les couvre-sondes de cette marque.

6. Gardez la batterie hors de portée des enfants.

www.spengler.fr



7. Retirez la batterie de I'appareil lorsqu’elle n'est
pas utilisée pendant une longue période.

8. Ne placez pas le thermomeétre a la lumiére
directe du soleil ou dans la ouate. A défaut,
cela affectera sa précision.

9. Les équipements de communication HF
portables et mobiles peuvent affecter
I'appareil. L'appareil doit faire I'objet de
précautions particuliéres en matiére
de compatibilité électromagnétique,
conformément aux informations sur la
compatibilité électromagnétique fournies
dans les documents d’accompagnement.

10.L'équipement ne doit pas étre nettoyé
pendant son utilisation.

11. Tout incident grave lié a I'appareil doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi.

12. La sonde de I'équipement ne doit pas étre
entretenue ni réparée lorsqu’elle est utilisée
avec un patient.

DESCRIPTION DU PRODUIT

1. Couvre-sonde 8. Ecran LCD

2. Sonde 9. Bouton d'éjection

3. Bouton «Prise de des couvres-sonde
température» 10. Boite de stockage

4. () Bouton des couvre-sondes

5. Bouton 1. Couvercle de la
parameétres batterie

6. Bouton de 12. Témoin Lumineux
minuterie

7. Base de
chargement

www.spengler.fr
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INTRODUCTION A
L’AFFICHAGE LCD

Indication
matin ou
aprés-midi

Heure et date

—— Minuteur

_@? @@ E——Signe"Cor"F

_Mode ——-’ e, | [ndicateurde
température température
auriculaire

Signe du
couvre-sonde

Résultat de
température

| Niveaude
charge de
la batterie

Signal sonore

Mode mémoire

FONCTIONS DE BASE

L’horloge en temps réel sera
enregistrée avec la fonction

de mémoire, facilitant ainsi
I'identification de chaque résultat
Horloge en de mesure.

temps réel Veuillez consulter la section
Réglage de I'horloge en temps
réel pour apprendre a configurer
I'heure lors de la premiére
utilisation.

Le thermomeétre a été congu pour
une utilisation pratique. Il ne doit
pas se substituer a une visite chez
le médecin. Veuillez également
penser a comparer le résultat de
la mesure a votre température
corporelle habituelle. Veuillez
consulter la section Illustration
d'utilisation pour apprendre

a mesurer la température
corporelle.

Mode température
auriculaire

Le thermomeétre a été congu pour
étre utilisé avec un couvre-sonde.
Les utilisateurs peuvent appuyer
sur le bouton d'éjection pour
retirer le couvre-sonde.

Fonction de
détection et
d'éjection du
couvre-sonde

Lorsque le test est terminé,

Indication sonore I'appareil émet un bip court.

L'appareil peut mémoriser
jusqu’a 30 séries de mesures.
Chaque enregistrement inclut
la date, I'heure et le mode

de chaque mesure. Lorsque
les données dépassent 30
enregistrements, le nouvel
enregistrement commence

a partir des données les plus
anciennes.

Mode mémoire

www.spengler.fr
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Veuillez-vous référer a la section
Réglage de I'horloge en temps
Signe °C/°F réel pour savoir comment
modifier entre Celsius et
Fahrenheit.

Vous pouvez utiliser le Bouton
Signal sonore «Set» (Réglage) pour choisir
d'activer ou de désactiver le son.

Le thermométre comprend
une minuterie de 60 secondes
avec une notification sonore
et un indicateur visuel aux
Fonction minuterie marques de 0, 15, 30, 45 et 60
secondes. Veuillez consulter la
section lllustration d'utilisation
pour apprendre a mesurer la
température corporelle.

AVANTAGES DU
THERMOMETRE AURICULAIRE

Le thermomeétre auriculaire infrarouge mesure
la température centrale du corps, c'est-a-dire
la température des organes vitaux du corps.
(Voir Figure 1) Les températures mesurées dans
I'oreille refletent précisément la température
centrale du corps, car le tympan se situe dans
la cavité cranienne et n'est pas influencé

par I'environnement extérieur. Le tympan
partage l'approvisionnement sanguin avec
I'hypothalamus, qui fait partie du cerveau. Par
conséquent, les changements de température
corporelle se reflétent plus rapidement dans
I'oreille que dans d'autres parties du corps.

Organes Vitaux

Figure1
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AVANTAGES DU
THERMOMETRE AURICULAIRE

- Les études cliniques ont confirmé que

I'oreille est un site optimal pour mesurer la
température car les relevés obtenus reflétent la
température centrale du corps. La température
corporelle est régulée par I'hypothalamus, qui
partage la méme irrigation sanguine que la
membrane tympanique. Les changements

de température centrale du corps sont
généralement observés plus rapidement au
niveau de la membrane tympanique qu'a
d’autres sites comme le rectum, la bouche

ou sous le bras. Avantages de la prise de
température au niveau de l'oreille par rapport a
d'autres sites :

Les mesures de température axillaire ne
traduisent que la température cutanée, qui
peut ne pas refléter la température corporelle
interne.

Les températures rectales peuvent souvent
avoir un décalage significatif par rapport aux
changements de température corporelle
interne, surtout lors de fluctuations rapides de
la température.

Les températures prises par voie buccale sont
souvent influencées par la consommation de
nourriture ou de boisson, le placement du
thermomeétre, la respiration par la bouche

ou l'incapacité de la personne a fermer
complétement la bouche.

TEMPERATURE CORPORELLE

La température d'une personne en bonne

santé est influencée par différents facteurs: le
métabolisme individuel de la personne, I'age

(la température corporelle est plus élevée chez
les bébés et les jeunes enfants et diminue avec
I'age. Les fluctuations de température les plus
importantes se produisent plus rapidement

et plus souvent chez les enfants, par exemple

en raison des poussées de croissance), les
vétements, la température corporelle, la
température de la piéce, le moment de la
journée (la température corporelle est plus basse
le matin et augmente au cours de la journée vers
le soir), I'activité physique et, dans une moindre
mesure, l'activité mentale.

Il est conseillé aux utilisateurs de prendre
I'habitude d'une mesure quotidienne et d'utiliser
ce produit pour établir une plage de température
normale pour eux-mémes et leur famille comme
référence de mesure.

www.spengler.fr
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REGLAGE'DE L'HORLOGE EN
TEMPS REEL

Lorsque vous utilisez le thermomeétre pour la
premiére fois, veuillez régler les paramétres

du thermomeétre. Avec le thermomeétre éteint,
appuyez et maintenez le Bouton «Set» (Réglage)
pour entrer en mode réglage.

wis,
o
e

1. Définissez I'unité: Appuyez sur le Bouton (I)
pour sélectionner I'unité désirée. Aprés avoir réglé
I'unité, appuyez sur le Bouton «Set» (Réglage) et
I'icone du format de I'heure apparaitra.

2. Définissez le format de I’heure: L'appareil peut
afficher I'heure en format AM/PM (12 heures)

ou 24 heures format (24 heures). Appuyez et
relachez le Bouton (b pour sélectionner le
format. Lorsque le format d’heure de préférence
s'affiche, appuyez sur le Bouton «Set» (Réglage),
I'icdne des heures clignote automatiquement.

3. Régler I’heure : Appuyez et relachez le Bouton(l)
pour avancer d'une heure jusqu'a ce que I'heure
correcte apparaisse. Lorsque I'heure est définie,
appuyez sur le Bouton «Set» (Réglage), I'icone

des minutes clignote automatiquement.

www.spengler.fr
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REGLAGE DE L'HORLOGE
EN TEMPS REEL
~ ., ) A4 Réglerlesminutes
IE : Dﬂ : Appuyez et relachez le
e Bouton O pour avancer
d'une minute jusqu'a ce
que la minute correcte
apparaisse. Lorsque
la minute est définie,
appuyez sur le Bouton
«Set» (Réglage), I'icone
de I'année clignote
automatiquement.

5. Régler I'année
Appuyez et relachez
le BoutonOpour
avancer d'une année
jusqu’a ce que I'année
correcte apparaisse.
Lorsque I'année est
définie, appuyez sur le
Bouton «Set» (Réglage)
et I'icone des mois
apparaitra.

ans

20 20’

6. Régler le mois
Appuyez et relachez le
Bouton(!)pour avancer
d'un mois jusqu’a ce
que le mois correct
apparaisse. Lorsque

le mois est défini,
appuyez sur le Bouton
«Set» (Réglage), I'icone
de la date clignote
automatiquement.

7. Régler la date
Appuyez et relachez le
Bouton (!) pour avancer
d'un jour jusqu’a ce

que le jour correct
apparaisse. Une fois le
jour réglé, appuyez sur
Bouton «Set» (Réglage)
pour quitter le mode de
réglage.

10
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ILLUSTRATION D’UTILISATION

Pour mesurer la température auriculaire :

1. Pour obtenir des relevés précis, un couvre-
sonde est nécessaire, assurez-vous qu'un
nouveau capuchon propre est en place avant
chaque mesure. Placez fermement un
nouveau couvre-sonde sur la sonde, en vous
assurant que la sonde et la partie intérieure
du couvre-sonde sont bien ajustées (Figure 2). Si
le couvre-sonde doit étre retiré aprés

la mesure, appuyez sur le bouton d'éjection du
couvre-sonde avec une force appropriée

pour retirer le couvre-sonde (Figure 3).

4

or

Figure 2 Figure 3

2. Appuyez sur le Bouton(l), I'affichage est activé
pour montrer tous les segments. Aprés
I'auto-vérification, la Figure 4 apparait sur I'écran
avec les derniéres données mémorisées

(Figure 5), puis le thermomeétre entre
automatiquement en mode de mesure de la
température auriculaire (Figure 6) et trois lignes
apparaissent successivement au centre

de I'’écran avec le symbole de I’oreille[:r)), vous
pouvez alors commencer une nouvelle

mesure. Vous pouvez mesurer la température a
nouveau dés que la lumiere verte et le symbole
de l'oreille réapparaissent.

Remarques :

a. Le TEMPO Ear PRO+ doit étre utilisé avec

un couvre-sonde. Si le couvre-sonde n'est pas
installé, le message « CAP » apparait sur I'écran
et le symbole < clignote de gauche a droite
(comme illustré sur la Figure 7).

b. Pour éviter tout risque de contamination
croisée, il est recommandé de toujours
mesurer la température auriculaire avec un
nouveau couvre-sonde.

86:0824 5:00 5:00
=) OOF ) O T <) T
IBB [ ElF 8 _——-
T .

) MEM &= <) MEM &= LO) 0D
Figure 4 Figure 5 Figure 6
5:00 5:00 5:00

= | Sl £l
rooro P r q P
L F{ men Ll

£ @ | | O @ | | o =

Figure 7 11
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3. Insérez la sonde le long du conduit auditif
aussi profondément que possible dans
I'oreille, comme le montre la Figure 8. Appuyez
ensuite sur le Bouton «Prise de température»
pour lancer la mesure. Un long bip retentit
environ 1seconde apreés |'activation du Bouton
«Prise de température». Cette opération marque
la fin du processus et les résultats s'affichent sur
I'écran LCD.
4.Le thermometre est prét pour un nouveau test
dés que le symbole d'oreille s'affiche sur I'écran
LCD. Une période d'attente de 20 secondes
entre les tests est recommandée pour éviter un
refroidissement excessif de la peau.
5. Le thermomeétre s'éteindra automatiquement
apres 60 secondes d'inactivité. Pour prolonger la
durée de vie de la pile, appuyez sur le
Bouton(l) pour éteindre I'appareil

350°
8507

Figure 8

Comment activer ou désactiver le son :
Vous pouvez appuyer sur le Bouton «Set»
(Réglage) pour activer ou désactiver le son.
Apreés la mesure :
1. Mise hors tension

«L'appareil s'éteindra automatiquement s'il est
laissé inactif pendant plus d’'une minute afin de
prolonger la durée de vie de la batterie.

- Appuyez sur le Bouton (l) pour I'éteindre.
2. Nettoyez la sonde aprés chaque utilisation
pour garantir un relevé précis et éviter toute
contamination croisée.
(Voir la section Entretien et nettoyage pour plus
de détails)

Rétroéclairage :

Mode auriculaire :

1. U'écran s'allume en VERT pendant 3 secondes
avec un visage souriant ©) lorsque I'appareil

est prét pour la mesure et qu'une mesure est
terminée avec un relevé inférieur a 37,3°C (99,1°F)
2. L'écran s'allume en JAUNE pendant 3 secondes
avec un visage souriant ©) lorsqu’une mesure
est terminée avec un relevé inférieur a 37,8°C
(100,0°F)

3. L'écran s'allume en ROUGE pendant 3
secondes avec un visage triste @) lorsqu’une
mesure est terminée avec un relevé égal ou
supérieur a 37,8°C (100,0°F).

12
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Voyant de rappel:

1. Clignote:

Lorsque la température est en cours de prise.
2. Lumiére constante allumée:

Lorsque la mesure de la température est
terminée et que la position de la sonde ne
change pas pendant la prise de la température,
la position inchangée de la sonde permet de
mesurer une température précise.

Fonction de mesure auxiliaire des impulsions :

Le thermomeétre auriculaire infrarouge
comprend une minuterie de 60 secondes qui
comporte une notification sonore et un
indicateur visuel aux marques de 0, 15, 30, 45 et
60 secondes (voir Figure 9). Appuyez sur le
bouton minuterie pour activer la minuterie.

Un bip est entendu au démarrage du minuteur.
L'affichage montrera le décompte du minuteur
en secondes. Le minuteur émettra un bip a la fin
de chaque intervalle de 15 secondes pour fournir
une notification sonore. Ensuite, le segment
actuel deviendra figé et le segment suivant
clignotera. Au bout de 60 secondes, trois bips
retentissent et tous les quadrants apparaissent
fixes, ce qui met fin a la fonction de minuterie.
Le thermomeétre mettra fin au mode minuterie
aprés la fin du chronométrage. Les utilisateurs
peuvent également appuyer sur le bouton

de la minuterie pour clore la fonction a tout
moment. Cette fonction peut étre utilisée pour
chronomeétrer le pouls, les respirations, etc.

) o R N B
0 sec 15 sec 30 sec 45sec 60 sec
bip bip bip bip bip
Figure 9
13
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CONSEILS POUR LA PRISE DE
TEMPERATURE

1. Le relevé réalisé dans l'oreille droite peut étre
différent de celui réalisé dans l'oreille
gauche. Il faut donc toujours prendre la
température dans la méme oreille.
2. L'oreille doit étre exempte d'obstructions ou
d'accumulation de cérumen afin d'obtenir
une mesure précise.
3. Des facteurs externes peuvent influencer la
température de l'oreille, tels que :

« étre allongé sur une oreille ou sur 'autre

- les oreilles sont couvertes

- les oreilles sont exposées a des températures
trés chaudes ou trés froides

-avoir nagé ou s'étre baigné récemment
Dans ces cas, placez la personne dans un
environnement plus approprié et attendez
20 minutes avant de prendre la température.
4. Pour les personnes portant des appareils
auditifs ou des bouchons d'oreilles, retirez ces
dispositifs et attendez 20 minutes avant de
prendre la température.
5. Lors de l'utilisation du thermometre sur des
nourrissons de moins d'un an, tirez l'oreille
vers le haut en veillant a ce que le capteur soit en
face du tympan. (voir Figure 10)
6. Lorsque vous utilisez le thermomeétre sur des
personnes agées de plus d'un an, tirez
I'oreille vers I'arriére en veillant a ce que le
capteur soit en face du tympan. (voir Figure 11)
7. Ne pas toucher la fenétre de la sonde. Un
coton-tige et de l'alcool a friction peuvent étre
utilisés pour nettoyer la fenétre du capteur.
8. Si le thermomeétre est stocké dans un
environnement sensiblement différent de celui
du lieu d'essai, placez-le dans le lieu d’essai
pendant environ 30 minutes avant de
I'utiliser.
9. Il n'est pas destiné a étre utilisé dans un
environnement riche en oxygéne et en présence
d’'un mélange anesthésique inflammable avec
de I'air, de I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.
10. Le thermomeétre est dédié a I'utilisation du
patient.

r 57

Figure 10 Figure T

14
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MODE MEMOIRE

Lorsque le thermomeétre est allumé et que la
Figure 6 apparait ou aprés avoir terminé

le test, appuyez et maintenez le Bouton J
pendant trois secondes. L'indication MEM
apparait en bas de I'écran. (voir Figure 12)

2. Le thermometre mémorise automatiquement
les 30 derniers relevés de température. Chaque
enregistrement mémorise également la date/
heure de la mesure ainsi que I'icéne du mode,
Chaque fois que vous appuyez sur le Bouton 1 ,
I'écran affiche les relevés précédents numérotés
de 1a 30. Le chiffre 1 correspond au relevé le plus
récent, tandis que le chiffre 30 indique le relevé
le plus ancien stocké en mémoire (voir Figure 13)
3. En mode mémoire, I'indice ne change pas.
L'utilisateur peut appuyer sur le Bouton «Prise
de température» pour effectuer de nouvelles
mesures.

b:00
©

T <) T

-, W -
I JdL L
I e

@D MEM = ) MEM @=

Figure 12 Figure 13

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

1. Les couvre-sondes sont destinés a un usage
unique uniquement ! Des couvre-sondes
absents, endommagés, perforés ou sales
peuvent entrainer des relevés de température
inexacts.

2. La fenétre de la sonde doit rester propre, seche
et intacte en tout temps pour garantir

des relevés précis. L'exactitude des relevés de
température peut étre affectée par des
dommages a la fenétre de la sonde, ou par la
présence de saleté et de cérumen sur celle-ci.
3. Les empreintes digitales, le cérumen,

la poussiéere et autres saletés réduisent

la transparence de la fenétre, entrainant

des relevés de température plus bas. Si le
thermomeétre est accidentellement placé dans
I'oreille sans le couvre-sonde, la fenétre doit étre
nettoyée immédiatement.

4. La fenétre de la sonde est la partie la plus
délicate du thermomeétre. Pour nettoyer la
fenétre en toute sécurité, essuyez délicatement
sa surface avec un coton-tige légerement
humidifié avec de I'alcool isopropylique, puis
séchez-laimmédiatement avec un

coton-tige propre. Aprés le nettoyage, laissez
sécher pendant au moins 5 minutes avant

de prendre des températures.

15
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Remarque : N'utilisez aucun produit chimique
autre que l'alcool isopropylique pour
nettoyer la fenétre de la sonde.
5. Utilisez un chiffon doux et sec pour nettoyer
I'écran et I'extérieur du thermometre.
6. Ne plongez pas le thermomeétre directement
dans l'eau.
7. Conservez le thermomeétre et le couvre-sonde
dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére
et des contaminants, et a I'écart de la lumiére
directe du soleil.
8. Nettoyez périodiquement 'appareil aprés
chaque utilisation pour prévenir les infections
croisées entre patients.
-Utilisez un chiffon doux légérement humidifié
avec une solution d'alcool isopropylique
a 75 % pour essuyer le thermometre et la sonde.
N'utilisez pas de produits nettoyants abrasifs.
9. Assurez-vous que les enfants n'utilisent pas
I'instrument sans surveillance ; certaines
piéces sont suffisamment petites pour étre
avalées.
10. Ne modifiez pas cet équipement sans
I'autorisation du fabricant.
11. Remettez le thermomeétre dans son emballage
d'origine apreés utilisation.

REMPLACEMENT DE LA
BATTERIE

1. Rechargez la batterie lorsque «{__J » apparait
en bas de I'écran LCD. (voir Figure 14)

2. Si la batterie est vide, ce produit doit étre
rechargé pendant environ 6 heures.

3. Placez le produit sur la base de charge.
L'extrémité du produit touche le contact de
charge (figure 15).

4. Chargez le produit a I'aide d'un adaptateur
secteur comme indiqué a la figure 16 et le
produit commencera a se charger. Lorsque
l'icéne est en mouvement, {8, {38, (Eis,

cela indique que le produit est en charge.
Lorsque I'icdne reste sur « (amm; » , cela indique
que le produit est complétement chargé.
Remarque : L'autonomie de la batterie diminue
avec l'utilisation.

Figure 14
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SPECIFICATIONS

Plage de mesure

32.0°C~43.0°C (89.6°F~109.4°F)

Site de mesure

Canal auriculaire

Site de référence
corporel

Oral (Ce thermométre convertit
la température auriculaire pour
afficher son « équivalent oral ».)

Mode de
fonctionnement

Mode auriculaire (Mode réglage)

Précision clinique

Mode auriculaire :

+0,2°C (0,4°F) pendant
35,5°C~42,0°C (95,9°F~107,6°F) a
une plage de température de
fonctionnement de 15°C~35°C
(59,0°F~95,0°F) #0,3°C (0,5°F) pour
les autres plages de température
de mesure et de fonctionnement

Résolution de
I'affichage

0.1°Cor O.1°F

Temps de mesure

Environ 3 secondes

Plage de
température de
fonctionnement

10°C~40°C (50°F~104°F),
15%-~85%HR, pression

Pression atmosphérique : 70 kPa
~106 kPa

Plage de
température de
stockage et de
transport

-25°C~55°C (-13°F~131°F),
15%-~95%HR, pression
Pression atmosphérique :
70 kPa ~ 106 kPa

Précision clinique

deOalan:

Ecart clinique : 0,12°C (0,22°F);
Répétabilité clinique : 0.11°C
(0.20°F) ; Limites de concordance:
0.39°C (0.69°F)

1a5ans:

Ecart clinique : 0.09°C (0.15°F);
Répétabilité clinique : 0.11°C
(0.20°F) ; Limites de concordance:
0.37°C (0.66°F)

Plus de 5 ans:

Ecart clinique : 0.24°C (0.43°F);
Répétabilité clinique : 0.09°C
(0.17°F) ; Limites de concordance:
0.39°C (0.69°F)

Choc

résiste a une chute de 91cm
(3 pieds)

Dimensions

146.4*37.6"'57mm

Poids

Approx. 107 grams (avec batteries)

Batterie

DC3.7V (1900mAh)

Durée de viede la
batterie

Environ 2200 mesures

Piéce d'équipement

Sonde
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Durée de vie

contre la pénétration

prévue/ Durée de 3ans
conservation
Indice de protection P22

Accessoires

Batterie, couvre-sonde

Contre-indications

Aucune

MESSAGES D’ERREURS

FR

Message
d'erreur

Probleme

Solution

tr

c

La température
ambiante n'est
pas comprise
entre10°C et 40°C
(50°F~104°F).

Placez le
thermomeétre dans
une piéce pendant
au moins 30 minutes
aune température
ambiante comprise
entre 10°C

et 40°C (50°F~104°F).

i

r

Le thermométre
est positionné
de maniére
incorrecte ou
instable.

Lisez attentivement
la section Illustration
d'utilisation

et prenez une
nouvelle mesure de
température.

x

en mode calibration

Le thermomeétre
indique un
changement
rapide de la
température
ambiante.

Laissez le
thermometre
reposer dans une
piéce pendant au
moins 30 minutes
aune température
ambiante comprise
entre 10°C et 40°C
(50°F~104°F).

Le thermomeétre
ne fonctionne
pas correctement.

Veuillez contacter
le fabricant ou le
représentant du
fabricant.

La température
mesurée est
supérieure &
43,0°C (109,4°F).

Lisez attentivement
les conseils sur la
prise de température,
puis vérifiez
I'intégrité du couvre-
sonde et prenez une
nouvelle mesure

de température.

La température
mesurée est
inférieure 832,0°C
(89,6°F).

Lisez attentivement
les conseils sur la
prise de température,
puis vérifiez
I'intégrité du couvre-
sonde et le filtre de la
lentille sont propres,
puis procédez a

une nouvelle mesure
de température.

19
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Message

d'erreur Probleme Solution
Indique que la
Le thermometre batterie est entre 70
fonctionne % et 100 % de sa
correctement. capacité de batterie
utilisable.

Le thermométre Indlq\{e que la
‘ ..: fonctionne batterie se trouve
entre 30 % et 70% de

correctement. S
sa capacité utilisable.

Indique que la
batterie est
Cela indique que entre 10 % et 30 %

la batterie de sa capacité de
est faible, mais batterie utilisable.

‘ .: vous pouvez Le thermométre
continuer a prendra une mesure
mesurer. correcte, mais

la batterie doit étre
chargée rapidement.

Le thermomeétre .
Indique que la
ne peut pas

fonctionner batterie est a moins
R de 10 % de sa
acause de sa P
N capacité utilisable.
batterie trop N
N Chargez la batterie.
faible.

CALIBRATION

Le thermomeétre est étalonné initialement au
moment de sa fabrication. Si le thermometre est
utilisé conformément au mode d’emploi, aucun
étalonnage ou réajustement périodique n'est
requis. En cas de doute sur la précision clinique
du dispositif, il convient de retourner I'appareil
complet au revendeur ou directement au
fabricant. Seul le fabricant est habilité a effectuer
I'étalonnage du thermomeétre, conformément

a un protocole validé sur un outil d'étalonnage
compatible avec 'appareil. Tout étalonnage
réalisé par le fabricant fera I'objet d'un certificat
d'étalonnage et d'un constat de vérification
attestant de la conformité de I'appareil aux
tolérances de mesure. Tout contréle ponctuel de
dérive réalisé par I'utilisateur du thermomeétre
doit étre réalisé sur un outil d'étalonnage de type
« corps noir ». En cas de non-conformité détectée
lors d'un contréle ponctuel de dérive, celle-ci
doit étre confirmée par un étalonnage complet
chez le fabricant pour que le thermomeétre soit
éventuellement déclaré non conforme.
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EXPLICATION DES SYMBOLES

o
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wl

Fabricant

Le prodit est conforme
auxexigencesdela
directive CE MDR(EU)
2017/745 sur les
dispositifs médicaux.

Date de fabrication

Limitation de la pression
atmosphérique

Importateur

Limitation d’humidité de
stockage et de transport :
15%~95% HR

]
®
&

Distributeur

Limitation de la
température de
stockage et de transport:
-25°C-55'C (13°F-131°F)

Mandataire européen

Ne pas réutiliser

Mandataire suisse

Ne pas utiliser si
le colis estendommagé
et consulter
instructions pour
utiliser

Référence

Non stérile

Numéro de Modéle

Attention!Consulter la
documentation
fournie (mode d'emploi)

& &

Dispositif médical

Se reporter au manuel
dutilisation

Partie appliquée de type
BF (sonde)

Symbole général pour
larécupération/le
recyclage

Numérode Lot

Symbole de miseau
rebut Ce symbole
indique queles déchets
dréquipements
dlectriqueset
dlectroniquesne

peuvent pas

étremis au rebutavecles
ordures ménageres
etquilsdoivent étre
recyclés séparément.

Numéro unique
didentification

1P22

Le premier num. 2:
Protection contre les
corps étrangers solides
del25mmetplus.

1 3 2:

protection contre les
gouttes dieau tombant
verticalement lorsque
le PORT DU BOITIER est
inclinéjusquals’

Date diexpiration

www.spengler.fr
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SERVICE

Le thermometre bénéficie d'une garantie limitée
de deux ans. N'essayez pas de démonter ou de
réparer le thermomeétre. Si une intervention

est nécessaire pendant ou aprés la période de
garantie, vous devez contacter le fabricant.
Remettez soigneusement le thermomeétre

dans son emballage d'origine ou I'emballer

de maniére sre pour éviter tout dommage
pendant le transport. Veuillez inclure le

ticket de caisse original indiquant la date
d'achat, une note décrivant le probléme,

ainsi que votre adresse de retour. Envoyez le
thermometre en port payé et assuré. L'opérateur
non professionnel ou I'organisation non
professionnelle responsable doit contacter
directement le fabricant ou son représentant:

- pour obtenir de I'aide, si nécessaire, lors de la
mise en place, de I'utilisation ou de I'entretien du
systéme du thermomeétre ; ou

— pour signaler des opérations ou des
événements inattendus.

GARANTIE

Le thermomeétre est garanti par le fabricant
contre les défauts de matériaux et de fabrication
lors d’'une utilisation normale et dans le cadre
d'un service normal, pour une période de deux
ans a compter de la date de livraison au premier
utilisateur qui achéte l'instrument. Cette garantie
ne couvre pas les piles, les dommages a la
fenétre de la sonde, ni les dommages causés

a l'instrument par une utilisation incorrecte,

la négligence ou un accident, et s'applique
uniquement au premier acheteur du produit.
De plus, cette garantie devient nulle si le
thermomeétre est utilisé avec des couvre-sondes
de thermomeétre d'une marque autre que celle-
ci.

INFORMATIONS SUR LA
C’ZOMPATIBILITE’
ELECTROMAGNETIQUE

Le dispositif satisfait aux exigences de
compatibilité électromagnétique (CEM) de

la norme internationale IEC 60601-1-2. Ces
exigences sont satisfaites dans les conditions
décrites dans le tableau ci-dessous. En tant

que produit médical électrique, il nécessite

des mesures préventives spéciales en matiére

de CEM, qui doivent étre détaillées dans les
instructions d'utilisation. Les équipements de
communication HF portables et mobiles peuvent
perturber le dispositif. L'utilisation de I'appareil
avec des accessoires non approuvés peut
affecter négativement le dispositif et altérer sa
compatibilité électromagnétique. Evitez d'utiliser
I'appareil directement a cété ou entre d'autres
équipements électriques.
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INFORMATIONS SUR LA
COMPATIBILITE _
ELECTROMAGNETIQUE

Tableau 1

FR

Guide et déclaration du fabricant sur 'immunité

électromagnétique

L'appareil est congu pour étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il
est utilisé dans ce type d’environnement.

Test

Environnement

i Conformité électromagnétique
d'émissions : :
orientation
Le dispositif utilise
uniquement de
I'énergie RF pour ses
fonctions internes.
Par conséquent, ses
Emission par émissions sont trés
Groupe 1, faibles et ne sont
rayonnement N
CISPRTI classe B pas susceptibles
de causer des
interférences
avec les
équipements
électroniques
voisins.
Emlsslor_\ par Groupe, ' »
conduction classe B Le dispositif est
CISPRT adapté a une
utilisation dans
Emissions tous les
harmoniques Classe A établissements,
IEC 61000-3-2 y compris les
établissements
domestiques et
ceux directement
connectés au
. réseau public
FIuctuapons d'alimentation
de tgnsnon/ Conforme basse tension
scintillement fournissant des
IEC 61000-3-3

batiments
utilisés a des fins
domestiques.
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INFORMATIONS SUR LA

COMPATIBILITE _
ELECTROMAGNETIQUE

Tableau 2

Guide et déclaration du fabricant sur 'immunité électromagnétique

1e spécifié ci-d
I'appareil doit s'assurer quiil est ut

L'appareil est congu pour étre utilisé dans 'environnement
Sti . Le client ou I'utilisateur de
& dans ce type d'environnement.

Environnement

IEC 60601 Niveau de électro-
Test d'IMMUNITE " at
conformité magnétique
test N -
-orientation
Les sols doivent
étre en bois,
en béton ou en
. +8kV +8kV carrelage
Décharge céramique. Si les
électrostatique | €ontact contact sols sont
2kVakV, | £2kV.24 KV,
(DES) L8 kY. L8 kY. recouverts
IEC 61000-4-2 N air s air de matériau
synthétique,
Ihumidité
relative doit étre
d'au moins 30 %
La qualité de
22k, 22k, sectour dovtt
Décharge 100kHz, pour | 100kHz, pour | 5 "
0 ) étre celle d'un
électrostatique le port le port orvironmement
IEC 61000-4-4 dalimen- dalimen- e
tation CA tation CA mercia
ou hospitalier
typique.
La qualité de
ralimentation

) 05KV, s1kv | soskv, Ky | secteur devrait
Surtension (made (made étre celle d'un
IEC 61000-4-5 différentiel) | différentiel) | €nvironnement

commercial
ou hospitalier
typique.
0%UT;
oScycle | oour:
30°,45°,90",
Les chutes de A 05 cycle
° 135",180", O e o
tension, les o a0%45%,90°, P
! ‘ 225 4599 | Laqualité de
interruptions . e | 135718072257 | 2 I
R ,270° et 315 ! >> | ralimentation
bréves et ,270" et 315 '
- 0%UT:1 secteur devrait
variations 0% UTilcycle | 5 '

! cycle atre celle d'un
de tension et et environnement
surles lignes 70 % UT: 70 % UT: commercial
d'entrée de 25/30 cycles L
e ° 25/30 cycles * | ou hospitalier
ralimentation en * | monophase: f
alime monophase | 1! typique.
énergie o a0
CEI61000-4-T1 o uT: 0% UT;

2507300 250/300 cycle
cycle
Les champs
magnétiques
de fréquence
Fréquence secteur doivent
e ) étre a des
dalimentation e
(50/60 Hz) 30 A/m; 50Hz | 30 A/m;50Hz | caractéristiques
champ ou 60Hz ou 60Hz dun
magnetique emplacement
CEI 61000-4-8 ypigue dans un

environnement
commercial

ou hospitalier
typique.
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Champs
EMRF
rayonnés

CEI 61000-4-3

3V/mou10
V/m
80MHz-2.7
Ghz
80%AM a
TkHz

3V/moul0oV/m
80MHz-2.7

Ghz 80%AM a
TkHz

Les équipements de
communications

RF portables et
mobiles doivent

étre maintenus a une
distance recomman-
dée calculée en fonc-
tion de la fréquence
du transmetteur,
afin d'éviter tout
fonctionnement

trop proche du dispo-
sitif, y comptis

de ses cables.
Distance de sépara-
tion recommandée
de 80 MHz a 800
MHz et de 800 MHz
42,7 GHz, ot P repré-
sente la puissance
de sortie maximale
du transmetteur en
watts (W) selon le
fabricant du trans-
metteur et d est

la distance de sépara-
tion recommandée
en métres (m). Les
intensités de champ
des émetteurs RF
fixes, déterminées
par une étude
électromagnétique
dussite, doivent étre
inférieures au niveau
de conformité dans
chaque gamme de
fréquences.

Des interférences
peuvent se produire
a proximité d'équipe-
ments marqués du
symbole suivant : )

Perturbations
conduites
induites par
des

champs RF
CEI 61000-4-6

3Vin0ls
MHz- 80
MHz
6VinISM

radioma-
teurs entre
015

MHz et 80
MHz 80 %
AM a1kHz

3Vin015
MHz- 80 MHz
6VinISM

radiomateurs
entre 0.15
MHz et 80
MHz 80 %
AM a1kHz

Les équipements de
communications

RF portables et
mobiles doivent

étre maintenus a une
distance recomman-
dée calculée en fonc-
tion de la fréquence
du transmetteur,
afin d'éviter tout
fonctionnement
trop proche du
dispositif, y compris
de ses cables.
Distance de sépara-
tion recommandée
de 80 MHz 4 800
MHz et de 800 MHz
427 GHz, ou P repré-
sente la puissance
de sortie maximale
du transmetteur en
watts (W) selon le
fabricant du
transmetteur et d est
la distance de sépara-
tion recommandée
en métres (m). Les
intensités de champ
des émetteurs RF
fixes, déterminées par
une étude élec-
tromagnétique du
site, doivent étre
inférieures au niveau
de conformité dans
chaque gamme de
fréquences. Des
interférences peuvent
se produire a proxi-
mité d'équipements
marqués du symbole
suivant: ()
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INFORMATIONS SUR LA

COMPATIBILITE _
ELECTROMAGNETIQUE

Table 3

Guide et déclaration du fabricant sur 'immunité électromagnétique

De nos jours, beaucoup d'équipements sans fil de RF ont été
employés dans divers soins de santé les endroits ot I'équipement
et/ou les systemes médicaux sont utilisés. Quand ils utilisé &
proximité immédiate de I'équipement et/ou des systémes médicaux,
L'équipement et/ou les systemes peuvent étre des éléments de base
en matiére de sécurité et de per . Le
numérique entiérement automatique de type bras a été testé avec le
niveau de test d'immunité dans le tableau ci-dessous et répondre a la
exigences de la norme CEI 60601-1-2:2014. Le client et/ou l'utilisateur
doivent malntemr une distance mlnlmale entre I'équipement de

ion sans fil RF et cet équip et/ou systeme médical tel
Qque recommandé ci-dessous.

Test
Bande N N
de fréquence (MHz) Service Modulation
(MHz)
modulation par
385 380-390 TETRA 400 impulsions
18Hz
+2kV,
450 430-470 100kHz, .pour GMRS 460
Port d'alime- FRS 460
ntation CA
710
LTE modulation par
745 704-787 Bande impulsions
13,17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, modulation par
870 800-960 iDEN 820, impulsions
CDMA 850, 18Hz
LTE Bande 5
930
1720 GSM1800;
CDMA 1900; .
modulation par
GSM1900; . )
1945 1700-1990 impulsions
DECT;
217Hz
LTE Bande 1,3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN, | modulation par
2450 2400-2570 | 8021b/g/nRFID | impulsions
2450LTE Bande 7 | 217Hz
5240
WLAN modulation par
5500 5100-5800 | 80211 impulsions
a/n 217Hz
5785
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Table 3
Guide et déclaration du fabricant sur 'immunité électromagnétique
De nos jours, beaucoup d'équipements sans fil de rf ont été employés
dans divers soins de santé les endroits ol I'équipement et/ou les
systemes médicaux sont utilisés. Quand ils utilisé a proximité
édiate de I'équip et/ou des
L'équipement et/ou les systémes peuvent étre des elements de base
en matiére de sécurité et de performance essentielle. Le tensiométre
numérique enuerement automathue de type bras a été testé avec le
niveau de test d'i é dans le tableau ci-d: et répondre a la
exigences de la norme CEI 60601-1-2:2014. Le client et/ou l'utilisateur
doivent maintenir une distance minimale entre [équipement de
mrr sans fil RF et cet équip 1t et/ou systéme médical tel
que recommandé ci-dessous.
Puissance N Niveau de test
) Distance N g
maximum (m) d'immunité
(W) (V/m)
18 03 27
2 03 28
02 03 9
2 03 28
2 1700-1990 28
2 2400-2570 28
02 03 9
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INFORMATIONS SUR LA
COMPATIBILITE _
ELECTROMAGNETIQUE

Tableau 4

Distances de dées entre les équip
communication portables et mobiles RF, et l'appareil

L'appareil est concu pour étre utilisé dans un environnement
électromagnétique ol les perturbations rayonnées sont contralées.
Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut contribuer a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une distance
i entre les équip ts de et
mobiles (émetteurs) RF et I'appareil, comme recommande i-dessous,
en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de
communication.

Distance de séparation selon la fréquence de
I'émetteur m
Puissance de
sortie nominale 80 MHz & 800 MHz 800 MHz 82.7 GHz
maximum de 35 7
I'émetteur M d=|221p d=|—WP
Ei Ei
0.01 012 023
01 038 0.73
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Pour les dol e sortie n'est pas
répertoriée ci-dessus, (Y dlstance de séparation recommandée d en
metres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance maximale de sortie de
I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur. REMARQUE 1
A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences plus élevée s'applique.
EMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer dans toutes
les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et |a réflexion des structures, des objets et des personnes.

Tableau 5

Spécifications de tests pour 'IMMUNITE DU PORT DE BOITIER aux
champs magnétiques de proximité.

Fréquence . NIVEAU DU TEST
Modulation .
des test D'IMMUNITE (A/m)
30 kHz a) cw 8
Modulation par
134,2kH: . . 65
z impulsion b)2,1kHz <
13,56MHz N MOdl{latlon par 75¢)
impulsion b) SOkH

a) Ce test ne s'applique qu'aux DISPOSITIFS ET SYSTEMES MEDICAUX
destinés a étre utilisés dans LE CADRE DE SOINS A DOMICILE.

b) Le porteur doit étre modulé  'aide d'un signal carré d’un rapport
cyclique de 50 %.

c)rms. avant l'application de la modulation.
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INFORMATIONS SUR LA
COMPATIBILITE _
ELECTROMAGNETIQUE

AVERTISSEMENTS !

« Cet appareil ne doit pas étre utilisé a proximité ou
au-dessus d'autres équipements électroniques
tels que des téléphones portables, des émetteurs-
récepteurs ou des produits de radiocommande. Si
vous devez le faire, I'appareil doit étre contrélé pour
vérifier qu'il fonctionne normalement.

L'utilisation d'accessoires et de cables
d'alimentation autres que ceux spécifiés, a
I'exception des cables vendus par le fabricant de
I'équipement ou du systéme en tant que piéces
de rechange pour les composants internes, peut
augmenter les émissions ou réduire I'immunité de
I'équipement ou du systéme.

L'utilisation de cet appareil prés de ou sur d'autres
équipements doit étre évitée, car cela pourrait
entrainer un mauvais fonctionnement.
L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et

de cables autres que ceux spécifiés ou fournis

par le fabricant de cet équipement pourrait
entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une diminution de
I'immunité électromagnétique de cet équipement
et entrainer un mauvais fonctionnement.

Les équipements de communication
radiofréquence portables (y compris les appareils
tels que les cables d'antenne et les antennes
externes) doivent étre utilisés a une distance d'au
moins 30 cm (12 pouces) de toute partie de cet
équipement, y compris les cables spécifiés par

le fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait
amoindrir les performances de I'appareil.

Les équipements de communication HF portables
et mobiles peuvent affecter 'appareil. L'appareil
doit faire I'objet de précautions particuliéres en
matiére de compatibilité électromagnétique,
conformément aux informations sur la
compatibilité électromagnétique fournies dans les
documents d’'accompagnement.

N'utilisez pas I'appareil dans I'environnement MR.
L'opérateur ne doit pas utiliser le systéeme et doit en
informer le service clientéle si la PERFORMANCE
ESSENTIELLE est perdue ou est altérée en raison de
PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES.
PRECAUTIONS : Les performances de l'appareil
peuvent se dégrader dans une ou plusieurs des
situations suivantes :

- Le fonctionnement en dehors de la plage de
température et d’humidité spécifiée par le fabricant
- Le stockage en dehors de la plage de température
et d’humidité spécifiée par le fabricant

- Choc mécanique (par exemple, test de chute) ou
capteur dégradé.

- La température du patient est inférieure a la
température ambiante.
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INTRODUCTION

Please read all instructions carefully and
thoroughly before using this product.

The TEMPO Ear PRO+ thermometer is
specifically designed for safe use in the eardrum.
The Infrared Ear Thermomter is a device capable
of measuring people's body temperature by
detecting the intensity of infrared light emitted
from the ear canal of human. It converts the
measured heat into a temperature reading
displayed on the LCD. When properly used,

it will quickly assess your temperature in an
accurate manner. Intended use: The infrared ear
thermometer is intended for the intermittent
measurement of human body temperature The
device can be reused by people of all ages for
home use and clinical use. Indications for Use:
The infrared ear thermometer is used to measure
body temperature. This appliance conforms to
the following standards:

1SO 80601 2-56 Medical electrical equipment

- Part 2-56: Particular requirements for

basic safety and essential performance of
clinical thermometers for body temperature
measurement,

IEC 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
complies with the requirements of IEC 60601-1-
2(EMC), IEC 60601-1(Safety) standards. And the
manufacturer is ISO 13485 certified.

WARNING

1. It's not meant to replace a visit to the doctor.
Please consult with doctor if you have health
concerns.

2. There is no gender or age limitation for using
infrared ear thermometer.

3. To avoid inaccurate readings, always attach a
new, clean probe cover for each temperature
reading.

4. Do not expose the thermometer to
temperature extremes (below -25°C/-13°F
or over 55°C/ 131°F) nor excessive humidity
(>95%RH).

5. This thermometer must only be used with this
brand thermometer probe covers.
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. Keep the battery away from children.
. Remove battery from the device when not in

operation for a long time.

. Do not put the thermometer in direct sunlight

or with cotton wool, otherwise the accuracy
will be affected.

. Portable and mobile RF communications can

affect the devise. The device needs special
precaution regarding EMC according to the
EMC information provided in the accompany
documents.

. ME equipment should not be cleaned while

in use.

. Any serious incident that has occurred in

relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

..The probe of the ME equipment shall not be

serviced or maintained while in use with a
patient.

PRODUCT DESCRIPTION

1.
2
3
4.
5
6
7.

. Charging base

Probe Cover 8. LCD
. Probe 9. Probe Cover ejection
. Test Button button
(') Button 10. Probe Cover box
. Setting Button 11. Battery cover
. Timer Button 12. Reminder light

33
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LCD DISPLAY INTRODUCTION

Probe cover sign

Time and date

68-8

=) OQF-

AM and PM
sign in time
mode

——Timer

Unit sign: °C or °F

Ear — — Temperature
temperature ' ' ‘ ‘ ' ‘ ' indicator
mode
Temperature
' ' " ' ' ' /_ e
Beep sign — D:])Z MEM Voltage sign

4'7

Memory mode

BASIC FUNCTIONS

Real Time Clock

The real time clock will be
recorded with the memory
function and help you to
recognize each measurement
result.

Please see the Real time clock
setting section to learn how to
setup the time in the first use.

Ear Temperature
Mode

The thermometer has been
designed for practical use. It's not
meant to replace a visit to the
doctor. Please also remember to
compare the measurement result
to your regular body temperature.
Please see the lllustration For Use
section to learn how to measure
the body temperature.

Probe cover
detection
and eject function

The thermometer has been
designed for use with probe
cover. Users can press the eject
button to remove the probe
cover.

Beep Hint

When the testing is done, it will
sound one short beep.

Memory mode

The machine can store up

to 30 sets of measurements.
Each memory also records the
measurement results date/time/
mode. When the data exceeds
30 sets, the coverage starts from
the earliest data.
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°C/°F Switch

Please see the Real Time Clock
Setting section to learn how to
change between Celsius and
Fahrenheit.

Sound Switch

You can use the Setting button to
choose whether to turn on or off
the sound.

Timer function

The thermometer includes a 60
second timer that features an
audible notification and visual
indicator at 0,15, 30, 45, and 60
seconds.

Please see the lllustration For Use
section to learn how to measure
the body temperature.

EAR THERMOMETER
ADVANTAGES

Infrared Ear Thermometer measures core
body temperature, which is the temperature
of a body's vital organs. (See Figure 1) Ear
temperatures accurately reflect core body

temperatures since the eardrum is in the cranial

cavity and is not affected by the environment.
The eardrum shares blood supply with the
hypothalamus (part of the brain.) Therefore, body

temperature changes are reflected sooner in the

ear than they are in other parts of the body.

Vital organs

Figure1
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EAR THERMOMETER
ADVANTAGES

Clinical studies have shown that the ear is an
excellent site for temperature measurement
because temperatures taken in the ear reflect
the body,s core temperature. Body temperature
is regulated by the hypothalamus, which
shares the same blood supply as the tympanic
membrane. Changes in core body temperature
are usually seen sooner at the tympanic
membrane than at other sites, such as the
rectum, mouth or under the arm.

Advantages of taking temperatures at the ear

versus other sites:

- Axillary temperature readings only reflect
skin temperature which may not indicate the
internal body temperature.

- Rectal temperatures often lag significantly
behind internal body temperature changes,
especially at times of rapidly changing
temperatures.

- Oral temperatures are often influenced by
eating, drinking, thermometer placement,
breathing through the mouth, or the inability
of the person to close their mouth completely.

BODY TEMPERATURE

The temperature of a healthy person is affected
by various factors: the person's individual
metabolism, their age (body temperature is
higher in babies and toddlers and decreases
with age. Greater temperature fluctuations
occur faster and more often in children, c.g.
due to growth spurts), their clothing, the
ambient temperature, the time of day (body
temperature is lower in the morning and
increases throughout the day towards evening),
the preceding physical and, to a lesser extent,
mental activity.

It is suggested that users develop the habit of
daily measurement, and use this product to
establish a private normal temperature range for
themselves and their families as a reference for
measurement.

36

www.spengler.fr



4
w
REAL TIME CLOCK SETTING
When using thermometer for the first time,
please set the parameters of the thermometer.

With the thermometer off, press and hold
Setting BUTTON to enter into setting mode.

.

1. Set the unit Press d) button to select the
unit you want. After the unit is set,press Setting
Button ,the time format figure will appear .

[ N]
P g
pu g

2. Set the time format The device can display

the time in either an AM/PM (12-houri or a 24:00
(24-hour) format. Press and release O button to
select the format. With the preferred time format
on the display, press Setting Button, the Hour
figure is flashing automatically.

3. Set the hour Press and release thed) button to
advance one hour until the correct hour appears.
After the hour is set, press Setting Button, the
Minute figure is flashing automatically.

37

www.spengler.fr



4
w
REAL TIME CLOCK SETTING

o, ) 4 Settheminute
IEDB : Press and release the
o (!) button to advance
one minute until the
correct minute appears.
After the minute is set,
press Setting Button,
the Year figure is
flashing automatically.

5. Set the year

Press and releas

the(b button to
advance one year until
the correct year appears.
After the year is set,
press Setting Button,
the Month figure will
appear.

ans

20 20’

6. Set the month

Press and release

the (D button to
advance one month
until the correct month
appears. After the
month is set, press
Setting Button, the Date
figure is flashing
automatically.

7. Set the date

Press and release

the (I) button to
advance one day until
the correct day appears.
After the day is set,
press Setting Button to
exit the setting mode.
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INTRUCTIONS FOR USE

To measure ear temperature:

1. To achieve accurate readings, if a probe cover

is needed, make sure a new, clean probe cover is
in place before each measurement. Place a new
probe cover on the probe firmly; making sure the

probe and the inner portion of the probe cover
fit snugly( Figure 2). If the probe cover needs
to be removed after the measurement is
completed, press the probe cover ejection
button with appropriate force to remove the
probe cover (Figure 3).

or

4

Figure 2

Figure 3

2. Press the (l) button, the display is activated
to show all segments. After self-checking
Figure 4 appears on the display screen with last
memory data (Figure 5), then the thermometer
automatically enters the ear temperature
measurement mode (Figure 6) and three lines
appear in the center of the screen successively
with ear symbol )) and remain stationary, then
you can start a new measurement. You can
measure temperature again once the green
reminder light and ear symbol reappear.

Remarks:

a. TEMPO Ear PRO+ must be used with probe
cover, if not installed with probe cover, then
“CAP” appears on the display with < symbol
flashes from left to right (as shown in Figure 7)
b. To avoid the risk of cross contamination, it is
recommended that you always measure the ear
temperature with a new probe cover.

BB:B8M& 16:00 16:00
) OOF > O T <) C
IBDB 3" 0 -
oo, 0.0
), MEM &= @ MEM &= o) 0D

Figure 4 Figure 5 Figure 6

16:00 16:00 16:00
5 E -
r o p r '_l r H P
[N L L
Q) s o) fo Q) ax
Figure 7
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3. Insert the probe along the ear canal as deep
as possible into the ear as depicted in Figure
8. Then press the Test BUTTON once to start
the measurement. A long beep will sound
approximately 1 second after the Test BUTTON is
activated. This signals the end of the process as
results are displayed on the LCD screen.
4. The thermometer is ready for testing again
once an ear mark displays on the LCD. A
waiting period of 20 seconds between testing
is recommended to avoid excessive cooling of
the skin.
5. The thermometer will shut off automatically
after 60 seconds of inactivity.To prolong battery
life, press (!) button to turn the unit off.

Figure 8

How to turn on or off sound:
You can press Setting Button to turn on or off
sound.
After measurement:
1. Power off:
- Device will automatically shut off if left idle for
- more than 10 seconds to extend battery life.
- Press (I) button to turn it off .
2. Clean the probe after each use to ensure an
accurate reading and
avoid cross contamination.
(See the section of Care and Cleaning for details.)
BackLight:
In Ear mode:
1. The display will be lighted GREEN for 3 seconds
with a happy face © when the unit is ready for
measurement and a measurement is completed
with a reading less than 37.3°C (99.1°F).
2. The display will be lighted YELLOW for
3 seconds with a happy face © when a
measurement is completed with a reading less
than 37.8°C (100.0°F).
3. The display will be lighted RED for 3 seconds
with a bad face @& when a measurement is
completed with a reading equal to or higher
than 37.8°C(100.0°F).
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Reminder light:

1. Blinking:

When the temperature measurement is in
progress.

2. Constant light on:

When the temperature measurement is
complete and the probe position does not
change during the temperature measurement,
the unchanged probe placement position helps
to measure the accurate temperature.

Pulse auxiliary measurement function:

The infrared ear thermometer includes a

60 second timer that features an audible
notification and visual indicator at 0, 15, 30,

45, and 60 seconds(See Figure 9). Press the
Timer button to active timer. A beep is heard at
initiation of the timer. The display will show
timer counting up in seconds. The timer will
beep at the completion of each 15 second
interval to provide audible notification. Then the
current segment will become solid and the next
segment will flash. At 60 seconds three beeps
will sound, all quadrants will appear solid ending
the timer function. The thermometer will exit the
timer mode after timing is over. Users can also
press the timer button to close the function at
any time. This feature can be used to time pulse,
respirations, etc.

&

0 sec 15 sec 30 sec 45 sec 60 sec
beep beep beep beep beep
Figure 9
41
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TEMPERATURE TAKING HINTS

1. The right ear reading may differ from the
reading taken at the left ear. Therefore, always
take the temperature in the same ear.

2. The ear must be free from obstructions or
excess earwax buildup to take an accurate
reading.

3. External factors may influence ear
temperatures such as:

«+ lying on one ear or the other

« their ears covered

- exposed to very hot or very cold temperatures
« recently swimming or bathing

In these cases, remove the individual from the
situation and wait 20 minutes prior to taking a
temperature.

4. For persons wearing hearing aids or ear plugs,
remove the device and wait 20 minutes prior to
taking a temperature.

5. When using the thermometer on infants
under age 1, pull the ear up making sure the
sensor faces the eardrum. (See Figure 10)

6. When using the thermometer on individuals
over the age of 1, pull the ear back making sure
the sensor faces the eardrum. (See Figure 11)

7. Do not touch the probe window. A cotton swab
and rubbing alcohol may be used to clean the
sensor window.

8. If the thermometer is stored in a significantly
different environment than testing location,
place it in the testing location for approximately
30 minutes prior to use.

9. It is not intended for use in the oxygen rich
environment and presence of flammable
anesthetic mixture with air, oxygen or nitrous
oxide.

10. The patient is an intended operator.

r 7

Figure 10 Figure T
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MEMORY MODE

1. When the thermometer has been turned on
and followed by Figure 6 or finished testing,
press and hold the Button for three seconds.
The letter MEM will appear at the bottom of the
display. (See Figure 12)

2. The thermometer will automatically memorize
the last 30 temperature readings. Each memory
also records the measurement date/time/mode
icon. Each time the Button is pressed, the screen
displays past readings that correspond with a
number 1-30. The number 1 reflects the most
recent reading, while the number 30 reveals the
oldest reading stored in memory. (See Figure 13)
3. In the memory mode, symbol will not change.
The user can press the Test Button to take new
measurements.

b:00
©

T <) T

-, W -
I JdL L
I e

@D MEM = ) MEM @=

Figure 12 Figure 13

CARE AND CLEANING

1. Probe covers are intended for single use only!
Absent, damaged, perforated, or soiled probe
covers can lead to inaccurate temperature
readings.

2. The probe window must be kept clean, dry,
and undamaged at all times to ensure accurate
readings. The accuracy of temperature readings
can be affected by damage to the probe window,
or the presence of dirt and ear wax on the probe
window.

3. Fingerprints, earwax, dust and other soiling
compounds reduce transparency of the window
and result in lower temperature readings. If the
thermometer is accidentally placed in the ear
without a probe cover installed, the window
must be cleaned immediately.

4. The probe window is the most delicate part
of the thermometer. To safely clean the window,
gently wipe its surface with a cotton swab
slightly moistened with isopropyl alcohol and
immediately wipe dry with a clean cotton swab.
After cleaning, allow at least 5 minutes drying
time before taking temperatures.
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Note: Do not use any chemical other than
isopropyl alcohol to clean the probe window.
Other cleaning agents could cause damage to
the thermometer.
5. Use a soft, dry cloth to clean the thermometer
display and exterior.
6. Do not submerge the thermometer. Excess
liquid may cause damage to the thermometer.
7. Store the thermometer and probe cover in a
dry location, free from dust and contamination
and away from direct sunlight.
8. Periodic cleaning of the device following use
to prevent patient cross infection.
-Use a soft cloth slightly moistened with a
75% isopropyl alcohol solution to wipe the
thermometer and probe. Do not use abrasive
cleaners.
9. Ensure that children do not use the instrument
unsupervised; some parts are small enough to
be swallowed.
10. Do not modify this equipment without
authorization of manufacturer.
11. Put the thermometer back to the original
packaging after using.

BATTERY CHARGING

1. Charge the product when "{Z3" appears in the
bottom of LCD display. (See figure 14).

2. If the battery runs out, this product needs to
be charged for approximately 6 hours.

3.Put the product on the charge base. The end
of the product will touch the charging contact
(figure 15) .

4. Charge the product through a power adapter
as shown in figure 16 and the product starts
charging.

When the icon & (B {@E circulates, it
indicates that the product is being charged.
When the icon remains in this state {8, it
indicates that the product is being fully charged.
Note: Battery life diminishes with use.

Figure 14
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SPECIFICATIONS

Measuring range

32.0°C~43.0°C (89.6°F~109.4°F)

Measuring site

Ear canal(Ear Mode)

Reference body site

Oral (This thermometer converts
the ear temperature to display its
“oral equivalent.”)

Operation mode

Ear mode (Adjust mode)

Laboratory accuracy

Ear mode: +0.2°C (0.4°F) during
35.5°C~42.0°C (95.9°F~107.6°F)
at15°C~35°C (59.0°F~95.0°F)
operating temperature range
+0.3°C (0.5°F) for other measuring
and operating temperature
range.

Display resolution

0.1°Cor O1°F

Measure time

Approximately three seconds

Operating
temperature
range:

10°C~40°C (50°F~104°F),
15%~85%RH, non-condensing
Atmospheric Pressure : 70kPa~
106kPa

Storage and
transport
temperature range

-25°C~ 55°C (-13°F~131°F),
15%-~95%RH, non-condensing
Atmospheric Pressure : 70kPa~
106kPa

Clinical accuracy

0-1year old:

Clinical bias: 0.12°C (0.22°F);
Clinical repeatability: 0.11°C
(0.20°F) ; Limits of agreement:
0.39°C (0.69°F)

1- 5 years old:

Clinical bias: 0.09°C (0.15°F) ;
Clinical repeatabi
0.11°C (0.20°F) ; Limits of
agreement: 0.37°C (0.66°F)
Over 5 years old:

Clinical bias: 0.24°C (0.43°F);
Clinical repeatability:
0.09°C (0.17°F); Limits of
agreement: 0.39°C (0.69°F)

Shock withstands drop of 3 feet
Dimension 146.4*37.6°57mm
Weight Approx.107grams(with batteries)
Battery DC3.7V (1900mAh)
Battery life Approx. 2200 readings
Applied part Probe
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Shelf life

Expected service life/

Three years

rating

Ingress protecting

P22

Accessories

Battery,probe cover

Contraindications

None

TROUBLESHOOTING

Error
message

Problem

Solution

tr

c

The ambient
temperature

is not within the
range between
10°C and 40°C
(50°F~104°F).

Place the
thermometer in a
room for at least
30 minutes at
room temperature
between 10°C and
40°C (50°F~104°F).

The thermometer

Read lllustration
for use thoroughly

x

In calibration mode

is placed
:' . P and take a new
_' incorrectly or
temperature
unsteady.
measurement.
Allow the
The thermometer | thermometer

showing a
rapid ambient
temperature
change.

to rest in a room for
at least 30 minutes at
room temperature:
between 10°C and
40°C (50°F~104°F).

The thermometer
is not functioning
properly.

Please contact the
manufacturer or
the manufacturer's
representative.

Read Temperature
taking hints

Temperature thoroughly, then
' ' taken is higher check the integrity of
Ko’ than 43.0°C the probe cover and
' ' ' (109.4°F). take a new
temperature
measurement.
Read Temperature
taking hints
thoroughly, then
Temperature make sure the probe

taken is lower than
32.0°C (89.6°F).

cover and lens
filter are

clean, then take a
new temperature
measurement.

47

www.spengler.fr



4
L

Error .
Problem Solution
message
Indicates battery
The thermometer | is between 70%

works properly.

and 100% of usable
battery capacity.

(55

The thermometer
works properly.

Indicates battery
is between 30%
and 70% of usable
battery capacity.

L I

Itindicates that
the power is

Indicates battery

is between 10%

and 30% of usable
battery capacity.The

| I

low, but you thermometer will

can continue to take a proper

measure. measurement but
batteries must be
charged soon.

The thermometer Indicates battery is

could not work
due to low battery.

under 10% of usable
battery capacity.
Charge the battery.

CALIBRATION

The thermometer is initially calibrated at the
time of manufacture. If the thermometer is used
in accordance with the instructions for use, no
periodic calibration or readjustment is necessary.
Should there be any doubt regarding

the device's clinical accuracy, the entire

thermometer must be returned to the retailer or
directly to the manufacturer.

Only the manufacturer is authorized to perform
calibration of the thermometer, following a
validated protocol using a calibration tool
compatible with the device. Any calibration
carried out by the manufacturer will be
accompanied by a calibration certificate and

a verification report confirming the device's
compliance with measurement tolerances.

Any spot checks for drift conducted by the
thermometer user must be performed using

a “black body” type calibration tool. If non-
compliance is identified during a spot check, this
must be verified through a full calibration at the
manufacturer’s facility before the thermometer
can be declared non-compliant.
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Manufacturer

The product conformsto
the requirements of the
EC Directive MDR(EU)
2017/745 on medical
devices.

Date of manufacturer

?@ Atmosphetic pressure
TokP: limitation

Importer

) 95% | Storageand
Lo Transportation Hurmidity
limitation: 15%~95%RH

Distributor

Storageand

55 | Transportation
25t /{f Temperature Limit:
-25°C-55'C(13'F-131'F)

ila|e |kl E

Authorized
representative in the
European Community

Do not
resterilize

Authorized Swiss
Representative

Donotuseif
package s damaged
and consult
instructions for

use

Reference

Model number

Caution

| |&

Medical Device

Refer toinstruction
manual/booklet

TYPE BF APPLIED PART

General symbol for
recovery/recyclable

@
®
AN
©
&

Batch Code

should be carried out
inaccordance with the
national regulations
forthedisposal of
electronicproducts.

Disposal of this product
and used batteries
—

Unique device identifier

1P22

‘The first num2:Protected
against solid foreign
objectsofi25mmand
greater.

The second num2:
Protection against
vertically falling water
dropswhen ENCLOSURE
tilted up to15°

Expiration date

®z-pa @

Triman for recyclable packaging
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SERVICE

The thermometer has a limited two-year
warranty. Do not attempt to disassemble or
repair the thermometer by yourself. Should
service be required during or after the warranty
period you must contact the manufacturer.
Repackage the thermometer carefully in its
original packaging or securely pack to avoid
damage during shipping. Include the original
sales slip indicating the date of purchase, a note
describing the problem, and your return address.
Send the thermometer prepaid and insured.
The lay operator or lay responsible organization
should contact the manufacturer or the
manufacturer's representative:

- for assistance, if needed, in setting up, using or
maintaining the thermometer; or

- to report unexpected operation or events.

WARRANTY

Thermometer is warranted by manufacture to be
free from defects in material and workmanship
under normal use and service for a period

of two years from the date of delivery to the

first user who purchases the instrument. This
warranty does not cover batteries, damage to the
probe window, or damage to the instrument
caused by misuse, negligence or accident, and
extends to only to the first purchaser of

the product. Additionally this warranty becomes
void, if the thermometer is operated with
anything other than this brand thermometer
probe covers.

ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY INFORMATION

The device satisfies the EMC requirements of
the international standard IEC 60601-1-2The
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.
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ELECTROMAGNETIC

COMPATIBILITY INFORMATION

Table 1

EN

electromagnetic emissions

Guidance and declaration of manufacturer

The device is intended for use in the electromagnetic
environment specified below.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic
environment

The device uses RF
energy only for its
internal function
Therefore, its

emissions
IEC 61000-3-3

Radiated o
L Group 1, emissions are very
emission
class B low and are not
CISPRT likely to cause any
interference in
nearby electronic
equipment.
Conducted ice i
g Group 1, Thg device is ‘
class B sultab.le foruseinall
CISPRT establishments,

K including domestic
Harmenic establishments
emissions Class A and those directly
IEC 61000-3-2 connected to the

public low-voltage
Voltage power supply
fluctuations/ network that
flicker Complies supplies buildings

used for domestic
purposes.
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ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY INFORMATION

Table 2

Guidance and

of

gnetic 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.

Electromagnetic

IEC 60601 Compliance .
IMMUNITY test environment

test level level N
-guidance
Floors should be
wood, concrete
or ceramic tile. If

) 28k +8kV floors are
Electrostatic contact contact covered with
discharge (ESD) | 2kVi24 kv, | £2kviz4 kY, synthetic
|EC 61000-4-2 8KV, 8KV, material,

15 kV air £15 kV air the relative
humidity
should be
at least 30 %.
Mains power

uality should
: +2kV, quality
Electrostatic £2kV, be that
y 100kHz, for .
transient/burst AC 100kHz, for of a typical
ower
IEC 61000-4-4 i’ AC power port | commercial or
or

P hospital
environment.
Mains power
quality should

surge +05KV, #1KV | 0.5kV, 1kv be that
1EC 61000-4.5 (differential | (differential of a typical
mode) mode) commercial or
hospital
environment.

0% UT;

05 cycle

At 0", 457,

. 09%UT;
90",
Lo 05cycle
N 135°,180", L et 00"
Voltage dips, 225+ At 0", 45°,90",
short . 135°,180°, 225° | Mains power
> X ,270" and . . .
interruptions il .270"and 315° | quality should
and voltage 0% UT1 0% UT:1cycle | be that
variations on aete and of a typical
power af‘ " 70 % UT: commercial or
supply input 2056 UT: 25/30 cycles hospital
lines | Single phase: | environment.
25/30 cycles o
IEC 61000-4-11 N ato
Single phase:
a 09%UT;

ato 250/300 cycle

0% UT; 4

250/300

cycle

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m; 50Hz | 30 A/m; 50Hz
or 60Hz or 60Hz

Power frequency
magnetic fields
should be at
levels charactertic
ofa

typical location

in a typical
commercial

or hospital
environment.
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Radiated
RFEM

3V/mor10
V/m
80MHz-2.7
Ghz
80%AM at
1kHz

3V/mor10V/m
80MHz-2.7
Ghz 80%AM at
TkHz

Portable and mobile
RF communications
equipment 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 sepe-
ration distance 80
MHz to 800 MHz 800
MHz to 2.7 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 fro fixed RF
transmitters, as
determined by an
electromagnetic site
survey, a should be
less than the com-
pliance level in each
frequency range.
Interference may
occur in the vicinity of
equipment marked
with the following
symbol: ¢)

Conducted
disturbances
Induced by RF
fields

IEC 61000-4-6

3Vin015
MHz- 80
MHz
6VinISM
and/or
amateur
radio bands
between
015

MHz and
80

MHz 80 %
AM at TkHz

3Vin01s

MHz- 80 MHz
6VinIsM
and/or amateur
radio bands
between 015
MHz and 80
MHz 80 %

AM at TkHz

Portable and mobile
RF communications
equipment 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
seperation distance
80 MHz to 800 MHz
800 MHz t0 2.7

Ghz where P is the
maximum output
power rating of the
transmitter in watts
(W) according to the
transm- itter
manufacturer and d
is the recommended
separation distance in
metres (m). Field
strengths from fixed
RF transmitters, as
determined 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: ¢

www.spengler.fr
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ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY INFORMATION

Table 3

Guidance and ion of etic immunity

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. Arm-type Fully Automatic
Digital Blood Pressure Monitor 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
medical equipment and/or systems as recommended below.

Test
Band :
frequency (MHz) Service Modulation
(MHz)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation
18Hz
EZKV. GMRS 460
450 430-470 100kHz, for
FRS 460
AC power port
710
LTE Pulse
745 704-787 Band modulation
13,17 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulse
870 800-960 iDEN 820, modulation
CDMA 850, 18Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; pul
ulse
GSM 1900;
1945 - i
1700-1990 DECT: ;’:::ulatlon
LTEBand 1,3, i
1970 4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, | Pulse
2450 2400-2570 | 80211 b/g/n,RFID | modulation
2450LTEBand 7 | 217Hz
5240
WLAN Pulse
5500 5100-5800 | 80211 modulation
a/n 217Hz
5785
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EN

Guidance and ion of - etic immunity

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. Arm-type Fully Automatic
Digital Blood Pressure Monitor 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
medical equipment and/or systems as recommended below.

Maximum N Immunity

Distance
power P test level
(w) (v/m)

02 03 9

2 1700-1990 28

2 2400-2570 28

0.2 03 9
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ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY INFORMATION

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 c ications equipment (transmi and the device as
recommended below, according tothe maximum output power of the
communications equipment.

distance ing to of
Rated transmitter m
maximumoutput
power 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
oftransmitter 35 7
w d=|2 WP d=|—NP
Ei Ei
001 012 023
o1 038 073
1 12 23
10 38 73
100 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above,
therecommended separation distance d in metres (m) can be estimated
using theequation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the maximumoutput power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmittermanufacturer. NOTE1 At 80

MHz and 800 MHz, he separation distance for the higher frequency
range applies.NOTE? These guidelines may not apply in aII situations.
Electromagnetic is affected by

from structures, objects and people.

Table 5

Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to proximity
magnetic fields.

IMMUNITY TEST LEVELS
Test Frecuency Modulation
(A/m)

30kHz a) cw 8

136:2kHz Pulse Modulation b) 65¢)
21kHz

Pulse Modulation
13,56MHz b) S0kH 75¢)

a) This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave
signal.

¢)r.m.s.before modulation is applied.
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ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY INFORMATION

WARNINGS !

« This device should not be used in the vicinity
or on the top of other electronic equipment
such as cell phone, transceiver or radio control
products. If you have to do so, the device
should be observed to verify normal operation.

- The use of accessories and power cord other
than those specified, with the exception
of cables sold by the manufacturer of the
equipment or system as replacement parts for
internal components, may result in increased
emissions or decreased immunity of the
equipment or system.

« Use of this equipment adjacent to or stacked
with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation.

- Use of accessories, transducers and cables
other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result
in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

- Portable RF communications equipment
(including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of
the device,including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

- 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.

- Do not use the devices in the MR environment.

- The Operator should not use the system and
should inform the customer service, if the
ESSENTIAL PERFORMANCE is lost or degraded
due to EM DISTURBANCES.

+ 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) or
degraded sensor.

- Patient temperature is below ambient
temperature.
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INTRODUCCION

Lea detenidamente todas las instrucciones
antes de utilizar este producto.

El termémetro TEMPO Ear PRO+ esta
especificamente disefiado para su uso seguro en
el timpano. El termdémetro de oido por infrarrojos
es un dispositivo capaz de medir la temperatura
corporal de las personas mediante la deteccion
de la intensidad de la luz infrarroja emitida por
el conducto auditivo del ser humano. Convierte
el calor medido en una lectura de temperatura
que se muestra en la pantalla LCD. Si se utiliza
correctamente, evaluara rapidamente su
temperatura de forma precisa. Uso previsto:

El termdémetro de oido por infrarrojos esta
disefado para la medicién intermitente de la
temperatura del cuerpo humano. El dispositivo
puede ser reutilizado por personas de todas

las edades para uso doméstico y clinico.
Indicaciones de uso: El termdmetro de oido por
infrarrojos se utiliza para medir la temperatura
corporal. Este aparato cumple las siguientes
normas: ISO 80601 2-56 Equipos electromédicos
- Parte 2-56: Requisitos particulares para

la seguridad basica y caracteristicas de
funcionamiento esencial de los termémetros
clinicos para la medicién de la temperatura
corporal, IEC 60601-1-11 Equipos electromédicos

- Parte 1-11: Requisitos generales para

la seguridad basica y caracteristicas de
funcionamiento esencial - Norma colateral:
Requisitos para equipos electromédicos y
sistemas electromédicos utilizados en el entorno
sanitario doméstico y cumplimiento de los
requisitos de las normas IEC 60601-1-2(EMC) y IEC
60601-1(Seguridad). El fabricante cuenta con

la certificacién ISO 13485.

ADVERTENCIA

1. No pretende sustituir la visita al médico.
Consulte a su médico si tiene problemas de
salud.

2. No hay limitacién de sexo o edad para utilizar
el termémetro de oido por infrarrojos.

3. Para evitar lecturas inexactas, coloque
siempre una cubierta para la sonda nuevay
limpia para cada lectura de la temperatura.

4. No exponga el termémetro a temperaturas
extremas (inferiores a -25 °C/-13 °F o superiores
a 55 °C/131 °F) ni a una humedad excesiva (>95
%HR).

5. Este termdmetro solo debe utilizarse con las
cubiertas para sondas de termémetro de esta
marca
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6. Mantenga la bateria fuera del alcance de los
nifos.

7. Retire la bateria del dispositivo cuando no
vaya a utilizarlo durante mucho tiempo.

8. No exponga el termdémetro a la luz solar
directa ni lo envuelva entre algodones; de lo
contrario, la precision se vera afectada.

9. Los equipos de comunicacién por
radiofrecuencia portatiles y méviles pueden
afectar al dispositivo. El dispositivo requiere
precauciones especiales en relacion con la
compatibilidad electromagnética, de acuerdo
con la informaciéon sobre compatibilidad
electromagnética proporcionada en los
documentos adjuntos.

10. El equipo electromédico no debe limpiarse
mientras se utiliza.

1. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo
debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro en
el que resida el usuario y/o paciente.

12. La sonda del equipo electromédico no
debera recibir servicios de reparacion ni de
mantenimiento mientras se esté utilizando
con un paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1. Cubiertade la 8. LCD
sonda 9. Botdn de expulsion
2. Sonda de la cubierta de la
3. Botén de prueba sonda
4. Botéon (D 10.Caja de la cubierta
5. Boton de ajuste de la sonda
6. Boton del 1. Tapa de la bateria
temporizador 12. Luz recordatoria

7. Base de carga
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INTRODUCCION A LA
PANTALLA LCD

Fechay hora pspjzar: fnhggo
Hora
Temporizador
Sefial de la P
cubierta de la Sefal de unidad:
sonda—— &) OOF °Co°F
PR | —T— |
Modo -, -, - Indicador de
Temperatura temperatura
del oido
Resultado de
temperatura
Sefial acustica T tSee;saigﬁe

Modo Memoria

FUNCIONES BASICAS

Reloj en tiempo real

El reloj en tiempo real se
registrara con la funcién de
memoria y le ayudara a reconocer
cada resultado de medicion.
Consulte la seccion
"Configuracion del reloj en
tiempo real" para saber

cémo configurar la hora en el
primer uso.

Modo Temperatura
del oido

El termémetro se ha disefiado
para un uso practico. No
pretende sustituir la visita al
médico. Recuerde también
comparar el resultado de la
medicion con su temperatura
corporal habitual. Consulte la
seccién "Instrucciones de uso”
para saber como medir la
temperatura corporal.

Funcién de
deteccion y expulsion
de la cubierta de la
sonda

El termémetro ha sido disefiado
para utilizarse con una cubierta
para la sonda. Los usuarios
pueden pulsar el botén de
expulsion para retirar la cubierta
de la sonda.

Aviso acustico

Cuando finalice la prueba, el
dispositivo emitira un breve
pitido.

Modo Memoria

La maquina puede almacenar
hasta 30 conjuntos de
mediciones. Cada memoria
registra también los datos de
medicién de fecha/hora/ modo.
Cuando los datos superan

los 30 conjuntos, la cobertura se
restablece a partir de los datos
mas antiguos.

www.spengler.fr



Consulte la seccion
"Configuracién del reloj en
Conmutador ° C/ °F tiempo real" para saber como
cambiar entre Celsius y
Fahrenheit.

Puede utilizar el botén de
Interruptor de sonido | configuracién para activar o
desactivar el sonido.

El termémetro incluye un
temporizador de 60 segundos
que cuenta con una notificaciéon
Funcion de sonora y un indicador visual a los
temporizador 0,15, 30, 45 y 60 segundos.
Consulte la seccién "Instrucciones
de uso" para saber cémo medir la
temperatura corporal.

VENTAJAS DEL
TERMOMETRO DE OiDO

El termdmetro de oido por infrarrojos mide

la temperatura corporal central, que es la
temperatura de los érganos vitales del cuerpo
(véase la Figura 1). La temperatura del oido refleja
con exactitud la temperatura corporal central,
ya que el timpano se encuentra en la cavidad
craneal y no se ve afectado por el entorno. El
timpano comparte irrigacion sanguinea con el
hipotalamo (una parte del cerebro). Por lo tanto,
los cambios de temperatura corporal se reflejan
antes en el oido que en otras partes del cuerpo.

Organos vitales

Figural
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VENTAJAS DEL
TERMOMETRO DE OiDO

Los estudios clinicos han demostrado que el oido
es un lugar excelente para medir la temperatura,
ya que las temperaturas tomadas en el oido
reflejan la temperatura corporal central. La
temperatura corporal esta regulada por el
hipotalamo, que comparte la misma irrigacién
sanguinea que la membrana timpanica. Los
cambios en la temperatura corporal central
suelen observarse antes en la membrana
timpanica que en otros lugares, como el recto, la
boca o la axila. Ventajas de tomar la temperatura
en el oido frente a otros sitios:

Las lecturas de la temperatura axilar solo
reflejan la temperatura de la piel, que puede
no ser indicativa de la temperatura corporal
interna.

La temperatura rectal suele ir muy por detras
de los cambios de la temperatura corporal
interna, especialmente en momentos de
cambios rapidos de temperatura.

La temperatura oral suele verse influida

por la comida, la bebida, la colocaciéon del
termoémetro, la respiracion por la boca o

la incapacidad de la persona para cerrar
completamente la boca.

TEMPERATURA CORPORAL

La temperatura de una persona sana se ve
afectada por varios factores: el metabolismo
individual de la persona, su edad (la temperatura
corporal es mas alta en bebés y nifios pequenos
y disminuye con la edad; en los nifos, se
producen grandes oscilaciones térmicas con
mayor rapidez y frecuencia, por ejemplo, debido
a estirones del crecimiento), la ropa,

la temperatura ambiente, la hora del dia (la
temperatura corporal es mas baja por la mafana
y aumenta a lo largo del dia hacia la noche), la
actividad fisica precedente y, en menor medida,
la actividad mental.

Es aconsejable que los usuarios se habitien

a realizar mediciones diarias y utilicen este
producto para establecer un intervalo de
temperatura normal privado para ellos y para
sus familias, que sirva como referencia para la
medicién.
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CONFIGURACION DEL RELOJ
EN TIEMPO REAL
Configure los pardametros del termémetro
cuando lo utilice por primera vez. Con el
termdémetro apagado, pulse y mantenga pulsado

el BOTON de configuracién para entrar en el
modo de configuracion.

wiy,

1. Ajuste la unidad

Pulse el botc’)n(l)para seleccionar la unidad que
desee. Una vez ajustada la unidad, pulse el botén
de configuracién y aparecera la cifra de formato
de la hora.

¢4 h cich

Wi,

2. Ajuste el formato de la hora

El dispositivo puede mostrar la hora en formato
AM/PM (12 horas) o en formato 24:00 (24 horas).
Pulse y suelte el botén Opara seleccionar el
formato. Con el formato de hora preferido en la
pantalla, pulse el botén de configuracion; la cifra
de la hora parpadeard automaticamente.

3. Ajuste la hora

Pulse y suelte el botén (I) para avanzar una hora
hasta que aparezca la hora correcta.

Una vez ajustada la hora, pulse el botéon de
configuracion; la cifra del minuto parpadeara
automaticamente.
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CONFIGURACION DEL RELOJ
EN TIEMPO REAL

4. Ajuste el minuto
Pulse y suelte el botéon

IEDG(\; (l) para avanzar un

o minuto hasta que
aparezca el minuto
correcto. Una vez
ajustado el minuto,
pulse el botén de
configuracion; la cifra
del afio parpadeara
automaticamente.

o, 5. Ajuste el afio
ED Eﬂ Pulse y suelte el boton
o (l) para avanzar un afio
hasta que aparezca el
afio correcto. Una vez
ajustado el afio, pulse el
botén de configuracion
y aparecera la cifra del
mes.

7w

it 6. Ajuste el mes
B IE'EE Pulse y suelte el botén

d)para avanzar un mes
hasta que aparezca

el mes correcto. Una

vez ajustado el mes,
pulse el botén de
configuracion; la cifra
de la fecha parpadeara
automaticamente.

7. Ajuste la fecha

Pulse y suelte el botéon
(I)para avanzar un dia
hasta que aparezca el
dia correcto. Una vez
ajustado el dia, pulse el
botén de configuracion
para salir del modo de
configuracion.
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INSTRUCCIONES DE USO

Para medir la temperatura del oido:

una cubierta para la sonda, asegurese de
instalar una nueva y limpia antes de cada
medicion. Coléquela firmemente sobre la

sonda, asegurandose de que la sonda y la parte
interior de la cubierta de la sonda encajan
perfectamente (Figura 2). Si es necesario retirar
la cubierta de la sonda una vez finalizada la
medicién, pulse el boton de expulsion de la
cubierta de la sonda con la fuerza adecuada para

retirarla (Figura 3).

Figura 2 Figura 3

2.Pulse el botén (I); la pantalla se activara para
mostrar todos los segmentos. Después de la
autocomprobacién, en la pantalla aparecera

la Figura 4 con los datos de la ultima memoria
(Figura 5); a continuacion, el termémetro entrard
automaticamente en el modo de medicién de la
temperatura del oido (Figura 6) y en el centro de
la pantalla apareceran sucesivamente tres lineas
con el simbolo de la oreja )), que permaneceran
fijas; en este momento, puede iniciar una nueva
medicién. Puede volver a medir la temperatura
cuando reaparezcan la luz recordatoria verde y el
simbolo de la oreja.

Observaciones:

a. TEMPO Ear PRO+ debe utilizarse con una
cubierta para la sonda; si no se instala una
cubierta para la sonda, aparecerd "CAP" en la
pantallay el simbolo < parpadeara de izquierda
a derecha (tal como se muestra en la Figura 7)

b. Para evitar el riesgo de contaminacién
cruzada, se recomienda medir siempre la
temperatura del oido con una cubierta para la
sonda nueva.

B0-00me 16:00 16:00
=) OQF > O T ) T
B8 d6H  ---
. .

0 MEM &= @ MEM &= ) D
Figura 4 Figura 5 Figura 6
16:00 16:00 16:00

5 Sl -

LAP CAP CRP

O L] ) @ o) @@=
Figura 7
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3. Introduzca la sonda a lo largo del conducto
auditivo lo mas profundamente posible en
el oido, tal como se muestra en la Figura 8.
A continuacién, pulse una vez el BOTON de
prueba para iniciar la medicién. Tras activar el
BOTON de prueba, sonara un pitido largo de
aproximadamente 1segundo de duracién. Esto
sefala el final del proceso, ya que los resultados
se mostraran en la pantalla LCD.
4. El termémetro volvera a estar listo para realizar
otra prueba una vez que aparezca el simbolo
de la oreja en la pantalla LCD. Se recomienda
un periodo de espera de 20 segundos entre las
pruebas para evitar un enfriamiento excesivo
de la piel.
5. El termdémetro se apagara automaticamente
después de 60 segundos de inactividad. Para
prolongar la duracién de la bateria, pulse el
botén (I) para apagar la unidad.

Figura 8
Coémo activar o desactivar el sonido:
Puede pulsar el botén de configuracion para
activar o desactivar el sonido.
Después de la medicion:
1. Apagado:
- El dispositivo se apagara automaticamente si
permanece inactivo durante mas de
10 segundos para prolongar la duracion de la
bateria.
- Pulse el botén (D para apagarlo.
2. Limpie la sonda después de cada uso para
garantizar una lectura precisa y evitar la
contaminacién cruzada.
Luz de fondo:
1. La pantalla se iluminara en VERDE durante
3 segundos con una carita feliz © cuando la
unidad esté lista para la m Jedicién y cuando se
complete una medicién con una lectura inferior
a 37,3 °C (99,1 °F).
2. La pantalla se iluminara en AMARILLO durante
segundos ¢ Lon una carita feliz©) cuando se
complete una medicién con una lectura inferior
a 37,8 °C (100,0 °F).
3. La pantalla se iluminara en ROJO durante
3 segundos con una carita triste () cuando se
complete una medicién con una lectura igual o
superior a 37,8 °C (100,0 °F) .
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Luz recordatoria:

1. Parpadeante:

Cuando la medicién de la temperatura esta en
curso.

2. Luz constante encendida:

Cuando la medicién de la temperatura se ha
completado y la posicién de la sonda no cambia
durante la medicién de la temperatura; una
posicién invariable de colocacién de la sonda
ayuda a medir la temperatura exacta.

Funcién de medicién auxiliar de pulsos:

El termémetro de oido por infrarrojos incluye un
temporizador de 60 segundos que cuenta con
una notificacién sonora y un indicador visual a
los 0, 15, 30, 45 y 60 segundos (véase

la Figura 9). Pulse el botén del temporizador
para activarlo. Se oirad un pitido al iniciarse el
temporizador. La pantalla mostrara la cuenta
ascendente del temporizador en segundos. El
temporizador emitird un pitido al final de cada
intervalo de 15 segundos para proporcionar una
notificacion sonora. A continuacién, el ssgmento
actual se volvera sélido y el siguiente segmento
parpadeara. A los 60 segundos, sonaran tres
pitidos y todos los cuadrantes apareceran
sélidos, finalizando la funcién del temporizador.
El termémetro saldra del modo temporizador
una vez finalizada la temporizacién. Los
usuarios también pueden pulsar el botén del
temporizador para cerrar la funcién en cualquier
momento. Esta funcién puede utilizarse para
medir el pulso, la frecuencia respiratoria, etc.

An C2anuc Cl
o 1J 2 1300

pitido de pitidode  pitidode pitidode pitido de
0 seg 15 seg 30seg 45seg 60 seg

Figura 9
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CONSEJOS PARA TOMAR
LA TEMPERATURA

1. La lectura en el oido derecho puede diferir

de la lectura tomada en el oido izquierdo. Por

lo tanto, tdmese siempre la temperatura en el
mismo oido.

2. El oido debe estar libre de obstrucciones y

de una acumulacién excesiva de cerumen para
tomar una lectura precisa.

3. Hay factores externos que pueden influir en la
temperatura de los oidos, como:

estar acostado sobre una u otra oreja

tener las orejas tapadas

exposicion a temperaturas muy calidas o muy
frias

haber nadado o haberse bafiado
recientemente

En estos casos, retire a la persona de la situacion
y espere 20 minutos antes de tomarle la
temperatura.

4. Las personas que lleven audifonos o tapones
para los oidos deberan quitarse el dispositivo

y esperar 20 minutos antes de tomarse la
temperatura.

5. Cuando utilice el termémetro en bebés
menores de 1afo, tire de la oreja hacia arriba,
asegurandose de que el sensor estd orientado
hacia el timpano. (Véase la Figura 10)

6. Cuando utilice el termdémetro en personas
mayores de 1afo, tire de la oreja hacia atras,
asegurandose de que el sensor esta orientado
hacia el timpano. (Véase la Figura 11)

7. No toque la ventana de la sonda. Puede
utilizar un bastoncillo de algodén y alcohol
desinfectante para limpiar la ventana del sensor.
8. Si el termdémetro se guarda en un entorno
muy diferente al lugar de la prueba, coléquelo en
el lugar de la prueba durante aproximadamente
30 minutos antes de utilizarlo.

9. No estd previsto para uso en entornos ricos en
oxigeno ni en presencia de mezclas anestésicas
inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso.

10. El paciente es un operador previsto.

r 57

Figura 10 Figuram
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MODO MEMORIA

1. Una vez encendido el termémetro y tras la
aparicién de la pantalla representada en la
Figura 6 o una vez finalizada la prueba, pulse

y mantenga pulsado el botén durante tres
segundos. La abreviatura MEM aparecera en la
parte inferior de la pantalla. (Véase la Figura 12)
2. El termémetro memorizard automaticamente
las dltimas 30 lecturas de temperatura. Cada
memoria registra también los iconos de fecha/
hora/modo de la medicién. Cada vez que se
pulsa el botén, la pantalla muestra las lecturas
anteriores correspondientes con un ndmero del 1
al 30. El numero 1refleja la lectura mas reciente,
mientras que el nimero 30 revela la lectura mas
antigua almacenada en la memoria. (Véase la
Figura 13) 3. En el modo Memoria, la marca no
cambiara.El usuario puede pulsar el botéon de
prueba para realizar nuevas mediciones.

5:00
T <) © T
I |
R )
@ MEM @= @ MEM a=
Figura12 Figura13
CUIDADO Y LIMPIEZA

1. Las cubiertas de la sonda son para un solo uso.
Las cubiertas de la sonda ausentes, dafiadas,
perforadas o sucias pueden provocar lecturas de
temperatura inexactas.

2. La ventana de la sonda debe mantenerse
limpia, seca y sin dafios en todo momento para
garantizar lecturas precisas. La precisién de las
lecturas de temperatura puede verse afectada
por dafios en la ventana de la sonda o por la
presencia de suciedad y cerumen en la misma.
3. Las huellas dactilares, el cerumen, el

polvo y otros restos de suciedad reducen la
transparencia de la ventana y dan lugar

a lecturas de temperatura mas bajas. Si el
termoémetro se coloca accidentalmente en el
oido sin una cubierta para la sonda instalada, la
ventana debe limpiarse inmediatamente.

4, La ventana de la sonda es la parte mas
delicada del termémetro. Para limpiar la ventana
de forma segura, frote suavemente su superficie
con un bastoncillo de algodén ligeramente
humedecido con alcohol isopropilico y séquela
inmediatamente con un bastoncillo de algodén
limpio. Tras la limpieza, deje secar al menos 5
minutos antes de tomar la temperatura.
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Nota: No utilice ningun producto quimico que no
sea alcohol isopropilico para limpiar la ventana
de la sonda. Otros productos de limpieza podrian
dafiar el termémetro.
5. Utilice un pafo suave y seco para limpiar la
pantalla y el exterior del termémetro.
6. No sumerja el termémetro. El exceso de
liquido puede danar el termémetro.
7. Guarde el termémetro y la cubierta de la sonda
en un lugar seco, libre de polvo y contaminacion
y alejado de la luz solar directa.
8. Limpieza periddica del dispositivo tras su uso
para evitar infecciones cruzadas entre pacientes.
-Utilice un pafio suave ligeramente humedecido
con una solucién de alcohol isopropilico al 75 %
para limpiar el termémetro y la sonda. No utilice
limpiadores abrasivos.
9. Asegurese de que los nifios no utilicen el
instrumento sin supervision; algunas piezas son
lo suficientemente pequefias como para ser
tragadas.
10. No modifique este equipo sin autorizacion del
fabricante.
11. Guarde el termémetro en su embalaje original
después de utilizarlo.

CARGA DE LA BATERIA

1. Cargue el producto cuando aparezca "{—3"

en la parte inferior de la pantalla LCD. (Véase la
Figura 14)

2. Si se agota la bateria, este producto necesita
cargarse durante aproximadamente 6 horas.

3. Coloque el producto en la base de carga. El
extremo del producto tocara el contacto de
carga. (Figura 15)

4, Cargue el producto a través de un adaptador
de corriente tal como se muestra en la Figura 16;
el producto comenzara a cargarse.

Cuando el icono {_®, {88, (888, circula, indica
que el producto se estad cargando. Cuando el
icono permanece en este estado (@88}, indica que
el producto estd completamente cargado.

Nota: La duracién de la bateria disminuye con

el uso.

Figura 14
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ESPECIFICACIONES

Rango de medicion

32.0°C~43.0°C (89.6°F~109.4°F)

Lugar de medicién

Canal auditivo

Lugar corporal de
referencia

Oral (Este termémetro
convierte la temperatura
del oido para mostrar su
"equivalente oral")

Modo de funcionamiento

Modo Oido (modo Ajuste)

Precision de laboratorio

Modo Oido: +0,2 °C (0,4
°F)en el intervalo de 35,5
°C-42,0 °C (95,9 °F-107,6 ‘F)a
rangos de temperaturas de
funcionamiento de 15 °C-35
°C (59,0 °F-95,0 °F) 0,3 °C
(0,5 °F) para otros rangos de
temperaturas de mediciony
funcionamiento

Resolucién de la pantalla

01°CoO01°F

Tiempo de medicién

Aproximadamente tres
segundos

Rango de
temperaturas de
funcionamiento:

10°C~40°C (50°F~104°F),
15%~85%RH, sin
condensacién

Presién atmosférica :
70kPa~ 106kPa

Rango de
temperaturas de
almacenamiento y
transporte

-25 °C-55 °C (-13 “F-131 °F),
15 %-95 %HR, sin
condensacién

Presién atmosférica :

70 kPa-106 kPa

Precision clinica

Edad de 0-1 afios:

Sesgo clinico: 0.12°C (0.22°F);

Repetlbllldad clinica: 0.11°C
0.2

Limites de concordanma

0.39°C (0. F)

Edad de'l 5 afnos:

Sesgo clinico: 0.09°C (015 F)

Fepetlbllldad clinica: 0.11°C
20°F

Limites de concordancia:
0.37°C (0. 66 F)

Edad superior a 5 afios:
Sesgo clinico: 0.24°C (0.43" F)
Repetibilidad clinica: 0.09°C
(017°F);

Limites de concordancia:
0.39°C (0.69°F)

Choque

Resiste caidas de
aproximadamente 1 metro
(3 pies)

Dimensiones

146.4*37.6°57mm

Peso

Aprox. 107 gramos (con
baterias)

Bateria

DC3.7V (1900mAh)

Duracién de la bateria

Aprox. 2200 lecturas

Parte aplicada

Sonda
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Vida util prevista/ Tres afios

Periodo de validez

Grado de proteccion

contra la P22

entrada de agentes

externos

Accesorios Bateria, cubierta de la sonda
Contraindicaciones Ninguna

SOLUCION DE PROBLEMAS

Mensaje
de error

Problema

Solucién

tr

c

La temperatura
ambiente no esta
comprendida
entre 10 ‘c -y 40 °c
(50 °F-104 °F).

Coloque el
termoémetro durante
al menos 30 minutos
en una habitacién
con una temperatura
ambiente de10 °'C a
40 °C (50 °F-104 °F).

i

r

El termémetro
estd mal colocado
oinestable.

Lea detenidamente
la seccion
"Instrucciones

de uso"y realice una
nueva medicién de la
temperatura.

x

en modo de calibracion|

El termémetro
muestra un
cambio rapido de
la temperatura
ambiente.

Deje reposar el
termémetro durante
al menos 30 minutos
en una habitacién
con una temperatura
ambiente de10 °C a
40 °C (50 °F-104 °F).

erS

El termémetro
no funciona

Péngase en contacto
con el fabricante o su

correctamente. representante.
Lea detenidamente
la seccién "Consejos
para tomar Ia
. temperatur " a
Péngase en ’
contacto continuacion,

con el fabricante o
su representante.

compruebe la
integridad de la
cubierta de la sonda
y realice una nueva
medicién de
temperatura.

La temperatura
tomada es inferior
a32,0°C (89,6 °F).

Lea detenidamente
la seccién "Consejos
para tomar la
temperatura a
continuacion,
asegurese de que la
cubierta de la
sonday el filtro de la
lente estan limpios
y realice una nueva
medicién de la
temperatura.
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Mensaje

Problema Solucién
de error

. Indica que la bateria
El termometro estd entre el 70 %

funciona
y el 100 % de su
correctamente. capacidad atil.

Indica que la bateria

El termémetro
] estd entre el 30 % y el
@ funciona 70 % de su

correctamente. capacidad util.

Indica que la bateria
esta entre el 10 % y el

Indica que la 30 % de su
carga es baja, capacidad util. El

‘ .: pero puede termémetro realizara
seguir realizando mediciones
mediciones. adecuadas, pero

las baterias deben
cargarse pronto.

. Indica que la bateria
£l ermemetrono. | oo debeio el
a que la bateria 1'0.?/6Cde su clapacldad
. util. Cargue la
estaba muy baja. bateria.

CALIBRACION

El termdmetro se calibra inicialmente en el
momento de su fabricacion. Si se utiliza el
termoémetro de acuerdo con las instrucciones
de uso, no es necesario calibrarlo ni reajustarlo
periédicamente.

En caso de duda sobre la precisién clinica del
aparato, debe devolverse la unidad completa al
vendedor o directamente al fabricante.

Solo el fabricante tiene autorizacién para calibrar
el termdémetro, de acuerdo con un protocolo
validado en una herramienta de calibracién
compatible con el aparato. Toda calibracion
efectuada por el fabricante se formalizara
mediante un certificado de calibracién y de

un informe de verificacion que acredite la
conformidad del aparato con las tolerancias de
medicion.

Cualquier comprobacién puntual de la deriva
realizada por el usuario del termémetro

debe llevarse a cabo en una herramienta de
calibracién del tipo «cuerpo negro». En caso de
que se detecte un incumplimiento durante una
comprobacién aleatoria de la deriva, debera
confirmarse mediante una calibracién completa
realizada por el fabricante antes de que el
termoémetro pueda declararse no conforme.
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

wl

El producto cumple los
requisitos de a Directiva

Fabricante MDR(EU)2017/745 de
M2 | 1acE sobre dispositivos
médicos.
wo | B
Fecha de fabricacion . Limites dopresion
9% | Limites de humedad
’ para el almacenamiento
@ Importador 15% ytransporte:
15995 %HR
| timites detemperatura
/i’ €| paraelalmacenamiento
@ Distribuidor 25t ytransporte: 25°C-55°C
(3R
Representante Nohacer
autorizadoenla ol
Comunidad Europea ester
No utilice si:
el paquete esté dafiado
Representante yconsultar
autorizado Suizo instnucciones para
uso
Referencia Noesteri
Izl Numerode modelo f'i Precaucion
S Consulte el manual/
Dispositivo médico folleto de instrucciones
PARTE APLICADA . | simbologeneralde
TIPOBF %9 recuperacionreciclaje
Laeliminacinde
este productoy delas
baterias usadas debe
Codigode lote B | (calizarse de acuerdocon
lanormativa nacional
paralaeliminacionde
productos electrsnicos.
Identificador tnico del
dispositivo

P22

Primer nimero 2:
Protegido contra objetos
extrafios solidos de
tamario igual o superior
a125mm.Segundo
namero 2: Proteccion
contrala caida vertical de
gotasdeagua cuando

&I CIERRE esta inclinado
hastaun méximode15.

Fecha de caducidad

Trirnan para envases reciclables
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SERVICIO

El termdmetro tiene una garantia limitada de
dos anos. No intente desmontar o reparar el
termoémetro usted mismo. En caso de necesitar
servicio durante o después del periodo de
garantia, deberd ponerse en contacto con el
fabricante. Vuelva a embalar el termémetro
cuidadosamente en su embalaje original

o empaquételo de forma segura para evitar
dafos durante el envio. Incluya el recibo de
compra original indicando la fecha de compra,
una nota describiendo el problema y su direccién
de devolucion. Envie el termémetro a portes
pagados y asegurado. El operador lego o la
organizacion lega responsable debe ponerse en
contacto con el fabricante o su representante:

- para obtener ayuda, si la necesita, para
configurar, utilizar o mantener el termémetro; o
- para informar de operaciones o sucesos
inesperados.

GARANTIA

El termdmetro esta garantizado por el fabricante
para asegurar que el dispositivo este libre de
defectos materiales y mano de obra bajo uso
normal y servicio durante un periodo de dos
afos a partir de la fecha de entrega al primer
usuario que adquiera el instrumento. Esta
garantia no cubre las baterias, dafios en la
ventana de la sonda, o danos causados por el uso
indebido, negligencia o accidente, y se extiende
solo al primer comprador de el producto. Esta
garantia se anula si el termémetro se utiliza con
cualquier cosa que no sea la sonda de la misma
marca que este.

INFORMACION SOBRE
COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

El dispositivo cumple los requisitos de
compatibilidad electromagnética de la norma
internacional IEC 60601-1-2. Los requisitos se
cumplen en las condiciones descritas en la
tabla siguiente. El dispositivo es un producto
electromédico y estd sujeto a medidas de
precaucién especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética que deben
publicarse en las instrucciones de uso. Los
equipos de comunicacién por radiofrecuencia
portatiles y méviles pueden afectar al dispositivo.
El uso de la unidad junto con accesorios no
aprobados puede afectar negativamente

al dispositivo y alterar la compatibilidad
electromagnética. El aparato no debe utilizarse
en una localizacién directamente adyacente

a otros equipos eléctricos ni interpuesto entre
ellos.
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INFORMACION SOBRE
COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

Tabla1

del fabricante

Directriz y declaracion de emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion.

Prueba de Entorno Entorno
emisiones electromagnético | electromagnético
El dispositivo
utiliza energia de
radiofrecuencia solo
para su
fu nciona;nielnt? "
isié interno. Por lo tanto,
Emision Grupo1, sus emisiones son
radiada ;
CISPR clase B muy bajas
y no es probable
que causen
interferencias
en equipos
electrénicos
cercanos.
Emisiér! Grupo 1, El dispositivo
conducida es apto para su
CISPRT1 clase B uso en todos los
establecimientos,
. incluidos los
Emisiones domésticos y
arménicas Clase A los conectados
IEC 61000-3-2 directamente a
la red publica de
. suministro eléctrico
Fluctua.c‘lones de baja tension
de t'e'nslon/ que abastece
Z::';'a‘zj"eis de Cumple a los edificios
|EC 61000-3-3 utilizados con fines

domésticos.
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INFORMACION SOBRE
COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

Tabla 2

Directriz y declaracién de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del dispositivo debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Nivel de Entorno
Prueba de Nivel de electro
ensayo .
INMUNIDAD conformidad magnético
IEC 60601 .
- Directr
Los suelos deben
ser de madera,
hormigén o
baldosas de
Descarga 8KV 8KV ceramica. Si los
. contacto contacto >
electrostatica 2 KV, KV, £2 KV,24 KV, suelos_ estan
(DE) kY Y recubiertos de
IEC61000-42 | vskvaire | +15kVaire material sintético,
la humedad
relativa debe ser
de al menos el
30 %.
La calidad de
Réfagas/ 2k, 2KV, la red eléctrica
afagas
92 100 kHz, para | 100 kHz, para | debe serlade
explosiones
o elpuertode | elpuertode | unentorno
A ” R ” .
IEC 61000-4-4
deCA decA hospitalario
tipico.
La calidad de
la red eléctrica
. +05KV,+1KV | 05KV, £1kv | debe serlade
Sobretension
(modo (modo un entorno
IEC 61000-4-5 : . b )

) ) u
hospitalario
tipico.

0% UT;
:Z”Clzlstissw 0%UT:
Caidas de Tssagon | @Sciclos
tensidn, 225; ' A0',45°, 90" La calidad de
. e ot i
interrupciones A 135°,180°, 225", e
270"y 315 L . la red eléctrica
brevesy 0% UT:1 270°y 518 debe ser la de
variaciones de o 0% UT; 1 ciclo mo'no
ci un entor
tensién en las 0% UT. y70 % UT: comercial
6 UT; rcial u
lineas de entrada ’;5/30 ciclos | 25730 ciclos hospitalario
de la fuente de i Monofasico: | NosPAlaM
N . Monofasico: . tipico.
alimentacién a0 ao
IEC 61000-4-11 0%UT 09%UT;
’ 250/300 ciclos
250/300 &
ciclos
Los campos
magnéticos a
la frecuencia
campo de red deben
magnéticoala | 30 A/m; estar a niveles
gnetic 30 A/m;50Hz | caracteristicos
frecuencia de 50Hz Heos
060Hz de una ubicacién
red (50/60 Hz) 0 60Hz tipica en
IEC 61000-4-8 un entorno
comercial

u hospitalario
tipico.
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Radiacién EM
por RF

3V/mo
10V/m

80 MHz-27
Ghz

80 %AMa
1kHz

3V/mo10V/m
80 MHz-2.7
Ghz 80 %AMa
1kHz

Los equipos de
comunicacién
por radiofrecuencia
portatiles y méviles,
incluidos sus cables,
no deben utilizarse
auna distancia de
cualquier parte del
dispositivo inferior a
la distancia de
separacion
recomendada,
calculada a partir
de la ecuacion
aplicable a la
frecuencia del
transmisor.
Distancia de
separacion
recomendada 80
MHz a 800 MHz 800
MHz a2,7 Ghz donde
P es la potencia
nominal maxima
de salida del
transmisor en
vatios (W) segun
el fabricante del
transmisor
yd esladistancia de
separacion
recomendada
en metros (m).
Las intensidades
de campo de los
transmisores de
radiofrecuencia
fijos, determinadas
mediante un estudio
electromagnético
del emplazamiento,
deben ser inferiores al
nivel de conformidad
en cada rango de
frecuencias.
Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados.
con el siguiente
simbolo: ()

Perturbaciones
conocidas
Inducidas por
campos de
radiofrecuencia
IEC 61000-4-6

3Ven0]s
MHz-80
MHz
6Ven
bandas

aficionados
entre 015
MHz

y 80 MHz
80%
AMalkHz

3Vin01s

MHz- 80 MHz
6VinIsM
and/or amateur
radio bands
between 015
MHz and 80
MHz 80 %

AM at TkHz

Los equipos de
comunicacién por
radiofrecuencia
portatilesy mowles
II'|C|LIIdDS sus cables,
no del i
auna dlstancla de
cualquier parte del
dispositivo inferior
a la distancia
de separacion
recomendada,
calculada a partir de
Ia ecuacion aplicable
a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de
separacion
recomendada 80

1z a 800 MHz 800
MHz a 2,7 Ghz donde
Pesla potencla
nominal m: e
salida del transmlsor
en vatios (W) segun
el fabricante del
transmisory d
es la distancia
de separacion
recomendada en
metros (m). Las
intensidades de
campo de los
transmisores
de radiofrecuencia
fijos, determinadas
mediante un estudio
electromagnético del
emplazamiento,
deben ser inferiores al
nivel de conformidad
en cada rango de
frecuencias.
Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados.
con el siguiente
simbolo: )
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INFORMACION SOBRE

COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

Tabla 3

Directriz y declaracién de inmunidad electromagnética del fabricante

Hoy en dia, muchos equipos inalambricos de RF se han utilizado en
varios lugares de atencién médica donde se utilizan equipos y/ o
sistemas médicos. Cuando se utilizan en estrecha proximidad a equipos
y/o sistemas médicos, la seguridad basica y el rendimiento esencial de
los equipos y/o sistemas médicos pueden verse afectados. EIl monitor
de presion arterial digital totalmente automatico tipo brazo ha sido
probado con el nivel de prueba de inmunidad en la tabla siguiente y
cumple con los requisitos relacionados de IEC 60601-1-2: 2014. El cliente
y/o usuario debe ayudar a mantener una distancia minima entre el
equipo de comunicaciones inaldmbricas RF y este equipo médico y/o
sistemas como se recomienda a continuacion.

Frecuencia de
Banda s
prueba otz Modulacién
(MHz)
Modulacién de
385 380-390 | TETRA 400 pulsos
18Hz
22KV,
100kHz,para GMRS 460
450 430-470 el puerto de
Sifmentacion | FRS 460
deCA
70
sanda LTE Modulacién de
745 704-787 1::'7 2 pulsos
g 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacién de
70 800-960 | iDEN 820, pulsos
CDMA 850, 18Hz
o Banda LTE 5
1720 GSM1800;
ng?;sgo; Modulacién de
1945 17001990 g pulsos
DECT;
217Hz
Banda LTE 1.3,
1970 4,25, UMTS
BluetoothWLAN, | Modulacién de
2450 24002570 | 80211 b/g/nRFID | pulsos
2450, Banda LTE7 | 217Hz
5240
WLAN Modulacién de
5500 5100-5800 | 80211 pulsos
aln 217Hz
5785
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Tabla 3

ES

Directriz y declaracién de inmunidad electromagnética del fabricante

Hoy en dia, muchos equipos inalambricos de RF se han utilizado en
varios lugares de atencién médica donde se utilizan equipos y/ o
sistemas médicos. Cuando se utilizan en estrecha proximidad a equipos
y/o sistemas médicos, la seguridad bisica y el rendimiento esencial de
los equipos y/o sistemas médicos pueden verse afectados. El monitor
de presion arterial digital totalmente automatico tipo brazo ha sido
probado con el nivel de prueba de inmunidad en la tabla siguiente y
cumple con los requisitos relacionados de IEC 60601-1-2: 2014. El cliente
y/o usuario debe ayudar a mantener una distancia minima entre el
equipo de comunicaciones inalambricas RF y este equipo médico y/o
sistemas como se recomienda a continuacion.

Potencia _ N el de prueba
s Distancia .
maxima (m) de inmunidad
(W) (v/m)
18 03 27
2 03 28
02 03 9
2 03 28
2 1700-1990 28
2 2400-2570 28
02 03 9
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INFORMACION SOBRE
COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

Tabla 4

Distancias de entre los equipos de
comunicacién por radiofrecuencia portatiles y méviles y el dispositivo.

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético
en el que se controlan las perturbaciones radiadas. El cliente o el usuario
del aparato puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moviles

( yel tal como se a continuacién,
en funcion de ia potencia maxima de salida de los equipos de
comunicacion.

Distancia de separacion en funcion de la
frecuencia del transmisor m

Potencia nominal
de salida maxima 8°yH B8 sz BO(ZJM zfo
del transmisor W B R

0.01 012 0.23
01 038 0.73
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Para los transmisores con una potencia nominal de salida maxima no
indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada d

en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién aplicable a la

fre encla del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida

a del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.
NOTA1A 80 MHz 1 y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el
rango mas alto de frecuencias. NOTA 2 Estas directrices pueden no ser

n todas las
se ve afectada por la Sbsorcion yla reflexuon de estructuras, objetos y
personas
Tabla 5

Especificaciones de prueba para la INMUNIDAD DEL PUERTO DE
CIERRE a los campos magnéticos de proximidad.

Frecuencia de . NIVELES DE PRUEBA
Modulacién
prueba DE INMUNIDAD (A/m)
30 kHz a) cw 8

Modulacién de pulsos

134,2kHz b)21kHz 65¢)
15.56MHz Modulacién de pulsos 750)
b) 50kH

a) Este ensayo solo es aplicable a los EQUIPOS ELECTROMEDICOS

y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS destinados a ser utilizados en el
ENTORNO SANITARIO DOMESTICO.

b) La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con
un ciclo de trabajo del 50 %. c) rm.s., antes de aplicar la modulacién.
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INFORMACION SOBRE
COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

ADVERTENCIAS

Este dispositivo no debe utilizarse cerca o
encima de otros equipos electrénicos como
teléfonos moviles, transceptores o productos
de radiocontrol. Si tiene que hacerlo, debera
observar el dispositivo para verificar su normal
funcionamiento.

El uso de accesorios y de un cable de
alimentacion distintos de los especificados,
con la excepcion de los cables vendidos por el
fabricante del equipo o sistema, como piezas
de repuesto para componentes internos,
puede provocar un aumento de las emisiones
o una disminucién de la inmunidad del equipo
o sistema.

Debe evitarse el uso de este equipo en una
localizacién adyacente a otros equipos o
apilado con ellos, ya que ello podria provocar
un funcionamiento incorrecto.

El uso de accesorios, transductores y cables
distintos de los especificados o suministrados
por el fabricante de este equipo podria
provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este equipo y
dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Los equipos comunicacién por radiofrecuencia
portatiles (incluidos los periféricos como

los cables de antena y las antenas externas)
no deben utilizarse a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del dispositivo,
incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria degradarse
el rendimiento de este equipo.

Los equipos de comunicacién por
radiofrecuencia portatiles y méviles pueden
afectar al dispositivo.

El dispositivo requiere precauciones
especiales en relacién con la compatibilidad
electromagnética, de acuerdo con

la informacién sobre compatibilidad
electromagnética proporcionada en los
documentos adjuntos.

No utilice los dispositivos en un entorno de RM.
El operador no debe utilizar el sistema y debe
informar al servicio de atencion al cliente, si

el RENDIMIENTO ESENCIAL se pierde o se
degrada debido a PERTURBACIONES EM.
PRECAUCION: El rendimiento del dispositivo
puede degradarse si se produce una o mas de
las siguientes situaciones:

Funcionamiento fuera de los intervalos de
temperatura y humedad indicados por el
fabricante.

Almacenamiento fuera de los intervalos de
temperatura y humedad indicados por el
fabricante.

Choque mecanico (por ejemplo, prueba de
caida) o degradacién del sensor.

La temperatura del paciente es inferior a la
temperatura ambiente.
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EINFUHRUNG

Bitte lesen Sie sich alle Anweisungen
sorgfiltig und genau durch, bevor Sie dieses
Gerat verwenden.

Das Thermometer TEMPO Ear PRO+ ist speziell
fur die sichere Anwendung am Trommelfell
konzipiert. Das Infrarot-Ohrthermometer ist ein
Gerat zur Messung der Kérpertemperatur von
Menschen. Hierflr erfasst es die Intensitat des
Infrarotlichts, das vom menschlichen Gehérgang
abgegeben wird. Es wandelt die gemessene
Warme in einen Temperaturwert um, der auf
dem LCD-Display angezeigt wird. Bei richtiger
Anwendung misst es die Temperatur schnell und
genau. BestimmungsgemaBer Gebrauch:

Das Infrarot-Ohrthermometer ist fur die
punktuelle Messung der menschlichen
Korpertemperatur bestimmt. Das Gerat kann von
Personen jeden Alters in hauslicher Umgebung
und im klinischen Einsatz mehrfach verwendet
werden. Anwendungsgebiete:

Das Infrarot-Ohrthermometer wird zur Messung
der Kérpertemperatur verwendet. Dieses Gerat
entspricht den folgenden Normen:

1SO 80601 2-56 Medizinische elektrische Geréte -
Teil 2-56: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen
Thermometern zum Messen der
Korpertemperatur, IEC 60601-1-11 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1-11: Besondere
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale

- Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerate

und medizinische elektrische Systeme fur die
medizinische Versorgung in hauslicher
Umgebung. Zudem entspricht es den
Anforderungen der Normen IEC 60601-1-2 (EMV)
sowie |IEC 60601-1 (Sicherheit). Der Hersteller

ist zusatzlich nach ISO 13485 zertifiziert.la
certificacion ISO 13485.

WARNHINWEIS

1. Das Gerat ist nicht dazu gedacht, einen
Arztbesuch zu ersetzen. Bitte konsultieren
Sie Ihre Arztin/lhren Arzt, wenn Sie
gesundheitliche Bedenken haben.

2. Fur die Verwendung des Infrarot
Ohrthermometers gibt es keine geschlechts-
oder altersbedingten Beschrankungen.

3. Um ungenaue Messergebnisse zu vermeiden,
verwenden Sie dieses Thermometer stets mit
einer neuen, sauberen Sondenkappe.

4. Das Gerat darf weder extremen Temperaturen
(unter -25 °C/-13 °F oder Uber 55 °C/131 °F) noch
zu hoher Luftfeuchtigkeit (Uber 95 % relative
Luftfeuchtigkeit) ausgesetzt werden.

5. Dieses Thermometer darf nur mit
Originalsondenkappen dieser Marke benutzt
werden.
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. Den Akku auBerhalb der Reichweite von

Kindern aufbewahren.

. Nehmen Sie den Akku aus dem Gerat, wenn

es langere Zeit nicht benutzt wird.

. Setzen Sie das Thermometer nicht direktem

Sonnenlicht aus und wickeln Sie es
nicht in Watte, da sonst die Genauigkeit
beeintrachtigt wird.

. Tragbare und mobile Hochfrequenz

Kommunikationsgerate kénnen

die Funktionsfahigkeit des Gerats
beeintrachtigen. Das Gerat erfordert
besondere VorsichtsmaBnahmen, was
die elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) anbetrifft, gemal den in den
Begleitdokumenten enthaltenen EMV-
Informationen.

. Medizinische elektrische Gerate dirfen nicht

gereinigt werden, wahrend sie in Gebrauch
sind.

. Alle schwerwiegenden Vorfalle

Zusammenhang mit dem Gerat sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

. Die Sonde des medizinischen elektrischen

Gerats darf nicht gewartet werden, wahrend
sie an einem Patienten benutzt wird.nifos.

PRODUKTBESCHREIBUNG

1. Sondenkappe 8. LCD-Display

2. Sonde 9. Auswurftaste fur die

3. Messtaste Sondenkappe

4. () -Taste 10.Schachtel mit

5. Set-Taste Sondenkappen
(Einstelltaste) 1. Akkuabdeckung

6. Timer-Taste 12. Erinnerungsleuchte

7. Ladestation
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EINFUHRUNG ZUM LCD-DISPLAY

Uhrzeit und
Datum

Ohrtemperaturmodus

Tonsignal-
Symbol

Angabe von AM

(vormittags) und

PM (nachmittags)
im Zeitmodus

+—— Timer

Sondenkappensymbol | @:ﬂ ? ©® E_
I | — T —

Angabe der Einheit:
°C oder °F
Temperaturhinweis

Temperaturergebnis

)
Iy

| Symbol fur
Akkuladestand

Speichermodus

GRUNDFUNKTIONEN

Echtzeituhr

Die Echtzeituhr dient zur
Aufzeichnung der Uhrzeit mit
der Speicherfunktion und
hilft bei der Zuordnung der
einzelnen Messergebnisse.
Bitte lesen Sie den Abschnitt
.Einstellung der Echtzeituhr,
um zu erfahren, wie Sie

die Uhrzeit bei der ersten
Verwendung einstellen.

Ohrtemperaturmodus

Das Thermometer ist fiir den
praktischen Gebrauch
konzipiert.

Das Gerat ist nicht dazu
gedacht, einen Arztbesuch zu
ersetzen. Bitte denken Sie auch
daran, das Messergebnis mit der
normalen Kérpertemperatur

zu vergleichen. Wie die
Koérpertemperatur gemessen
wird, erfahren Sie im

Abschnitt ,Gebrauchsanleitung”.

Sondenkappenerkennung
und Abwurffunktion

Das Thermometer ist flr die
Verwendung mit einer
Sondenkappe konzipiert. Der
Benutzer kann die Abwurftaste
dricken, um die Sondenkappe
zu entfernen.

Tonsignal-Symbol

Wenn die Messung
abgeschlossen
ist, ertént ein kurzes Tonsignal.

Speichermodus

Das Gerat kann bis zu 30
Messdatensatze speichern. In
jedem Datensatz werden auch
Datum, Uhrzeit und Modus des
Messergebnisses gespeichert.
Wenn die Zahl der Datenséatze
30 Uberschreitet, wird der
alteste Datensatz zurlickgesetzt.
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Im Abschnitt ,Einstellung der
Echtzeituhr erfahren Sie,

wie Sie zwischen Celsius und
Fahrenheit wechseln kénnen.

°C/°F-Umschaltung

Mit der Set-Taste kénnen Sie
Tonsignal-Schalter wahlen, ob der Ton ein- oder
ausgeschaltet sein soll.

Das Thermometer verfligt Gber
einen 60-Sekunden-Timer, der
bei 0,15, 30, 45 und 60
Sekunden ein Tonsignal und
eine sichtbare Anzeige ausgibt.
Wie die Kérpertemperatur
gemessen wird, erfahren Sie im
Abschnitt ,Gebrauchsanleitung”.

Timer-Funktion

VORTEILE DES
OHRTHERMOMETERS

Das Infrarot-Ohrthermometer misst die
Korperkerntemperatur, d. h. die Temperatur

der lebenswichtigen Organe des Korpers (siehe
Abbildung 1). Die Ohrtemperatur spiegelt die
Korperkerntemperatur genau wider, da sich das
Trommelfell in der Schadelhdhle befindet und
nicht von der Umgebung beeinflusst wird. Das
Trommelfell hat dieselbe Blutversorgung wie der
Hypothalamus (Teil des Gehirns). Daher werden
Veranderungen der Kérpertemperatur im Ohr
friher messbar als an anderen Korperstellen.

Lebenswichtige
Organe

Abbildung 1
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VORTEILE DES
OHRTHERMOMETERS

Klinische Studien haben gezeigt, dass das Ohr
hervorragend fur die Temperaturmessung
geeignet ist, da die im Ohr gemessenen
Temperaturen die Kerntemperatur des Korpers
widerspiegeln. Die Kérpertemperatur wird
durch den Hypothalamus reguliert, der die
gleiche Blutversorgung wie das Trommelfell
hat. Veranderungen der Kérperkerntemperatur
sind am Trommelfell in der Regel friher
messbar als an anderen Stellen, z. B. im Rektum,
im Mund oder unter dem Arm. Vorteile der
Temperaturmessung im Ohr gegenuber
anderen Stellen:

- Temperaturmessungen unter der
Achsel spiegeln nur die Hauttemperatur
wider, die nicht unbedingt auf die
Koérperinnentemperatur schlieBen lasst.

- Rektale Temperaturmessungen hinken den
Veranderungen der Kérperinnentemperatur
oft deutlich hinterher, vor allem bei raschen
Temperaturschwankungen.

« Die im Mund gemessene Temperatur wird
haufig durch Essen, Trinken, die Position
des Thermometers, Atmen durch den Mund
oder die Unfahigkeit der Person, den Mund
vollstandig zu schlieBen, beeinflusst.

KORPERTEMPERATUR

Die Temperatur eines gesunden Menschen

wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst:
dem individuellen Stoffwechsel, dem Alter

(die Kdrpertemperatur ist bei Sduglingen und
Kleinkindern héher und sinkt mit zunehmendem
Alter; groBere Temperaturschwankungen treten
bei Kindern schneller und haufiger auf, z. B.
aufgrund von Wachstumsschuben), der
Kleidung, der Umgebungstemperatur, der
Tageszeit (die Kérpertemperatur ist morgens
niedriger und steigt im Laufe des Tages gegen
Abend an), der vorangegangenen korperlichen
und in geringerem Mafe auch geistigen
Betatigung. Es wird empfohlen, die Messungen
zur taglichen Gewohnheit zu machen und dieses
Gerat zu verwenden, um einen individuellen
Normaltemperaturbereich fur sich selbst bzw.
die Familie als Referenz fur die Messung zu
ermitteln.
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EINSTELLUNG DER
ECHTZEITUHR

Wenn Sie das Thermometer zum ersten Mal
benutzen, richten Sie bitte die Parameter
des Thermometers ein. Halten Sie bei
ausgeschaltetem Thermometer die Set-Taste
gedriickt, um den Einstellmodus aufzurufen.

W,

1. Einstellen der Einheit:

Drucken Sie die(()-Taste, um die gewlnschte
Einheit auszuwahlen. Wenn die Einheit
ausgewahlt ist, dricken Sie die Set-Taste und das
Zeitformat wird angezeigt.

ry
=
o0

2. Einstellen des Zeitformats:

Das Geréat kann die Uhrzeit entweder mit AM/
PM (Vormittag/Nachmittag, 12-Stunden-Format)
oder im 24:00-Format (24-Stunden-Format)
anzeigen. Drucken Sie die O -Taste und lassen
Sie sie dann los, um das Format auszuwahlen.
Wenn das gewunschte Zeitformat auf dem
Display angezeigt wird, drliicken Sie die Set-
Taste. Die Stundenzahl blinkt automatisch.

3. Einstellen der Stunde:

Drucken Sie died)-Taste und lassen Sie sie
los, um eine Stunde weiterzuschalten, bis die
richtige Stunde erscheint.

Nachdem die Stunde eingestellt ist, dricken
Sie die Set-Taste; die Minutenanzeige blinkt
automatisch.
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EINSTELLUNG DER
ECHTZEITUHR

4. Einstellen der Minute:
o, Driicken Sie die ()
IEDG s -Taste und lassen Sie
o sie los, um eine Minute
weiterzuschalten, bis
die richtige Minute
erscheint. Nachdem die
Minute eingestellt ist,
dricken Sie die Set-
Taste; die Jahresanzeige
blinkt automatisch.

5. Einstellen des Jahres:

o, Dricken Sie die d)
ED Eﬂ -Taste

B und lassen Sie sie
los, um ein Jahr
weiterzuschalten,
bis das richtige Jahr
erscheint. Nachdem
das Jahr eingestellt ist,
drlcken Sie die
Set-Taste; die
Monatsanzeige blinkt
automatisch

\\IE EE 6. Einstellen des

B - Monats:

Drucken Sie die (I)
-Taste und lassen Sie
sie los, um einen Monat
weiterzuschalten, bis
der richtige Monat
erscheint. Nachdem der
Monat eingestellt ist,
dricken Sie die Set-
Taste; die Tagesanzeige
blinkt automatisch.

7. Einstellen des Tages
Drlcken Sie die (!)
-Taste und lassen Sie
sie los, um einen Tag
weiterzuschalten, bis
der richtige Tag
erscheint. Nachdem
der Tag eingestellt
ist, dricken Sie die
Set-Taste, um den
Einstellmodus zu
verlassen.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

So messen Sie die Ohrtemperatur:

1. Um genaue Messungen zu erhalten, stellen Sie
sicher, dass bei Bedarf vor jeder Messung eine
neue, saubere Sondenkappe aufgesetzt wurde.
Setzen Sie eine neue Sondenkappe fest auf die
Sonde auf; achten Sie darauf, dass die Sonde
und der innere Teil der Sondenkappe fest
sitzen (Abbildung 2). Wenn die Sondenkappe
nach Abschluss der Messung entfernt werden
muss, drlcken Sie die Abwurftaste fur die
Sondenkappe mit ausreichender Kraft, um die
Sondenkappe zu entfernen (Abbildung 3).

4

oder]

Abbildung2  Abbildung 3

2. Drucken Sie die(l)—Taste: Das Display wird
aktiviert und alle Symbole leuchten auf. Nach
dem Selbsttest erscheint auf dem Display
Abbildung 4 mit den letzten Speicherdaten
(Abbildung 5). Dann wechselt das Thermometer
automatisch in den Ohrtemperatur-Messmodus
Uber (Abbildung 6). In der Displaymitte
erscheinen nacheinander drei Linien

mit dem Ohrsymbol )). Wenn sie bleibend
angezeigt werden, kénnen Sie eine

neue Messung beginnen. Sie kénnen die
Temperatur erneut messen, sobald die grine
Erinnerungsleuchte und das Ohrsymbol erneut
angezeigt werden.

Hinweise:

a. TEMPO Ear PRO+ muss mit einer
Sondenkappe verwendet werden. Wenn keine<C
Sondenkappe angebracht ist, erscheint ,,CAP*
auf dem Display und das Symbol blinkt von links
nach rechts (wie in Abbildung 7 dargestellt).

b. Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu
vermeiden, wird empfohlen, die Ohrtemperatur
immer mit einer neuen Sondenkappe zu
messen.

BB:86M& 16:00 6:
) OOF > O T <) T
BER 38 -
100, 100
0 MEM &= @) MEM @ [0) D
Abbildung 4 Abbildung 5 Abbildung 6
IE'DD 16:00 16:00
E] -

l‘ ] Fl r H P r P

L L L

) @ | | O @ || @ @

Abbildung 7 95
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3. FUhren Sie die Sonde entlang des Gehérgangs
so tief wie moglich in das Ohr ein, wie in
Abbildung 8 dargestellt. Dricken Sie dann
einmal die Messtaste, um die Messung zu
starten. Etwa 1 Sekunde nach Betatigung der
Messtaste ertdnt ein langes Tonsignal. Dies
signalisiert das Ende des Vorgangs und die
Ergebnisse werden auf dem LCD-Display
angezeigt.
4. Das Thermometer ist wieder messbereit,
sobald das Ohrsymbol auf der LCD-Anzeige
erscheint. Zwischen den Messungen wird eine
Wartezeit von 20 Sekunden empfohlen, um eine
UbermaBige Abkuhlung der Haut zu vermeiden.
5. Das Thermometer schaltet sich nach 60
Sekunden Inaktivitat automatisch ab, um den
Akku zu schonen. Driicken Sie dieO-Taste, um
das Gerat auszuschalten, damit der Akku langer
halt.

350°
8507

Abbildung 8
So schalten Sie das Tonsignal ein oder aus:
Sie kdnnen die Set-Taste drlcken, um das
Tonsignal ein- oder auszuschalten.
Nach der Messung:
1. Ausschalten:
- Das Gerat schaltet sich automatisch aus, wenn
es langer als 10 Sekunden nicht benutzt wird, um
den Akku zu schonen.
- Drucken Sie died)-Taste, um es auszuschalten.
2. Reinigen Sie die Sonde nach jedem Gebrauch,
um genaue Messungen zu gewahrleisten und
Kreuzkontamination zu vermeiden. (Genauere
Angaben finden Sie im Abschnitt ,Pflege
und Reinigung*“.)
Hintergrundbeleuchtung:
1. Das Display leuchtet 3 Sekunden lang GRUN
und zeigt ein fréhliches Smiley © , wenn das
Gerat zur Messung bereit ist und eine Messung
mit einem Wert unter 37,3 °C (99,1 °F) erfolgt ist.
2. Das Display leuchtet 3 Sekunden lang GELB
und zeigt ein fréhliches Smiley © , wenn eine
Messung mit einem Wert unter 37,8 °C (100,0 °F)
erfolgt ist.
3. Das Display leuchtet 3 Sekunden lang ROT und
zeigt ein trauriges Smiley @, wenn eine
Messung mit einem Wert von 37,8 °C (100,0 °F)
oder hoher erfolgt ist.
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Erinnerungsleuchte:

1. Blinkt:

Wenn die Temperaturmessung lauft.

2. Leuchtet durchgehend:

Wenn die Temperaturmessung abgeschlossen
ist und sich die Position der Sonde wahrend
der Temperaturmessung nicht andert, hilft
die unveranderte Position der Sonde bei der
Messung der genauen Temperatur.

Zusatzliche Pulsmessfunktion:

Das Infrarot-Ohrthermometer verfugt Uber einen
60-Sekunden-Timer, der bei 0, 15, 30, 45 und

60 Sekunden ein Tonsignal und eine sichtbare
Anzeige ausgibt (siehe Abbildung 9). Dricken
Sie die Timer-Taste, um den Timer zu aktivieren.
Beim Starten des Timers ertdnt ein Tonsignal.
Auf dem Display wird der in Sekunden aufwarts
zahlende Timer angezeigt. Der Timer gibt nach
Ablauf jedes 15-Sekunden-Intervalls ein Tonsignal
ab, um Sie akustisch zu informieren. Dann
leuchtet das aktuelle Segment durchgehend
und das nachste Segment blinkt. Nach

60 Sekunden erténen drei Tonsignale, alle
Quadranten sind geflllt und die Timer-Funktion
wird beendet. Das Thermometer verlasst den
Timer-Modus nach Ende der Zeitmessung. Der
Anwender kann auch jederzeit die Timer-Taste
drlcken, um die Funktion zu beenden. Mit dieser
Funktion kénnen Sie Puls, Atmung usw. messen.

A Canuc
B T o e N o I

Tonsignal fur ~ Tonsignal fur ~ Tonsignal fir ~ Tonsignal fur  Tonsignal fur
OSekunden  15Sekunden 30 Sekunden 45 Sekunden 60 Sekunden

Abbildung 9

97

www.spengler.fr



Ll

(a]
HINWEISE ZUR
TEMPERATURMESSUNG

1. Der Messwert fur das rechte Ohr kann von dem
Messwert fur das linke Ohr abweichen. Messen
Sie daher die Temperatur immer im selben Ohr.
2. Das Ohr muss frei von Hindernissen oder
Uberschussigen Ohrenschmalzansammlungen
sein, um eine genaue Messung zu ermdglichen.
3. AuBere Faktoren kénnen die Ohrtemperatur
beeinflussen, z. B:

- Liegen auf dem einen oder anderen Ohr

- Bedeckung der Ohren

- Sehr heiBBe oder sehr kalte Temperaturen

- Kurzliches Schwimmen oder Baden

In diesen Fallen sollte der jeweilige Zustand
beendet bzw. die Umgebung gewechselt
werden. Warten Sie dann 20 Minuten, bevor Sie
die Temperatur messen.

4. Bei Personen, die Horgerate oder Ohrstopsel
tragen, entfernen Sie diese und warten Sie 20
Minuten, bevor Sie die Temperatur messen.

5. Wenn Sie das Thermometer bei Sauglingen
unter 1Jahr verwenden, ziehen Sie das Ohr nach
oben und achten Sie darauf, dass der Sensor zum
Trommelfell gerichtet ist (siehe Abbildung 10).

6. Wenn Sie das Thermometer bei Personen uber
13Jahr verwenden, ziehen Sie das Ohr nach
hinten und achten Sie darauf, dass der Sensor
zum Trommelfell gerichtet ist (siehe Abbildung 11).
7. Berlhren Sie nicht das Sondenfenster. Zum
Reinigen des Sensorfensters kénnen Sie ein
Wattestabchen und Reinigungsalkohol
verwenden.

8. Wenn das Thermometer in einer deutlich
anderen Umgebung als am Ort der Messungen
aufbewahrt wird, bringen Sie es vor der
Verwendung flr etwa 30 Minuten an den Ort der
Messungen.

9. Es ist nicht fur die Verwendung in einer
sauerstoffreichen Umgebung und bei
Vorhandensein einer entflammbaren
Narkosemittelmischung mit Luft, Sauerstoff oder
Distickstoffmonoxid vorgesehen.

10. Der Patient ist ein vorgesehener Anwender.

r 57

Abbildung 10 Abbildung 11
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SPEICHERMODUS
1. Halten Sie die -Taste nach dem Einschalten des
Thermometers und Ablauf des Starts bis
Abbildung 6 oder nach Beendigung der
Messung drei Sekunden lang gedruckt. Am
unteren Rand des Displays erscheint die Angabe
MEM (siehe Abbildung 12).
2. Das Thermometer speichert automatisch die
letzten 30 Temperaturmesswerte. In jedem
Datensatz werden auch Datum, Uhrzeit und
Modus des Messergebnisses gespeichert. Jedes
Mal, wenn dieo -Taste gedrickt wird, zeigt das
Display die fruheren
Messwerte an, die einer Zahl von 1-30
entsprechen. Die Zahl 1 steht fur den letzten
Messwert, wahrend die Zahl 30 den altesten
gespeicherten Messwert anzeigt
(siehe Abbildung 13).
3. Im Speichermodus éndert sich das Symbol
nicht. Der Anwender kann die Messtaste
drlcken, um neue Messungen durchzuflhren.

6:00
T < O T
I S0 L
N | o
D MM @m| | D MEM am

Abbildung 12 Abbildung 13
PFLEGE UND REINIGUNG

1. Die Sondenkappen sind nur fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt! Wenn die Sondenkappe
nicht vorhanden, beschadigt oder verschmutzt
ist oder Locher hat, kann es zu ungenauen
Temperaturmesswerten kommen.

2. Das Sondenfenster muss stets sauber, trocken
und unbeschadigt sein, um genaue Messwerte
zu gewahrleisten. Die Genauigkeit der
Temperaturmessungen kann bei Beschadigung
des Sondenfensters oder bei Schmutz und
Ohrenschmalz auf dem Sondenfenster
beeintrachtigt sein.

3. Fingerabdrucke, Ohrenschmalz, Staub und
andere Verschmutzungen verringern die
Durchsichtigkeit des Fensters und fuhren zu
niedrigeren Temperaturmesswerten. Wenn das
Thermometer versehentlich ohne Sondenkappe
ins Ohr gesteckt wird, muss das Sondenfenster
sofort gereinigt werden.

4. Das Sondenfenster ist der empfindlichste

Teil des Thermometers. Wischen Sie zur
sicheren Reinigung des Fensters die Oberflache
vorsichtig mit einem leicht mit Isopropylalkohol
angefeuchteten Wattestabchen ab und wischen
Sie sie dann sofort mit einem sauberen
Wattestdbchen trocken. Lassen Sie das Fenster
der Reinigung mindestens 5 Minuten trocknen,
bevor Temperaturmessungen durchgefuhrt
werden. 99
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Hinweis: Verwenden Sie zum Reinigen des
Sondenfensters keine anderen Chemikalien als
Isopropylalkohol. Andere Reinigungsmittel
kénnen das Thermometer beschadigen.
5. Verwenden Sie ein weiches, trockenes
Tuch, um das Display und das AuBere des
Thermometers zu reinigen.
6. Tauchen Sie das Thermometer nicht in
Flussigkeiten ein. Uberschissige Flussigkeit
kann zu Schaden am Thermometer flhren.
7. Bewahren Sie das Thermometer und die
Sondenkappen an einem trockenen, staub- und
schmutzfreien Ort auf und schitzen Sie sie vor
direkter Sonneneinstrahlung.
8. Reinigen Sie das Gerat nach dem Gebrauch
regelmaBig, um eine Kreuzinfektion des
Patienten zu verhindern.
- Wischen Sie das Thermometer und die
Sonde mit einem weichen, mit etwas 75%igem
Isopropylalkohol angefeuchteten Tuch ab.
Verwenden Sie keine Scheuermittel.
9. Achten Sie darauf, dass Kinder das Gerat nicht
unbeaufsichtigt benutzen; einige Teile sind so
klein, dass sie verschluckt werden kénnen.
10. Nehmen Sie ohne Genehmigung des
Herstellers keine Anderungen an diesem Gerat
vor.
11. Legen Sie das Thermometer nach Gebrauch
wieder in die Originalverpackung zurtck.

AUFLADEN DES AKKUS

1. Laden Sie das Geréat auf, wenn 3" unten auf
dem LCD-Display erscheint (siehe Abbildung 14).
2. Wenn der Akku leer ist, muss das Gerat etwa

6 Stunden lang aufgeladen werden.

3. Setzen Sie das Gerat auf die Ladestation. Das
Unterseite des Gerats berthrt den Ladekontakt
(Abbildung 15).

4. SchlieBen Sie den Netzadapter wie in
Abbildung 16 gezeigt an und das Gerat beginnt
mit dem Ladevorgang.

Wenn das & (38 (@ Symbol umlaufend
erscheint, bedeutet dies, dass das Gerat geladen
wird. Wenn das Symbol @8 durchgehend
angezeigt wird, bedeutet dies, dass das Gerat
vollsténdig geladen ist.

Hinweis: Die Akkulebensdauer nimmt mit der
Nutzung ab.

Abbildung 14
100
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Abbildung 16
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TECHNISCHE DATEN

Messbereich

32.0°C~43.0°C (89.6°F~109.4°F)

Messstelle

Gehorgan
(Ohrtemperaturmodus)

Referenzmessstelle

Oral (Dieses Thermometer
rechnet die Ohrtemperatur

am Kérper um, um das ,orale Aquivalent”
anzuzeigen.)
Betriebsart Ohrtemperaturmodus

(Einstellmodus)

Genauigkeit im
Labor

Ohrtemperaturmodus: + 0,2 °C
(0,4 °F) bei 35,5 "C~42,0 °C
(95,9 “F~107,6 °F) unter

15 °C~35 °C (59,0 “F~95,0 °F)
Betriebstemperaturbereich
+0,3 °C (0,5 °F) fr andere
Messund
Betriebstemperaturbereiche.

Displayauflésung

01 Coder0]1°F

Zeitmessung

Ungefahr drei Sekunden

Betriebstemperaturbereich:

10 °C~40 °C (50 ‘F~104°F),

15 %-~85 % relative
Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend
Atmosphérischer Druck: 70
kPa~106 kPa

Temperaturbereich
fur Lagerung und
Transport

-25 °C~55 °C (-13 °F~131 °F),
15%~95%

relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend
Atmospharischer Druck: 70
kPa~106 kPa

Klinische
Genauigkeit

Alter von 0-1Jahr:

Klinische Abweichung: 0.12°C
(0.22°F);

klinische Wiederholbarkeit:
0.11°C (0.20°F);
Uberelnstlmmungsgrenze
0.39°C (0.69°F)

Alter von 1 5 Jahren:

Klinische Abweichung: 0.09°C
(0.15°F);

kllnlsche Wlederholbarkelt
0.11°C (0.20°F);
Uberelnstlmmungsgrenze
0.37°C (0.66°F)

Alterab 5 Jahren

Kllnlsche Abweichung: 0.24°C
(0.43°F):

klinische Wlederholbarkelt
0.09°C (0.
Uberelnstlmmungsgrenza
0.39°C (0.69°F)

StoBe

Halt einem Fall von 90 cm
stand

Abmessungen

146.4*37.6"'57mm

Gewicht

Ca.107 Gramm (mit Akku)

Akku

DC 3,7V (1900 mAh)

Akkulebensdauer

Ca. 2200 Messungen

Anwendungsteil

Sonde
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Erwartete

Nutzungsdauer/ Drei Jahre
Lagerfahigkeit

Schutzart gegen

Eindringen P22

Zubehér Akku, Sondenkappe
Kontraindikationen Keine

FEHLERSUCHE

tr

i

Fehler- .
Problem Lésung
meldung
Die Legen Sie das
Umgebung- Thermometer
- stemperatur flr mindestens
c - liegt nicht 30 Minuten bei einer
L ' 9 Raumtemperatur
zw:schen . zwischen 10 °C und
10°Cund 40 °C 40 °C (50 °F~
(50 °F~104 °F). 104 °F) ab.
Lesen Sie den
Abschnitt
5??,322:’""'“9@" .Gebrauchsa-
nleitung”

falschen oder
einer instabilen
Position.

sorgfaltig durch und
flihren Sie eine neue
Temperaturmessung
durch.

C_u

Das Thermometer
zeigt eine schnelle
Veranderung der

Legen Sie das
Thermometer

flr mindestens

30 Minuten bei einer

L |- -' Umgebung- Raumtemperatur
stemperatur zwischen 10 °C und
an. 40 °C (50 °F~104 °F)
im Kalibrierungsmodus| ab.
Bitte wenden
': Das Thermometer | gic Gich an den
-' funktioniert nicht | 22> h 20 ey
ordnungsgeman

dessen Vertreter.

Die gemessene
Temperatur ist
hoher als 43,0 °C
(109.4 °F).

Lesen Sie die
Hinweise zur
Temperaturmessung
sorgfaltig durch,
Uberprufen

Sie dann die
Unversehrtheit

der Sondenkappe
und flihren Sie eine
neue
Temperaturmessung
durch.

Die gemessene
Temperatur ist
niedriger als
32,0 °C (89,6 °F).

Lesen Sie die
Hinweise zur
Temperaturmessung
sorgfaltig durch,
vergewissern Sie
sich dann, dass die
Sondenkappe

und der Linsenfilter
sauber sind, und
flhren Sie eine

neue
Temperaturmessung
durch.

TUS
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Fehler-
meldung

Problem

Lésung

Das Thermometer
funktioniert
einwandfrei.

Zeigt an, dass der
Akku zu 70 % bis
100 % der nutzbaren
Akkukapazitat
geladen ist.

Das Thermometer
funktioniert
einwandfrei.

Zeigt an, dass der
Akku zu 30 % bis
70% der
nutzbaren
Akkukapazitat
geladen ist.

Zeigt an, dass der
Ladestand niedrig
ist, Sie aber weiter
Messungen
durchfiihren
kénnen.

Zeigt an, dass der
Akku zu 10 % bis

30 % der nutzbaren
Akkukapazitat
geladen ist. Das
Thermometer
nimmt eine korrekte
Messung vor, aber
der Akku muss bald
aufgeladen werden.

|

Das Thermometer
kann wegen
entladenem

Zeigt an, dass der
Akku zu weniger als
10 % der nutzbaren
Akkuka pa2|tat

Akku keine
geladen ist.
Zluerscsl-l:fllgl'\ergn Laden Sie den Akku
. auf.
KALIBRIERUNG

Das Thermometer wird anfanglich bei seiner
Herstellung kalibriert. Bei bestimmungsgemafer
Verwendung des Thermometers sind

keine regelmaBigen Kalibrierungen oder

Neueinstellungen erforderlich.

Bei Zweifeln an der klinischen Genauigkeit
des Produkts ist das gesamte Produkt an den
Vertriebshandler oder direkt an den Hersteller
zurlckzusenden.
Nur der Hersteller ist zur Durchfihrung der
Kalibrierung des Thermometers berechtigt. Dies
geschieht gemaf einem validierten Protokoll
mit einem mit dem Produkt kompatiblen
Kalibrierwerkzeug. Bei Kalibrierung durch den
Hersteller werden ein Kalibrierschein und ein
Messprotokoll ausgestellt, die die Konformitat
des Produkts mit den Messtoleranzen

bestatigen.

Alle punktuellen Abweichungskontrollen

durch den Anwender muissen mit einem
Kalibrierwerkzeug vom Typ ,schwarzer
Strahler® durchgefuhrt werden. Wird bei

einer punktuellen Abweichungskontrolle eine
Nichtkonformitat festgestellt, muss diese durch
eine umfassende Kalibrierung beim Hersteller
bestatigt werden, damit das Thermometer ggf.
als nichtkonform erklart werden kann.
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ERLAUTERUNG DER SYMBOLE
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wl

Hersteller

0123

Das Produkt entspricht
den Anforderungen
derVerordnung
(EU)2017/745 Uber
Medizinprodukte.

Herstellungsdatum

mprS

Grenzwerte flr
atmosphérischen Druck

Einflhrer

95%

Feuchtigkeitsgrenzwerte
flir Lagerung und
Transport:15%~95%
relative Luftfeuchtigkeit

Handler

5

Temperaturgrenzwerte
fiir Lagerung und
Transport: 25 C-55 ‘Cl-
13 °F-131°F)

-l
®
&

Bevollméchtigter

dlas Gehéuse bis zu 15"
geneigtist

Ablaufdatum

Vertreterinder Nicht
Europsischen resterilisieren
Gemeinschaft
Verwenden Sie nicht,
i Wenn: Das Paketist
Bevollméchtigter Da
- beschédigtund Abrufen
Vertreter Schweiz von Anweisungen fiir
Verwendung
- N
E Modellnummer i AE Vorsicht
- Gebrauchsanweisung/
Medizinprodukt @ Handbuch beachten
ANWENDUNGSTELL Yo :]lmn:;n:‘sz/mml
TYPBF B | Wiedenenweontoariei
Die Entsorgung
dieses Produkts
und verbrauchter
Aldus mussin
Charg e | Ubereinstimmung
fencod, it den nationalen
Vorschriften fir die
Entsorgungvon
Elektronikprodukten
erfolgen.
e
Geratekennung
@
Erste Kennziffer 2: 2 7 =
P22 |, @ 9-0-E)E
Fremdkérper mit
Durchmesserz125mm. | .
ko Triman fiirrecycelbare Verpackungen
Schutz gegen fallendes
Tropfwasser, wenn

www.spengler.fr
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KUNDENSERVICE
Fur das Thermometer gilt eine begrenzte
Garantie von zwei Jahren. Versuchen Sie nicht,
das Thermometer selbst zu zerlegen oder zu
reparieren. Wenden Sie sich an den Hersteller,
wenn wahrend oder nach der Garantiezeit ein
Kundenservice erforderlich werden sollte.
Verpacken Sie das Thermometer wieder
sorgfaltig in der Originalverpackung oder
verpacken Sie es sicher, um Schaden beim
Versand zu vermeiden. Legen Sie den Original-
Kaufbeleg mit Angabe des Kaufdatums,
eine Problembeschreibung und lhre
Ricksendeadresse bei. Senden Sie das
Thermometer frankiert und versichert ein.
Der Laienbetreiber oder die verantwortliche
Laienorganisation sollte sich an den Hersteller
oder dessen Vertreter wenden:
- um bei Bedarf UnterstUtzung bei der
Einrichtung,
Verwendung oder Wartung des Thermometers
zu erhalten oder
- um unerwartete Vorgange oder Ereignisse zu
melden.

GARANTIE

Der Hersteller gewahrleistet, dass das
Thermometer bei Ublicher Verwendung und
Pflege flr zwein Jahren ab dem Datum der
Abgabe an den Erstkaufer des Gerats frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Diese
Gewahrleistung gilt nicht fur Akkus sowie bei
Schaden am Sondenfenster oder Gerat durch
unsachgemaBe Verwendung, Fahrlassigkeit oder
Unfalle. Zudem gilt sie nur far den Erstkaufer
des Produkts. Die Gewahrleistung erlischt auch,
wenn das Thermometer anders als mit den
Thermometer-Sondenkappen dieser Marke
verwendet wird.

INFORMATIONEN ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

Das Gerat erfullt die EMV-Anforderungen der
internationalen Norm IEC 60601-1-2. Die
Anforderungen sind unter den in der
nachstehenden Tabelle beschriebenen
Bedingungen erfullt. Das Gerat ist ein
medizinisches elektrisches Gerat und unterliegt
besonderen VorsichtsmaBnahmen in Bezug
auf die EMV, die in der Gebrauchsanweisung
angegeben sein mussen. Tragbare

und mobile Hochfrequenz-
Kommunikationsgerate kénnen die
Funktionsfahigkeit des Gerats beeintrachtigen.

106

www.spengler.fr



w
(a]
Die Verwendung des Gerats in Verbindung
mit nicht zugelassenem Zubehér kann
das Gerat negativ beeinflussen und die
elektromagnetische Vertraglichkeit verandern.
Das Gerat sollte nicht direkt neben oder
zwischen anderen elektrischen Geraten
verwendet werden.

INFORMATIONEN ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

Tabelle 1

Leitlinien und Erklarung des Herstellers -
elektromagnetische Aussendungen

Dieses Gerat ist flr den Betrieb in der im Folgenden
spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bes-

timmt.
Elektro-
L . magne- Elektromagne-
Emissionspru- isch tisch
fung tische ische
Umgebungo Umgebung
Dieses Geréat
verwendet
HF-Energie
ausschlieBlich
zu seiner internen
Abgestrahlte Fun}l:til%n,
Deshalb ist seine
Emission Gruppe, Aussendung
CISPRTI klasse B. sehr gering, und

es ist unwahr-
scheinlich, dass
benachbarte
elektronische
Geréate gestort

werden.

Leitungsgefiihrte G 1

Emission kII::st’s: '

CISPRTI . Dieses Produkt ist
flir den Betrieb in
allen Einrichtungen

Obersch- einschlieBlich

wingungen Klasse A Wohnbereichen

IEC 61000-3-2 i
sowie
Einrichtungen
geeignet, die
unmittelbar
an das offentliche
Niederspan-

s nungsnetz

p:nnuzgs' angeschlossen
schwan ungen/ Erfaillt sind, das auch
icker Gebaude versorgt,

IEC 61000-3-3 die zu Wohn-
zwecken genutzt
werden.
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INFORMATIONEN ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

Tabelle 2

Leitlinien und

ng -

he Stérfestigkeit

Umgebung betrieben wird.

Dieses Gerat ist fiir den Betrieb in der im Folgenden spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender dieses Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen

Storfestigkeit- gemaBIEC | Ubereinstim- | fische
spriifung 20801 ——n Umgebung
9 - Leitfaden
FuBbéden sollten
aus Holz, Beton
oder Keramik-
fliesen bestehen.
) 28KV +8kV Wenn FuBbaden
Elektrostatische | Kontakt Kontakt mit synthe-
Entladung (ESD) | s2kv,24kv, |s2kv,z4kv, | tischem
|EC 61000-4-2 s8kv, 215 kv | t8kv,15kv | Material ausge-
Luft Luft legt sind, muss
die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Die Qualitat der
Schnelle Versorgungss-
transiente £2kV, 2KV, pannung sollte
elektrische 100 kHz fir | 100 kHz, fir :"e'_e"r“e'
ischen gewer-
stérgrafien/ ACNetzan- | ACNetzan- jitnbiha
Bursts schliisse schliisse Klinischen
IEC 61000-4-4 Umgebung
entsprechen.
Die Qualitat der
Versorgungsspan-
20SKV.AKY | oo yvstky | nung solite der
StoBspannungen | (Querspan- einer typischen
(Querspan- °
IEC 61000-4-5 nungsmo- gewerblichen
dus) nungsmodus | oder klinischen
Umgebung
entsprechen.
0% UT;
05 Perioden | 07 VT:
c0° 4g® 0.5 Perioden
Bei 0", 45 e
o o Bei 0°, 45°,
90°, 135 Lo .

! : 90°,135°,180°, | . i
Spannungsein- | 180°, 225 270" undt | Die Qualitat der
briiche, 225°,270° . Versorgungsspan-

; N 315
Kurzzeitunter- und 315 096 UT nung
brechungen 0%UT;1 iy sollte der
N Periode und : .
und Periode und einer typischen
70 % UT; "
schwankungen | 70 % UT; 25750 gewerblichen
der Versor- 25/30 : oder klinischen
> Perioden
gungsspannung | Perioden i Umgebung
IEC 61000-4-T1 Einphasig: 5 .’(’J. 9: entsprechen.
bei 0° ©
0% UT;
0% UT; 250/300
250/300 "
; Perioden
Perioden
Die Magnetfelder
der Netzfrequenz
sollten charakte-
ristischen
Netzfrequenz 30 Afm: Werten
(50/60 Hz) 30 A/m: 50 Hz | eines typischen
50 Hz oder S
Magnetfeld o oder 60 Hz Ortes in einer
|EC 61000-4-8 z typischen gewer-

blichen
oder klinischen
Umgebung
entsprechen.
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Abgestrahlte
elektromagne-
tische
HF-Felder

3V/m oder
10V/m

80 MHz
bis 2,7
GHz 80 %
AM bei
1kHz

3 V/m oder

10 V/m

80 MHz bis 2,7
GHz 80 % AM
bei1kHz

Tragbare und mobile
HF-Kommunika-
tionsgerate sollten in
keinem geringeren
Abst:

|rgende|nem Teil
dieses Gerats ein-
schlieBlich der
Kabel betrieben
werden als dem
empfohlenen
Schutzabstand, der
nach der Gleichung
berechnet wird, die
fir die betreffende
Sendefrequenz gilt.
Empfohlener Schut-
zabstand:

80 MHz bis 800 MHz
800 MHz bis 2,7 GHz
wobei P

maximale
Nennausgangleis»

dexSenders in Watt
Nv)gema den

a0 Serderhers-
tellers

und d der emfohlene
Schutzabstand in
Metern (m) ist. Die
Feldstaricen sta-
tionarel

HF- Sender gemas

elektromagne'
tischen
Vor-Ort-Messung
sollten in jedem
Frequenzbereich
geringer als der
Ubereinstimmungs-
pegel sein. In der
Umgebun

von Geraten die das
folgende Symbol
tragen, konnen
Stérungen
auftreten: &)

Leitungsge-
fihrte
Stérungen
durch
HF-Felder

|IEC 61000-4-6

3V bei
0,15 MHz bis
80 MHZ

3V bei015
MHz bis

80 MHz

6V inISMund/
oder
Amateurfunk-
bandern
zwischen 0,15
MHz und 80
MHz

80 % AM bei
1kHz

Tragbare und mobile
unika-
tionsgerate sollten in
m
geringeren Abs-
and zu
irgendeinem Teil
dieses
Geréts einschlieBlich
r Kabel betrieben
werden als dem
empfohlenen
Schutzabstand, der
nach der Gleichung
berechnet wird, die
fur die betreffende
Sendefrequenz

Empfohlener
Schutzabstand:

80 MHz bis 800 MHz
800 MHz bis 2,7 GHz
wobel

maximale
Nennausgangsleis-
tung des Senders in
Watt (W]

gemaf den Angaben
des Senderhers-
tellers

und d der empfoh-
lene Schutzabs-
tand in

Metern (m) ist. Die
Feldstarken sta-
tiona

HF Sender gemaB

elektromagne'
tischen
Vor-Ort-Messung
sollten in jedem
Frequenzbereich
geringer als der
Ubereinstimmungs-
pegel sein. In der
Umgebun

von Geraten die das
folgende Symbol
tragen, kénnen
Stérungen
auftreten: ¢
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INFORMATIONEN ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

Tabelle 3
Leitlinien und arung - ische Stérfestigkeit
Heutzutage wurden viele drahtlose HF-Gerate in verschiedenen
Gesundheitseinrichtungen verwendet, an denen medizinische Gersf
und/ oder Systeme verwendet werden. Wenn sie in unmmelbarer Nahe
zu medizinischen Geraten und/oder Systemen verwendet wel 3
kénnen die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leisting von
medizinischen Geraten und/oder Systemen beeintrachtigt werden.
Der vollautomatische digitale Armarm-Blutdruckmessgerat wurde mit
dem Immunitétstest in der folgenden Tabelle getestet und erfiillt die
zugehérigen Anforderungen von IEC 60601-1-2: 2014. Der Kunde und/
oder Benutzer muss daz einen ischen
nd Gerat
und/oder Systemen einzuhalten, wie unten empfohlen
Priiffrequenz Frequenz-
o band Service Modulation
(MHz)
(MHz)
Modulacién de
385 380 bis 390 | TETRA 400 pulsos
18Hz
+2KV,100 kHz,
450 430 bis 470 | fiir ACNetzan- GMRS 460
schliisse FRS 460
710
. LTE Band Pulsmodulation
745 704 bis 787
1317 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, N
’ ) Pulsmodulation
800 bis 960 | iDEN 820,
870 18Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5
930
1720 GSM1800;
CDMA1900;
1945 1700 bis | GSM1900; Pulsmodulation
1990 DECT; 217Hz
LTEBand 1,3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
2400 bis | 80211 blgin, Pulsmodulation
2450 2570 RFID 2450, LTE | 2171z
Band 7
5240
5100 bis WLAN Pulsmodulation
5500 ** | sozn Y viat
5800 217Hz
a/n
5785
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Table 3
Leitlinien und arung - ische Storfestigkeit
Heutzutage wurden viele drahtlose HF-Gerate in verschiedenen
Gesundheitseinrichtungen verwendet, an denen medizinische Gera
und/ oder Systeme verwendet werden. Wenn sie in unmittelbarer Nahe
zu medizinischen Geraten und/oder Systemen verwendet werden,
kénnen die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leistung von
medizinischen Geraten und/oder Systemen beeintrachtigt werden.
Der vollautomatische digitale Armarm-Blutdruckmessgerat wurde mit
dem Immunitéatstest in der folgenden Tabelle getestet und erflllt die
zugehérigen Anforderungen von IEC 60601-1-2: 2014, Der Kunde und/
oder Benutzer muss dazu beit einen ischen
dem unkkom ikati atund diesem izini: Gerat
und/oder Systemen einzuhalten, wie unten empfohlen.
Maximals Stérfestigkeitsprif-
aximale Entrernung rfestigkeitspri
Leistung Pl pegel
(w) (V/m)
1.8 03 27
2 03 28
02 03 9
2 03 28
2 1700 bis 1990 28
2 2400 bis 2570 28
02 03 9
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INFORMATIONEN ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

Tabelle 4

P Sch a ischen und mobilen HFKom-
munikationsgeraten und diesem Gerat.

Das Gerét ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung

bestimmt. in der die HF-Stérungen kontrolliert slnd Der Kunde oder der

Anwender dieses Geréts kann zur en

Stérungen beitragen, indem ein Mindestabstand zwischon tragbaren

und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und diesem Gerat

gemaB den folgenden Empfehlungen und abhéngig von der maximalen
g i des ikationsgerats ei wird.

Empfohlener Abstand gemaf der Sendefrequenz
m

der

maximalen Aus- 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7 GHz
gangsleistung

des Senders W d= {ﬁ]ﬁ d= {l}ﬁ
Ei

Ei
001 o012 023
o1 038 073
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Fiir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung nicht aufgefiihrt ist,
kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mit der Gleichung
bestimmt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaB den
Angaben des Senderherstellers ist. HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz
gilt der Abstand fiir den hdheren Fvequenzberelch HINWEIS 2: Diese
Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion an Strukturen, Gegensta und Menschen

Tabelle 5

Bedingungen fiir die STORFESTIGKEITSPRUFUNG DES
GEHAUSEANSCHLUSSES gegeniiber Magnetfeldern in der Nahe.

. STORFESTIGKEITS PRUFPEGEL
(Afm)
30 kHz a) cw 8
134.2kHz Pulsmodulation b) 65¢)
21kHz
1356MH Pulsmodulation 75¢)
SeMRz b) 50kH =

a) Diese Prifung gilt nur fiir medizinische elektrische GERATE und
medizinische elektrische SYSTEME, die fir die Verwendung in der
GESUNDHEITSVERSORGUNG IN

HAUSLICHER UMGEBUNG vorgesehen sind.

b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis
moduliert werden.

<) t vor Anlage der
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INFORMATIONEN ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

WARNHINWEISE!

- Dieses Gerat darf nicht in der Nahe oder
auf anderen elektronischen Geraten
wie Mobiltelefonen, Transceivern oder
Funksteuerungsprodukten verwendet werden.
Wenn dies erforderlich ist, sollte das Gerat
beobachtet werden, um den normalen Betrieb
zu Uberprufen.

- Die Verwendung anderer als der angegebenen
Zubehorteile und Netzkabel, mit Ausnahme
von Kabeln, die vom Hersteller des Gerats
oder Systems als Ersatzteile fur interne
Komponenten verkauft werden, kann zu
erhéhten Emissionen oder einer geringeren
Storfestigkeit des Gerats oder Systems fuhren.

- Die Verwendung dieses Gerats neben
oder gestapelt mit anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zu
Betriebsstorungen fuhren kann.

- Die Verwendung von Zubehor, Messwandlern
und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses
Gerats spezifiziert oder geliefert wurden, kann
zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats fuhren und
Betriebsstérungen zur Folge haben.

- Tragbare HF-Kommunikationsgerate
(einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil
des Gerats verwendet werden, einschlieBlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistung des Gerats kommen.

- Tragbare und mobile Hochfrequenz-
Kommunikationsgerate kénnen
die Funktionsfahigkeit des Gerats
beeintrachtigen. Das Gerat erfordert
besondere VorsichtsmaBnahmen, was
die elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) anbetrifft, gemaB den in den
Begleitdokumenten enthaltenen EMV-
Informationen.

- Verwenden Sie die Gerate nicht in einer
Magnetresonanz-Umgebung.

- Der Betreiber darf das System nicht benutzen
und muss den Kundendienst informieren,
wenn die WESENTLICHE LEISTUNG sich
aufgrund von elektromagnetischen Stérungen
verschlechtert oder es ganz ausfallt.

- VORSICHT: Die Leistung des Gerats kann
beeintrachtigt werden, wenn einer oder
mehrere der folgenden Falle eintreten:

- Betrieb auBerhalb des vom Hersteller
angegebenen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbereichs.

« Lagerung auBerhalb des vom Hersteller
angegebenen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbereichs.

- Mechanische St6RBe (z. B. Falltest) oder defekter
Sensor.

- Die Patiententemperatur liegt unter der
Umgebungstemperatur.
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