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Section | — Thermometer Overview

The Genius™ 3 Tympanic Thermometer is an ADJUSTED MODE ear thermometer that provides fast and accurate measurements of
patient temperatures. The Genius 3 Tympanic Thermometer is an ear canal thermometer with measurement site adjusted modes,
which include oral and rectal temperatures. The site modes are explained further in Section IV, Instructions for Use.

This operator’s manual was prepared for the operator, lay operator and lay responsible organization to use the Genius™ 3
Tympanic Thermometer and Base. This manual contains instructions for use, precautions, and available maintenance and service
information. For accurate results, the operator must read this manual thoroughly before attempting to use the thermometer.

Initial Set Up

« Unpack the thermometer and check it for damage.
« If using the wall or cart mount (sold separately) for the base unit, refer to the installation sheet.
« When first used, the thermometer will show the default settings: ear mode (EAR) and the Celsius scale (°C).
- If the thermometer has been stored outside of the listed ambient temperature range (see section X), allow thermometer to
acclimate to the room temperature for a minimum of 30 minutes prior to use.
Features

- Temperature measurement meets ISO standards — See Section X

« Peak Select System — See Section IV Instructions for Use

- Temperature measurement range of 33.0°C to 42.0°C (91.4°F to 107.6°F)

- After a temperature has been acquired, the °C/°F button changes between °C and °F

« Audible and visual indication of completed temperature measurement

« Disposable single use probe covers designed to aid in the prevention of cross contamination
« Low and dead battery indicators

- “Sleep” mode stores the last temperature and saves battery life

+ 15, 30, 45, and 60 second pulse timer functions

« The thermometer housing can be wiped clean with common cleaning agents — See Section VI, Cleaning for instructions
« Base unit protects the thermometer tip and stores probe covers for easy access

« Easy to read LCD display with icons

« Unit is designed for right and left hand use

- Provides temperature measurementin 1 - 2 seconds

Section Il — Safety and Warnings

Note to healthcare personnel who provide training to lay operators or lay responsible organizations:

Be sure to include all of the Dangers, Warnings and Cautions below when providing training to Lay Operators, especially for
home care use. Lay Operators should be instructed to contact Customer Service if there is a change in the performance of the
thermometer. Additionally, Lay Operators should be instructed on proper cleaning procedures to avoid hazards such as cracks or
water ingress. Lay Operators should also be trained on proper use (e.g. out of range ambient temperatures) of the thermometer.
For guidance on training, please contact Customer Service.

Indications for Use:

The Genius 3 Tympanic Thermometer is intended for use in patients in acute and alternative care settings to provide temperature
measurements from the tympanic membrane and equivalent measurements of oral and rectal temperature based on the
tympanic reading.

Danger:
« Thermometer cable could lead to strangulation.

- Swallowing of Probe Cover could lead to serious medical injury.

« Used probe covers must be treated as infectious biological waste. They must be disposed of in accordance with current
medical practices and local regulations.

Tympanic Thermometer and Base 1 Table of Contents




en

Warning:

« Avoid using oral offset for patients younger than 5 years old.
« Do NOT use the thermometer in Emergency Medical Services Environment.
« Incorrect placement of thermometer in the ear canal could lead to permanent injury.

« Fluid ingress may reduce battery life and affect performance. Cleaning instructions should be followed. See Section VI to
prevent fluid from entering the unit.

« Do NOT modify or change the equipment in any way.
+ Do NOT use any other probe covers with the thermometer. Other probe covers will cause inaccurate readings.

- Do NOT use the thermometer on patients with ear drainage, blood, brain or spinal fluid, vernix, ear wax plugs, or foreign bodies
in the ear canal.

- Ensure that the probe tip seals the ear canal prior to taking a temperature. Failing to seal the ear canal will result in a loss
of accuracy.

« The thermometer is intended to be used in the electromagnetic environment specified in section XllI-Electromagnetic
Conformity Declaration of this operating manual. Use of the thermometer in electromagnetic environments outside of the
specified environments can cause erroneous temperature readings. Refer to pages 14 through 17 for additional information.

« Do NOT use this device near flammable anesthetics. Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with
air, oxygen, nitrous oxide, or in an oxygen rich environment.

« Pressure equalization (PE) or tympanostomy tubes will not adversely affect accuracy. For patient comfort, wait one week after
surgery before using the thermometer and Base.

« Excessive eardrum scarring may cause low temperature readings.

+ Do NOT use lithium batteries. Do NOT mix alkaline and lithium/rechargeable batteries.
« Alkaline batteries must be disposed of in accordance with local policy.

- Expired or old equipment must be disposed of in accordance with institutional policy.

Caution:

« Read this manual carefully before using the device.

« Once the cover is on the thermometer, do not point the probe tip at any heat generating object, including hands, computers,
windows as this will cause an inaccurate temperature reading.

« U.S. federal law restricts the sale of this device to physicians.

« Keep away from reach of children, pets, and pests when used in a home environment.

« Always place the thermometer in the base after use.

« For any damage to the unit, especially the probe tip, contact customer service.

« The thermometer is a precision optical instrument. Handle the device carefully and do not drop.

- Before use, ensure that the probe tip is clean and clear of any debiris. If the thermometer tip becomes soiled, gently clean with
a lens wipe or lint free swab. The tip should appear shiny and free of fingerprints and/or debris. For full cleaning directions see
Section VI: Cleaning & Disinfecting.

« Always install a new probe cover prior to taking a temperature. The probe cover film should be smooth with no holes, tears,
or wrinkles.

« Use of the thermometer without a probe cover will cause inaccurate readings.

« Patients with removable hearing aids should remove them at least 10 minutes before to taking a temperature. Implanted
devices generally do not affect ear temperature.

« When checking patient temperature during cold weather conditions, allow the patient to adjust to room temperature
before use.

« If the thermometer has been stored outside of the listed ambient temperature range (see section X), allow thermometer to
acclimate to the room temperature for a minimum of 30 minutes prior to use.

« Under normal conditions, earwax does not affect accuracy. However, earwax plugs can cause a low reading.
- Wait at least two minutes before taking another reading in the same ear.
- Remove the batteries if the unit will not be used for a long period of time.

« This thermometer system was designed to meet IEC 60601-1 safety standards. For clarification purposes, the thermometer with
installed probe cover is considered an Applied Part and has been tested and evaluated accordingly.
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Section lll — Icon Identification

RCEONAR AN

Eject Button °C/°F Button Timer Button Scan Button Choking Hazard Non-Sterile For prescription

use only
90% 90% 91°F 131°F
% % 7 7t \
- - 61°F -13°F \ I
0% 15% 16°C -25°C
Storage and transportation Operating Operating Storage and Keep away Keep dry
humidity limitation Humidity limitation ~ temperature range transportation from sunlight

temperature range

[
[ J
R (((‘))> [EC[REP] REF
Caution, for Type BF protection Class Il Non-ionizing Authorized Catalog number
indoor use only (degree of protection equipment electromagnetic representative
against electrical shock radiation in the European
- there is no conductive community

connection to patient.

Identification of a DEHP Not made Do not use if CE mark Dispose of as
h Not made ) p .
substance that is not : with natural package is opened electrical or
] A with DEHP -
contained or present within rubber latex or damaged. electronic waste

the product or packaging.

S ™ ud ~ BN @ P2

Follow MR Unsafe Manufacturer Date of Serial number Batch code Protection against
instructions (magnetic resonance) manufacture fluid ingress:
for use Drip proof
ETL Classified
q ) o 7S
c us .y
'LisTED' *
Intertek
5009653
Medical Electrical Probe cover installed Probe cover not installed

Equipment, Devices,
and Device Software
Medical Electrical Equipment

Genius 3 Tympanic Thermometer and Base
(1) Classified with respect to electrical shock, fire and mechanical hazards in accordance with
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Classified with respect to electrical shock, fire, mechanical and other specified hazards in accordance
with CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14
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Section IV — Instructions for Use

Peak Select System

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base uses the patented Peak Select System. It takes multiple readings and selects the
highest temperature for display.

Equivalence Modes

Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is an ear canal thermometer for infants, children, and adults.

Prior to the introduction of tympanic thermometry, patient temperatures were measured in the mouth (oral), or in the rectum
(rectal). If a patient’s temperature was measured at the same time with each of these methods, different temperatures would
result. The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base accounts for the average difference at each of these sites by adjusting the
displayed temperature.

The following equivalence modes are available on the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base. Data is available from
Covidien on request.

Ear: In ear (EAR) mode, the display will indicate the absolute temperature without adjustment. The EAR mode is also the
UNADJUSTED MODE or DIRECT MODE of temperature acquisition.

Oral: In oral (ORL) mode, the ear temperature is adjusted to display the oral temperature equivalent.

Oral Mode = Ear Mode -0.09 °C
Clinical Bias = 0.09 °C

Limits of Agreement = (+/-) 0.64 °C
Clinical Repeatability = 0.13 °C
Reference Body Site = Oral Cavity
Measuring Body Site = EAR

Rectal: In rectal (REC) mode, the ear temperature is adjusted to display the rectal temperature equivalent.

Rectal Mode = Ear Mode +0.56 °C
Clinical Bias: = 0.5 °C

Limits of Agreement: =-0.47 / +1.66 °C
Clinical Repeatability: = 0.231 °C
Reference Body Site: = Rectum
Measuring Body Site: = EAR

Probe Covers

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base uses single use probe covers. The use of non-Covidien probe covers will cause
incorrect readings.

The probe covers are held in a cassette stored in the thermometer base. To load a probe cover on the thermometer, firmly push
the probe tip into the probe cover. When installed on the thermometer, the probe cover film should be smooth with no holes,
tears, or wrinkles. After the reading has been taken, eject the probe cover by pressing the eject button. Probe covers should
be disposed of properly after use. In order to help prevent and control infection, always use a new probe cover before taking
areading.
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Temperature Measurement

Training on the use of the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is important for user competence. Please follow these basic
steps below and for further information please visit www.covidien.com

1. Visually inspect the patient’s ear canal. Remove the thermometer from the base.

2. Inspect the probe lens. If any debris is present, clean the probe tip per the directions in Section VI,
Cleaning. If the probe tip is clean, proceed to step 3.

3. Press the scan button to verify functionality (all LCD segments displayed) and mode selection on the
LCD screen. Install a probe cover by firmly pressing the probe tip into a probe cover. After the probe
cover is installed, the thermometer will display dashes, the site mode, and the probe tip icon.

4. Inspect the probe cover to make sure it is fully seated with no spaces between the cover and the tip
base. Also, make sure there are no holes, tears, or wrinkles in the plastic film.

5. Place the probe in the ear canal and seal the opening with the probe tip. For consistent results,
ensure that the probe shaft is aligned with the ear canal.

6. Once positioned lightly in the ear canal press and release the scan button. Wait for the triple beep
before removing the thermometer.

7. Remove the probe from the ear as soon as the triple beep is heard.
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8. The patient temperature and the probe cover eject icons will be displayed.
Note the “*” means non-ear mode.

9. Press the eject button to eject the probe cover into a proper waste container.

10. Return the unit to the base after use.

Temperature Recall

After a reading has been taken, the thermometer will enter “off” mode within about 10 seconds. The reading can be recalled with
the scan button or by pressing and holding the °C/°F button.

Temperature Display - Toggle °C or °F
While a reading is shown on the display, press and hold the °C/°F button to change between Celsius and Fahrenheit.
Off Mode

The thermometer will go into off mode after 30-40 seconds of non-use. To wake up the thermometer, install a new probe cover.
This off mode helps improve battery life.

Pulse Timer Mode

1. Press and hold the timer button to enter Timer mode. Press again to start the timer. The timer will run from 0 to 60 seconds.
2. The thermometer will beep once at 15 seconds, twice at 30 seconds, three times at 45 seconds, and four times at 60 seconds.
3. Pressing the timer button while the timer is displayed will return the thermometer to “off” mode.

4. At the end of the 60 seconds, the thermometer will wait two seconds and then enter sleep mode.

5. Return the thermometer to base for storage.
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Thermometer Display Icons and Alarms

The thermometer communicates to the user using the LCD display and audible beeps. When a probe cover is installed or the
batteries have been changed, the thermometer completes a system reset. The thermometer also performs a self-test to ensure
that the device is working correctly.

Alarm Condition Display Mode

Patient temperature above specified range

Patient temperature below specified range

Ambient Temperature above specified range

Ambient Temperature below specified range

Low Battery The LCD shows the low battery icon. The low battery icon will stay on until the
batteries are changed or until the dead battery display appears. Once the low
battery icon is shown, about 100 readings can be taken.

Dead Battery The LCD shows the dead battery display. When any button is pressed this display

will flash 3 times and then the LCD will turn OFF. Once the dead battery icon is
shown, the batteries must be changed before the unit can be used.

X 4

If System Error“1”and System Error “2" are shown, the room conditions are too unstable for the device to be used. Allow the
device to stabilize for 20 minutes before use.

, If System Error 1 is shown, the thermometer has an internal
' memory checksum error (self-diagnostic test failure). Install
a new probe cover to reset the unit. If the system error does
X not clear, contact the service center.

If System Error 2 is shown, the thermometer is out of
calibration (e.g. a calibration variable is outside of the
expected range). Contact the service center.

For any other System Error, install a probe cover to reset the unit. If the system error does not clear, contact the service center.
Service addresses can be found in Section XI, Customer Service.
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Biotech Mode

Biotech Mode contains the site mode options and can display the installed software version. All site mode settings in Biotech
Mode are retained through power cycles, such as changing batteries.

The factory default settings are shown below:

Temperature mode °C (unlocked)
Site mode Ear
Site text On

To enter Biotech Mode the thermometer must first be in “off” mode or sleep mode. While the thermometer is in “off” mode
or sleep mode, press and hold the timer and °C/°F buttons for four seconds. All LCD segments will light for one second, the
thermometer will beep once, and the display will show scrolling dashes. Press the timer button to cycle through the biotech
modes. When options are available within a mode, the °C/°F button cycles through the options.

LLU.U.UE

= -0 -0 -0y

Pressing the timer button after the site text display will return the user to the installed software version.

E00 0

The device will exit Biotech Mode after 30 seconds of non-use. To manually exit Biotech Mode press and hold the °C/°F and timer
buttons for one second. Any changes are saved.

The biotech mode sequence is shown below:

Software version

Displays the installed software version of device. Where “00” is the current software version.

Temperature mode

°C (unlocked) Locked °C Locked °F F (unlocked)
oc Bce . .
Site mode
Ear Rectal

EAR_
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Site text

Pressing the °C/°F button when in this mode turns the body site text labels on or off. The labels will remain on when an“X” appears
inside the box icon, and the text will remain off when the box is empty.

Section V — Preventative Maintenance

A checker/calibrator is available for this device or the device can be sent in for service. The device must be checked for calibration
every 12 months. Contact your Covidien representative for details. Harsh use or harsh environmental conditions may result in the
need for more frequent checks. If the unit is dropped, abused, stored at less than -25°C, or above 55°C, check it before the next use.

Section VI — Cleaning & Disinfecting

Cleaning

Genius 3 Thermometer Body, Base, and Coil Cord:

A mild, common dish washing liquid detergent, such as Dawn®, should be used for general cleaning of the thermometer body,
base, and coil cord. This detergent should be used with a 20:1 ratio water to detergent mixture. The water and detergent mixture
should not exceed 55°C (130°F).

Caution: The probe tip of the Genius 3 thermometer should not be cleaned with mild detergent.

Genius 3 Thermometer Probe Tip and Lens:

The probe tip and lens can be cleaned using a 70% Isopropyl alcohol wipe such as Webcol™*, Curity™*, or equivalent.

Caution: The use of other cleaners and disinfectants may cause significant damage to the Genius 3 thermometer and base
and may void warranty. Never use an abrasive pad on any surface of the Genius 3 thermometer.

Cleaning frequency:

It is recommended that the Genius 3 thermometer, base, and coil cord be cleaned after each use.

Directions for Cleaning:

Genius 3 Thermometer Body, Base, and Coil Cord:

While cleaning the Genius 3 thermometer body, a probe cover should be installed on the thermometer. This will prevent
damage to the probe tip and probe lens. Clean the surfaces of the thermometer body, base, and coil cord with a damp cloth
using a mild detergent as previously described, removing all visible soil. Ensure all excess fluid is squeezed from the cloth before
cleaning. If the cloth is excessively wet, the detergent and water solution may penetrate the thermometer and affect functionality.
After cleaning the thermometer body, base, and coil cord wipe the thermometer with a clean lint free damp cloth to remove the
mild detergent mixture. Dry the thermometer with a clean lint free cloth. Never use an abrasive pad or an abrasive cleaner on the
Genius 3 thermometer, base, or coil cord.

Genius 3 Thermometer Probe Tip and Lens:

The thermometer probe tip and lens can be cleaned using a 70% isopropyl wipe such as Webcol™*, Curity™* or equivalent.
Carefully remove all foreign matter from the thermometer probe tip and lens. After the foreign matter has been removed, dry
the lens at the end of the thermometer probe tip with a lint free swab, cotton ball, or lens wipe. The thermometer lens must
be free from fingerprints and / or smudges for proper operation. After cleaning the thermometer probe tip and lens, allow the
thermometer to air dry completely.
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Disinfection

Genius 3 Thermometer Body, Base, Coil Cord, Probe Tip and Lens:

The Genius 3 thermometer body, base, coil cord, probe tip, and lens can be disinfected by dampening their surfaces with 70%
isopropyl alcohol.

Disinfection frequency:

It is necessary to disinfect the Genius 3 thermometer after each use.

Directions for Disinfecting the Thermometer Body, Base, Coil Cord, Probe Tip, and Lens:

Dampen the surfaces of the devices using isopropyl wipes such as Webcol™*, Curity™*, or an equivalent lint free wipe wetted with
70% isopropyl alcohol. Wipe the devices as necessary to maintain visual wetness for a minimum duration of 1 minute. Ensure that
the thermometer lens is free from fingerprints and / or smudges for proper operation. After disinfecting the thermometer probe
tip and lens, allow the thermometer to air dry completely.

Caution: The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is a non-sterile device. Do not use ethylene oxide gas, heat, autoclave, or
any other harsh method to sterilize this thermometer.

Caution: The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base are not designed to be immersed, soaked, rinsed, or sprayed with water.
Do not immerse, soak, rinse, or spray the Genius 3 Tympanic Thermometer or Base in water or other cleaning solutions. Failure

to follow the cleaning procedures described herein could result in hazards to users, patients, and clinicians. As with any medical
electrical equipment, care must be taken to prevent liquid from entering the thermometer to avoid electrical shock hazard, fire
hazard, or damage to the electrical components.

Caution: If leakage into the thermometer interior occurs, do not use the thermometer until it has been properly cleaned,
dried, and checked for accuracy. Accuracy can be verified with the Genius Checker/Calibrator. For assistance please contact
Customer Service.

Section VIl — Battery Replacement

The batteries (3 AAA) should be changed when the low battery icon appears on the display. After the low battery icon is shown,
about 100 readings can be taken before the dead battery display will appear. Once the dead battery display is shown, no more
readings can be taken.

To change the batteries, remove the cover on the bottom of the unit. Note the polarity of the installed batteries. Remove the old
batteries and replace with new, using the correct polarity. Replace the battery cover and secure it with the screws.

Section VIIl — Mounting Instructions

A wall mount or cart mount (sold separately) are available for the base unit. Follow the instructions supplied with those items.

Tympanic Thermometer and Base 10 Table of Contents



en

Section IX — Troubleshooting

If the thermometer is not working properly, check the following:

Symptom Action
Temperature reading unusually high Check the probe cover for tears or gaps.
Temperature reading unusually low Check the probe cover and thermometer tip for debris.
Check the patient ear canal for debris.
Low battery indicator lit Replace the batteries.
Dead battery indicator lit Replace the batteries.
Display blank Replace the batteries.
System error displayed If System Error “1"”and System Error “2"is shown, allow the device to

stabilize for 20 minutes before use. For all other system errors the
thermometer can be reset by installing a probe cover. If the system
error does not clear, send the thermometer for service. The service
information is located in Section XI, Customer Service.

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base advisories and alarms are described in the Thermometer Display Icons and Alarms
section of Section IV, Instructions for Use.

Section X — Specifications

Clinical accuracy characteristics and procedures are available from the manufacturer on request. To verify accuracy, use a certified
blackbody as specified in ISO 80601-2-56 or use a Genius Checker/Calibrator — order part number 303097.

Calibrated Accuracy Limits:

Ambient Temperature Target Temperature Accuracy
16°C to 33°C 33°Cto 42°C +0.3°C
(60.8°F to 91.4°F) (91.4°F to 107.6°F) (£ 0.5°F)

Calibrated Accuracy Limits (after Recalibration*):

Ambient Temperature Target Temperature Accuracy
16°C to 33°C 33°Cto42°C +0.3°C
(60.8°F to 91.4°F) (91.4°F to 107.6°F) (£ 0.5°F)

*Post recalibration accuracy using the Genius Checker/Calibrator may not necessarily be equivalent to factory calibration.
Displayed Temperature Measurement Range:

Temperature Range depends on Site Mode as follows:

Mode Range °C Range °F

Ear 33.0t042.0 91.4t0 107.6
Oral 33.0to41.9 91.41to0 107.4
Rectal 33.6t042.0 92410 107.6

Ambient Temperature Range:
16°C to 33°C (60.8°F to 91.4°F), 15% to 90% RH, non condensing.
Transport and Storage Temperature Range:

-25°Cto 55°C (-13°F to 131°F), up to 95% RH non-condensing. If the unit is stored at extremes, it is recommended that the unit be
checked on the field calibration checker or at the factory before returning to service.
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Ambient Air Pressure

Operating atmospheric pressure range from 70kPA to 106kPA

Clinical Repeatability:

Clinical repeatability in compliance to ISO 80601-2-56 already published under Equivalence Mode in Section IV, Instructions

for Use.

Response Time: 1 -2 seconds
Pulse Timer:

60 seconds

Temperature Resolution:
0.1°Cor 0.1°F

Power:

Internally Powered ME Equipment
3 AAA alkaline batteries

Battery Life:
Minimum of 15,000 temperature readings
Size:

Thermometer — 17.8 cm (7")
Base — 20.3 cm (8")

Weight:

Thermometer (with batteries) — 160 grams
Base — 100 grams

Degree of Protection Against Electrical Shock:
Type BF

Mode of Operation:

Non- Continuous ADJUSTED MODE

Degree of Protection Against Ingress of Fluids:
Drip Proof - IP22

Expected Service Life:

3 Years

Device and Safety Standards:

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base meets:

+1SO 80601-2-56:2017 +|[EC 60601-1:2005/AMD1:2012
The device meets ISO 80601-2-56:2017 subject to the following conditions:

+IEC60601-1-2:2014

1. The software was modified during testing to increase the precision of the measurements taken from one significant digit to

two significant digits.

2.The increased precision numbers were then averaged to account for the known variance in measurements taken due to

human factors.

Tympanic Thermometer and Base
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Contact your Covidien Representative for questions regarding standards compliance and national differences.

Section XI— Customer Service

In the event that it is necessary to return a unit for repair, please observe the following:
1. Contact Covidien technical service as shown below for the correct return procedure.

2. Ship insured parcel to your local service contact or the appropriate location below.

United States Europe All Others

Covidien Covidien Contact Covidien Sales Representative
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain

Plainfield, IN 46168 Solution Management

USA & Operational Excellence

1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 PJ
The Netherlands

Parts Listing

To order repair parts, please contact your local customer service center or sales representative for the parts listed below.

Description Order Part Number
Genius 3 Thermometer with Base 303013

Genius Probe Cover 303030

Genius Checker/ Calibrator 303097

Genius 3 Replacement Base PT00057207
Genius 3 Replacement Coil Cord PT00073918
Genius 3 Replacement Battery Door PT00047836
Genius 3 Locking Mount for Wall 303058

Genius 3 Cart with Locking Mount 303059

Section XIl— Warranty

Limited Warranty: Covidien warrants to the original purchaser (“Customer”) that this product will be free of defects in materials
and workmanship, under normal use, for three (3) years from the date of original purchase from Covidien or its authorized
distributor. If this product does not operate as warranted above during the applicable warranty period, Covidien may, at its
option and expense, replace the defective part or product, or, if neither replacement nor repair is reasonably available, refund to
Customer the purchase price for the defective part or product. Dated proof of original purchase will be required.

Covidien does not assume any liability for loss arising from unauthorized repair, misuse, neglect, chemical damage or accident.
Removal, defacement, or alteration of serial lot number voids warranty. Covidien disclaims all other warranties, expressed or
implied, including any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose or application other than expressly
set forth in the product labeling.

Except as otherwise required or prohibited under local law, the warranty set forth in this section is the sole and exclusive
warranty as to the products, and is expressly in lieu of any other warranty, oral or implied, including without limitation any
oral or implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Except as otherwise required or prohibited
under local law, Covidien shall not be liable for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense (including,
without limitation, lost profits) directly or indirectly arising from the sale, inability to sell, use or loss of use of any product.
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Section XIIl - Electromagnetic Conformity Declaration

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base has been built and tested according to IEC60601-1, CAN/CSA C22.2
No. 60601-1:14, and EN60601-1-2 Standards.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF emissions Group 1 The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base uses RF energy

(CISPR11) only for its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions Class B The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is suitable

(CISPR11) for use in the Professional healthcare and Home healthcare

Harmonic emissions Not applicable environments.

(IEC 61000-3-2)

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment guidance

Electrostatic discharge

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.

IEC 61000-4-11

0,5 cycle At 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270° and 315°

0% UT
1 cycle and

70 % UT

for 25/30 cycles single phase:

at0°

(ESD) (IEC 61000-4-2 per | £ 15 kV air + 15kV air If floors are covered with synthetic material, the

EN 60601-1-2:2015 relative humidity should be at least 30 %.

Electrical fast transient / | £ 1 kV not applicable Mains power quality should be that of a typical

burst IEC 61000-4-4 commercial or hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5 +2kV not applicable Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Voltage dips 0% UT not applicable Mains power quality should be that of a typical

commercial or hospital environment.

Voltage interruptions
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cycles

not applicable

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Power frequency (50/60
Hz) magnetic field

(EN 61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2015)

30A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical locationin a
typical commercial or hospital environment.

Note UT is the a. c. mains voltage prior to application of the test level.

Tympanic Thermometer and Base

14

Table of Contents



en

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test level Compliance level | Electromagnetic environment -guidance
Radiated RF 10V/m 10V/m Portable and mobile RF communications equipment
(EN 61000-4-3 per 80MHz to 200MHz should be used no closer to any part of the Genius
EN 60601-1-2: 2015) oV 3v/ 3 Tympanic Thermometer and Base, including
;OOMTIZ 325MH m cables, than the recommended separation distance
to 325MHz calculated from the equation applicable to the
10V/m 10V/m frequency of the transmitter.
325MHz to 370MHz . .
Recommended separation distance
10V/m 3V/m d = 1.2JP 80 MHz to 800 MHz
370MHz to 700MHz
d =2.3v/P 800 MHz to 2.7 GHz
10V/m 10V/m
700MHz to 1000MHz Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
10V/m 3V/m

manufacturer and d is the recommended separation

1000MHz to 1335MHz distance in meters (m).

123\//th SOOMH 10V/m Field strengths from fixed RF transmitters, as
1335MHzto 1 z determined

10V/m 3V/m by an electromagnetic site survey, should be less
1800 MHz to 2700MHz

than the

compliance level in each frequency range.
Interference

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

()

Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

* Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess

the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Genius 3
Tympanic Thermometer and Base.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base

The Genius 3 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base can help prevent
electromagnetic interference by maintaining the minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the Genius 3 Tympanic Thermometer and Base recommended below, according to the maximum
output power of the communication equipment.

Rated maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter
of transmitter
m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1.2vP d=1.2/P d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

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

Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.
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Minimum separation distances between the Genius 3 and proximity fields
from RF wireless communications equipment found in the
Professional healthcare facility environment

New digital wireless technologies have been introduced in healthcare and various locations where medical electrical equipment
and systems are used. RF wireless communications equipment should be used no closer than the minimum separation distance
stated below when taking temperature readings with the Genius 3 thermometer.

Service Frequency Maximum Power of Minimum Separation
MHz Transmitter Distance*

w m
2-way 385 1.8 *%
2-way; walkie-talkie 450 2 **
cellular 710 0.2 0.3
cellular 745 0.2 0.3
cellular 780 0.2 0.3
cellular 810 2 0.3
cellular 870 2 0.3
cellular 930 2 0.3
cellular 1720 2 0.3
cellular 1845 2 0.6

cellular 1970 2 0.45

Wi Fi; Bluetooth; RFID; cellular 2450 2 0.57

Wi Fi 5240 0.2 0.54

Wi Fi 5500 0.2 0.54

Wi Fi 5785 0.2 0.67

*Values for minimum separation distance based on actual test data. Frequency and Maximum Power values were obtained from
Table 9 of [EC 60601-1-2:2014. The Genius 3 will maintain laboratory accuracy in its rated output range in accordance with ISO
80601-2-56:2017 when the minimum separation distance is met.

**The Genius 3 thermometer is not intended to be used in close proximity to 2-way radios and walkie-talkie radios commonly
used by personnel operating in emergency vehicles such as ambulances and helicopters. Using the Genius 3 near this type of
communication equipment can cause erroneous temperature readings.

Warning: Portable or mobile wireless RF communications equipment should be used no closer to the Genius 3 thermometer
than stated above. Otherwise, degradation of the performance of the Genius 3 could result.

If the Genius 3 thermometer is to be used near transmitters having maximum power other than the values listed in the table,
the separation distance can be calculated with the following equations:

For transmitters operating at frequencies within range 704 to 787 MHz: d = g VP
6
For transmitters operating at frequencies within range 800 to 2570 MHz: d =53 VP

For transmitters operating at frequencies within range 5100 to 5800 MHz: d = g VP

where d is the distance in meters and P is the transmitter power in Watts.
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exclusive lui permettant d'utiliser le logiciel dans le respect des instructions d’utilisation. Il est possible d'obtenir un exemplaire de

la licence auprés de Covidien llc.
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Chapitre | — Présentation du thermomeétre

Le thermometre Genius™ 3 est un thermometre auriculaire doté d'un MODE D’AJUSTEMENT qui fournit des mesures rapides et
précises de la température du patient. Le thermométre Genius 3 est un thermometre auriculaire doté de modes d’ajustement
pour divers emplacements de mesure, y compris les températures buccale et rectale. Les modes des emplacements sont détaillés
au Chapitre IV, intitulé Mode d'emploi.

Ce manuel de l'utilisateur a été congu pour l'utilisation du thermométre auriculaire Genius™ 3 avec base par l'opérateur, le
personnel novice et les organisations responsables novices. Il contient le mode d'emploi, les mises en garde et les informations
relatives a la maintenance et a I'entretien disponibles. Pour obtenir des résultats précis, I'utilisateur doit lire ce manuel dans son
intégralité avant la premiére utilisation du thermomeétre.

Configuration initiale

- Déballer le thermomeétre et vérifier qu'il n'est pas endommagé.

«En cas d'utilisation du support mural ou pour chariot (vendu séparément) pour l'unité de base, consulter la notice
d‘installation.

« Lors de sa premiére utilisation, le thermometre affiche les parametres par défaut : mode auriculaire (EAR) et degrés Celsius (°C).
- Sile thermometre a été stocké en dehors de la plage de température ambiante indiquée (voir Chapitre X), laisser le
thermomeétre s’équilibrer a température ambiante pendant au moins 30 minutes avant utilisation.
Caractéristiques

«La mesure de température est conforme aux normes ISO - voir Chapitre X

« Peak Select System — voir Chapitre IV intitulé Mode d'emploi

+Plage de mesure de température de 33,02 42,0°C(91,4a 107,6 °F)

- Une fois la mesure prise, le bouton °C/°F permet de passer 'affichage de température en °C ou en °F

- Indication visuelle et sonore une fois la mesure prise

« Protections de sonde jetables a usage unique congues pour aider a prévenir la contamination croisée
- Témoins de piles faibles et déchargées

+Mode « Veille » enregistrant la derniere température et préservant la durée de vie des piles

- Fonctions minuteur de pulsation de 15, 30, 45 et 60 secondes

« Possibilité de nettoyer le boitier du thermométre avec des produits de nettoyage classiques - voir les instructions de nettoyage
au Chapitre VI

« L'unité de base protége I'extrémité du thermomeétre et stocke des protections de sonde afin d’en faciliter I'acces
« Ecran LCD doté d'icones pour une lecture facile

« Appareil congu pour une utilisation avec la main droite et la main gauche

- Fournit une mesure de la température en 1 a 2 secondes

Chapitre Il — Sécurité et avertissements

Remarque a I'attention du personnel de santé qui forme les opérateurs novices ou les organisations responsables novices.

Veiller a inclure tous les dangers, avertissements et précautions ci-dessous lors de la formation du personnel novice, surtout
pour les soins a domicile. Les opérateurs novices doivent savoir qu'il leur faut contacter le Service clientéle en cas d'altération
des performances du thermomeétre. En outre, les opérateurs novices seront informés des procédures de nettoyage adaptées

de maniére a éviter des dangers comme les fissures ou la pénétration d’eau. Les opérateurs doivent également étre formés a
I'utilisation appropriée (p. ex., en dehors de la plage de température ambiante) du thermomeétre. Pour tout conseil de formation,
merci de contacter le service client.

Indications :

Le thermometre auriculaire Genius 3 est congu pour étre utilisé chez les patients dans les environnements de soins aigus
ou alternatifs, pour fournir des mesures de la température de la membrane tympanique et des mesures équivalentes des
températures buccale et rectale basées sur le relevé de température tympanique.

Thermometre auriculaire et sa base 1 Table des matiéres




fr

Danger:

« Le cable du thermomeétre peut provoquer un étranglement.
- L'ingestion de la protection de sonde peut entrainer des blessures graves sur le plan médical.

- Les protections de sonde usagées doivent étre traitées comme des déchets biologiques infectieux. Elles doivent étre mises au
rebut conformément aux pratiques médicales et a la réglementation locale en vigueur.

Avertissement :
- Eviter toute conversion en température buccale chez les patients de moins de 5 ans.
«Ne PAS utiliser le thermomeétre dans les services médicaux d'urgence.
- Un positionnement incorrect du thermometre dans le canal auditif peut provoquer des lésions permanentes.

«La pénétration de liquide peut réduire la durée de vie des piles et affecter les performances. Les instructions de nettoyage
doivent étre respectées. Voir Chapitre VI pour empécher toute pénétration de liquide dans l'appareil.

«Ne PAS modifier ou changer le matériel d’'une maniére quelconque.

«Ne PAS utiliser d’autres protections de sonde avec le thermomeétre. Les autres protections de sonde peuvent fausser
les mesures.

«Ne PAS utiliser le thermometre sur les patients présentant des écoulements d'oreille, du sang, du liquide céphalo-rachidien,
du vernix, des bouchons de cérumen ou des corps étrangers dans le conduit auditif.

- S'assurer que l'extrémité de la sonde obture le canal auditif avant de prendre une température. Dans le cas contraire, le résultat
sera moins précis.

- Le thermometre est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié au Chapitre Xlll, Déclaration
de conformité électromagnétique, de ce manuel d'utilisation. L'utilisation du thermométre dans des environnements
électromagnétiques ne présentant pas les caractéristiques spécifiées peut provoquer des erreurs de mesure de la température.
Se reporter aux pages 14 a 17 pour de plus amples informations.

- Ne PAS utiliser cet appareil en présence d'anesthésiques inflammables. L'appareil n'est pas adapté a une utilisation en présence
d'un mélange d’anesthésique inflammable a I'air, a 'oxygéne ou au protoxyde d’azote, ou dans un environnement riche
en oxygene.

- Les dispositifs d'égalisation de pression ou les drains transtympaniques n'altérent pas la précision de la mesure. Pour le confort
des patients, attendre une semaine aprés une intervention chirurgicale avant d’utiliser le thermométre avec base.

« Une cicatrisation excessive de la membrane tympanique peut entrainer des résultats anormalement bas.

+Ne PAS utiliser de piles au lithium. Ne PAS mélanger les piles alcalines avec les piles rechargeables/au lithium.

- Les piles alcalines doivent étre mises au rebut conformément a la politique locale.

«Le matériel arrivé a expiration ou ancien doit étre mis au rebut conformément a la politique de I'établissement.

Attention:

- Lire ce manuel attentivement avant d'utiliser l'appareil.

- Une fois la protection mise en place sur le thermometre, ne pas orienter I'extrémité de la sonde vers un élément générant de la
chaleur, y compris les mains, les ordinateurs, les fenétres, sous peine de provoquer une mesure inexacte de la température.

« La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins.

- Tenir hors de portée des enfants, des animaux domestiques et des parasites en cas d'utilisation a domicile.

- Toujours placer le thermométre dans la base aprés utilisation.

- Contacter le Service clientéle pour tout dommage causé a I'appareil, en particulier a I'extrémité de la sonde.

- Le thermomeétre est un instrument optique de précision. Manipuler I'appareil avec précaution et ne pas le faire tomber.

« Avant utilisation, s'assurer que I'extrémité de la sonde est propre et exempte de tout débris. Si l'extrémité du thermométre est
souillée, la nettoyer délicatement a I'aide d’une lingette pour lentille optique ou d'un tampon non pelucheux. Lextrémité ne
doit pas étre terne ni présenter de traces de doigts et/ou de débris. Voir le chapitre VI : Nettoyage et désinfection, pour obtenir
des instructions completes concernant le nettoyage.

« Toujours installer une nouvelle protection de sonde avant de prendre une température. Le film de protection de la sonde doit
étre lisse et ne présenter aucun trou, aucune déchirure ni aucun pli.

« L'utilisation du thermomeétre sans protection de sonde peut fausser les mesures.
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- Les patients équipés d’'un appareil de correction auditive amovible doivent le retirer au moins 10 minutes avant de prendre la
température. En général, les dispositifs implantés n'ont pas d'incidence sur la température auriculaire.

«Lors du controle de la température des patients par temps froid, attendre que le patient s'adapte a la température ambiante
avant d'utiliser le thermomeétre.

«Si le thermomeétre a été stocké en dehors de la plage de température ambiante indiquée (voir Chapitre X), laisser le
thermometre s’équilibrer a température ambiante pendant au moins 30 minutes avant utilisation.

- Dans des conditions normales d’utilisation, la présence de cérumen n’affecte pas la précision. Cependant, les bouchons de
cérumen peuvent entrainer des résultats bas.

« Attendre au moins deux minutes avant de procéder a une nouvelle mesure dans la méme oreille.
« Retirer les piles si I'appareil ne va pas étre utilisé pendant une période prolongée.

« Ce systeme de thermomeétre a été concu dans le respect des normes de sécurité CEl 60601-1. Pour plus de clarté, le
thermometre et sa protection de sonde installée sont considérés comme piéces appliquées, et ont donc fait I'objet des tests et
évaluations correspondants.
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Chapitre Ill — Signification des icones

OO o A R

Bouton Bouton °C/°F Bouton Bouton Risque de choc Non stérile Sur ordonnance
Ejection Minuteur Balayage uniquement
90 % 90 % 91°F 1°F
% % 7 SSOC \
- . 61°F -13°F \ I
0% 15 % 16°C -25°C
Limites d’humidité Limites de Plage de Plage de température  Teniralabri  Tenir au sec
pendant le stockage et le fonctionnement température de de stockage et de du soleil
transport relatives a I'hnumidité fonctionnement transport
[ )
[ ]
7\ ((<‘>)) EClRer]  [REF
Attention, pour un Protection de type BF Equipement Rayonnement Représentant Référence
usage en intérieur (degré de protection declasse ll électromagnétique agréé au sein de catalogue
uniquement contre les chocs non ionisant la Communauté
électriques ; aucun élément Européenne

conducteur n'est en contact
avec le patient).

DEHP

Identification d'une Ne comporte Ce produit ne Ne pas utiliser Marque CE Ellmlner
substance qui n'est pas 25 de DEHP comporte pas si l'emballage comme déchet
contenue ou qui n'est pas P de latex de est ouvert ou électrique ou
présente dans le produit ou caoutchouc endommagé. électronique
I'emballage. naturel
™ md o BN @ 1P22
Respecterle mode  Non compatible avecla  Fabricant Date de Numéro de Code lot Protection con.trebla
d'emploi RM (résonance magnétique) fabrication série pénétration de liquide :
protection contre les gouttes
Classé par ETL
6“’ 9 o 7
c us =
LisTED! »
Intertek
5009653
Equipement électrique Protection de sonde Protection de sonde non
médical, dispositifs et installée installée

logiciel de I'appareil

Appareil électromédical

Thermometre auriculaire Genius 3 avec base

(1) Classification relative aux électrocutions, incendies et dangers mécaniques conformément aux normes CEI 60601-1:2005/

AMD1:2012 ; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)20124+A1:2012 ; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Classification relative aux électrocutions, incendies et dangers mécaniques et autres dangers spécifiés conformément aux

normes CAN/CSA C22.2 N° 60601-1:14
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Chapitre IV — Mode d’emploi

Peak Select System

Le thermometre auriculaire GENIUS 3 avec base utilise le Peak Select System breveté. Celui-ci prend plusieurs mesures et affiche la
température la plus élevée.

Modes d’équivalence

Le thermomeétre Genius 3 avec base est un thermometre auriculaire pour les nourrissons, les enfants et les adultes.

Avant l'introduction de la thermométrie auriculaire, la température du patient était prise dans la bouche (température buccale)
ou dans le rectum (température rectale). Si la température du patient était mesurée simultanément en employant chacune de
ces méthodes, il en résulterait des températures différentes. Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base prend en compte la
différence moyenne a chacun de ces emplacements en ajustant la température affichée.

Les modes d’équivalence suivants sont disponibles sur le thermométre auriculaire Genius 3 avec base. Des données sont
disponibles auprés de Covidien sur demande.

Auriculaire : en mode auriculaire (EAR), I'écran indique la température absolue sans ajustement. Le mode auriculaire (EAR) est
également le MODE NON AJUSTE ou le MODE DIRECT de prise de la température.

Buccal : en mode buccal (ORL), la température auriculaire est ajustée pour afficher I'équivalence en température buccale.

Mode buccal = mode auriculaire -0,09 °C

Biais clinique = 0,09 °C

Limites de concordance = (+/-) 0,64 °C

Fidélité clinique = 0,13 °C

Site anatomique de référence = cavité buccale
Site anatomique de la mesure = OREILLE

Rectal : en mode rectal (REC), la température auriculaire est ajustée pour afficher I'équivalence en température rectale.

Mode rectal = mode auriculaire +0,56 °C
Biais clinique : = 0,5 °C

Limites de concordance : =-0,47 / +1,66 °C
Fidélité clinique : = 0,231 °C

Site anatomique de référence : = rectum
Site anatomique de la mesure : = OREILLE

Protections de sonde

Des protections de sonde a usage unique sont utilisées avec le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base. L'utilisation de
protections de sonde d’une marque autre que Covidien entrainera des mesures incorrectes.

Les protections sont conservées dans un boitier stocké dans la base du thermometre. Pour charger une protection sur le
thermomeétre, pousser fermement I'extrémité de la sonde dans la protection. Une fois installé sur le thermometre, le film de
protection de la sonde doit étre lisse et ne présenter aucun trou, aucune déchirure, ni aucun pli. Une fois la mesure terminée,
éjecter la protection de sonde en appuyant sur le bouton d'éjection. Les protections de sonde doivent étre mises au rebut
correctement apres utilisation. Afin d’aider a prévenir et a contréler l'infection, toujours utiliser une protection de sonde neuve
avant d'effectuer une mesure.
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Mesure de la température

L'utilisateur doit suivre une formation sur |'utilisation du thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base. Suivre les principales étapes
ci-dessous et consulter le site Web www.covidien.com pour plus d'informations.

1. Inspecter visuellement le conduit auditif du patient. Retirer le thermometre de la base.

2. Inspecter la lentille de la sonde. Si elle présente des débris, nettoyer I'extrémité de la sonde
conformément aux instructions figurant au Chapitre VI, Nettoyage. Si I'extrémité de la sonde est
propre, passer a l'‘étape 3.

3. Appuyer sur le bouton de balayage pour vérifier son fonctionnement (tous les segments de I'écran LCD
sont affichés) et la sélection de mode sur I'écran LCD. Installer une protection de sonde en poussant
fermement I'extrémité de la sonde dans une protection. Apres l'installation de la protection de sonde,
le thermometre affiche des tirets, le mode d'emplacement et l'icone de I'extrémité de la sonde.

4. Inspecter la protection de sonde pour s'assurer qu'elle est bien en place et qu'il n'y a pas d'espace
entre la protection et la base de I'extrémité. S'assurer également que le film plastique ne présente pas
de trous, de déchirures ou de plis.

5. Placer la sonde dans le canal auditif puis obstruer I'ouverture avec I'extrémité de la sonde. Pour
obtenir des résultats cohérents, s'assurer que I'axe de la sonde est aligné avec le canal auditif.

6. Une fois la sonde positionnée délicatement dans le canal auditif, actionner puis relacher le bouton
de balayage. Attendre I'émission de trois bips avant de retirer le thermometre.

7. Retirer la sonde de l'oreille dés I'émission des trois bips.
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8. Lesicones de température du patient et d'éjection de la protection de sonde s'affichent.
A noter : la présence du symbole « * » désigne un mode non auriculaire.

9. Appuyer sur le bouton d'éjection pour éjecter la protection de sonde dans un conteneur de déchets
approprié.

10. Remettre I'unité sur la base aprés utilisation.

Consultation de la température

Une fois la mesure prise, le thermométre se met en mode « Arrét » au bout de 10 secondes environ. Il est possible de consulter
la température a I'aide du bouton de balayage ou en maintenant le bouton °C/°F enfoncé.

Affichage de la température : basculement des °C aux °F

Pendant I'affichage de la valeur a I'écran, appuyer sur le bouton °C/°F et le maintenir enfoncé pour alterner entre les degrés Celsius
et les degrés Fahrenheit.

Mode Arrét

S'il n'est pas utilisé pendant 30 a 40 secondes, le thermomeétre passe en mode Arrét. Pour réactiver le thermometre, installer une
nouvelle protection de sonde. Ce mode Arrét permet d'améliorer la durée de vie des piles.

Mode Minuteur de pulsation

1.

AW

Actionner et maintenir le bouton du minuteur pour passer en mode Minuteur. Appuyer de nouveau pour démarrer le
minuteur. Le minuteur fonctionne de 0 a 60 secondes.

Le thermomeétre émet un seul bip a 15 secondes, deux bips a 30 secondes, trois bips a 45 secondes et quatre bips

a 60 secondes.

Appuyer sur le bouton du minuteur pendant l'affichage du minuteur pour mettre le thermométre en mode « Arrét ».
A l'issue des 60 secondes, le thermomeétre attend deux secondes avant de se mettre en mode veille.

Reposer le thermomeétre sur sa base pour le stocker.
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Icones et alarmes sur I’écran du thermomeétre

Le thermometre communique avec l'utilisateur a I'aide de I'écran LCD et de signaux sonores. Lorsque la protection est installée ou
les piles changées, le thermomeétre effectue une réinitialisation du systéme. Le thermometre effectue également un autotest pour
s'assurer que le dispositif fonctionne correctement.

Conditions d’alarme Mode d’affichage

Température du patient supérieure a la
plage spécifiée

Température du patient inférieure a la
plage spécifiée

Température ambiante supérieure a la plage
spécifiée

Température ambiante inférieure a la
plage spécifiée

L'écran LCD affiche l'icéne de pile faible. L'icone de pile faible reste a I'écran jusqu'a
ce que les piles soient remplacées ou que l'indicateur de pile déchargée apparaisse.
Une fois I'icone de pile faible affichée, il est possible d'effectuer environ 100 mesures.

Batterie faible

Batterie déchargée L'écran LCD affiche Iindicateur de pile déchargée. Lorsqu’un bouton est appuyé,
I'indicateur clignote 3 fois puis I'écran LCD s'éteint. Une fois I'icone de pile déchargée
Z] 0 affichée, les piles doivent étre changées pour pouvoir utiliser I'appareil.

L'affichage des erreurs systéme « 1 » et « 2 » indique que les conditions ambiantes de la piéce sont trop instables pour utiliser
I'appareil. Laisser le dispositif se stabiliser pendant 20 minutes avant de I'utiliser.

' Sil'erreur systéme 1 est affichée, le thermometre présente une erreur
’ de total de contrdle au niveau de la mémoire interne (échec du test
d'autodiagnostic). Installer une nouvelle protection de sonde pour
E] réinitialiser 'appareil. Si I'erreur systéme persiste, prendre contact
avec le centre d'entretien.

Sil'erreur systéme 2 est affichée, le thermomeétre n'est pas
étalonné (p. ex. une variable d'étalonnage se situe en dehors
de l'intervalle attendu). Contacter le centre d’entretien.

Si toute autre erreur systéme survient, installer une protection de sonde pour réinitialiser I'appareil. Si I'erreur systeme persiste,
prendre contact avec le centre d'entretien. Les adresses des centres d'entretien figurent au Chapitre XI, intitulé Service clientéle.
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Mode Biotech

Le mode Biotech contient les options des modes demplacement et peut afficher la version du logiciel installé. Tous les paramétres
des modes d'emplacement contenus dans le mode Biotech sont conservés d'un cycle d'alimentation a l'autre, y compris en cas de
remplacement des piles.

Les paramétres d'usine par défaut sont présentés ci-dessous :

Mode de température °C (non verrouillé)

Mode d’emplacement Auriculaire

Texte de 'emplacement Activé

Pour activer le mode Biotech le thermometre doit d’abord étre en mode « Arrét » ou en mode veille. Pendant que le thermometre
est en mode « Arrét » ou en mode veille, appuyer simultanément sur les boutons °C/°F et du minuteur et les maintenir enfoncés
pendant quatre secondes. Tous les segments de |'écran LCD s’allument pendant une seconde, le thermométre émet un seul bip,
puis des tirets défilent a I'écran. Appuyer sur le bouton du minuteur pour parcourir les modes Biotech. Lorsque des options sont
disponibles pour un mode, le bouton °C/°F parcourt les options.

L ﬁ:‘ 10 /./.v! N N BN SN
NS

Appuyer sur le bouton du minuteur aprés que le texte de I'emplacement s'affiche raméne I'utilisateur a la version logicielle installée.

Lorsqu'il n'est pas utilisé pendant 30 secondes, I'appareil quitte le mode Biotech. Pour quitter manuellement le mode Biotech, appuyer
sur les boutons °C/°F et du minuteur et les maintenir enfoncés pendant une seconde. Toutes les modifications sont enregistrées.

La séquence du mode Biotech est présentée ci-dessous :

Version logicielle

Affiche la version logicielle installée sur le dispositif. Ou « 00 » est la version logicielle actuelle.

17
[N} l_,
Mode de température
°C (non verrouillé) °C verrouillé °F verrouillé °F (non verrouillé)
c ' F

Mode d’emplacement
Auriculaire Buccal

EAR

T
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Texte de I'emplacement

Appuyer sur le bouton °C/°F dans ce mode permet d’activer ou de désactiver les étiquettes de texte de 'emplacement sur le corps.
Les étiquettes restent actives lorsqu’un « X » s'affiche a l'intérieur de I'icone de boite et le texte reste désactivé lorsque la boite est vide.

Chapitre V— Maintenance préventive

Un vérificateur/calibreur est disponible pour cet appareil ou I'appareil peut étre envoyé en réparation. Létalonnage de l'appareil doit
étre vérifié tous les 12 mois. Contacter le représentant Covidien pour des informations plus détaillées. Une utilisation excessive ou
des conditions environnementales difficiles peuvent entrainer la nécessité de controles plus fréquents. Si I'appareil tombe, est utilisé
de maniére inadéquate, stocké a moins de -25 °C ou a une température supérieure a 55 °C, le vérifier avant la prochaine utilisation.

Chapitre VI — Nettoyage et désinfection

Nettoyage

Corps, base et cable spiralé du thermomeétre Genius 3 :

Un détergent liquide doux pour la vaisselle, tel que Dawn®, doit étre utilisé pour le nettoyage général du corps, de la base et du
cable spiralé du thermomeétre. Utiliser 20:1 d'eau pour réaliser le mélange avec le détergent. Le mélange d’eau et de détergent ne
doit pas dépasser 55 °C (130 °F).

Attention : I'extrémité de la sonde du thermometre Genius 3 ne doit pas étre nettoyée a l'aide d'un détergent doux.

Lentille et extrémité de la sonde du thermomeétre Genius 3 :

La lentille et I'extrémité de la sonde peuvent étre nettoyées a I'aide d’une lingette imbibée d'alcool isopropylique a 70 % telle que
Webcol™*, Curity™* ou équivalent.

Attention : l'utilisation d’autres produits de nettoyage et de désinfectants peut provoquer des dommages importants au
thermomeétre Genius 3 et a sa base, etrisque d’invalider la garantie. Ne jamais utiliser de tampon abrasif sur une surface
quelconque du thermomeétre Genius 3.

Fréquence de nettoyage :
Il est recommandé de nettoyer le thermométre Genius 3, sa base et son cable spiralé aprés chaque utilisation.

Instructions de nettoyage :

Corps, base et cable spiralé du thermomeétre Genius 3:

Pendant le nettoyage du corps du thermomeétre Genius 3, placer une protection de sonde sur celui-ci. Cela permettra
d’éviter dendommager l'extrémité de la sonde et la lentille de la sonde. Nettoyer les surfaces du corps, de la base et du cable
spiralé du thermometre a I'aide d'un chiffon humide imbibé de détergent doux tel que décrit précédemment, afin déliminer
toute souillure visible. Veiller a éliminer tout excés de liquide en essorant le chiffon avant de nettoyer. Si le tissu est trop humide,
la solution de détergent et d'eau peut pénétrer dans le thermometre et compromettre son fonctionnement. Aprés le nettoyage
du corps, de la base et du cable spiralé du thermomeétre, essuyer le thermometre a I'aide d'un chiffon propre et humide non
pelucheux pour enlever le mélange de détergent doux. Essuyer le thermometre avec un chiffon propre non pelucheux. Ne jamais
utiliser de tampon ou de nettoyant abrasif sur le corps, la base et le cable spiralé du thermométre Genius 3.

Lentille et extrémité de la sonde du thermomeétre Genius 3 :

La lentille et I'extrémité de la sonde du thermometre peuvent étre nettoyées a I'aide d’une lingette imbibée d’alcool isopropylique
a 70 % telle que Webcol™*, Curity™* ou équivalent. Retirer avec précaution tous les corps étrangers de la lentille et I'extrémité

de la sonde du thermomeétre. Une fois les corps étrangers éliminés, sécher la lentille a I'extrémité de la sonde du thermomeétre a
I'aide d’'un tampon non pelucheux, d'un tampon de coton hydrophile ou d'une lingette pour lentille optique. Pour fonctionner
correctement, la lentille du thermomeétre ne doit présenter aucune trace de doigts et/ou salissures. Apres le nettoyage de la
lentille et de I'extrémité de la sonde du thermomeétre, laisser le thermometre sécher complétement a l'air libre.
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Désinfection

Corps, base, cable spiralé, extrémité de sonde et lentille du thermomeétre Genius 3 :

Pour désinfecter le corps, la base, le cable spiralé, I'extrémité de sonde et la lentille du thermométre Genius 3, humidifier ces
surfaces avec de l'alcool isopropylique a 70 %.

Fréquence de désinfection :

Le thermomeétre Genius 3 doit impérativement étre désinfecté aprés chaque utilisation.

Instructions relatives a la désinfection du corps, de la base, du cable spiralé, de I'extrémité de sonde et de la
lentille du thermomeétre:

Humidifier les surfaces des dispositifs a I'aide de lingettes imbibées d'alcool isopropylique, telles que Webcol™*, Curity™*, ou d'une
lingette non pelucheuse équivalente imbibée d'alcool isopropylique a 70 %. Au besoin, essuyer les dispositifs pour maintenir
I'humidité visuelle pendant une durée minimum de 1 minute. S'assurer que la lentille du thermomeétre ne présente aucune trace
de doigts et/ou tache pour qu'elle fonctionne correctement. Aprés la désinfection de la lentille et de I'extrémité de la sonde du
thermomeétre, laisser le thermométre sécher complétement a l'air libre.

Attention : le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base est un dispositif non stérile. Ne pas le stériliser a 'oxyde d'éthylene,
ala chaleur, en autoclave, ou par toute autre méthode agressive.

Attention : le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base n'est pas congu pour étre immergé, trempé, rincé ou pulvérisé avec
de I'eau. Ne pas plonger, tremper ou rincer le thermometre auriculaire Genius 3 ou sa base dans l'eau ou d'autres solutions de
nettoyage, ni vaporiser quelconque solution directement sur l'appareil. Le non-respect de ces instructions de nettoyage peut
exposer les utilisateurs, les patients et le personnel médical a des dangers. Comme avec tout appareil électrique médical, toutes
les précautions doivent étre prises pour éviter la pénétration de liquide dans le thermometre afin d'écarter tout risque de choc
électrique ou d'incendie, ou pour éviter dendommager les composants électriques.

Attention : si une fuite se produit a l'intérieur du thermomeétre, ne pas utiliser le thermomeétre jusqu’a ce qu'il ait été
convenablement nettoyé, séché et que sa précision ait été vérifiée. La précision peut étre vérifiée avec le vérificateur/calibreur
Genius. Pour toute assistance, contacter le Service clientéle.

Chapitre VIl — Remplacement des piles

Les piles (3 piles AAA) doivent étre remplacées lorsque l'icéne de pile faible apparait a I'écran. Aprés I'affichage de l'icbne de pile
faible, il est possible de prendre environ 100 mesures avant I'affichage de l'indicateur de pile déchargée. Une fois l'indicateur de
pile déchargée affiché, il n'est plus possible d'effectuer aucune mesure.

Pour changer les piles, retirer le couvercle sur la partie inférieure de I'appareil. Noter la polarité des piles installées. Enlever les piles
usagées et les remplacer par des neuves en respectant la polarité. Remettre le couvercle en place puis le fixer a 'aide des vis.

Chapitre VIIl — Instructions de montage

Un support mural ou pour chariot (vendu séparément) est disponible pour I'unité de base. Suivre les instructions fournies avec
ces accessoires.
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Chapitre IX — Dépannage

Si le thermometre ne fonctionne pas correctement, vérifier les points suivants :

Symptome Action
Valeur de température anormalement élevée Vérifier que la protection de sonde ne présente pas de déchirures ou de trous.
Valeur de température anormalement basse Vérifier qu'il n'y a pas de débris au niveau de la protection de sonde et de

I'extrémité du thermomeétre.
Vérifier que le canal auditif du patient ne présente pas de débris.

Le témoin de pile faible s’allume Remplacer les piles.
Le témoin de pile déchargée s’allume Remplacer les piles.
Ecran vide Remplacer les piles.
Une erreur systéme s'affiche Sil'erreur systeme « 1 » et l'erreur systeme « 2 » s'affichent, laisser I'appareil se

stabiliser pendant 20 minutes avant toute utilisation. Pour toutes les autres
erreurs systéme, il est possible de réinitialiser le thermomeétre en installant une
protection. Si l'erreur systéme persiste, envoyer le thermométre en réparation. Les
informations relatives a l'entretien sont indiquées au Chapitre XI, Service clientéle.

Les alarmes et avertissements du thermometre Genius 3 avec base sont décrits dans la section Icones et alarmes sur I'écran du
thermomeétre au Chapitre IV, Mode d’emploi.

Chapitre X — Caractéristiques techniques

Les procédures et les caractéristiques de précision clinique sont disponibles aupres du fabricant sur demande. Afin de vérifier la
précision, utiliser un corps noir certifié, comme indiqué dans la norme ISO 80601-2-56, ou utiliser un vérificateur/calibreur Genius,
référence de commande 303097.

Limites de précision étalonnées :

Température ambiante Température cible Précision
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,3°C
(60,8 °F a 91,4 °F) (91,4°Fa107,6 °F) (£0,5°F)

Limites de précision étalonnées (aprés réétalonnage¥) :

Température ambiante Température cible Précision
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,3°C
(60,8 °Fa 91,4 °F) (91,4°Fa 107,6 °F) (£0,5°F)

*La précision apres réétalonnage a l'aide du vérificateur/calibreur Genius n'est pas nécessairement équivalente a I'étalonnage
en usine.

Plage de mesure de la température affichée :

La plage de température dépend du mode d'emplacement comme suit :

Mode Plage en °C Plage en °F
Auriculaire 33,0a42,0 91,4a2107,6
Buccal 33,0a41,9 91,4a107,4
Rectal 33,6a42,0 92,4a2107,6

Plage de températures ambiantes :
16°Ca33°C(60,8°Fa91,4°F), 15 % a 90 % HR sans condensation.
Plage de températures de stockage et de transport :

-25a55°C(-13a 131 °F), jusqu’a 95 % HR non-condensée. Si l'appareil est stocké a des températures extrémes, il est recommandé
de le vérifier a l'aide du vérificateur d'étalonnage sur site ou a l'usine avant la remise en service.
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Pression atmosphérique ambiante

Plage de pression atmosphérique de service comprise entre 70 kPA et 106 kPA
Fidélité clinique :

Fidélité des essais cliniques conforme a la norme ISO 80601-2-56 déja publiée sous Mode d'équivalence au Chapitre IV,
Mode d’emploi.

Temps de réponse : 1 a 2 secondes

Minuteur de pulsation :

60 secondes

Résolution de la température :

0,1°Cou0,1°F

Alimentation:

Equipement ME 3 alimentation interne
3 piles alcalines AAA

Durée de vie des piles :
Au moins 15 000 mesures de températures
Taille :

Thermometre: 17,8 cm (7")
Base :20,3cm (8")

Poids :

Thermomeétre (avec piles) : 160 grammes
Base : 100 grammes

Degré de protection contre I'électrocution :

Type BF

Mode de fonctionnement :

MODE AJUSTE de maniére discontinue

Degré de protection contre I'écoulement de liquides :
Protection contre les projections : 1P22

Durée de vie attendue :

3ans

Appareil et normes de sécurité :

Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base est conforme aux normes suivantes :

+1SO 80601-2-56:2017 « CEI 60601-1:2005/AMD1:2012 - CEI 60601-1-2:2014
L'appareil est conforme a la norme ISO 80601-2-56:2017, sous réserve des conditions suivantes :

1. Lelogiciel a été modifié pendant le test afin d’'améliorer la précision des mesures prises d’un chiffre significatif a deux chiffres
significatifs.

2. Puis, il a été fait une moyenne des chiffres de précision accrue afin de prendre en considération I'écart connu dans les mesures
prises en raison de facteurs humains.
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Contacter le représentant Covidien pour toute question au sujet de la conformité aux normes et des différences entre pays.

Chapitre XI — Service clientéle

Dans I'éventualité ou un appareil nécessiterait un retour en réparation, procéder de la maniére suivante :

1. Contacter le service technique de Covidien comme indiqué ci-dessous pour connaitre la procédure de retour adaptée.
2. Envoyer le colis avec valeur déclarée a votre service local ou a I'adresse appropriée ci-dessous.

Etats-Unis Europe Reste du monde
Covidien Covidien Contacter le représentant commercial
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain Covidien
Plainfield, IN 46168 Solution Management
Etats-Unis & Operational Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 P)J
Pays-Bas

Liste des pieces

Pour commander des pieces de rechange, contacter votre centre de service clientéle local ou un revendeur pour les pieces
répertoriées ci-dessous.

Description Référence de commande
Thermomeétre Genius 3 avec Base 303013

Protection de sonde Genius 303030
Vérificateur/calibreur Genius 303097

Base Genius 3 de remplacement PT00057207

Cable spiralé Genius 3 de remplacement PT00073918

Couvercle de compartiment des piles Genius 3 PT00047836

de remplacement

Support de fixation murale Genius 3 303058

Chariot avec support de fixation Genius 3 303059

Chapitre XIl — Garantie

Garantie limitée : Covidien garantit a I'acquéreur d'origine (le « Client ») que ce produit est exempt de défauts de matiére et de
facon, a condition que le produit soit utilisé dans des conditions normales, et ce pour une durée d'un (3) an a partir de la date
d'achat initial auprés de Covidien ou de ses distributeurs agréés. Si ce produit ne fonctionne pas tel que susmentionné pendant
la période de garantie, Covidien peut, a sa discrétion et a ses frais, remplacer la piéce ou le produit défectueux par une piéce ou
un produit comparable, ou, au cas ou un remplacement ou une réparation ne seraient pas adaptés, rembourser au Client le prix
d’achat de la piece ou du produit défectueux. Une preuve d'achat originale datée sera demandée.

Covidien décline toute responsabilité en cas de perte découlant de la réparation non autorisée, de la mauvaise utilisation, d’'une
négligence, d'un dommage chimique ou d'un accident. La suppression, la dégradation ou la modification du numéro de lot/série
entraine 'annulation de la garantie. Covidien exclut toute garantie, expresse ou implicite, y compris toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adaptabilité a un usage particulier et a toute application autre que celles expressément énoncées sur
I'étiquette du produit.

Sauf si la Iégislation locale I'exige ou l'interdit, la garantie mentionnée dans cette section est la seule garantie exclusive
acceptée pour les produits, et remplace expressément toute autre garantie, orale ou implicite, notamment, sans s’y limiter,
toute garantie orale ou implicite de qualité marchande ou d’adéquation a des fins particuliéres. Sauf si la lIégislation locale
I'exige ou l'interdit, Covidien ne doit pas étre tenu responsable de toute perte ou tout dommage indirect, particulier ou
consécutif, ou de toute dépense (notamment, sans s’y limiter, le manque a gagner) découlant directement ou indirectement
de la vente, de l'incapacité a vendre, de I'utilisation ou de la perte d'utilisation de tout produit.

Thermometre auriculaire et sa base 14 Table des matiéres




fr

Chapitre XIlIl — Déclaration de conformité électromagnétique

Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base a été fabriqué et testé conformément aux normes CEl 60601-1, CAN/CSA C22.2

N°60601-1:14 et EN60601-1-2.

Instructions et déclaration du fabricant relatives aux émissions électromagnétiques

tel environnement.

Le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base est con¢u pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. L'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base doit s'assurer que le thermometre est utilisé dans un

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - Consignes
Emissions RF Groupe 1 Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base a recours a
(CISPR 11) I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne.
Il n'émet donc qu'un taux tres faible de radiofréquences, et il
est peu probable qu'il puisse perturber le fonctionnement des
appareils électroniques a proximité.
Emissions RF Classe B Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base est concu pour
(CISPR11) étre utilisé dans le milieu professionnel des soins de santé et
Emissions d’harmoniques Non applicable dans le milieu des soins de santé a domicile.
(CEI 61000-3-2)

Instructions et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

environnement.

Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base est concu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. L'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base doit s'assurer que le thermometre est utilisé dans un tel

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de
conformité

Directives relatives a ’environnement
électromagnétique

Décharge électrostatique
(DES) (CEI 61000-4-2 selon
EN 60601-1-2:2015)

+ 8 kV par contact
+ 15 kV dans l'air

+ 8 kV par contact
+ 15 kV dans l'air

Le sol doit étre en bois, en béton ou en carrelage
céramique. Si le sol est recouvert d'un matériau
synthétique, I'numidité relative doit étre d'au
moins 30 %.

CEI61000-4-11

0,5 cycle a 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270° et
315°

0% UT
1 cycle et

70% UT
pour 25/30 cycles d'une
seule phase:a 0°

Transitoires électriques +1kV non applicable La qualité de I'alimentation électrique doit
rapides/en salve étre celle d'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-4 hospitalier type.

Surtension CEl 61000-4-5 +2kV non applicable La qualité de I'alimentation électrique doit
étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier type.

Creux de tension 0% UT non applicable La qualité de I'alimentation électrique doit

étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier type.

Interruptions de tension
CEI 61000-4-11

0% UT ; 250/300 cycles

non applicable

La qualité de 'alimentation électrique doit
étre celle d'un environnement commercial ou
hospitalier type.

Champ magnétique a
fréquence industrielle
(50/60 Hz) (EN 61000-4-8
selon EN 60601-1-2: 2015)

30A/m

30A/m

Les champs magnétiques a la fréquence du
réseau doivent étre aux niveaux caractéristiques
d'un emplacement type dans un environnement
commercial ou hospitalier type.

Remarque: UT correspond a la tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.

Thermometre auriculaire et sa base
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Instructions et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le thermometre auriculaire Genius 3 avec base est concu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Lacheteur ou l'utilisateur du thermometre auriculaire Genius 3 avec base doit s'assurer que tel est bien le cas.

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de Directives relatives a I'environnement
conformité électromagnétique
RF émises 10V/m 10V/m Les équipements portables et mobiles de
(EN 61000-4-3 selon | 80 MHz a 200 MHz communication RF ne doivent pas étre utilisés, par
EN 60601-1-2: 2015) rapport a tout élément du thermometre auriculaire
10V/m 3V/m

Genius 3 avec base, y compris les cables, a une

200 MHz a 325 MHz distance inférieure a la distance de séparation

10V/m 10V/m recommandée calculée a partir de I'équation
325 MHz a 370 MHz applicable a la fréquence de I'émetteur.
10V/m 3V/m Distance de séparation recommandée

370 MHz & 700 MH
za z d = 1,24/P 80 MHz & 800 MHz

10V/im 10V/m d = 2,3VP 800 MHz 3 2,7 GHz
700 MHz a 1000 MHz
ou P est la puissance maximale de sortie nominale
de I'émetteur en watts (W), selon le fabricant de
ce dernier, et ou d est la distance de séparation

10V/m 10V/m recommandée en métres (m).
1335 MHz a 1800 MHz

10V/m 3V/m
1000 MHz a 1335 MHz

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles
10V/m 3V/m que déterminées par une étude électromagnétique
1800 MHz & 2700 MHz du site, doivent étre inférieures au niveau de
conformité a chaque plage de fréquences. Des
interférences peuvent survenir a proximité des
appareils marqués du symbole suivant :

()

Remarque 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2 : ces consignes peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. Labsorption et les réflexions causées par des
structures, des objets et des individus modifient la propagation des ondes électromagnétiques.

* Lintensité des champs émis par les émetteurs fixes, tels que les stations de radiotéléphone (cellulaires et sans fil) et les radios
mobiles, le matériel de radio amateur, les téléviseurs et radios FM et AM, ne peut étre théoriquement estimée avec précision.
Afin d’évaluer I'environnement électromagnétique inhérent aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit
étre envisagée. Si les intensités de champ mesurées a I'emplacement d'utilisation du thermometre auriculaire Genius 3 avec
base dépassent le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, le fonctionnement normal du thermometre auriculaire
Genius 3 avec base doit étre vérifié. Si des anomalies sont observées, d'autres mesures peuvent étre indiquées, telles que la
réorientation ou le déplacement du thermometre auriculaire Genius 3 avec base.

* Au-dela de la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, l'intensité du champ doit étre inférieure a 3 V/m.
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Distance de séparation recommandée entre les équipements portables et mobiles
de communication RF et le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base

Le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les
perturbations RF rayonnées sont maitrisées. L'acheteur ou I'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base peut
réduire le risque d'interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements portables et
mobiles de communication RF (émetteurs) et le thermomeétre auriculaire Genius 3 avec base, telle que la distance recommandée
ci-dessous, en fonction de la puissance maximale de sortie nominale de I'équipement de communication.

Puissance maximale de
sortie nominale délivrée par

Distance de séparation selon les fréquences de I'émetteur

I'émetteur m
150 kHz 4 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas dans la liste ci-dessus, la distance d recommandée
de séparation 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 nominale de I'émetteur en watts (W) d’aprés le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la plage de fréquences la plus élevée sapplique.

Remarque 2 : ces consignes peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. Labsorption et les réflexions causées par des
structures, des objets et des individus modifient la propagation des ondes électromagnétiques.

Thermometre auriculaire et sa base
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Distances de séparation minimales entre le Genius 3 et les champs a proximité
des appareils de communication RF sans fil se trouvant dans I'environnement
professionnel des établissements de santé

Les nouvelles technologies sans fil numériques ont été introduites dans le domaine des soins de santé et dans divers endroits
ou les appareils et systémes électromédicaux sont utilisés. Les appareils de communication RF sans fil ne doivent pas étre
utilisés a une distance inférieure a la distance de séparation minimale indiquée ci-aprés au moment de prendre les mesures de
température avec le thermométre Genius 3.

Service Fréquence Puissance maximale de Distance de séparation
en MHz I'émetteur minimale*
enW enm
2 voies 385 1,8 **

2 voies ; talkie-walkie 450 2 *%
Cellulaire 710 0,2 0,3
Cellulaire 745 0,2 0,3
Cellulaire 780 0,2 0,3
Cellulaire 810 2 0,3
Cellulaire 870 2 0,3
Cellulaire 930 2 0,3
Cellulaire 1720 2 0,3
Cellulaire 1845 2 0,6
Cellulaire 1970 2 0,45

Wi-Fi ; Bluetooth ; RFID ; cellulaire 2450 2 0,57
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Valeurs de distance de séparation minimale basées sur des données de test réelles. Les valeurs de fréquence et de puissance
maximale ont été obtenues a partir du tableau 9 de la norme CEI 60601-1-2:2014. Le Genius 3 maintient la précision de
laboratoire dans sa plage de sortie nominale conformément a la norme ISO 80601-2-56:2017 lorsque la distance de séparation
minimale est respectée.

** Le thermomeétre Genius 3 n'est pas congu pour étre utilisé a proximité immédiate des radios 2 voies et des talkie-walkie
couramment utilisés par le personnel travaillant dans les véhicules d'urgence comme les ambulances et les hélicopteéres.
Lutilisation du Genius 3 prés de ce type d'appareils de communication peut provoquer des erreurs de mesures de température.

Avertissement : les équipements portables ou mobiles de communication RF sans fil ne doivent pas étre utilisés a une distance
inférieure du thermomeétre Genius 3 a celle indiquée ci-dessus. Dans le cas contraire, cela pourrait altérer les performances du
thermometre Genius 3.

Si le thermomeétre Genius 3 doit étre utilisé a proximité d'émetteurs ayant une puissance maximale autre que les valeurs
mentionnées dans le tableau, la distance de séparation peut étre calculée a l'aide des équations suivantes :

Pour les émetteurs de radiofréquences dans la plage de 704 a 787 MHz : d = g VP
Pour les émetteurs de radiofréquences dans la plage de 800a 2 570 MHz : d = 2% VP

Pour les émetteurs de radiofréquences dans la plagede 5100 a 5 800 MHz : d = g VP

Ou d est la distance en metres et P est la puissance de I'émetteur en watts.
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Abschnitt | - Uberblick zum Thermometer

Das Ohrthermometer Genius™ 3 ist ein Ohrthermometer mit BERICHTIGUNGSMODUS, das schnelle und genaue Patiententempe-
raturmessungen liefert. Bei dem Ohrthermometer Genius 3 handelt es sich um ein Gehdrgang-Thermometer mit Messstellen-Be-
richtigungsmodi, d. h. berichtigten Temperaturen entsprechend der oralen und rektalen Temperaturmessung. Die Messstellenmo-
di sind in Abschnitt IV, Gebrauchsanleitung, naher erlautert.

Dieses Handbuch wurde zur Nutzung des Ohrthermometers Genius™ 3 und der Basis fiir Bediener sowie neue, unerfahrene
Bediener und Organisationen erstellt. Es enthalt Anleitungen fiir den Gebrauch, VorsichtsmaBnahmen und verfiigbare
Informationen zu Wartung und Kundendienst. Um genaue Ergebnisse zu erzielen, muss der Bediener dieses Handbuch
aufmerksam durchlesen, bevor er versucht, das Thermometer zu verwenden.

Erste Inbetriebnahme

- Das Thermometer auspacken und auf Beschadigungen priifen.
« Bei Nutzung der Wand- oder Rollstativhalterung (separat erhaltlich) fiir die Basis ist das Installationsblatt zu beachten.

« Bei der erstmaligen Verwendung zeigt das Thermometer die werkseitigen Standardeinstellungen an: Ohrmodus (EAR) und die
Celsius-Skala (°C).

«Wenn das Thermometer auBerhalb des angegebenen Umgebungstemperaturbereichs (siehe Abschnitt X) aufbewahrt wurde,
vor dem Gebrauch mindestens 30 Minuten warten, bis sich das Thermometer an die Raumtemperatur akklimatisiert hat.

Merkmale

« Temperaturmessung gemaf ISO-Normen - siehe Abschnitt X

+ Peak Select System - siehe Abschnitt IV der Gebrauchsanleitung

« Temperaturmessbereich von 33,0 °C bis 42,0 °C (91,4 °F bis 107,6 °F)

«Nach Erfassung einer Temperatur kann mit der Taste °C/°F zwischen °C und °F gewechselt werden.
« Akustische und visuelle Anzeige der abgeschlossenen Temperaturmessung

« Einmal-Sondenabdeckungen zur unterstiitzenden Pravention von Kreuzkontamination

« Anzeigen fiir schwache und entladene Batterie

- ,Schlaf”-Modus speichert die letzte Temperatur und spart Batterieenergie

« Impulstimerfunktion mit 15, 30, 45 und 60 Sekunden

- Der Thermometerkorpus kann mit herkdmmlichen Reinigungsmitteln abgewischt werden - Anweisungen siehe
Abschnitt VI, Reinigung.

- Die Basis schiitzt die Thermometerspitze und bietet Platz zur Aufbewahrung und leichten Zugriff auf Sondenabdeckungen.
« Einfach abzulesende LCD-Anzeige mit Symbolen

« Fiir Rechtshander und Linkshander geeignet

- Liefert Temperaturmessungen in 1 bis 2 Sekunden

Abschnitt Il - Sicherheit und Warnungen

Hinweis fiir medizinisches Fachpersonal, das neue, unerfahrene Bediener oder Organisationen schult:

Darauf achten, dass neue Bediener die folgenden Gefahren, Warnungen und Vorsichtshinweise verstehen, insbesondere,
wenn das Gerat zu Hause beim Patienten benutzt wird. Neue Bediener sollten angewiesen werden, sich an den Kundendienst
zu wenden, wenn sich die Thermometerleistung verandert. Darliber hinaus muissen neue Bediener in den korrekten
Reinigungsverfahren geschult werden, um Gefahren wie Risse oder das Eindringen von Wasser zu vermeiden. Neue Bediener
mdssen auch im ordnungsgemaBen Gebrauch (z. B. bei Umgebungstemperaturen auBBerhalb des angegebenen Bereichs) des
Thermometers geschult werden. Hilfe zu Schulungen erhalten Sie beim Kundendienst.

Anwendungsgebiete:

Das Ohrthermometer Genius 3 dient bei Patienten in der Akutversorgung und in alternativen Versorgungsumgebungen zur Tempe-
raturmessung am Trommelfell sowie zu Aquivalenzmessungen der oralen und rektalen Temperatur auf Basis des Messwerts im Ohr.
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Gefahr:

+ Das Kabel des Thermometers kann zur Strangulation fiihren.
« Das Verschlucken einer Sondenabdeckung kann zu ernsthaften medizinischen Verletzungen fiihren.

«Benutzte Sondenabdeckungen sind als infektidser biologischer Abfall zu behandeln. Sie miissen gemaf3 den aktuellen
medizinischen Verfahren und den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

Warnung:

- Bei Patienten, die jiinger als 5 Jahre sind, sollten keine Offset-Werte fiir die Oraltemperatur verwendet werden.
- Das Thermometer NICHT in medizinischen Notversorgungsumgebungen verwenden.
- Die falsche Platzierung des Thermometers im Gehdrgang kann zu bleibenden kérperlichen Schaden fiihren.

« Das Eindringen von Flissigkeit kann die Batterielebensdauer und die Leistung beeintrdachtigen. Die Reinigungsanweisungen
sind zu befolgen. Informationen zum Vermeiden des Eindringens von Flissigkeit in das Gerat siehe Abschnitt VI.

« Das Gerat darf NICHT modifiziert oder verandert werden.

+ KEINE anderen Sondenabdeckungen mit dem Thermometer verwenden. Andere Sondenabdeckungen fiihren zu
ungenauen Messwerten.

- Das Thermometer NICHT bei Patienten mit Ohrdrainage, Blut, Hirn- oder Riickenmarksflissigkeit, Fruchtschmiere,
Ceruminalpfropfen oder Fremdkorpern im Gehdrgang anwenden.

«Vor der Temperaturmessung sicherstellen, dass die Sondenspitze den Gehorgang verschlieB3t. Ist dies nicht der Fall, wird die
Genauigkeit beeintrachtigt.

- Das Thermometer ist zur Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen gemdR den Angaben in Abschnitt XIII
dieser Bedienungsanleitung, Erkldrung zur Einhaltung von Normen zur elektromagnetischen Storfestigkeit, geeignet. Die
Verwendung des Thermometers in anderen elektromagnetischen Umgebungen als den spezifizierten kann zu fehlerhaften
Temperaturmesswerten flihren. Weitere Informationen siehe Seiten 14 bis 17.

« Dieses Gerat darf NICHT in der Nahe von entziindlichen Andsthetika verwendet werden. Nicht zur Anwendung in der
Nahe eines entziindlichen Gemischs aus Anasthetika und Luft, Sauerstoff oder Lachgas oder in einer sauerstoffreichen
Umgebung geeignet.

« Druckausgleich oder Tympanostomie-Réhrchen haben keinen negativen Einfluss auf die Messgenauigkeit. Um Beschwerden
fur den Patienten zu vermeiden, nach einer Operation eine Woche lang warten, bevor das Thermometer mit Basis
verwendet wird.

« Starke Trommelfellvernarbung kann dazu fiihren, dass die Temperaturwerte niedrig ausfallen.

« KEINE Lithiumbatterien verwenden. Normale Alkalibatterien und wiederaufladbare Lithium-Akkus NICHT
zusammen verwenden.

- Alkalibatterien miissen in Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Bestimmungen entsorgt werden.
« Abgelaufene oder veraltete Geratschaften sind gemaf3 den Bestimmungen am Einsatzort zu entsorgen.

Vorsicht:

« Dieses Handbuch vor dem Gebrauch des Gerdts sorgfaltig durchlesen.

«Wenn sich die Abdeckung auf dem Thermometer befindet, die Sondenspitze nicht mehr auf warmeerzeugende Objekte
richten, einschlief3lich von Handen, Computern und Fenstern, da dies zu ungenauen Messwerten fiihrt.

«In den USA darf dieses Gerat aufgrund von Bundesgesetzen nur an Arzte abgegeben werden.

« Das Gerdt aul3erhalb der Reichweite von Kindern, Haustieren und Schadlingen aufbewahren, wenn es zu Hause beim Patienten
benutzt wird.

«Das Thermometer nach dem Einsatz stets in die Basis einsetzen.
« Bei Beschadigungen des Gerats und insbesondere der Sondenspitze den Kundendienst verstandigen.
- Das Thermometer ist ein Instrument mit Prazisionsoptik. Es muss vorsichtig gehandhabt und darf nicht fallen gelassen werden.

«Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die Sondenspitze sauber ist und nichts daran haftet. Sollte die Thermometerspitze
beschmutzt sein, vorsichtig mit einem Linsenwischtuch oder einem fusselfreien Tupfer reinigen. Die Spitze sollte glanzen und
keine Fingerabdriicke und/oder Riickstande aufweisen. Vollstandige Reinigungsanweisungen siehe Abschnitt VI: Reinigung
und Desinfektion.

«Vor der Temperaturmessung stets eine neue Sondenabdeckung anbringen. Die Folie der Sondenabdeckung muss glatt sein
und darf keine Locher, Risse oder Falten aufweisen.
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« Die Verwendung des Thermometers ohne Sondenabdeckung fiihrt zu ungenauen Messwerten.

- Patienten mit abnehmbaren Horgeraten sollten diese spatestens 10 Minuten vor der Temperaturmessung herausnehmen.
Implantierte Gerate haben in der Regel keinen Einfluss auf die Ohrtemperatur.

« Bei der Messung der Temperatur eines Patienten bei kalten Witterungsbedingungen sollte sich der Patient vor der Messung
eine Zeit lang bei Raumtemperatur aufhalten, damit ein Temperaturausgleich stattfinden kann.

«Wenn das Thermometer auBerhalb des angegebenen Umgebungstemperaturbereichs (siehe Abschnitt X) aufbewahrt wurde,
vor dem Gebrauch mindestens 30 Minuten warten, bis sich das Thermometer an die Raumtemperatur akklimatisiert hat.

- Cerumen hat unter normalen Bedingungen keinen Einfluss auf die Genauigkeit. Ceruminalpfropfen kénnen jedoch zu
niedrigen Messwerten fiihren.

« Mindestens zwei Minuten warten, bevor die Temperaturmessung im selben Ohr wiederholt wird.
- Die Batterien aus dem Gerat nehmen, wenn es fiir langere Zeit nicht verwendet wird.

« Dieses Thermometersystem entspricht den Sicherheitsstandards IEC 60601-1. Zur Klarstellung: Das Thermometer mit
installierter Sondenabdeckung wird als Anwendungsteil betrachtet und wurde entsprechend gepriift und beurteilt.
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Abschnitt lll - Symbolerlauterungen

RCEONAR AN

Abwurftaste °C/°F-Taste Timer-Taste Scan-Taste Erstickungsgefahr Nicht steril  Verschreibungspflichtig
90 % 90 % 91 °F 131
33°C 55 °C \
Sl ~— 61°F -13°F //\l\ I
0% 15% 16 °C -25°C
Grenzwerte fur Betriebsgrenzwerte Betriebstemperatur- ~ Temperaturbereich Vor Trocken
Luftfeuchtigkeit fir furr Luftfeuchtigkeit bereich fuir Lagerung und Sonnenlicht lagern
Lagerung und Transport Transport schitzen
[
°
1.\ ((<‘>)) EClReP]  [REF
Vorsicht: Nur  Schutztyp BF (Schutzgrad Klasse-Il-Gerat Nicht ionisierende Autorisierte Katalognummer
zum Gebrauch in vor Stromschlag - elektromagnetische  Vertretung in der
geschlossenen es besteht keine Strahlung Europdischen
Raumen stromfiihrende Verbindung Gemeinschaft

zum Patienten.)

Identifizierung einer DIEIEFI’-—Ifrei Nicht aus Nicht verwenden, CE-Kenn- AIs Elektro-
Substanz, die weder Naturlatex wenn die zeichnung  oder Elektronik-
im Produkt noch in der hergestellt Verpackung geoffnet Altgerat
Verpackung enthalten bzw. oder beschadigt ist. entsorgen
vorhanden ist.
@ w ] 3N @@ IP22
Gebrauchsanleitung MR-unsicher Hersteller Herstellungs- Serien- Chargenbe-  Schutz gegen Eindringen
beachten (Magnetresonanz- datum nummer zeichnung von Flissigkeit:
tomographie) Tropfwassergeschuitzt

ETL-Klassifikation

@. Y% Qx@;k

LisTED'

Intertek
5009653
Medizinisch-elektrische Sondenabdeckung Sondenabdeckung nicht
Produkte, Gerate und angebracht angebracht
Geratesoftware

Medizinisch-elektrisches Gerat

Genius 3 Ohrthermometer mit Basis

(1) GemaR IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013 im
Hinblick auf Stromschlag-, Brand- und mechanische Gefahren klassifiziert.

(2) Gemal CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14 im Hinblick auf Stromschlag-, Brand-, mechanische und sonstige angegebene
Gefahren klassifiziert.
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Abschnitt IV - Gebrauchsanleitung

Peak Select System

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis arbeitet mit dem patentierten Peak Select System. Das System erfasst mehrere Messwerte
und zeigt die hochste Temperatur an.

Aquivalenz-Modi

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis ist ein Gehdrgang-Thermometer fiir Kleinkinder, Kinder und Erwachsene.

Vor der Einfiihrung der Temperaturmessung im Gehdrgang wurde die Temperatur eines Patienten im Mund (oral) oder Rektum
(rektal) gemessen. Wiirde die Temperatur eines Patienten mit jeder dieser Methoden gleichzeitig gemessen werden, ergéaben sich
unterschiedliche Temperaturen. Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis gleicht den mittleren Temperaturunterschied zwischen
diesen Messstellen aus, indem es die angezeigte Temperatur anpasst.

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis verfiigt liber die folgenden Aquivalenz-Modi. Daten sind auf Anfrage von Covidien
erhaltlich.

Ohr: Im Ohrmodus (EAR) wird die Absoluttemperatur ohne Berichtigung angezeigt. Der Ohrmodus (EAR) ist auch der NICHT
BERICHTIGTE oder DIREKTE MODUS der Temperaturmessung.

Oral: Im Oralmodus (ORL) wird anstelle der Ohrtemperatur das berichtigte Oraltemperaturdquivalent angezeigt.

Oralmodus = Ohrmodus -0,09 °C
Klinischer Bias = 0,09 °C
Ubereinstimmungsgrenzen = (+/-)0,64 °C
Klinische Wiederholbarkeit = 0,13 °C
Referenzkorperstelle = Mundhohle
Messstelle = Ohr

Rektal: Im Rektalmodus (REC) wird anstelle der Ohrtemperatur ein berichtigtes Rektaltemperaturdaquivalent angezeigt.

Rektalmodus = Ohrmodus +0,56 °C
Klinischer Bias: = 0,5 °C
Ubereinstimmungsgrenzen: = -0,47/+1,66 °C
Klinische Wiederholbarkeit: = 0,231 °C
Referenzkorperstelle = Rektum

Messstelle = Ohr

Sondenabdeckungen

Fir das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis werden Einmal-Sondenabdeckungen verwendet. Die Verwendung von anderen
Sondenabdeckungen als denen von Covidien flihrt zu fehlerhaften Messwerten.

Die Sondenabdeckungen befinden sich in einer Kassette in der Thermometerbasis. Zur Anbringung einer Sondenabdeckung am
Thermometer die Sondenspitze fest in die Sondenabdeckung driicken. Nach der Anbringung am Thermometer sollte die Folie
der Sondenabdeckung glatt sein und keine Locher, Risse oder Falten aufweisen. Nach der Temperaturmessung die Abwurftaste
driicken, um die Sondenabdeckung abzuwerfen. Sondenabdeckungen sind nach der Verwendung ordnungsgemall zu entsorgen.
Um Infektionen moglichst zu vermeiden und zu kontrollieren, muss fiir jede Temperaturmessung eine neue Sondenabdeckung
verwendet werden.
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Temperaturmessung

Ein sachgemaler Gebrauch setzt voraus, dass die Anwendung des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis vorher gelibt wird. Dazu
die im Folgenden beschriebenen Basisschritte befolgen. Nahere Informationen siehe www.covidien.com.

1. Den Gehorgang des Patienten einer Sichtpriifung unterziehen. Das Thermometer aus der Basis
nehmen.

2. Die Sondenlinse tiberpriifen. Sollten Verschmutzungen vorhanden sein, die Sondenspitze
entsprechend der Anleitung in Abschnitt VI, Reinigung, saubern. Ist die Sondenspitze sauber, mit
Schritt 3 fortfahren.

3. Die Scan-Taste drlicken, um die Funktionalitat (alle LCD-Segmente werden angezeigt) und die
Modusauswahl auf der LCD-Anzeige zu Gberprifen. Eine Sondenabdeckung anbringen, indem
die Sondenspitze fest in eine Sondenabdeckung gedriickt wird. Nach dem Anbringen der
Sondenabdeckung zeigt das Thermometer Striche, den Messstellenmodus und das Symbol fir die
Sondenspitze an.

4. Sicherstellen, dass die Sondenabdeckung vollstandig sitzt, sodass keine Liicken zwischen der
Abdeckung und der Basis der Spitze vorhanden sind. Au3erdem sicherstellen, dass die Kunststofffolie
keine Locher, Risse oder Falten aufweist.

5. Die Sonde in den Gehérgang einfiihren und die Offnung mit der Sondenspitze verschlieBen. Um
einheitliche Ergebnisse zu erhalten, darauf achten, dass der Sondenschaft am Gehérgang ausgerichtet
ist.

6. Nachdem das Thermometer locker im Gehoérgang positioniert worden ist, die Scan-Taste drlicken
und wieder loslassen. Vor dem Herausnehmen des Thermometers warten, bis es drei Signaltone
abgegeben hat.

7. Sobald die drei Signalténe zu héren sind, die Sonde aus dem Ohr entfernen.
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8. Auf der Anzeige erscheinen nun die Patiententemperatur und die Symbole zum Abwerfen der
Sondenabdeckung.
Das Sternchen (,**) bedeutet Nicht-Ohrmodus.

9. Die Abwurftaste driicken, um die Sondenabdeckung in einen geeigneten Abfallbehalter abzuwerfen.

10.Das Gerat nach dem Einsatz wieder in die Basis setzen.

Aufrufen einer gespeicherten Temperatur

Nach Erfassung eines Messwerts schaltet das Thermometer innerhalb von etwa 10 Sekunden in den,Aus”“-Modus. Der Messwert
kann jedoch erneut aufgerufen werden, indem die Scan-Taste gedriickt oder die °C/°F-Taste gedriickt und gedriickt gehalten wird.

Temperaturanzeige - Wechseln zwischen °C und °F
Wenn ein Messwert angezeigt wird, die °C/°F-Taste gedriickt halten, um zwischen Celsius und Fahrenheit zu wechseln.
Aus-Modus

Das Thermometer schaltet nach 30 bis 40 Sekunden des Nichtgebrauchs in den Aus-Modus. Das Thermometer kann wieder
aktiviert werden, indem eine neue Sondenabdeckung angebracht wird. Der Aus-Modus optimiert die Batterielebensdauer.

Impulstimer-Modus

1. Zur Aktivierung des Timer-Modus die Timer-Taste gedriickt halten. Die Taste noch einmal drlicken, um den Timer zu starten.
Der Timer zahlt von 0 bis 60 Sekunden.

2. Das Thermometer gibt einen Signalton bei 15 Sekunden, zwei bei 30 Sekunden, drei bei 45 Sekunden und vier bei
60 Sekunden aus.

3. Wenn die Timer-Taste gedriickt wird, wahrend der Timer angezeigt wird, wechselt das Thermometer zuriick in den,Aus”-
Modus.

4. Am Ende der 60 Sekunden wartet das Thermometer zwei Sekunden lang und wechselt dann in den ,Schlaf“-Modus.

5. Das Thermometer zur Aufbewahrung in die Basis zuriickstellen.
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Symbole auf der Thermometeranzeige und Alarme

Das Thermometer kommuniziert tber die LCD-Anzeige und Signalténe mit dem Anwender. Bei Anbringung der
Sondenabdeckung oder einem Batteriewechsel fiihrt das Thermometer einen Nullabgleich durch. Das Thermometer flihrt
auBerdem einen Selbsttest durch, um die ordnungsgemafe Funktion sicherzustellen.

Alarmursache Anzeigemodus

Patiententemperatur Giberschreitet den
zulassigen Bereich

Patiententemperatur unterschreitet den
zulassigen Bereich

Umgebungstemperatur Giberschreitet den
zulassigen Bereich

Umgebungstemperatur unterschreitet den
zuldssigen Bereich

LCD zeigt das Symbol fiir,Batterie schwach”. Dieses Symbol bleibt stehen,

bis die Batterien gewechselt werden oder die Anzeige fir,Batterie entladen”
erscheint. Wenn das Symbol fiir,Batterie schwach” erscheint, konnen noch etwa
100 Messungen vorgenommen werden.

Batterie schwach

Batterie entladen LCD zeigt die Anzeige fir ,Batterie entladen”. Wenn eine Taste gedriickt wird, blinkt
diese Anzeige drei Mal; anschlieBend schaltet sich die LCD-Anzeige AUS. Wenn

das Symbol fiir,,Batterie entladen” erscheint, missen die Batterien ausgewechselt
E] 0 werden, bevor das Gerat wieder verwendet werden kann.

Wenn Systemfehler,1” und Systemfehler,2” angezeigt werden, sind die Umgebungsbedingungen fiir den Gebrauch des Gerats zu
instabil. Vor dem Gebrauch das Thermometer 20 Minuten stabilisieren lassen.

, Wenn Systemfehler 1 angezeigt wird, besteht ein Prifsummenfehler im
' internen Speicher des Thermometers (Fehler bei der Selbstdiagnose). Eine neue
Sondenabdeckung anbringen, damit das Thermometer einen Nullabgleich durchfihrt.
X Wenn der Systemfehler weiterhin besteht, den Kundendienst verstandigen.

Wenn Systemfehler 2 angezeigt wird, liegt das Thermometer au3erhalb des
Kalibrierbereichs (beispielsweise wenn sich eine Kalibrierungsvariable auBerhalb
des erwarteten Bereichs befindet). Den Kundendienst verstandigen.

Bei allen anderen Systemfehlern eine Sondenabdeckung anbringen, um das Geréat einen Nullabgleich durchfiihren zu lassen.
Wenn der Systemfehler weiterhin besteht, den Kundendienst verstandigen. Die Kontaktdaten des Kundendienstes sind in
Abschnitt XI, Kundendienst, angegeben.
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Biotech-Modus

Der Biotech-Modus enthalt die Messstellenoptionen und kann die installierte Softwareversion anzeigen. Alle
Messstelleneinstellungen im Biotech-Modus bleiben beim Aus- und Wiedereinschalten des Gerats, z. B. bei einem Batteriewechsel,
erhalten.

Die werkseitigen Standardeinstellungen sind nachstehend angegeben:
Temperaturmodus °C (nicht gesperrt)

Messstellenmodus  Ohr
Messstellentext Ein

Zum Aktivieren des Biotech-Modus muss sich das Thermometer zunachst im ,Aus”- oder ,Schlaf“-Modus befinden. Im,Aus"-
oder ,Schlaf’-Modus die Timer- und die °C/°F-Taste des Thermometers vier Sekunden lang gedriickt halten. Alle LCD-Segmente
leuchten eine Sekunde lang; anschlieBend erzeugt das Thermometer einen Signalton und auf der Anzeige erscheinen
durchlaufende Striche. Die Timer-Taste driicken, um durch die Biotech-Modi zu blattern. Stehen innerhalb eines Modus
verschiedene Optionen zur Verfligung, kdnnen diese mithilfe der °C/°F-Taste aufgerufen werden.

Wenn die Timer-Taste nach Anzeige des Messstellentextes gedriickt wird, wird wieder die installierte Softwareversion angezeigt.

Das Thermometer beendet den Biotech-Modus nach 30 Sekunden des Nichtgebrauchs. Zum manuellen Beenden des Biotech-
Modus die °C/°F- und die Timer-Taste eine Sekunde lang gedriickt halten. Etwaige Veranderungen werden gespeichert.

Die Biotech-Modussequenz wird im Folgenden gezeigt:

Softwareversion

Zeigt die installierte Softwareversion des Gerats., 00" ist die aktuelle Softwareversion.

)]

L'l.-,

Temperaturmodus

°C (nicht gesperrt) °C gesperrt °F gesperrt F (nicht gesperrt)

oc - . .

Messstellenmodus
Ohr Oral Rektal

EAR_
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Messstellentext

Driicken der °C/°F-Taste in diesem Modus schaltet die Textbeschreibung der Messstelle am Korper ein bzw. aus. Die Beschreibung
bleibt stehen, wenn im Kastensymbol ein X" angezeigt ist, bzw. bleibt ausgeblendet, wenn der Kasten leer ist.

Abschnitt V - Vorbeugende Wartung

Fiir dieses Gerat gibt es eine Uberpriifungsvorrichtung bzw. einen Kalibrator. Alternativ kann das Geréat zur Wartung eingesendet
werden. Die Kalibrierung des Gerats muss alle 12 Monate UGberpriift werden. Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem
zustandigen Covidien-Auf3endienstmitarbeiter. Grobe Handhabung oder raue Umgebungsbedingungen kénnen haufigere
Uberpriifungen notwendig machen. Wenn das Gerit fallen gelassen, unsachgeméR gebraucht oder bei unter -25 bzw. {iber +55 °C
gelagert wurde, muss es vor der nachsten Verwendung lberprift werden.

Abschnitt VI - Reinigung und Desinfektion

Reinigung

Korpus, Basis und Spiralkabel des Thermometers Genius 3:

Zur allgemeinen Reinigung des Korpus, der Basis und des Spiralkabels des Thermometers ein mildes, herkdmmliches, fliissiges
Geschirrspulmittel verwenden, beispielsweise Dawn®. Dieses Reinigungsmittel sollte in einem Verhaltnis von 20:1 mit Wasser zu
einer Reinigungsldsung gemischt werden. Die Reinigungsldsung darf nicht warmer als 55 °C (130 °F) sein.

Vorsicht: Die Sondenspitze des Thermometers Genius 3 darf nicht mit mildem Reinigungsmittel gesdubert werden.

Sondenspitze und Linse des Thermometers Genius 3:

Sondenspitze und Linse kdnnen mit einem mit 70 %igem Isopropanol befeuchteten Tupfer wie Webcol™*, Curity™* oder einem
gleichwertigen Produkt gereinigt werden.

Vorsicht: Die Verwendung anderer Reinigungs- und Desinfektionsmittel kann zu signifikanten Beschddigungen des
Thermometers Genius 3 und der Basis fithren und die Garantie verfallen lassen. Auf keinen Fall ein Schleifpad an einer
Oberfliche des Thermometers Genius 3 verwenden.

Reinigungsintervall:

Es wird empfohlen, das Thermometer Genius 3, die Basis und das Spiralkabel nach jeder Verwendung zu reinigen.

Reinigungsanweisungen:

Korpus, Basis und Spiralkabel des Thermometers Genius 3:

Beim Reinigen des Korpus des Thermometers Genius 3 sollte eine Sondenabdeckung am Thermometer angebracht sein.
Dies verhindert Beschdadigungen der Sondenspitze und der Sondenlinse. Die Oberflaichen des Thermometerkorpus, der
Basis und des Spiralkabels mit einem feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel (wie zuvor beschrieben) reinigen, sodass
alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt werden. Vor der Reinigung ist sicherzustellen, dass alle Giberschiissige Flissigkeit aus
dem Tuch gewrungen wurde. Wenn das Tuch GibermaBig nass ist, kann die Reinigungsldsung in das Thermometer eindringen
und dessen Funktion beeintrachtigen. Nach der Reinigung von Thermometerkorpus, Gehduse und Spiralkabel das Thermometer
mit einem sauberen, fusselfreien, feuchten Tuch abwischen, um die milde Reinigungslésung zu entfernen. Das Thermometer

mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Auf keinen Fall ein Schleifpad oder ein scheuerndes Reinigungsmittel am
Thermometer Genius 3, der Basis oder dem Spiralkabel verwenden.
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Sondenspitze und Linse des Thermometers Genius 3:

Sondenspitze und Linse des Thermometers kdnnen mit einem mit 70 %igem Isopropanol befeuchteten Tupfer wie Webcol™¥,
Curity™* oder einem gleichwertigen Produkt gereinigt werden. Vorsichtig alles Fremdmaterial von der Sondenspitze und Linse
des Thermometers entfernen. Nach dem Entfernen des Fremdmaterials die Linse am Ende der Sondenspitze des Thermometers
mit einem fusselfreien Tupfer, einem Wattebausch oder einem Linsenwischtuch trocknen. Damit das Thermometer fehlerfrei
arbeiten kann, muss die Thermometerlinse frei von Fingerabdriicken und/oder Flecken sein. Die Sondenspitze und Linse des
Thermometers nach der Reinigung an der Luft vollstandig trocknen lassen.

Desinfektion

Korpus, Basis, Spiralkabel, Sondenspitze und Linse des Thermometers Genius 3:

Korpus, Basis, Spiralkabel, Sondenspitze und Linse des Thermometers Genius 3 konnen durch Befeuchtung der Oberflaichen mit
70 %igem Isopropanol desinfiziert werden.

Desinfektionshaufigkeit:
Das Thermometer Genius 3 muss nach jeder Verwendung desinfiziert werden.

Desinfektionsanleitung fiir Korpus, Basis, Spiralkabel, Sondenspitze und Linse des Thermometers:

Die Oberflachen der Gerdte mit Isopropanoltupfern wie Webcol™*, Curity™* oder einem gleichwertigen, fusselfreien, mit

70 %igem Isopropanol befeuchteten Tupfer befeuchten. Die Gerate je nach Bedarf so abwischen, dass sie mindestens

1 Minute sichtbar feucht bleiben. Fiir den ordnungsgemafien Betrieb ist darauf zu achten, dass die Thermometerlinse frei von
Fingerabdriicken und/oder Schmierern ist. Die Sondenspitze und Linse des Thermometers nach der Desinfektion an der Luft
vollsténdig trocknen lassen.

Vorsicht: Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis ist ein nicht steriles Gerat. Dieses Thermometer weder mit Ethylenoxidgas noch
mit Hitze, im Autoklaven oder mit einem anderen groben Verfahren sterilisieren.

Vorsicht: Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis darf nicht in Wasser eingetaucht, durchnasst, mit Wasser gesplilt oder
bespriiht werden. Das Ohrthermometer Genius 3 und die Basis nicht in Wasser oder andere Reinigungslésungen eintauchen
und nicht damit durchndssen, spiilen oder bespriihen. Werden die hier beschriebenen Reinigungsverfahren nicht eingehalten,
kann dies zu einer Gefihrdung der Anwender, Patienten und Arzte fiihren. Wie bei allen medizinisch-elektrischen Geriten ist zur
Vermeidung von Stromschlagen, Brandgefahr oder Schdaden an den Elektrokbauteilen darauf zu achten, dass keine Fliissigkeit in
das Thermometer eindringt.

Vorsicht: Wenn Flussigkeit in das Thermometer eindringt, das Thermometer nicht verwenden, bis es ordnungsgema gereinigt,
getrocknet und auf Genauigkeit Gberprift wurde. Die Genauigkeit kann mit der Genius Uberpriifungsvorrichtung/dem Kalibrator
Uberprift werden. Weitere Hilfe erhalten Sie beim Kundendienst.

Abschnitt VIl - Batteriewechsel

Die Batterien (3 AAA) sind auszuwechseln, wenn das Symbol fiir,Batterie schwach” auf der Anzeige erscheint. Wenn das Symbol
fur ,Batterie schwach” erscheint, kdnnen noch etwa 100 Messungen vorgenommen werden, bevor die Anzeige fiir,,Batterie
entladen” erscheint. Wenn die Anzeige fiir,,Batterie entladen” erscheint, sind keine Messungen mehr moglich.

Zum Wechseln der Batterien die Abdeckung auf der Unterseite des Gerats entfernen. Die Polaritat der eingelegten Batterien
beachten. Die alten Batterien herausnehmen und durch neue Batterien in der richtigen Polausrichtung ersetzen. Die
Batteriefachklappe wieder festschrauben.

Abschnitt Vill - Befestigungsanleitung

Fir die Basiseinheit ist separat eine Wandhalterung oder eine Rollstativhalterung erhaltlich. Die mit der Halterung gelieferten
Anweisungen befolgen.
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Abschnitt IX - Fehlerbehebung

Wenn das Thermometer nicht ordnungsgemaf3 funktioniert, wie folgt vorgehen:

Symptom MaBnahme
Temperaturmesswert ungewdéhnlich hoch Sondenabdeckung auf Risse oder Abstand zur Sonde kontrollieren.

Temperaturmesswert ungewdhnlich niedrig Sondenabdeckung und Thermometerspitze auf Ablagerungen kontrollieren.
Gehorgang des Patienten auf Ablagerungen kontrollieren.

Anzeige fiir,Batterie schwach” leuchtet Batterien wechseln.
Anzeige fiir ,Batterie entladen” leuchtet Batterien wechseln.
Anzeige leer Batterien wechseln.
Systemfehler wird angezeigt Wenn Systemfehler,1” und Systemfehler,2” angezeigt werden, vor dem

Gebrauch das Thermometer 20 Minuten stabilisieren lassen. Bei allen

anderen Systemfehlern kann das Thermometer durch Anbringen einer
Sondenabdeckung einen Nullabgleich durchfiihren. Wenn der Systemfehler
weiterhin besteht, das Thermometer zur Wartung einsenden. Die Kontaktdaten
des Kundendienstes sind in Abschnitt XI, Kundendienst, angegeben.

Die Hinweis- und Alarmmeldungen auf dem Ohrthermometer Genius 3 mit Basis sind in Abschnitt IV, Gebrauchsanleitung, im
Unterabschnitt,,Symbole auf der Thermometeranzeige und Alarme” beschrieben.

Abschnitt X - Spezifikationen

Kennzahlen und Prifmethoden zur Feststellung der klinischen Genauigkeit sind auf Anfrage vom Hersteller erhaltlich.
Zur Uberpriifung der Genauigkeit einen zertifizierten Schwarzkdrper (wie in ISO 80601-2-56 spezifiziert) oder eine Genius
Uberpriifungsvorrichtung/einen Kalibrator (Bestellnummer 303097) verwenden.

Kalibrierte Genauigkeitsgrenzwerte:

Umgebungstemperatur Solltemperatur Genauigkeit
16 °C bis 33 °C 33°Chis42°C +0,3°C
(60,8 °F bis 91,4 °F) (91,4 °F bis 107,6 °F) (0,5 °F)

Kalibrierte Genauigkeitsgrenzwerte (nach Neukalibrierung¥):

Umgebungstemperatur Solltemperatur Genauigkeit
16 °C bis 33 °C 33°Cbis 42°C +0,3 °C
(60,8 °F bis 91,4 °F) (91,4 °F bis 107,6 °F) (£0,5 °F)

* Die Genauigkeit nach der Neukalibrierung unter Verwendung der Genius Uberpriifungsvorrichtung/des Kalibrators ist nicht
zwingend dquivalent mit der werkseitigen Kalibrierung.

Angezeigter Temperaturmessbereich:

Der Temperaturbereich richtet sich nach der Stelle der Messung (Messstellenmodus):

Modus Bereich °C Bereich °F

Ohr 33,0 bis 42,0 91,4 bis 107,6
Oral 33,0 bis 41,9 91,4 bis 107,4
Rektal 33,6 bis 42,0 92,4 bis 107,6

Umgebungstemperaturbereich:
16 °C bis 33 °C (60,8 °F bis 91,4 °F), 15 bis 90 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend.
Temperaturbereich fiir Transport und Lagerung:

-25 °C bis 55 °C (-13 °F bis 131 °F), bis zu 95 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend. Wird das Gerat unter extremem Bedingungen
aufbewahrt, sollte es mit der Feldkalibrierungs-Uberprifungsvorrichtung oder werkseitig Giberpriift werden, bevor es in Gebrauch
genommen wird.
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Umgebungsluftdruck
Betriebsluftdruckbereich von 70 kPA bis 106 kPA
Klinische Wiederholbarkeit:

Die klinische Wiederholbarkeit in Ubereinstimmung mit ISO 80601-2-56 ist in Abschnitt IV, Gebrauchsanleitung, im Abschnitt
+~Aquivalenz-Modi” angegeben.

Reaktionszeit: 1 bis 2 Sekunden
Impulstimer:

60 Sekunden
Temperaturauflésung:

0,1 °Cbzw. 0,1 °F

Energiebedarf:

Medizinisch-elektrisches Gerdt mit interner Stromversorgung
3 AAA-Alkalibatterien

Batterielebensdauer:
Mindestens 15.000 Temperaturmessungen
Grofle:

Thermometer: 17,8 cm (7")
Basis: 20,3 cm (8")

Gewicht:

Thermometer (mit Batterien): 160 g
Basis: 100 g

Grad des Schutzes gegen Stromschlag:

Typ BF

Betriebsart:

Nicht kontinuierlicher BERICHTIGUNGSMODUS
Schutzgrad gegen Eindringen von Fliissigkeit:
Tropfwassergeschutzt — 1P22

Erwartete Lebensdauer:

3 Jahre

Gerate- und Sicherheitsnormen:

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis erfillt die Anforderungen folgender Normen:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 +IEC60601-1-2:2014
Das Gerdt erfiillt die Anforderungen von ISO 80601-2-56:2017 unter den folgenden Bedingungen:
1. Die Software wurde wahrend der Priifphase modifiziert, um die Prazision der Messungen von einer maf3geblichen Stelle auf
zwei mal3gebliche Stellen zu erhhen.

2. Die hoheren Prazisionszahlen wurden dann gemittelt, um der bekannten Varianz der Messungen aufgrund menschlicher
Faktoren Rechnung zu tragen.

Weitere Informationen zur Einhaltung von Normen und nationalen Unterschieden erhalten Sie von Ihrem zustéandigen Covidien-
Auflendienstmitarbeiter.
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Abschnitt Xl - Kundendienst

Sollte es erforderlich sein, das Gerat zur Reparatur einzusenden, ist Folgendes zu beachten:

1. Den technischen Kundendienst von Covidien verstandigen, um die korrekte Vorgehensweise zur Produkteinsendung zu

befolgen.
2. Das versicherte Packchen an die lokale Kundendienststelle oder die nachstehend angegebene Adresse schicken.
USA Europa Andere Regionen
Covidien Covidien Covidien-AuBendienstmitarbeiter
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain kontaktieren
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
USA Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 P)
Niederlande

Ersatzteileverzeichnis

Zur Bestellung von Ersatzteilen aus der folgenden Liste den lokalen Kundendienst oder den zustandigen
AuBendienstmitarbeiter verstandigen.

Beschreibung Bestellnummer
Genius 3 Thermometer mit Basis 303013

Genius Sondenabdeckung 303030

Genius Uberpriifungsvorrichtung/Kalibrator 303097

Genius 3 Ersatz-Basis PT00057207
Genius 3 Ersatz-Spiralkabel PT00073918
Genius 3 Ersatz-Batteriefachabdeckung PT00047836
Genius 3 Wandhalterung mit Verriegelung 303058

Genius 3 Rollstativhalterung mit Verriegelung 303059

Abschnitt XIl - Garantie

Eingeschrankte Garantie: Covidien sichert dem urspriinglichen Kaufer (im Weiteren ,der Kunde”) zu, dass dieses Produkt bei
normalem Gebrauch fiir die Dauer von drei (3) Jahren, gerechnet vom Datum des urspriinglichen Erwerbs von Covidien lic oder
einem seiner autorisierten Vertriebspartner, keine Material- und Fertigungsdefekte aufweist. Falls dieses Produkt wahrend der
geltenden Garantiedauer nicht garantiegemal arbeitet, ersetzt Covidien nach eigener Entscheidung und zu eigenen Kosten das
defekte Bauteil bzw. Produkt, oder, falls ein Ersatz oder eine Reparatur des Produktes nicht sinnvoll sind, erstattet dem Kunden den
Kaufpreis des defekten Bauteils bzw. Produktes. Voraussetzung ist die Vorlage eines datierten Kaufbelegs.

Covidien Gbernimmt keine Haftung fir Verlust infolge unbefugter Reparatur, Missbrauch, Vernachladssigung, chemikalienbedingter
Beschadigung oder Versehen. Falls die Serienchargennummer entfernt, unkenntlich gemacht oder gedndert wird, ist die Garantie
aufgehoben. Covidien lehnt alle weitergehenden ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien ab, einschlie3lich der Garantie
der Handelsgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck oder eine bestimmte Anwendung, mit Ausnahme der in der
Produktdokumentation ausdriicklich genannten.

Vorbehaltlich anderslautender Bestimmungen gemaRB lokalem Recht handelt es sich bei der in diesem Abschnitt dargelegten
Garantie um die einzige und ausschlieBliche Garantie zu den Produkten. Diese tritt an Stelle aller anderen miindlichen oder
implizierten Garantien, einschlie8lich, aber nicht beschrankt auf, miindliche oder implizierte Garantien beziiglich allgemeiner
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Vorbehaltlich anderslautender Bestimmungen gemaf
lokalem Recht haftet Covidien nicht fiir Neben-, Sonder- oder Folgeschaden, Verluste oder Aufwendungen (einschlie3lich,
aber nicht beschrankt auf, entgangene Gewinne), die direkt oder indirekt aus Verkauf, Unmdglichkeit des Verkaufs,
Benutzung oder Nutzungsausfall jeglicher Produkte entstehen.

Ohrthermometer und Basis 14



de

Abschnitt XIII - Erklarung zur Einhaltung von Normen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Konstruktion und Priifung des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis erfolgten gemafl den Normen IEC 60601-1, CAN/CSA
C22.2 No. 60601-1:14 und EN 60601-1-2.

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Umgebung verwendet wird.

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis hat dafiir zu sorgen, dass es in einer solchen

Emissionstest Auflagenerfiillung Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis verwendet HF-Energie

(CISPR11) nur fir interne Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher sehr
gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie sich stérend auf
in der Nahe befindliche Gerdte auswirken.

HF-Emissionen Klasse B Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis eignet sich fiir den

(CISPR 11) Einsatz in der professionellen Gesundheitsversorgung und zu

Oberwellenemissionen Nicht zutreffend Hause beim Patienten.

(IEC 61000-3-2)

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Umgebung verwendet wird.

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis hat dafiir zu sorgen, dass es in einer solchen

IEC61000-4-11

0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270° und 315°

0% UT
1 Zyklus und

70 % UT
fur 25/30 Zyklen
einphasig: bei 0°

Test zur Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe | Konformitédtsstufe | Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien
Priifung der Storfestigkeit gegen +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder
die Entladung statischer Elektrizitat | +15 kV Luft +15 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei FuBbéden mit
(ESD) (IEC 61000-4-2 gem. Abdeckung aus Synthetikmaterial sollte eine relative
EN 60601-1-2:2015) Luftfeuchtigkeit von mindestens 30 % herrschen.
Schnelle transiente elektrische +1kV nicht zutreffend Die Qualitat der Versorgungsspannung
StorgrofRen/Burst sollte der einer typischen Geschafts- oder
IEC 61000-4-4 Krankenhausumgebung entsprechen.
Stof3strom IEC 61000-4-5 +2 kV nicht zutreffend Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Spannungsabfalle 0% UT nicht zutreffend Die Qualitat der Versorgungsspannung

sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungsausfalle

0% UT;

nicht zutreffend

Die Qualitat der Versorgungsspannung

(50/60 Hz) (EN 61000-4-8 gem.
EN 60601-1-2: 2015)

IEC 61000-4-11 250/300 Zyklen sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Magnetfeld auf Netzfrequenz 30 A/m 30 A/m Die Stérke von Magnetfeldern aufgrund der

Netzfrequenz sollte die Ubliche Starke an einem
typischen Ort in einer typischen kommerziellen
oder medizinischen Umgebung nicht iberschreiten.

Hinweis UT ist die Wechselstromnetzspannung vor Anwendung des Testpegels.

Ohrthermometer und Basis
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Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Benutzer oder Kunde des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis hat dafiir zu sorgen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Test zur IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe | Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien

Storfestigkeit

Ausgestrahlte HF 10V/m 10V/m Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte

(EN 61000-4-3 gem. | 80 MHz bis 200 MHz sollten nicht ndher zu irgendeinem Teil des

EN 60601-1-2: 2015) Ohrthermometers Genius 3 mit Basis als im
10V/m 3V/m

empfohlenen Trennabstand benutzt werden, der
sich anhand der fiir die Frequenz des Senders
10V/m 10V/m anwendbaren Gleichung errechnet.

325 MHz bis 370 MHz

200 MHz bis 325 MHz

Empfohlener Trennabstand

10V/m 3V/m .
370 MHz bis 700 MHz d = 1,2+/P 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3v/P 800 MHz bis 2,7 GHz
10V/m 10V/m
700 MHz bis 1000 MHz Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des
10V/m 3V/m

Senderherstellers und d der empfohlene

1000 MHz bis 1335 MHz Trennabstand in Metern (m).

10V/m 10V/m

. Die Feldstarke von stationaren HF-Sendern, die
1335 MHz bis 1800 MHz

bei einer elektromagnetischen Standortmessung
10V/m 3V/m ermittelt wird, sollte in jedem Frequenzbereich
1800 MHz bis 2700 MHz unter dem Grenzwert liegen. Stérungen kénnen
in der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, auftreten:

(@)

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

° Die Feldstarken von stationdren Transmittern, wie beispielsweise von Basisstationen flir Funktelefone (Mobiltelefon/
kabelloses Telefon), sowie von beweglichem Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Funkiibertragungen und TV-Ubertragungen
koénnen theoretisch nicht mit Erhebungsgenauigkeit vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender
geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Falls

die gemessene Feldstarke am Einsatzort des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis die oben aufgefiihrten HF-Grenzwerte
Uberschreitet, sollte das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis auf einen einwandfreien Betrieb Uberwacht werden. Wenn
Funktionsstorungen festgestellt werden, sind evtl. zusatzliche MaBnahmen notwendig, wie Neuausrichten oder Umstellen des
Ohrthermometers Genius 3 mit Basis.

*Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
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Empfohlener Trennabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem Ohrthermometer Genius 3 mit Basis

Das Ohrthermometer Genius 3 mit Basis ist zum Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte
HF-Stérungen unter Kontrolle sind. Der Kunde und der Benutzer des Ohrthermometers Genius 3 mit Basis kdnnen dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen durch Einhalten eines Mindestabstandes zwischen den tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdten (Sendern) und dem Ohrthermometer Genius 3 mit Basis entsprechend der maximal abgegebenen
Leistung der Kommunikationsgerate zu vermeiden, wie weiter unten empfohlen wird.

Maximale Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Nennausgangsleistung des
Senders m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=12VP d=1,2P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d
in Metern (m) mittels der fiir die Senderfrequenz anwendbaren Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz sollte der Trennabstand fiir den hoheren Frequenzbereich verwendet werden.

Hinweis 2 Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Ohrthermometer und Basis
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Mindesttrennabstiande zwischen dem Genius 3 und Nahfeldern von drahtlosen
HF-Kommunikationsvorrichtungen in professionellen Versorgungseinrichtungen

Es gibt in Versorgungseinrichtungen und an anderen Orten, an denen medizinisch-elektrische Gerdte eingesetzt werden,
neue digitale drahtlose Technologien. Bei Temperaturmessungen mit dem Thermometer Genius 3 diirfen drahtlose HF-
Kommunikationsvorrichtungen nicht ndher als im unten angegebenen Mindesttrennabstand eingesetzt werden.

Service Frequenz Maximale Leistung des Mindesttrennabstand*
MHz Senders m
w

Bidirektional 385 1,8 *%
Bidirektional; Sprechfunk 450 2 *%
Mobilfunk 710 0,2 0,3
Mobilfunk 745 0,2 0,3
Mobilfunk 780 0,2 0,3
Mobilfunk 810 2 0,3
Mobilfunk 870 2 0,3
Mobilfunk 930 2 0,3
Mobilfunk 1720 2 0,3
Mobilfunk 1845 2 0,6

Mobilfunk 1970 2 0,45

WLAN; Bluetooth; RFID; Mobilfunk 2450 2 0,57

WLAN 5240 0,2 0,54

WLAN 5500 0,2 0,54

WLAN 5785 0,2 0,67

*Die Werte fur den Mindesttrennabstand basieren auf tatsachlichen Testdaten. Die Werte fiir Frequenz und maximale Leistung
stammen aus IEC 60601-1-2:2014, Tabelle 9. Das Genius 3 arbeitet in Ubereinstimmung mit ISO 80601-2-56:2017 mit
Laborgenauigkeit im Bereich seiner Nennausgangsleistung, wenn der Mindesttrennabstand eingehalten wird.

** Das Thermometer Genius 3 ist nicht zur Verwendung in der Ndhe von bidirektionalen und Sprechfunkgeraten vorgesehen,
die fUr gewdhnlich von Personal in Noteinsatzfahrzeugen wie Rettungswéagen und Hubschraubern verwendet werden. Die
Verwendung des Genius 3 in der Ndhe solcher Kommunikationsvorrichtungen kann zu fehlerhaften Temperaturmesswerten
fuhren.

Warnung: Tragbare oder mobile drahtlose HF-Kommunikationsvorrichtungen sollten nur so nah wie oben angegeben am
Genius 3 verwendet werden. Anderenfalls kann die Leistung des Genius 3 beeintrachtigt werden.

Wenn das Thermometer Genius 3 in der Nahe von Sendern mit einer maximalen Leistung verwendet werden soll, die keinen
Werten aus der Tabelle entspricht, kann der Trennabstand anhand der folgenden Gleichungen berechnet werden:

Flr Sender mit einer Betriebsfrequenz im Bereich von 704 bis 787 MHz: d = g P
Flr Sender mit einer Betriebsfrequenz im Bereich von 800 bis 2570 MHz: 4 = 298 VP
Flr Sender mit einer Betriebsfrequenz im Bereich von 5100 bis 5800 MHz: d = g P

Dabei ist d der Abstand in Metern und P die Leistung des Senders in Watt.
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Sezione | — Panoramica del termometro

Il termometro timpanico Genius™ 3 & un termometro da orecchio a MODALITA REGOLATA che offre una misurazione rapida e accurata
della temperatura del paziente. Il termometro timpanico GENIUS 3 & un termometro del canale auricolare con modalita di regolazione
per la misurazione della temperatura dei siti orale e rettale. Le modalita Sito sono descritte nella Sezione IV, Istruzioni per 'uso.

| destinatari del presente manuale sono gli operatori, gli operatori inesperti e le organizzazioni responsabili non a conoscenza
delle procedure di utilizzo del termometro timpanico e base Genius™ 3. Contiene istruzioni per l'uso, precauzioni e informazioni
sulla manutenzione e I'assistenza disponibili. Per ottenere risultati accurati, € necessario leggere il presente manuale prima di
utilizzare il termometro.

Preparazione iniziale

« Estrarre il termometro dalla confezione e verificare che non sia danneggiato.

- Se si utilizza il dispositivo di montaggio per parete o per carrello (venduto separatamente) del supporto, consultare il foglio
diinstallazione.

« Al primo utilizzo, sul termometro verranno visualizzate le impostazioni predefinite: modalita auricolare (EAR) e scala Celsius (°C).

+Se il termometro e stato conservato a una temperatura che esula dal normale intervallo operativo (vedere la sezione X),
lasciarlo acclimatare a temperatura ambiente per almeno 30 minuti prima dell'uso.

Caratteristiche

« Misurazione della temperatura conforme agli standard ISO - Vedere la sezione X

« Peak Select System - Vedere la Sezione IV, Istruzioni per |'uso

«Intervallo di misurazione della temperatura da 33,0 °Ca 42,0 °C (da 91,4 °F a 107,6 °F)

- Dopo avere misurato la temperatura, il pulsante °C/°F alterna la visualizzazione fra °C e °F
«Indicazione acustica e visiva di completamento della misurazione della temperatura

« Coprisonda monouso studiati per agevolare la prevenzione della contaminazione incrociata
- Indicatori di batteria in esaurimento e batteria scarica

- La modalita "Riposo" memorizza |'ultima temperatura e preserva la carica della batteria

« Funzioni del timer a impulsi da 15, 30, 45 e 60 secondi

- L'alloggiamento del termometro puo essere pulito con i normali detergenti. Per istruzioni, vedere la Sezione VI, Pulizia
-1l supporto protegge la punta del termometro e consente un facile accesso ai coprisonda

« Display LCD di facile lettura con icone

«L'unita é progettata per l'uso da parte di mancini e destrimani

« Misurazione della temperatura in 1-2 secondi

Sezione Il — Sicurezza e avvertenze

Nota per il personale sanitario addetto alla formazione di operatori inesperti o di organizzazioni responsabili non a
conoscenza della procedura:

Durante la formazione di operatori inesperti, prendere in esame tutti i messaggi di pericolo, avvertenza e attenzione indicati di
seguito, soprattutto se in ambiente di assistenza domiciliare. Gli operatori inesperti devono ricevere istruzioni in merito alle modalita
con cui contattare il Servizio di assistenza alla clientela se notano un cambiamento nelle prestazioni del termometro. Gli operatori
inesperti devono inoltre essere informati in merito a procedure di pulizia adeguate al fine di evitare rotture o penetrazione di acqua.
Gli operatori inesperti devono anche essere informati sull'utilizzo corretto (ad esempio, in luoghi con temperatura diversa da quella
ambientale) del termometro. Per assistenza relativa alla necessaria formazione, rivolgersi al Servizio di assistenza alla clientela.

Indicazioni per l'uso:

Il termometro timpanico Genius 3 & destinato all'uso nei pazienti in ambienti di cura intensiva o di altro tipo. La misurazione della
temperatura viene effettuata sulla membrana timpanica e si possono avere misurazioni equivalenti della temperatura orale e
rettale in base alla lettura timpanica.
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Pericolo:

« 1l cavo del termometro puo costituire rischio di strangolamento.
- L'ingestione del coprisonda potrebbe causare gravi lesioni.

«| coprisonda usati devono essere smaltiti come rifiuti biologici infettivi. Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita
alle normative locali e alle pratiche mediche in vigore.

Avvertenza:

- Non utilizzare la correzione per I'equivalente orale in pazienti di eta inferiore ai 5 anni.
+NON utilizzare il termometro in ambienti di pronto soccorso.
- L'errato posizionamento del termometro nel canale auricolare potrebbe causare lesioni permanenti.

- Linfiltrazione di liquidi potrebbe ridurre la durata della batteria e compromettere le prestazioni. Seguire le istruzioni per la
pulizia. Vedere la Sezione VI per evitare la penetrazione di liquidi nell'unita.

«NON modificare né cambiare il dispositivo in alcun modo.
«NON utilizzare altri coprisonda con il termometro. L'utilizzo di altri coprisonda causera letture errate.

+NON utilizzare il termometro su pazienti con drenaggio dell'orecchio o che presentano residui di sangue, fluido cerebrale o
spinale nell'orecchio, tinture, tappi di cerume o corpi estranei nel canale auricolare.

« Assicurarsi che la punta della sonda sigilli il canale auricolare prima di misurare la temperatura. In caso contrario la misurazione
potrebbe non essere accurata.

-1l termometro & stato concepito per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato nella Sezione XllI - Dichiarazione
di conformita elettromagnetica di questo manuale. L'uso del termometro in ambienti elettromagnetici diversi da quelli specificati
puo causare errori nelle letture della temperatura. Per ulteriori informazioni, consultare le pagine da 14a 17.

«NON utilizzare questo dispositivo in prossimita di anestetici inflammabili. Non adatto all'uso in presenza di una miscela di
anestetici inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto oppure in un ambiente ricco di ossigeno.

- Gli equalizzatori di pressione (PE) o i tubi timpanostomici non influiscono negativamente sull'accuratezza. Per il benessere del
paziente, attendere una settimana dopo l'intervento prima di utilizzare il termometro e la base.

- La presenza di un eccessivo tessuto cicatriziale nel timpano potrebbe causare letture piu basse della temperatura rispetto a
quella effettiva.

+NON utilizzare batterie al litio. NON utilizzare contemporaneamente batterie alcaline e batterie al litio/ricaricabili.
« Le batterie alcaline devono essere smaltite in conformita alle prassi locali.
-1 dispositivi consumati o scaduti devono essere smaltiti nel rispetto della prassi istituzionale.

Attenzione:

- Leggere attentamente il presente manuale prima di utilizzare il dispositivo.

- Dopo avere posizionato il coprisonda sul termometro, non rivolgere la punta della sonda verso oggetti che generano calore,
come mani, computer e finestre, poiché cio causerebbe una lettura errata della temperatura.

«In base alle leggi federali statunitensi, questo dispositivo puo essere venduto solo ai medici.

«Quando viene utilizzato in un ambiente domestico, tenere lontano il dispositivo dalla portata di bambini, animali domestici e insetti.
- Posizionare sempre il termometro nella base dopo l'uso.

«In caso di danni all'unita, in particolare alla punta della sonda, rivolgersi al servizio di assistenza ai clienti.

« Il termometro & uno strumento ottico di precisione. Maneggiarlo con attenzione e non farlo cadere.

« Prima dell'utilizzo, assicurarsi che la punta della sonda sia pulita e che non siano presenti residui. Se la punta del termometro
e sporca, pulire la lente delicatamente con un panno o con una garza. La punta deve apparire lucida e non deve presentare
impronte o detriti. Per istruzioni complete sulla pulizia, vedere la Sezione VI: Pulizia e disinfezione.

«Installare sempre un nuovo coprisonda prima di misurare la temperatura. La pellicola del coprisonda deve essere regolare,
senza fori, lacerazioni o grinze.

«L'uso del termometro senza il coprisonda provocherebbe letture errate.

«| pazienti con apparecchi acustici rimovibili dovranno rimuovere tali dispositivi almeno 10 minuti prima della misurazione della
temperatura. | dispositivi impiantati solitamente non influiscono sulla temperatura auricolare.
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+Se la misurazione della temperatura viene effettuata in condizioni di clima freddo, prima dell'utilizzo attendere che il paziente
si adatti alla temperatura della stanza.

+Se il termometro e stato conservato a una temperatura che esula dal normale intervallo operativo (vedere la sezione X),
lasciarlo acclimatare a temperatura ambiente per almeno 30 minuti prima dell'uso.

«In condizioni normali, il cerume non influisce sull'accuratezza. Tuttavia, i tappi di cerume possono causare una lettura piu bassa
del normale.

« Attendere almeno due minuti prima di effettuare un'altra lettura dallo stesso orecchio.
- Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare l'unita per un lungo periodo di tempo.

- Questo termometro e stato progettato per risultare conforme alle normative di sicurezza IEC 60601-1. Per ulteriore chiarezza, il
termometro con il coprisonda inserito & considerato una parte applicata ed é stato collaudato e valutato come tale.
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Sezione lll — Significati delle icone

u@@lﬁAw

Pulsante di Pulsante Pulsante Pulsante Rischio di Non sterile Uso soggetto a
espulsione °C/°F Timer Scansione soffocamento prescrizione medica
90% 90% 91°F 131°F
% @ 7t 55°C \
R S AN 13°F //\l\
0% 15% 16°C -25°C
Limiti di umidita Limiti di umidita Intervallo di Intervallo di Non esporre  Conservare
per conservazione e operativa temperatura temperatura alla luce solare in luogo
trasporto operativa per trasporto e asciutto
conservazione
[
)
R <((‘))) [EC[REP] REF
Attenzione:  Protezione tipo BF (grado Apparecchiatura Radiazioni Rappresentante Numero di
solo perusoin  diprotezione contro le diclassell elettromagnetiche autorizzato catalogo
ambienti chiusi  scosse elettriche - non non ionizzanti nella Comunita
esiste una connessione Europea

conduttiva con il paziente).

X " ® S

_ DEHP | | —
Identifica una sostanza Non contiene Non contiene Non usare se la MarchioCE ~ Smaltire come
non contenuta né presente DEHP lattice di gomma confezione € aperta rifiuto elettrico
all'interno del prodotto o naturale o danneggiata. ed elettronico
della confezione.
@ md ] BN @@ 1P22
Seguire le Non sicuro in Produttore Data di Numero Codice di Protezione contro
istruzioni per l'uso ambiente RM fabbricazione di serie lotto l'ingresso di liquidi:
(risonanza magnetica) A prova di gocciolamento
Classificazione ETL
6“' ) o 7
c us —
'LisTED' »
Intertek
5009653
Apparecchiature Coprisonda installato Coprisonda non installato

elettromedicali, dispositivi
e software del dispositivo

Apparecchiatura elettromedicale
Termometro timpanico e base Genius 3

(1) Classificato rispetto a scosse elettriche, incendi e rischi meccanici in conformita alle norme IEC 60601-1:2005/AMD1:2012;
AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Classificato rispetto a scosse elettriche, incendi, rischi meccanici e di altra natura in conformita alla norma CAN/CSA C22.2
N.60601-1:14
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Sezione IV — Istruzioni per l'uso

Peak Select System

Il termometro timpanico e base Genius 3 utilizza il sistema brevettato Peak Select System. Tale sistema si avvale di piu letture e
seleziona la temperatura piu elevata per la visualizzazione.

Modalita Equivalenza

Il termometro timpanico e base Genius 3 & un termometro del canale auricolare per neonati, bambini e adulti.

Prima dell'introduzione dei termometri timpanici, la temperatura dei pazienti veniva misurata per via orale o rettale. La
temperatura misurata contemporaneamente tramite ciascuno di questi metodi, riportava risultati assolutamente differenti.
Il termometro timpanico e base Genius 3 compensa la differenza media di temperatura di ciascun sito regolando la
temperatura visualizzata.

Con il termometro timpanico e base Genius 3, sono disponibili le seguenti modalita di equivalenza. | dati sono disponibili
presso Covidien su richiesta.

Auricolare: nella modalité auricolare (EAR), il di§play indica la temperatura assoluta senza correzione. La modalita EAR é anche
definita MODALITA NON REGOLATA o MODALITA DIRETTA di acquisizione della temperatura.

Orale: nella modalita orale (ORL), la temperatura timpanica viene regolata per visualizzare la temperatura orale equivalente.

Modalita orale = Modalita auricolare -0,09 °C
Bias clinico = 0,09 °C

Limiti di concordanza = (+/-) 0,64 °C
Ripetibilita clinica= 0,13 °C

Sito del corpo di riferimento = Cavita orale
Sito del corpo di misurazione = ORECCHIO

Rettale: nella modalita rettale (REC), la temperatura auricolare viene regolata per visualizzare la temperatura rettale equivalente.

Modalita rettale = Modalita auricolare +0,56 °C
Bias clinico: = 0,5 °C

Limiti di concordanza: =-0,47 / +1,66 °C
Ripetibilita clinica: = 0,231 °C

Sito del corpo di riferimento: = Retto

Sito del corpo di misurazione: = ORECCHIO

Coprisonda del termometro

Il termometro timpanico e base Genius 3 utilizza coprisonda monouso. L'utilizzo di coprisonda prodotti da aziende diverse da
Covidien potrebbe causare misurazioni errate della temperatura.

| coprisonda sono contenuti in un cassetto nella base del termometro. Per caricare un coprisonda sul termometro, spingere

con decisione la punta della sonda nel coprisonda. Quando installata sul termometro, la pellicola del coprisonda deve risultare
regolare senza fori, lacerazioni o grinze. Dopo avere effettuato la lettura, premere il pulsante di espulsione per rimuovere il
coprisonda. Smaltire adeguatamente i coprisonda dopo I'uso. Per prevenire e controllare le infezioni, utilizzare sempre un nuovo
coprisonda per ogni lettura.
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Misurazione della temperatura

Leggere le informazioni relative al termometro timpanico e base Genius 3 & importante per un corretto utilizzo da parte
dell'utente. Attenersi alle procedure di base indicate di seguito e per ulteriori informazioni visitare il sito www.covidien.com

1. Ispezionare visivamente il canale auricolare del paziente. Estrarre il termometro dalla base.

2. Ispezionare la lente della sonda. Se sono presenti residui, pulire la punta della sonda come descritto
nella Sezione VI, Pulizia. Se la punta della sonda & pulita, procedere con il passaggio 3.

3. Premere il pulsante Scansione per verificare la funzionalita (tutti i segmenti LCD sono visualizzati)
e la selezione della modalita sullo schermo LCD. Installare un coprisonda premendo con decisione
la punta della sonda nel coprisonda. Dopo avere installato il coprisonda, sul termometro verranno
visualizzati alcuni trattini, la modalita Sito e l'icona della punta della sonda.

4, \Verificare che il coprisonda sia completamente inserito e che non vi siano spazi fra di esso e la base
della punta. Assicurarsi inoltre che la pellicola non presenti fori, lacerazioni o grinze.

5. Posizionare la sonda nel canale auricolare e sigillare I'apertura con la punta della sonda. Per garantire
I'omogeneita dei risultati, verificare che l'asta della sonda sia allineata al canale auricolare.

6. Una volta posizionata delicatamente nel canale auricolare, premere e rilasciare il pulsante Scansione.
Attendere il triplo segnale acustico prima di rimuovere il termometro.

7. Rimuovere la sonda dall'orecchio subito dopo il triplo segnale acustico.
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8. Verranno visualizzate le icone di temperatura del paziente e di espulsione del coprisonda.
Il simbolo "*" indica una modalita diversa da quella auricolare.

9. Premere il pulsante di espulsione per espellere il coprisonda in un contenitore per rifiuti adeguato.

10. Riposizionare l'unita sulla base dopo I'uso.

Richiamo misurazione

Dopo avere effettuato una lettura, il termometro passera alla modalita "Spento" in circa 10 secondi. E possibile richiamare la
lettura con il pulsante di scansione oppure tenendo premuto il pulsante °C/°F.

Visualizzazione della temperatura - Interruttore °C o °F

Quando sul display é visualizzata una lettura, tenere premuto il pulsante °C/ °F per passare da Celsius a Fahrenheit e viceversa.

Modalita Spento

Il termometro entra in modalita Spento dopo 30-40 secondi di inattivita. Per attivare il termometro, montare un nuovo coprisonda.
La modalita Spento prolunga la durata della batteria.

Modalita timer a impulsi

1.

Premere e tenere premuto il pulsante Timer per attivare la modalita Timer. Premere nuovamente per avviare il timer. Il timer
conta da 0 a 60 secondi.

Il termometro emette un segnale acustico dopo che sono trascorsi 15 secondi, due segnali acustici raggiunti i 30 secondi,
tre segnali acustici ai 45 secondi e quattro segnali acustici ai 60 secondi.

Se si preme il pulsante Timer mentre il timer e visualizzato, il termometro torna alla modalita "Spento".

4, Passati 60 secondi, il termometro entrera nella modalita di riposo dopo due secondi.

Posizionare il termometro nella base per I'alloggiamento.
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Allarmi e icone sul display del termometro

Il termometro comunica con l'utente tramite il display LCD e i segnali acustici. Dopo l'installazione del coprisonda o la sostituzione
delle batterie, il sistema del termometro viene ripristinato. Il termometro esegue anche un test automatico per verificare il corretto
funzionamento.

Condizione di allarme Modalita di visualizzazione

Temperatura del paziente superiore
all'intervallo specificato

Temperatura del paziente inferiore
all'intervallo specificato

Temperatura dell'ambiente superiore
all'intervallo specificato

Temperatura dell'ambiente inferiore
all'intervallo specificato

Il display LCD mostra l'icona della batteria quasi scarica. L'icona della batteria
quasi scarica verra visualizzata fino alla sostituzione delle batterie o fino alla
visualizzazione dell'icona della batteria scarica. Quando viene visualizzata l'icona
della batteria quasi scarica, sara possibile effettuare ancora circa 100 letture.

Batteria quasi scarica

Batteria scarica Il display LCD mostra I'icona della batteria scarica. Quando si preme un pulsante,
il display LCD lampeggera 3 volte, quindi si spegnera. Dopo che viene visualizzata
I'icona della batteria scarica, sara necessario sostituire le batterie prima di potere

E] 0 utilizzare I'unita.

Se viene visualizzato I'errore di sistema "1" e "2", le condizioni ambientali non sono sufficientemente stabili per I'utilizzo del
dispositivo. Prima di utilizzare il dispositivo, attendere 20 minuti perché si stabilizzi.

, Se viene visualizzato l'errore di sistema 1, si & verificato un errore di
' checksum di memoria interno (errore del test di auto-diagnostica).
Installare un nuovo coprisonda per reimpostare I'unita. Se I'errore di
z] sistema permane, rivolgersi al centro di assistenza.

Se viene visualizzato I'errore di sistema 2, il termometro non e
calibrato correttamente (ad esempio, una variabile di calibrazione
non rientra nell'intervallo previsto). Contattare il centro assistenza.

In caso di altri errori di sistema, installare un coprisonda per reimpostare |'unita. Se I'errore di sistema permane, rivolgersi al centro
di assistenza. Gli indirizzi dei centri di assistenza sono disponibili nella sezione XI, Assistenza clienti.
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Modalita Biotech

La modalita Biotech consente di selezionare le opzioni della modalita Sito e di verificare la versione del software installato. Tutte le
impostazioni della modalita Sito nella modalita Biotech vengono mantenute nei cicli di riavvio come la sostituzione delle batterie.

Le impostazioni predefinite di fabbrica sono elencate di seguito:

Modalita Temperatura °C (sbloccata)
Modalita Sito Auricolare
Testo del sito Acceso

Per accedere alla modalita Biotech, il termometro deve essere in modalita "Spento" o "Riposo”. Quando il termometro & in modalita
"Spento" o "Riposo" tenere premuto il pulsante Timer e quello °C/°F per quattro secondi. Tutti i segmenti LCD si illumineranno

per un secondo, il termometro emettera un segnale acustico e sul display verra visualizzato lo scorrimento di trattini. Premere

il pulsante Timer per scorrere le modalita Biotech. Quando sono disponibili opzioni all'interno di una modalita, il pulsante °C/°F
consente di passare da una all'altra.

il

Premendo il pulsante Timer dopo la visualizzazione del testo del sito, I'utente potra tornare alla versione di software installata.

Il dispositivo uscira dalla modalita Biotech dopo 30 secondi di inattivita. Per uscire manualmente dalla modalita Biotech, tenere
premuto il pulsante Timer e quello °C/°F per un secondo. Tutte le modifiche verranno salvate.

La sequenza della modalita Biotech é descritta di seguito:

Versione del software

Visualizza la versione del software installato nel dispositivo. Dove "00" ¢ la versione corrente del software.

—
L}
.-

e

Modalita Temperatura

°C (sbloccata) Bloccata °C Bloccata °F °F (sbloccata)
oc . . °F
Modalita Sito
Auricolare Orale Rettale

EAR_
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Testo del sito

Premendo il pulsante °C/°F in questa modalita, attiva o disattiva le etichette del testo del sito del corpo. Le etichette resteranno
attive quando verra visualizzata una "X" nell'icona della casella e il testo restera disattivato quando la casella & vuota.

Sezione V — Manutenzione preventiva

Per il dispositivo & disponibile un checker calibrazione oppure & possibile inviare il dispositivo al centro assistenza. E necessario
verificare la calibrazione del dispositivo ogni 12 mesi. Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante Covidien. L'utilizzo
in condizioni particolarmente esigenti o ambientali difficili potrebbe richiedere controlli piu ravvicinati. Se I'unita viene lasciata
cadere, é utilizzata in modo errato o conservata a una temperatura inferiore a -25 °C o superiore a 55 °C, deve essere verificata
prima del successivo utilizzo.

Sezione VI — Pulizia e disinfezione

Pulizia

Cavo a spirale, base e corpo del termometro Genius 3:

Per la pulizia generale del corpo, della base e del cavo a spirale del termometro, utilizzare un normale detergente liquido per
piatti, come Dawn®. Utilizzare il detergente con una miscela di acqua/detergente 20:1. La miscela di acqua e detergente non deve
superare i 55 °C (130 °F).

Attenzione: la punta della sonda del termometro Genius 3 non deve essere pulita con un detergente.

Punta e lente della sonda del termometro Genius 3:

La lente e la punta della sonda possono essere pulite con un panno imbevuto di alcool isopropilico al 70%, come Webcol™*,
Curity™* o un prodotto analogo.

Attenzione: I'utilizzo di altri detergenti e disinfettanti potrebbe provocare gravi danni al termometro e base Genius 3 e
potrebbe invalidare la garanzia. Non utilizzare spugnette abrasive sulla superficie del termometro Genius 3.

Frequenza di pulizia:

Si consiglia di pulire il termometro, la base e il cavo a spirale Genius 3 dopo ogni utilizzo.

Istruzioni per la pulizia:

Cavo a spirale, base e corpo del termometro Genius 3:

Durante la pulizia del corpo del termometro Genius 3, & necessario installare un coprisonda sul termometro. In questo
modo si evitera di danneggiare la punta e la lente della sonda. Pulire le superfici del corpo del termometro, della base e
del cavo a spirale con un panno umido e un detergente delicato, come descritto in precedenza, e rimuovere tutto lo sporco
visibile. Strizzare il panno per assicurarsi di eliminare tutti i liquidi in eccesso prima di utilizzarlo per la pulizia. Se il tessuto &
eccessivamente umido, la soluzione di detergente e acqua potrebbe penetrare nel termometro e influire sulla funzionalita del
dispositivo. Dopo avere pulito il corpo, la base e il cavo a spirale del termometro, strofinarlo con un panno liscio e pulito per
rimuovere la miscela del detergente. Asciugare il termometro con un panno liscio e pulito. Non utilizzare una spugnetta o un
detergente abrasivo per la pulizia della base, del cavo a spirale o del termometro Genius 3.
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Punta e lente della sonda del termometro Genius 3:

La lente e la punta della sonda del termometro possono essere pulite con un panno imbevuto di alcool isopropilico al 70%, come
Webcol™*, Curity™* o un prodotto analogo. Rimuovere con attenzione tutti i corpi estranei dalla punta e dalla lente della sonda
del termometro. Dopo avere rimosso tutti i corpi estranei, asciugare la lente posta sull'estremita della punta della sonda del
termometro con una garza, un batuffolo di cotone o un panno per lenti. Per un corretto funzionamento la lente del termometro
non deve presentare impronte e/o macchie. Dopo avere pulito la punta e la lente della sonda del termometro, lasciare asciugare
completamente il termometro all'aria aperta.

Disinfezione

Corpo, base, cavo a spirale, punta della sonda e lente del termometro Genius 3:

E possibile disinfettare il corpo, la base, il cavo a spirale, la punta della sonda e la lente del termometro Genius 3 inumidendo le
relative superfici con alcool isopropilico al 70%.

Frequenza della disinfezione:

E necessario disinfettare il termometro Genius 3 dopo ogni uso.

Istruzioni per la disinfezione del corpo, della base, del cavo a spirale, della punta della sonda e della lente del
termometro:

Inumidire le superfici dei dispositivi con un panno imbevuto di alcool isopropilico al 70%, come Webcol™*, Curity™* o un prodotto
analogo. Pulire i dispositivi in base alle necessita e lasciarli inumiditi per almeno 1 minuto. Per un corretto funzionamento, la

lente del termometro non deve presentare impronte e/o macchie. Dopo avere disinfettato la punta e la lente della sonda del
termometro, lasciare asciugare completamente il termometro all'aria aperta.

Attenzione: il termometro timpanico e base Genius 3 & un dispositivo non sterile. Non utilizzare metodi di sterilizzazione
aggressivi, per esempio con gas ossido di etilene, calore, autoclave per sterilizzare questo termometro.

Attenzione: il termometro timpanico e la base Genius 3 non sono progettati per essere immersi, lavati, sciacquati o spruzzati con
acqua. Non immergere, lavare, sciacquare né spruzzare il termometro timpanico o la base Genius 3 con acqua o altre soluzioni
detergenti. L'inosservanza delle procedure di pulizia qui descritte puo danneggiare gli utenti, i pazienti e i medici. Come per
qualsiasi dispositivo elettrico medicale, € necessario prestare attenzione per impedire che penetrino liquidi nel termometro, onde
evitare il rischio di scosse elettriche, incendi o danneggiamento dei componenti elettrici.

Attenzione: se la perdita si presenta nella parte interna del termometro, non utilizzarlo finché non risulti adeguatamente pulito,
asciutto e finché non ne sia stata verificata l'accuratezza. L'accuratezza puo essere verificata con il checker calibrazione Genius. In
caso di necessita, rivolgersi all'Assistenza clienti.

Sezione VIl — Sostituzione della batteria

Sostituire le 3 batterie AAA quando sul display compare l'icona di batteria quasi scarica. Dopo che viene visualizzata questa icona,
é possibile effettuare 100 letture prima che venga visualizzata l'icona di batteria scarica. A questo punto, non & possibile effettuare
alcuna lettura.

Per sostituire le batterie, rimuovere lo sportello nella parte inferiore dell'unita. Prendere nota della polarita delle batterie installate.
Rimuovere le batterie consumate e sostituirle con batterie nuove, verificando la corretta polarita. Riposizionare lo sportello del
vano batterie e assicurarlo con le viti.

Sezione VIl — Istruzioni per il montaggio

Per il supporto e disponibile un dispositivo di montaggio per parete o per carrello (venduto separatamente). Seguire le istruzioni
fornite con tali dispositivi.
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Sezione IX — Risoluzione dei problemi

Se il termometro non funziona correttamente, controllare quanto segue:

Sintomo Azione
Lettura della temperatura insolitamente elevata Verificare che il coprisonda non presenti lacerazioni o fessure.
Lettura della temperatura insolitamente bassa Verificare che non vi siano residui sul coprisonda e sulla punta

del termometro.
Verificare che non vi siano residui nel canale auricolare del

paziente.
Indicatore di batteria quasi scarica acceso Sostituire le batterie.
Indicatore di batteria scarica acceso Sostituire le batterie.
Display vuoto Sostituire le batterie.
Errore di sistema visualizzato Se viene visualizzato I'errore di sistema "1" 0 "2" attendere

20 minuti prima dell'uso, lasciando che il dispositivo si stabilizzi.
Per tutti gli altri errori di sistema, ripristinare il termometro
installando un coprisonda. Se l'errore di sistema permane, inviare
il termometro al centro di assistenza. Le informazioni sui centri di
assistenza sono disponibili nella Sezione XI, Assistenza clienti.

Le avvertenze e gli allarmi del termometro timpanico e base Genius 3 sono descritte in Allarmi e icone sul display del termometro
della Sezione IV, Istruzioni per |'uso.

Sezione X — Specifiche

Le procedure e le caratteristiche di precisione clinica possono essere richieste alla casa di produzione. Per verificare I'accuratezza,
utilizzare un corpo nero certificato come specificato in ISO 80601-2-56 o utilizzare un checker calibrazione Genius — Numero di
parte 303097.

Limiti di accuratezza calibrata:

Temperatura ambientale Temperatura target Accuratezza
Da16°Ca33°C Da33°Ca42°C +0,3°C
(da 60,8 °F a 91,4 °F) (da91,4°Fa107,6 °F) (£0,5 °F)

Limiti di accuratezza calibrata (in seguito a ricalibrazione*):

Temperatura ambientale Temperatura target Accuratezza
Da16°Ca33°C Da33°Ca42°C +0,3°C
(da 60,8 °F a 91,4 °F) (da91,4°Fa107,6 °F) (0,5 °F)

*L'accuratezza in seguito alla ricalibrazione tramite il checker calibrazione Genius potrebbe non essere equivalente alla
calibrazione di fabbrica.

Intervallo di misurazione della temperatura visualizzato:

Lintervallo della temperatura dipende dalla modalita Sito come segue:

Modalita Intervallo °C Intervallo °F

Auricolare Da 33,0a42,0 Da91,4a107,6
Orale Da33,0a41,9 Da91,4a1074
Rettale Da33,6a42,0 Da92,4a107,6

Intervallo della temperatura ambientale:

Da 16 °Ca 33 °C (da 60,8 °F a 91,4 °F), dal 15% al 90% di umidita relativa, senza condensa.
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Intervallo della temperatura di trasporto e conservazione:

Da-25°Ca55°C(da-13°Fa 131 °F), fino al 95% di umidita relativa, senza condensa. Se I'unita e conservata in condizioni
ambientali estreme, si consiglia di sottoporla a controlli tramite il checker calibrazione o presso la casa produttrice prima di
utilizzarlo nuovamente.

Pressione aria ambiente

Intervallo delle pressioni atmosferiche di esercizio compreso nell'intervallo 70 kPA - 106 kPA

Ripetibilita clinica:

Ripetibilita clinica in conformita a ISO 80601-2-56 gia pubblicata in Modalita Equivalenza nella Sezione IV, Istruzioni per ['uso.
Tempo di risposta: 1-2 secondi

Timer a impulso:

60 secondi

Risoluzione della temperatura:

0,1°Co0,1°F

Alimentazione:

Apparecchio ME alimentato internamente
3 batterie alcaline AAA

Durata della batteria:
Minimo 15.000 misurazioni della temperatura
Dimensioni:

Termometro — 17,8 cm
Base — 20,3 cm

Peso:

Termometro (con batterie) — 160 grammi
Base — 100 grammi

Grado di protezione dalle scosse elettriche:

Tipo BF

Modalita di funzionamento:

MODALITA REGOLATA non continua

Grado di protezione dalla penetrazione di liquidi:

A prova di gocciolamento - IP22

Durata in servizio prevista:
3 anni
Standard del dispositivo e di sicurezza:

Il termometro timpanico e base Genius 3 & conforme a quanto segue:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 «IEC 60601-1-2:2014
Il dispositivo &€ conforme a ISO 80601-2-56:2017, purché siano soddisfatte le seguenti condizioni:

1. Il software ¢ stato modificato in fase di collaudo per aumentare la precisione delle misurazioni da una a due cifre.
2. La media di tali numeri di precisione prende in considerazione le varianti di misurazione note dovute a fattori umani.

Rivolgersi al proprio rappresentante Covidien per eventuali domande relative alla conformita agli standard e alle differenze nazionali.
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Sezione X| — Assistenza clienti

Nel caso in cui fosse necessario restituire un'unita per sottoporla a riparazione, osservare le indicazioni seguenti:

1. Contattare l'assistenza tecnica di Covidien come indicato di seguito per la corretta procedura di restituzione.
2. Spedire il pacco assicurato al contatto dell'assistenza locale o all'indirizzo appropriato indicato di sequito.

Stati Uniti Europa Altri paesi
Covidien Covidien Contattare il rappresentante Covidien
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
USA Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 P)J
Paesi Bassi

Elenco dei componenti

Per la riparazione dei componenti, contattare il centro di assistenza locale o il rappresentante di vendita per i componenti elencati
di sequito.

Descrizione Numero di parte
Termometro con base Genius 3 303013
Coprisonda Genius 303030

Checker calibratore Genius 303097

Base di ricambio Genius 3 PT00057207
Cavo a spirale di ricambio Genius 3 PT00073918
Sportello vano batteria di ricambio Genius 3 PT00047836
Dispositivo di montaggio con blocco per parete Genius 3 303058

Carrello con dispositivo di montaggio con blocco Genius3 303059

Sezione XIl — Garanzia

Garanzia limitata: Covidien garantisce all'acquirente originale ("cliente") I'assenza di difetti dei materiali o di lavorazione nel
presente prodotto, in condizioni di utilizzo normali, per tre (3) anni dalla data di acquisto originale da Covidien o da un suo
distributore autorizzato. Se il prodotto non funziona come garantito durante il periodo di copertura della garanzia, Covidien
puo, a propria discrezione e a proprie spese, sostituire il componente o il prodotto difettoso con uno dello stesso tipo o, se non
é ragionevole né la sostituzione né la riparazione, rimborsare al cliente il prezzo di acquisto per il componente o il prodotto
difettoso. Sara necessario esibire una prova datata dell'acquisto originale.

Covidien declina qualsiasi responsabilita per eventuali danni causati da riparazioni non autorizzate, uso non conforme, negligenza,
danno da agenti chimici o incidente. La rimozione, la cancellazione o la modifica del numero di serie del lotto invalida la garanzia.
Covidien declina qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, inclusa la garanzia di idoneita o commerciabilita per un particolare
scopo o applicazione, oltre a quanto indicato espressamente sulle etichette del prodotto.

Se non diversamente previsto o proibito dalla legislazione locale, la garanzia indicata nella presente sezione € l'unica ed
esclusiva garanzia prevista per questo prodotto, nonché I'unica espressamente riconosciuta in luogo di qualsiasi altra
garanzia orale o implicita, incluse, a titolo esemplificativo, eventuali garanzie orali o implicite di commerciabilita o idoneita
per uno scopo specifico. Se non diversamente previsto o proibito dalla legislazione locale, Covidien non é responsabile per
danni emergenti incidentali o quantificabili, perdita oppure spese (inclusa, fra le altre, la perdita di profitti) direttamente o
indirettamente derivanti dalla vendita, impossibilita alla vendita, uso o perdita del prodotto.
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Sezione XIlIl — Dichiarazione di conformita elettromagnetica

Il termometro timpanico e base Genius 3 é stato fabbricato e collaudato in conformita agli standard IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

No. 60601-1:14 e EN60601-1-2.

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

[l termometro timpanico e base Genius 3 & indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Spetta
all'utente assicurarsi che il termometro timpanico e base Genius 3 operi in un ambiente con le dovute caratteristiche.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Raccomandazioni

Emissioni RF Gruppo 1 Il termometro timpanico e base Genius 3 utilizza energia RF

(CISPR11) solo per il suo funzionamento interno. Di conseguenza, le sue
emissioni di RF sono molto basse ed &€ improbabile che causino
interferenze alle apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF Classe B Il termometro timpanico e base Genius 3 & indicato per l'uso

(CISPR 11) negli ambiti sanitari professionali e domestici.

Emissioni armoniche Non applicabile

(IEC 61000-3-2)

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il termometro timpanico e base Genius 3 & indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Spetta
all'utente assicurarsi che il termometro timpanico e base Genius 3 operi in un ambiente con le dovute caratteristiche.

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di
conformita

Linee guida relative all'ambiente
elettromagnetico

Scariche elettrostatiche (ESD)

+8 kV a contatto

+8 kV a contatto

| pavimenti devono essere di legno, cemento

IEC61000-4-11

0,5 ciclia 0° 45°,90°, 135°,
180°,225°,270° e 315°

(IEC 61000-4-2 secondo +15kV in aria +15kVin aria o piastrelle di ceramica. Se sono coperti di

EN 60601-1-2:2015) materiale sintetico, 'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Transiente/burst elettrico +1kV non applicabile La qualita della rete elettrica deve

rapido IEC 61000-4-4 corrispondere a quella prevista in un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovraccorrente +2kV non applicabile La qualita della rete elettrica deve

IEC 61000-4-5 corrispondere a quella prevista in un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione 0% UT non applicabile La qualita della rete elettrica deve

corrispondere a quella prevista in un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

frequenza di rete (50/60 Hz)
(EN 61000-4-8 secondo
EN 60601-1-2: 2015)

0% UT

1cicloe

70% UT

per 25/30 cicli monofase: a 0°
Interruzioni di tensione 0% UT; 250/300 cicli non applicabile La qualita della rete elettrica deve
IEC 61000-4-11 corrispondere a quella prevista in un tipico

ambiente commerciale o ospedaliero.

Campo elettromagnetico alla | 30 A/m 30 A/m Il campo magnetico alla frequenza di

rete deve essere ai livelli caratteristici di
una localita tipica in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

Nota UT é la tensione della rete elettrica in c.a. prima dell'applicazione del livello di test.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

[l termometro timpanico e base Genius 3 & indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Spetta
all'utente o cliente assicurarsi che il termometro timpanico e base Genius 3 operi in un ambiente con le dovute caratteristiche.

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita | Ambiente elettromagnetico - Raccomandazioni

RF irradiata 10V/m 10V/m | dispositivi di comunicazione in radiofrequenza

(EN 61000-4-3 da 80 MHz a 200 MHz portatili e mobili non devono essere collocati a una

secondo distanza dal termometro timpanico e base Genius
10V/m 3V/m

EN 60601-1-2: 2015) 3 e dai relativi componenti, compresi i cavi, inferiore

da 200 MHz a 325 MHz alla distanza di separazione consigliata, calcolata in

10V/m 10V/m base all'equazione corrispondente alla frequenza del
da 325 MHz a 370 MHz trasmettitore.
10V/m 3V/m Distanza di separazione raccomandata

da 370 MHz a 700 MH
@ za z d = 1,2P tra 80 MHz e 800 MHz

10V/m 10V/m d =2,3VP tra 800 MHz e 2,7 GHz
da 700 MHz a 1000 MHz
Laddove P ¢ la potenza nominale massima in uscita
del trasmettitore, espressa in watt (W), dichiarata
dal produttore e d & la distanza di separazione
10V/m 10V/m consigliata in metri (m).

da 1335 MHz a 1800 MHz

10V/m 3V/m
da 1000 MHz a 1335 MHz

L'intensita dei campi emessi da trasmettitori RF fissi,
10V/m 3V/m determinata da un'indagine elettromagnetica del

da 1800 MHz a 2700 MHz sito, deve essere inferiore al livello di conformita in
ciascun intervallo di frequenza. Potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il seguente simbolo:

()

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2 Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

*In teoria, & impossibile prevedere con accuratezza l'intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali le stazioni base di radio-
telefoni (cellulari/cordless) e radio mobile di terra, le radio amatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni televisive.
Per la valutazione dell'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori in RF fissi & bene prendere in considerazione un
rilevamento in loco. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza il termometro timpanico e base Genius 3 &
superiore al corrispondente livello di conformita RF (vedi sopra), & necessario assicurarsi che il funzionamento del termometro
timpanico e base Genius 3 sia comunque regolare. In caso di funzionamento anomalo potra risultare necessario ricorrere a
misure ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento del termometro timpanico e base Genius 3.

° Sopra l'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita del campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza
portatili e mobili e il termometro timpanico e base Genius 3

[l termometro timpanico e base Genius 3 & indicato per I'uso in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze derivanti da
RF irradiata siano controllate. Il cliente o |'utilizzatore del termometro timpanico e base Genius 3 possono aiutare a prevenire
le interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza minima consigliata tra il termometro timpanico e base Genius 3 e le
eventuali apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori), in base alla potenza nominale
massima in uscita da tali apparecchi.

Potenza nominale massima in Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore
uscita dal trasmettitore m
w Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non sia elencata nella tabella qui sopra, la distanza consigliata d
in metri (m) puo essere calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza dell'apparecchio trasmettitore, dove P ¢ la
potenza nominale massima in uscita dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il produttore del trasmettitore stesso.

Nota 1 A 80 MHz e a 800 MHz, applicare la distanza di separazione corrispondente alla gamma di frequenza superiore.

Nota 2 Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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Distanza minima fra Genius 3 e campi di prossimita
di apparecchiature di comunicazione RF wireless nelle
strutture sanitarie professionali

Nella sanita e negli ambienti in cui sono utilizzati sistemi e apparecchiature elettromedicali sono state introdotte nuove tecnologie
wireless digitali. Quando si effettuano letture della temperatura con il termometro Genius 3, le apparecchiature di comunicazione
RF wireless non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a quella di separazione minima indicata di seguito.

Funzionamento Frequenza Potenza massima del Distanza di separazione
MHz trasmettitore minima*
w m
A2vie 385 1,8 *%

A 2 vie; walkie-talkie 450 2 *%
Cellulare 710 0,2 0,3
Cellulare 745 0,2 0,3
Cellulare 780 0,2 0,3
Cellulare 810 2 0,3
Cellulare 870 2 0,3
Cellulare 930 2 0,3
Cellulare 1720 2 0,3
Cellulare 1845 2 0,6
Cellulare 1970 2 0,45

Wi-Fi; Bluetooth; RFID; cellulare 2450 2 0,57
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*| valori della distanza di separazione minima si basano su dati effettivi dei test. | valori di frequenza e potenza massima sono
stati ottenuti dalla Tabella 9 dello standard IEC 60601-1-2:2014. Genius 3 garantisce I'accuratezza di laboratorio nell'intervallo
di uscita nominale in conformita allo standard ISO 80601-2-56:2017 purché sia rispettata la distanza di separazione minima.

** || termometro Genius 3 non € stato concepito per essere utilizzato in prossimita di ricetrasmettitori e walkie-talkie
comunemente utilizzati da personale operativo in veicoli di emergenza, quali ambulanze ed elicotteri. Utilizzando il
termometro Genius 3 in prossimita di questo tipo di apparecchiature di comunicazione si potrebbero causare errori nelle
letture della temperatura.

Avvertenza: le apparecchiature di comunicazione RF wireless portatili o mobili devono essere utilizzate a una distanza
dal termometro Genius 3 non inferiore a quella indicata sopra. In caso contrario, le prestazioni di Genius 3 potrebbero
risultare compromesse.

Nel caso in cui il termometro Genius 3 debba essere utilizzato in prossimita di trasmettitori con valori di potenza massima
diversi da quelli elencati nella tabella, la distanza di separazione puo essere calcolata con le seguenti equazioni:

Per i trasmettitori funzionanti con frequenze che rientrano nell'intervallo da 704 a 787 MHz: d = g VP
Per i trasmettitori funzionanti con frequenze che rientrano nell'intervallo da 800 a 2570 MHz: ¢ = 2§8 VP
Per i trasmettitori funzionanti con frequenze che rientrano nell'intervallo da 5100 a 5800 MHz: d = g VP

dove d & la distanza espressa in metri e P & la potenza del trasmettitore in watt.
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Seccion | — Descripcion general del termémetro

El termdmetro timpanico Genius™ 3 es un termémetro de oido con ADJUSTED MODE (modo ajustado) que proporciona
mediciones rapidas y precisas de las temperaturas del paciente. El termémetro timpdanico Genius 3 es un termdémetro para el
canal auditivo con modos ajustados del punto de medicion que incluye las temperaturas oral y rectal. Los modos de ubicacion se
explican con mas detalle en la Seccién IV, Instrucciones de uso.

Este Manual del usuario ha sido preparado para que usuarios normales, usuarios sin experiencia y organizaciones responsables
sin experiencia utilicen el termémetro timpanico con base Genius™ 3. Este manual incluye instrucciones de uso, precauciones, asi
como informacién disponible acerca del mantenimiento y las reparaciones. Para obtener resultados satisfactorios, el usuario debe
leer detenidamente este manual antes de empezar a usar el termémetro.
Configuracioén inicial

«Desembale el termémetro y compruebe si estd dafado.

- Si se utiliza el soporte para montaje en pared o carro (se venden por separado) para la unidad de base, consulte la hoja
de instalacion.

«Cuando lo use por primera vez, el termdémetro mostrara los ajustes predeterminados: modo de oido (EAR) y la escala en
grados Celsius (°C).

«Si el termdémetro se ha almacenado fuera del rango de temperatura ambiente indicado (consulte la Seccion X), deje que el
termoémetro se aclimate a la temperatura ambiente durante un minimo de 30 minutos antes de su uso.

Caracteristicas

«La medicién de temperatura cumple las normas ISO (consulte la Seccién X).

« Peak Select System (consulte la Seccidn IV, Instrucciones de uso).

+Rango de medicién de temperatura de 33,0 °Ca 42,0 °C (de 91,4 °F a 107,6 °F).

- Una vez tomada la temperatura, el botén °C/°F permite alternar entre °Cy °F.

«Indicacion sonora y visual de la finalizacién de la medicién de temperatura.

« Cubiertas de sonda desechables de un solo uso que ayudan a prevenir la contaminacién cruzada
«Indicadores de energia de las pilas baja y agotada.

«Modo de inactividad que almacena la Ultima temperatura y ahorra energia de las pilas.

- Funciones de temporizador para pulso de 15, 30, 45 y 60 segundos.

- La carcasa del termémetro puede limpiarse con agentes de limpieza normales; consulte la Seccién VI para conocer las
instrucciones de limpieza.

+La unidad de base protege la punta del termédmetro y almacena las cubiertas de sonda para facilitar el acceso.
«Pantalla LCD con iconos facil de leer.

- La unidad esté disefada para su uso con la mano derecha y la mano izquierda.

« Proporciona mediciones de la temperatura en 1 - 2 segundos.

Seccion Il — Seguridad y advertencias

Nota para el personal sanitario que ofrece formacion a usuarios u organizaciones sin experiencia previa:

Incluya todos los peligros, las advertencias y las precauciones siguientes cuando ofrezca formacién a usuarios sin experiencia
previa, en especial en un entorno de atencion en el hogar. Debe indicar a los usuarios sin experiencia previa que se pongan en
contacto con Atencion al cliente si existe un cambio en el rendimiento del termémetro. Ademas, debe mostrar a los usuarios
sin experiencia previa los procedimientos adecuados de limpieza para evitar peligros como las grietas o la entrada de agua. Los
usuarios sin experiencia previa deben tener formacién para el uso adecuado (por ejemplo, temperaturas ambiente fuera del
rango) del termdmetro. Para obtener ayuda sobre formacién, péngase en contacto con Atencién al cliente.

Indicaciones de uso:

El termometro timpanico Genius 3 estd indicado para su uso con pacientes en entornos de cuidados para enfermedades agudas
y otros entornos con el fin de proporcionar mediciones de temperatura desde la membrana timpanica y mediciones equivalentes
de temperatura oral y rectal basadas en la lectura timpanica.
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Peligro:

« El cable del termémetro puede provocar estrangulacion.
«Laingestidn de la cubierta de la sonda puede dar lugar a una lesién médica grave.

«Las cubiertas de sonda usadas deben tratarse como residuos biolégicos infecciosos. Deben desecharse de acuerdo con las
practicas médicas y normativas locales actuales.

Advertencia:

« Evite el uso de conversién a medicién oral en pacientes menores de 5 afos.
+NO utilice el termémetro en un entorno de servicios de emergencias médicas.
- La colocacién incorrecta de termémetro en el canal auditivo puede ocasionar lesiones permanentes.

- La entrada de liquidos puede reducir la duracién de las pilas y afectar al rendimiento. Deben seguirse las instrucciones de
limpieza. Consulte la Seccién VI para evitar que entre liquido en la unidad.

«NO modifique ni cambie el equipo de ninguna manera.
+NO utilice ninguna otra cubierta de sonda con el termémetro. Si utiliza otras cubiertas de sonda, obtendra lecturas inexactas.

+NO utilice el termémetro en pacientes con supuracién de oido, sangre, liquido cefalorraquideo o cerebral, unto sebaceo,
tapones de cerumen o cuerpos extranos en el canal auditivo.

+ Asegurese de que la punta de la sonda sella el canal auditivo antes de tomar la temperatura. Si no se sella el canal auditivo, se
perdera precision.

« El termometro esta disenado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Seccion Xlll, Declaracion
sobre conformidad electromagnética, de este manual de instrucciones. El uso del termdmetro en entornos electromagnéticos
fuera de los entornos especificados puede provocar lecturas de temperatura erroneas. Consulte las paginasdela 14ala 17
para obtener mas informacion.

«NO utilice este dispositivo en las proximidades de anestéticos inflamables. No es adecuado para su uso en presencia de la
mezcla de un anestésico inflamable con aire, oxigeno u éxido nitroso, o en un entorno con mucho oxigeno.

« Los tubos ecualizadores de la presion (EP) o de timpanostomia no afectaran negativamente a la precision. Para mayor
comodidad del paciente, espere una semana tras una intervencién quirdrgica antes de usar el termémetro con base.

- Si el timpano tiene demasiadas cicatrices, es posible que se obtengan lecturas de temperatura bajas.
+NO utilice pilas de litio. NO mezcle pilas alcalinas y de litio/recargables.

- Las pilas alcalinas deberan desecharse siguiendo las directrices locales.

« Los equipos caducados o antiguos deben desecharse de acuerdo con la politica institucional.

Precaucion:

- Lea detenidamente este manual antes de utilizar el dispositivo.

«Cuando la cubierta esté colocada en el termdémetro, no apunte con la punta de la sonda a ningun objeto que genere calor
(como manos, ordenadores y ventanas), ya que esto provocara una lectura de temperatura inexacta.

«La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos.

- Manténgalo fuera del alcance de nifios, mascotas o plagas, cuando se utilice en un entorno doméstico.

« Coloque siempre el termdémetro en la base después de su uso.

« En caso de que la unidad sufra algun dafo, en particular la punta de la sonda, pongase en contacto con Atencion al cliente.
« El termémetro es un instrumento dptico de precisién. Manipule con cuidado el dispositivo y no lo deje caer.

« Antes de usarlo, asegurese de limpiar la punta de la sonda y eliminar cualquier residuo. Si se ensucia la punta del termémetro,
limpiela suavemente con un pafio para lentes o un bastoncillo sin pelusa. La punta debe estar brillantes y libre de huellas o
residuos. Para obtener instrucciones de limpieza detalladas, consulte la Seccién VI, Limpieza y desinfeccion.

«Instale siempre una cubierta de sonda nueva antes de tomar la temperatura. La pelicula de la cubierta de sonda debe estar lisa
y no tener ninguin agujero, desgarro o arruga.

« El uso del termémetro sin una cubierta de sonda provocara lecturas inexactas.

- Los pacientes con audifonos extraibles deben retirarselos al menos 10 minutos antes de tomarse la temperatura. Los
dispositivos implantados no suelen afectar a la temperatura del oido.
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- Si se comprueba la temperatura del paciente en un entorno frio, deje que el paciente se aclimate a la temperatura ambiente
antes de su uso.

«Si el termémetro se ha almacenado fuera del rango de temperatura ambiente indicado (consulte la Secciéon X), deje que el
termoémetro se aclimate a la temperatura ambiente durante un minimo de 30 minutos antes de su uso.

« En condiciones normales, el cerumen no afecta a la precision. Sin embargo, los tapones de cerumen pueden provocar una
lectura baja.

« Espere dos minutos como minimo antes de tomar otra medicién en el mismo oido.
«Quite las pilas si la unidad no se va a utilizar durante un periodo prolongado.

« Este termdmetro se diseid para cumplir las normas de seguridad IEC 60601-1. En aras de una mayor claridad, el termémetro
con la cubierta de sonda colocada se considera una pieza aplicada y se ha probado y evaluado de forma correspondiente.
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Seccion lll — Significado de los iconos

u@@AkAw

Boton de Botén °C/°F Boton del Boton de Riesgo de No estéril Solo para
expulsion temporizador escaneado asfixia uso seguin
prescripcion
90% 90% 91°F 131°
@ @ e OC \
D S~ 61°F
0% 15% 16°C
Limitacién de humedad Limitacién de Intervalo de Rango de Mantener Conservar
de almacenamiento y humedad de temperatura en temperatura de alejadodela  enunlugar
transporte funcionamiento funcionamiento almacenamientoy luz del sol seco
transporte
[ ]
°
R (((‘))> [EC|REP] REF
Precaucion, Proteccién de tipo BF Equipo de Radiacién Representante Numero de
exclusivamente (grado de proteccion frente clasell electromagnética autorizado en catélogo
para uso en a descargas eléctricas; no no ionizante la Comunidad
interiores existe ninguna conexion europea

conductiva al paciente)

Identificacion de una DEHP No fabricado con No utilizar si la Marca Desechar como
- X No fabricado . : A P
sustancia que no esta latex de caucho envoltura esta CE residuo eléctrico
. con DEHP . - o
contenida o presente en el natural abierta o dafada o electronico

producto o envase.

S ™ wl ] M =@ IP2

Siga las No apropiado paraRM  Fabricante Fecha de Ndmero de Coédigodel  Proteccion contra la
instrucciones de  (resonancia magnética) fabricacion serie lote entrada de fluidos:
uso A prueba de goteo

Clasificado como ETL

@. % QX@N

LisTED'
Intertek
5009653
Equipos electromédicos, Cubierta de la sonda Cubierta de la sonda no
dispositivos y software colocada colocada

de dispositivo

Equipo médico eléctrico
Termoémetro timpénico con base Genius 3

(1) Clasificado con respecto a riesgos de descarga eléctrica, incendio y mecanicos de acuerdo con las normas
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Clasificado con respecto a riesgos de descarga eléctrica, incendio, mecanicos y otros riesgos especificados de acuerdo
con la norma CAN/CSA C22.2 n.°60601-1:14
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Seccion IV — Instrucciones de uso

Peak Select System

El termdmetro timpénico con base Genius 3 usa el sistema patentado Peak Select System. Toma varias lecturas y selecciona'y
muestra la temperatura mas alta.

Modos de equivalencia

El termémetro timpéanico con base Genius 3 es un termémetro para el canal auditivo para lactantes, nifios y adultos.

Antes de la introducciéon de la termometria timpdnica, las temperaturas del paciente se median en la boca (oral) o en el recto
(rectal). Si la temperatura del paciente se media al mismo tiempo con cada uno de estos métodos, se obtenian diferentes
temperaturas. El termémetro timpanico con base Genius 3 muestra la diferencia promedio en cada una de estas ubicaciones
mediante el ajuste de la temperatura mostrada.

Los siguientes modos de equivalencia estan disponibles en el termémetro timpanico con base Genius 3. Covidien puede
proporcionarle estos datos previa solicitud.

Oido: En el modo de oido (EAR), la pantalla mostrara la temperatura absoluta sin ajustes. El modo EAR también es el UNADJUSTED
MODE (modo no ajustado) o DIRECT MODE (modo directo) de adquisiciéon de temperatura.

Oral: En el modo oral (ORL), se ajusta la temperatura del oido para mostrar la temperatura oral equivalente.

Modo oral = Modo de oido -0,09 °C.

Sesgo clinico = 0,09 °C

Limites de concordancia = (+/-)0,64 °C
Repetibilidad clinica = 0,13 °C

Ubicacion corporal de referencia = cavidad bucal
Ubicacion corporal para medicién = 0iDO

Rectal: En el modo rectal (REC), se ajusta la temperatura del oido para mostrar una temperatura rectal equivalente.

Modo rectal = modo de oido + +0,56 °C
Sesgo clinico: = 0,5 °C

Limites de concordancia: =-0,47/+1,66 °C
Repetitibilidad clinica: = 0,231 °C
Ubicacion corporal de referencia: = Recto
Ubicacién corporal para medicién: = OIDO

Cubiertas de sonda

El termdmetro timpanico con base Genius 3 utiliza cubiertas de sonda de un solo uso. El uso de cubiertas de sonda que no sean de
Covidien puede provocar lecturas incorrectas.

Las cubiertas de sonda se guardan dentro de un casete situado en la base del termémetro. Para cargar una cubierta de sonda en el
termémetro, empuje firmemente la punta de la sonda dentro de la cubierta de la sonda. Cuando se coloque en el termdmetro, la
pelicula de la cubierta de sonda debe quedar lisa, sin agujeros, desgarros o arrugas. Después de haber tomado la lectura, expulse la
cubierta de la sonda pulsando el botén de expulsién. Las cubiertas de sonda deben desecharse correctamente después de su uso.
Con el fin de ayudar a evitar y controlar las infecciones, utilice siempre una cubierta de sonda nueva antes de realizar una lectura.
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Medicion de temperatura

Es importante que el usuario aprenda a usar el termémetro timpanico con base Genius 3 para poder usarlo con precisién.
Siga estos pasos basicos y, si desea obtener mas informacion, visite www.covidien.com.

Inspeccione visualmente el canal auditivo del paciente. Retire el termémetro de la base.

Inspeccione la lente de la sonda. Si hay algun residuo, limpie la punta de la sonda siguiendo las
instrucciones de la Seccién VI, Limpieza. Si la punta de la sonda esta limpia, vaya al paso 3.

Pulse el botéon de escaneado para comprobar la funcionalidad (se muestran todos los segmentos de la
pantalla LCD) y la selecciéon del modo en la pantalla LCD. Coloque una cubierta de sonda presionando
firmemente la punta de la sonda dentro de una cubierta de sonda. Después de colocar la cubierta de

la sonda, en el termémetro se mostraran guiones, el modo de ubicaciény el icono de punta de sonda.

Inspeccione la cubierta de la sonda para asegurarse de que estd completamente fijada sin espacios
entre la cubierta y la base de la punta. Asimismo, asegurese de que no haya agujeros, desgarros ni
arrugas en la pelicula de plastico.

Coloque la sonda en el canal auditivo y selle la apertura con la punta de la sonda. Para obtener unos
resultados coherentes, asegurese de que el eje de la sonda esta alineado con el canal auditivo.

Una vez colocada suavemente en el canal auditivo, pulse y suelte el botdn de escaneado. Espere a que
suenen tres pitidos antes de retirar el termémetro.

Retire la sonda del oido en cuanto se oigan los tres pitidos.
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8. Apareceran los iconos de temperatura del paciente y de expulsién de la cubierta de la sonda.
Tenga en cuenta que "*" significa que es un modo distinto al modo de oido.

9. Pulse el botén de expulsion para expulsar la cubierta de la sonda dentro de un recipiente de
¢ residuos adecuado.

10. Coloque la unidad en la base después de su uso.

Recuperacion de temperatura

Una vez realizada la lectura, el termdmetro pasara al modo "desactivado” en un periodo de unos 10 segundos. Se puede recuperar
la lectura si pulsa el botén de escaneado o si mantiene pulsado el botén °C/°F.

Pantalla de temperatura - Alternancia entre °C o °F
Mientras se muestra una lectura en la pantalla, mantenga pulsado el botén °C/°F para cambiar entre grados Celsius o Fahrenheit.
Modo desactivado

El termdmetro pasara a modo desactivado después de 30-40 segundos de inactividad. Para activar el termémetro, coloque una
nueva cubierta de sonda. Este modo desactivado ayuda a mejorar la duracion de las pilas.

Modo de temporizador para pulso

1. Mantenga pulsado el botdn de temporizador para pasar al modo de temporizador. Vuelva a pulsarlo para iniciar el
temporizador. El temporizador contara de 0 a 60 segundos.

2. Eltermdmetro emitird un pitido a los 15 segundos, dos pitidos a los 30 segundos, tres pitidos a los 45 segundos y cuatro
pitidos a los 60 segundos.

3. Sipulsa el botén del temporizador mientras se muestra el temporizador, el termémetro volvera al modo desactivado.
4. Pasados 60 segundos, el termdmetro esperara dos segundos y, después, pasara al modo de inactividad.
5. Devuelva el termémetro a la base para guardarlo.
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Iconos y alarmas de la pantalla del termémetro

El termometro se comunica con el usuario a través de la pantalla LCD y pitidos sonoros. Cuando coloque una cubierta de sonda
o cambie las pilas, el termémetro reiniciara el sistema. El termémetro también realiza una prueba automatica para asegurarse de
que el dispositivo funciona correctamente.

Situacion de alarma Modo de visualizacion

Temperatura del paciente superior al
rango especificado

Temperatura del paciente inferior al
rango especificado

Temperatura ambiente superior al
rango especificado

Temperatura ambiente inferior al
rango especificado

En la pantalla LCD muestra el icono de nivel de energia de las pilas bajo. El icono de
nivel de energia de las pilas bajo no desaparecera hasta que se cambien las pilas o
hasta que aparezca el icono de pilas agotadas. Cuando aparezca el icono de nivel de
energia de las pilas bajo, se podran realizar unas 100 mediciones.

Nivel de energia de las pilas bajo

Pilas agotadas En la pantalla LCD se muestra la pantalla de pilas agotadas. Cuando se pulsa
cualquier botodn, esta pantalla parpadeard 3 veces y, a continuacion, la pantalla LCD
se apagard. Cuando se muestra el icono de pilas agotadas, deben cambiarse las

E] 4 pilas para poder usar la unidad.

Si se muestran los errores del sistema "1"y "2", las condiciones de la sala son demasiado inestables para usar el dispositivo. Deje
que se estabilice el dispositivo durante 20 minutos antes de usarlo.

, Si se muestra un error del sistema 1, el termdmetro tiene un error de suma de
' memoria interna (fallo de la prueba de autodiagnéstico). Coloque una nueva
cubierta de sonda para reiniciar la unidad. Si el error del sistema no desaparece,
z] pdngase en contacto con el centro de servicio técnico.

Si se muestra un error del sistema 2, el termdémetro no esta calibrado
(por ejemplo, una variable de calibracion esta fuera del rango previsto).
Péngase en contacto con el centro de servicio técnico.

Para cualquier otro error del sistema, coloque una cubierta de sonda para reiniciar la unidad. Si el error del sistema no desaparece,
pongase en contacto con el centro de servicio técnico. Las direcciones del servicio técnico se encuentran en la Seccién XI, Servicio
de atencion al cliente.
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Modo Biotech

Modo Biotech contiene las opciones de modos de ubicacion y puede mostrar la version del software instalada. Durante los ciclos
de encendido y apagado, como el cambio de pilas, se mantienen todos los ajustes de modos de ubicacion en el modo Biotech.

A continuacion se muestras los valores predeterminados definidos en fabrica:

Modo de temperatura °C (desbloqueado)

Modo de ubicacién Oido

Texto de la ubicacion ~ On

Para acceder al modo Biotech, el termdmetro debe estar primero en modo desactivado o en modo de inactividad. Mientras que el
termdémetro estd en modo desactivado o en modo de inactividad, mantenga pulsado el temporizador y los botones °C/°F durante
cuatro segundos. Se iluminardn todos los segmentos de la pantalla LCD durante un segundo, el termémetro emitira un pitido y en

la pantalla se mostrardn guiones desplazandose. Al pulsar el botén del temporizador se desplazara por los modos Biotech. Si hay
opciones disponibles dentro de un modo, el botén °C/°F va mostrando todas las opciones.

l*l{ 100 N l
l.:l‘/_l:“ll ) N > >
S 7

Al pulsar el botén del temporizador después de la visualizacion del texto de la ubicacion, el usuario volvera a la version de
software instalada.

El dispositivo saldra del modo Biotech después de 30 segundos de inactividad. Para salir del modo Biotech manualmente,
mantenga pulsados los botones de °C/°F y del temporizador durante un segundo. Se guardaran todos los cambios.

La secuencia del modo Biotech se muestra a continuacion:

Version de software

Muestra la versién de software instalada en el dispositivo. “00” es la version de software actual.

Modo de temperatura

°C (desbloqueado) °C bloqueado °F bloqueado °F (desbloqueado)

Modo de ubicacién
Oido Oral Rectal
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Texto de la ubicacion

u 5 X iqu X ubicacié (\% ivan. iqu

Al pulsar el botén °C/°F en este modo, las etiquetas de texto de la ubicacidn corporal se activan o desactivan. Las etiquetas
permaneceran activadas si aparece una “X” dentro del icono de cuadro, y el texto permanecera desactivado cuando el cuadro
esté vacio.

Seccion VI — Mantenimiento preventivo

Hay disponible un comprobador/calibrador para este dispositivo. También puede enviarlo al servicio técnico. Debe comprobarse
la calibracién del dispositivo cada 12 meses. Péngase en contacto con su representante de Covidien para obtener informacion
detallada. El uso intensivo o unas condiciones ambientales exigentes pueden dar lugar a la necesidad de realizar comprobaciones
mas frecuentes. Si la unidad se ha caido, se ha usado mal o se ha almacenado a menos de -25 °C 0 a mas de 55 °C, compruébela
antes del siguiente uso.

Seccion VI — Limpieza y desinfeccion

Limpieza

Cuerpo, base y cable de la bobina del termémetro Genius 3:

Debe utilizarse un lavavajillas liquido suave normal, como Dawn®, para la limpieza general del cuerpo, la base y el cable de la
bobina del termdémetro. Este producto debe mezclarse con agua en una proporcién 20:1. La mezcla de agua y detergente no debe
superar los 55 °C (130 °F).

Precaucion: La punta de la sonda del termdmetro Genius 3 no se debe limpiar con detergente suave.

Lente y punta de la sonda del termémetro Genius 3:

La punta de la sonday la lente se pueden limpiar con una toallita humedecida con alcohol isopropilico al 70%, como Webcol™*,
Curity™* o un producto equivalente.

Precaucion: El uso de otros limpiadores y desinfectantes puede provocar dafios importantes en el termémetro Genius 3 y
la base, y puede anular la garantia. No utilice nunca estropajos abrasivos en la superficie del termometro Genius 3.

Frecuencia de limpieza:

Se recomienda limpiar el termémetro Genius 3, la base y cable de la bobina después de cada uso.

Instrucciones de limpieza:

Cuerpo, base y cable de la bobina del termémetro Genius 3:

Debe colocar una cubierta de sonda en el termémetro cuando limpie el cuerpo del termémetro Genius 3. Asi evitara que
se produzcan daiios en la punta y en la lente de la sonda. Limpie las superficies del cuerpo, la base y el cable de la bobina

del termémetro con un pafio humedecido con un detergente suave, como se ha descrito anteriormente, para eliminar toda la
suciedad visible. Asegurese de que se elimina el exceso de liquido del pafio antes de la limpieza. Si el pafio esta excesivamente
himedo, la solucién de agua y detergente podria introducirse en el termémetro y afectar a su funcionamiento. Después de limpiar
el cuerpo, la base y el cable de la bobina del termémetro, limpie el termédmetro con un pafio limpio humedo que no suelte pelusa
para eliminar la mezcla de detergente suave. Seque el termémetro con un pano limpio que no suelte pelusa. No utilice nunca
estropajos ni limpiadores abrasivos para el cuerpo, la base y el cable de la bobina del termémetro Genius 3.
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Lente y punta de la sonda del termémetro Genius 3:

La punta de la sonda y la lente del termémetro se pueden limpiar con una toallita humedecida con alcohol isopropilico al 70%, como
Webcol™*, Curity™* o un producto equivalente. Retire con cuidado toda la suciedad de la lente y la punta de la sonda del termémetro.
Una vez eliminada la suciedad, seque la lente del extremo de la punta de la sonda del termémetro con un bastoncillo que no suelte
pelusa, un algodoén o una toallita para lentes. La lente del termémetro no debe tener huellas ni manchas para funcionar correctamente.
Después de limpiar la lente y la punta de la sonda del termémetro, deje que el termdmetro se seque por completo al aire.

Desinfeccion

Lente, punta de la sonda, cuerpo, base y cable de la bobina del termédmetro Genius 3:

La lente, la punta de la sonda, el cuerpo, la base y el cable de la bobina del termdmetro Genius 3 pueden desinfectarse
humedeciendo sus superficies con alcohol isopropilico al 70%.

Frecuencia de desinfeccion:

Es necesario desinfectar el termometro Genius 3 después de cada uso.

Instrucciones para la desinfeccion de la lente, la punta de la sonda, el cuerpo, la base y el cable de la bobina del
termémetro:

Humedezca las superficies de los dispositivos con las toallitas con alcohol isopropilico como Webcol™*, Curity™* o con una toallita
que no suelte pelusa equivalente humedecida con alcohol isopropilico al 70%. Limpie los dispositivos seguin sea necesario para
mantener una humedad visible durante al menos 1 minuto. Asegurese de que la lente del termdmetro no tiene huellas dactilares
ni manchas para que pueda funcionar correctamente. Después de desinfectar la lente y la punta de la sonda del termémetro, deje
que el termoémetro se seque por completo al aire.

Precaucion: El termdémetro timpanico con base Genius 3 es un dispositivo no estéril. No esterilice este termémetro con gas de
oxido de etileno, calor, autoclave o cualquier otro método agresivo.

Precaucion: El termdmetro timpanico con base Genius 3 no esta disefiado para ser sumergido, empapado, enjuagado ni
pulverizado con agua. No sumerja, empape, enjuague ni pulverice con agua ni otras soluciones de limpieza el termémetro
timpanico Genius 3 ni su base. Si no se siguen las instrucciones de limpieza descritas en el presente documento, se podria poner
en peligro al usuario, al paciente y al médico. Al igual que con cualquier equipo electromédico, se debera proceder con cuidado
para impedir que penetre liquido en el termdmetro y asi evitar riesgo de descargas eléctricas, riesgo de incendios o dafio a los
componentes eléctricos.

Precaucion: Si se produce una fuga en el interior del termémetro, no use el termdmetro hasta que haya sido debidamente
limpiado, secado y se haya comprobado su precisidn. La precision se puede verificar con el comprobador/calibrador Genius. Para
obtener ayuda, pédngase en contacto con Atencién al cliente.

Seccion VIl — Sustitucion de las pilas

Las pilas (3 pilas AAA) deben cambiarse cuando aparezca en la pantalla el icono de nivel de energia de las pilas bajo. Después de
que se muestre el simbolo de nivel de energia de las pilas bajo, podran realizarse alrededor de 100 lecturas antes de que aparezca
la pantalla de pilas agotadas. Cuando aparezca la pantalla de pilas agotadas, no se podran realizar mas mediciones.

Para cambiar las pilas, retire la cubierta de la parte inferior de la unidad. Tenga en cuenta la polaridad de las pilas instaladas. Retire
las pilas antiguas y coloque otras nuevas, asegurandose de que la polaridad es la correcta. Vuelva a colocar la cubierta de las pilas
y fijela con tornillos.

Seccion VIIl — Instrucciones de montaje

Hay disponible un soporte para montaje en pared o carro (se venden por separado) para la unidad de base. Siga las instrucciones
suministradas con dichos elementos.
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Seccion IX — Resolucion de problemas

Si el termémetro no funciona correctamente, compruebe lo siguiente:

Sintoma Accién
Lectura de temperatura inusualmente elevada Compruebe si la cubierta de sonda tiene desgarros o huecos.
Lectura de temperatura inusualmente baja Compruebe si la cubierta de sonda y la punta del termémetro

tienen suciedad.
Compruebe si el canal auditivo del paciente tiene suciedad.

Indicador de nivel de energia de las pilas bajo encendido Sustituya las pilas.
Indicador de pilas agotadas encendido Sustituya las pilas.
Pantalla en blanco Sustituya las pilas.
Error del sistema en pantalla Si se muestran los errores del sistema "1"y "2", deje que el

dispositivo se estabilice durante 20 minutos antes de su uso.

Si se trata de cualquier otro error del sistema, puede reiniciar

el termoémetro si coloca una cubierta de sonda. Si el error del
sistema no desaparece, envie el termdémetro al servicio técnico.
La informacién sobre reparaciones se encuentra en la Seccion
Xl, Servicio de atencidén al cliente.

Los estados de aviso y alarma del termémetro timpanico con base Genius 3 se describen en la seccién Iconos y alarmas de la
pantalla del termémetro de la Seccién 1V, Instrucciones de uso.

Seccion XI — Especificaciones

Hay caracteristicas y procedimientos de precision clinica disponibles del fabricante a demanda. Para verificar la precision, use un
cuerpo negro certificado segun se especifica en la norma ISO 80601-2-56 o use un comprobador/calibrador Genius con el nimero
de pieza para pedidos 303097.

Limites de precision calibrada:

Temperatura ambiente Temperatura de destino Precision
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,3 °C
(60,8 °Fa 91,4 °F) (91,4°Fa107,6 °F) (£0,5 °F)

Limites de precision calibrada (después de una recalibracion*):

Temperatura ambiente Temperatura de destino Precision
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,3 °C
(60,8 °F a 91,4 °F) (91,4°Fa 107,6 °F) (£0,5 °F)

*La precision posterior a la recalibracién mediante el comprobador/calibrador Genius puede no ser necesariamente equivalente a
la calibracién de fabrica.

Rango de medicion de temperatura mostrada:

El rango de temperatura depende del modo de ubicacion de la manera siguiente:

Modo Rango en °C Rango en °F
Oido 33,0a42,0 91,4a107,6
Oral 33,0a41,9 91,4a107,4
Rectal 33,6a42,0 92,4a107,6

Rango de temperatura ambiente:
16°Ca33°C(60,8°Fa91,4°F), de un 15% a un 90% de HR sin condensacion.
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Intervalo de temperatura de transporte y almacenamiento:

De-25°Ca55°C (de-13°Fa 131 °F), hasta un 95% de HR sin condensacion. Si la unidad se almacena en condiciones extremas,
se recomienda comprobar la unidad en el comprobador de calibracién de campo o en la fabrica antes de devolverlo para
su reparacion.

Presion de aire ambiente
Rango de presion atmosférica de funcionamiento de 70 kPA a 106 kPA.
Repetibilidad clinica:

Repetibilidad clinica en cumplimiento con la norma ISO 80601-2-56 ya publicada en Modos de equivalencia en la Seccién IV,
Instrucciones de Uso.

Tiempo de respuesta: 1 - 2 segundos
Temporizador para pulso:

60 segundos

Resolucién de la temperatura:
0,1°Co0,1°F

Alimentacion:

Alimentacion interna del equipo electromédico
3 pilas alcalinas AAA

Duracion de las pilas:
15.000 lecturas de temperatura como minimo
Tamano:

Termémetro: 17,8 cm (7")
Base: 20,3 cm (8")

Peso:

Termoémetro (con pilas): 160 gramos
Base: 100 gramos

Grado de proteccion contra descargas eléctricas:
Tipo BF
Modo de funcionamiento:

ADJUSTED MODE (modo ajustado) no continuo
Grado de proteccion frente a la entrada de liquidos:

A prueba de goteo - IP22
Vida util estimada:

3 anos
Estandares de seguridad y del dispositivo:

El termdmetro timpanico Genius 3y su base cumplen:

«1SO 80601-2-562017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 -IEC 60601-1-2:2014
El dispositivo cumple la norma ISO 80601-2-56:2017 en las siguientes condiciones:

1. El software se ha modificado durante la fase de pruebas para incrementar la precision de las medidas tomadas de un digito
significativos a dos digitos significativos.
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2. Las cifras de mayor precisién se promediaron después para justificar la varianza conocida en las medidas tomadas debido a
factores humanos.

Pdéngase en contacto con su representante de Covidien si tiene alguna pregunta relacionada con el cumplimiento de normativas y
las diferencias nacionales.

Seccion XI — Servicio de atencion al cliente

En caso de que sea necesario devolver una unidad para su reparacién, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Péngase en contacto con el servicio técnico de Covidien, como se muestra a continuacién, para consultar el procedimiento de
devolucién adecuado.

2. Envie un paquete asegurado a su contacto del servicio local o a la ubicacién adecuada siguiente.

Estados Unidos Europa Otras zonas geograficas

Covidien Covidien Péngase en contacto con el representante
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain de ventas de Covidien

Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational

USA Excellence

1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 P)
Los Paises Bajos

Catalogo de piezas

Para pedir piezas de reparacién, péngase en contacto con su departamento de atencién al cliente local o su representante de
ventas para solicitar las piezas de la lista siguiente.

Descripcion Numero de pieza para el pedido
Termoémetro con base Genius 3 303013

Cubierta de sonda Genius 303030
Comprobador/calibrador Genius 303097

Repuesto para base Genius 3 PT00057207

Repuesto para cable de la bobina Genius 3 PT00073918

Repuesto para puerta del compartimento de las pilas de Genius 3 PT00047836

Soporte de bloqueo para pared para Genius 3 303058

Carro con soporte de bloqueo para Genius 3 303059

Seccion XIl — Garantia

Garantia limitada: Covidien garantiza al comprador original (“Cliente”) que este producto estara libre de defectos de materiales

y mano de obra, si se le da un uso normal, durante tres (3) afos a partir de la fecha de compra original a Covidien o su distribuidor
autorizado. Si este producto no funciona como se garantiza durante el periodo de garantia aplicable, Covidien tendra la opcidn,
asumiendo el correspondiente coste, de sustituir la pieza o producto defectuoso por una pieza o producto comparable, reparar la
pieza o producto defectuoso o, si ninguna de estas alternativas es viable, reembolsar al Cliente el precio de compra de la pieza o el
producto defectuoso. Se necesitara la prueba de compra original con fecha.

Covidien no asume ninguna responsabilidad por pérdidas debidas a reparaciones no autorizadas, uso incorrecto, negligencia,
danos causados por productos quimicos o accidentes. Quitar, tachar o modificar el nimero de lote de serie anulard la garantia.
Covidien rechaza cualquier otra garantia, expresa o implicita, incluida cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
adecuacion a un fin o aplicaciéon determinado diferente del expresamente establecido en el etiquetado del producto.

A menos que la legislacién local lo exija o prohiba, la garantia estipulada en esta seccidn es la tnica garantia para los
productos, y se ofrece expresamente en lugar de cualquier otra garantia, oral o implicita, incluyendo, entre otras, las
garantias orales o implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. A menos que la legislacion local lo exija
o prohiba, Covidien no sera responsable por dainos, pérdidas o gastos incidentales, especiales o consecuentes (incluyendo,
entre otros, pérdida de beneficios) surgidos directa o indirectamente de la venta, la imposibilidad de venta, uso o pérdida de
uso de cualquier producto.
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Seccion Xlll - Declaracion sobre conformidad electromagnética

El termémetro timpanico Genius 3 y su base se han fabricado y probado segun las normas IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

n.c60601-1:14y EN60601-1-2.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El termometro timpanico con base Genius 3 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El usuario del termdémetro timpanico con base Genius 3 debe asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de radiofrecuencia | Grupo 1 El termdmetro timpanico con base Genius 3 utiliza energia

(CISPR11) de radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno. Por
lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas 'y
no es probable que produzcan interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia | Clase B El termdmetro timpanico con base Genius 3 es adecuado

(CISPR11) para su uso en entornos de atencion sanitaria profesional

Emisiones arménicas No corresponde y domiciliaria.

(IEC 61000-3-2)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad frente a emisiones electromagnéticas

El termometro timpanico con base Genius 3 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El usuario del termdmetro timpdanico con base Genius 3 debe asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de entorno.

Ensayo de inmunidad | Nivel de prueba IEC 60601 | Nivel de Entorno electromagnético: orientacion
conformidad
Descarga electrostatica | £8 kV contacto +8 kV contacto | Los suelos deben ser de madera, hormigén o
(ESD) (IEC 61000-4-2 por | £15 kV aire +15kV aire ceramica. Si los suelos estan cubiertos con un
EN 60601-1-2:2015) material sintético, la humedad relativa debe ser por
lo menos del 30%.
Oscilacion momentanea | +1 kV no corresponde | La calidad del suministro eléctrico de la red debe ser
rapida/estallido la de un entorno comercial u hospitalario normal.
IEC 61000-4-4
Pico de tension +2 kV no corresponde | La calidad del suministro eléctrico de la red debe ser
IEC 61000-4-5 la de un entorno comercial u hospitalario normal.
Caidas de tensién 0% UT no corresponde | La calidad del suministro eléctrico de la red debe ser
IEC 61000-4-11 0,5 ciclos a 0°,45°,90°, 135°, la de un entorno comercial u hospitalario normal.
180°,225°,270°y 315°
0% UT
1cicloy
70% UT

durante 25/30 ciclos de fase
Unica:a 0°

Interrupciones de
tensién IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

no corresponde

La calidad del suministro eléctrico de la red debe ser
la de un entorno comercial u hospitalario normal.

Campo magnético de
frecuencia de potencia
(50/60 Hz)

(EN 61000-4-8 por

EN 60601-1-2: 2015)

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica
deben ser los caracteristicos de un lugar normal en
un entorno comercial u hospitalario normal.

Nota UT es la tension de la corriente alterna de la red antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Termometro timpanico y base
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad frente a emisiones electromagnéticas

El termdmetro timpanico con base Genius 3 estd disefado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del termémetro timpdanico con base Genius 3 debe asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de
entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: orientacion

inmunidad conformidad

RF radiada 10V/m 10V/m Los equipos portatiles o méviles de comunicacién

(EN 61000-4-3 por 80 MHz a 200 MHz por radiofrecuencia no deben utilizarse a una

EN 60601-1-2: 2015) distancia inferior a la distancia de separacion
10V/m 3V/m

recomendada de cualquier parte del termémetro

200 MHz a 325 MHz timpanico con base Genius 3, incluidos los cables.
10V/m 10 V/m Esta distancia se calcula a partir de la ecuacion
325 MHz a 370 MHz aplicable a la frecuencia del transmisor.
10V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada
370 MHz a 700 MH

2 z d = 1,2vP de 80 MHz a 800 MHz
10V/m 10V/m

d =2,3y/P de 800 MHz a 2,7 GHz
700 MHz a 1000 MHz

Donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
10V/m 10V/m separacion recomendada en metros (m).

1335 MHz a 1800 MHz

10V/m 3V/m
1000 MHz a 1335 MHz

Las intensidades de campo procedentes de

10V/m 3V/m transmisores de RF fijos, determinadas mediante
1800 MHz a 2700 MHz un estudio electromagnético del lugar, deben ser
inferiores al nivel de compatibilidad establecido en
cada rango de frecuencia. En las cercanias de los
equipos marcados con el siguiente simbolo pueden
producirse interferencias:

()

Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia superior.

‘Laintensidad de campo de los transmisores fijos, tales como las bases de radios, teléfonos (moviles/inaldmbricos) y radios mdviles
terrestres, radios de aficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de televisidn, no se pueden predecir tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe considerar un estudio del sitio
electromagnético. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza el termdémetro timpanico con base Genius 3
supera el nivel de compatibilidad de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, el termdmetro timpanico con base Genius
3 debe observarse para verificar si su funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que deban
tomarse otras medidas, como cambiar la orientacion o la ubicacién del termémetro timpanico con base Genius 3.

® Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Termoémetro timpanico y base 16 Tabla de contenido



es

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moviles de
comunicacion por radiofrecuencia y el termémetro timpanico con base Genius 3

El termometro timpanico con base Genius 3 esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético con perturbaciones
por radiofrecuencia radiadas controladas. El cliente o el usuario del termémetro timpanico con base Genius 3 pueden ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portétiles y moviles de
comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el termdmetro timpdanico con base Genius 3 tal como se recomienda a

continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida nominal
maxima del transmisor

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 3,8 73
100 12 12 23

Para transmisores con potencias de salida maxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de separacién
recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencias superior.

Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la

absorcidon y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Distancias de separacion minimas entre Genius 3 y campos de proximidad desde los
equipos de comunicaciones inalambricas de RF que se encuentran en el entorno de
las instalaciones sanitarias profesionales

Se han introducido tecnologias inaldmbricas digitales nuevas en la atencion sanitaria y en varios lugares donde se utilizan
sistemas y equipos electromédicos. Los equipos de comunicaciones inaldmbricas de RF no deberian usarse a una distancia
inferior a la distancia de separacién minima indicada a continuacién cuando se tomen las lecturas de temperatura con el
termémetro Genius 3.

Servicio Frecuencia Potencia maxima del Distancia de separacion
MHz transmisor minima*
w m
Bidireccional 385 1,8 *%
Bidireccional; walkie-talkie 450 2 *x%
Mévil 710 0,2 0,3
Movil 745 0,2 0,3
Movil 780 0,2 0,3
Movil 810 2 0,3
Mévil 870 2 0,3
Movil 930 2 0,3
Movil 1720 2 0,3
Movil 1845 2 0,6
Mévil 1970 2 0,45
Wi Fi; Bluetooth; RFID; mévil 2450 2 0,57
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Valores de distancia de separacion minima basados en datos de pruebas reales. Los valores de frecuencia y potencia maxima
se obtuvieron de la Tabla 9 de la norma IEC 60601-1-2:2014. El Genius 3 mantendra la precisién de laboratorio en su rango de
salida nominal de acuerdo con la norma ISO 80601-2-56:2017 cuando se mantenga la distancia de separacién minima.

** El termdmetro Genius 3 no esta disefiado para usarse cerca de radios bidireccionales ni radios walkie-talkie utilizadas
habitualmente por el personal que trabaja en vehiculos de emergencias como ambulancias y helicépteros. El uso de Genius 3
cerca de este tipo de equipos de comunicacién puede producir lecturas de temperatura erroneas.

Advertencia: Los equipos de comunicaciones de RF inaldmbricas moviles o portatiles no deben usarse a distancias inferiores
del termémetro Genius 3 de las indicadas anteriormente. En caso contrario, podria disminuir el rendimiento de Genius 3.

Si el termémetro Genius 3 va a utilizarse cerca de transmisores con una potencia maxima distinta a los valores indicados en la
tabla, la distancia de separacion puede calcularse con las siguientes ecuaciones:

Para transmisores que funcionan a frecuencias dentro del rango de 704 a 787 MHz: d = g VP
Para transmisores que funcionan a frecuencias dentro del rango de 800 a 2570 MHz: d = 298 VP

Para transmisores que funcionan a frecuencias dentro del rango de 5100 a 5800 MHz: d = g VP

Donde d es la distancia en metros y P es la potencia del transmisor en vatios.
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Kapitel | - Termometer - oversikt

Genius™ 3 tympanisk termometer dr en 6rontermometer med justerat lage (ADJUSTED MODE), som snabbt och noggrant
mater patientens temperatur. Genius 3 tympanisk termometer dr en termometer for horselgangen med ldgen justerade for
matningsstallet, motsvarande oral och rektal temperatur. Platsldgena forklaras vidare i kapitel IV, Bruksanvisning.

Den har anvandarhandboken riktar sig till anvandare, lekmannaanvandare och lekmannamadssig ansvarig organisation med
information om anvandning av Genius™ 3 tympanisk termometer och bas. Bruksanvisningen innehaller anvisningar for hur
termometern ska anvandas, forsiktighetsatgarder samt underhall- och serviceinformation. For att uppna korrekt resultat maste
anvandare lasa bruksanvisningen noggrant innan de bdérjar anvanda termometern.

Forberedelser

« Packa upp termometern och se efter om det finns nagra skador.
«Las installationsbladet om du anvander végg- eller vagnmontering (séljs separat) for basenheten.
« Nar termometern anvands for forsta gangen kommer den att visa standardinstéllningarna: 6ronlaget (EAR) och Celsius-skalan (°C).

- Om termometern har forvarats i temperaturer utanfor det angivna omgivningstemperaturintervallet (se kapitel X) ska du lata
termometern acklimatiseras till rumstemperatur i minst 30 minuter innan du anvander den.

Egenskaper

- Temperaturmdtningen uppfyller ISO-standarder - se kapitel X

« Peak Select-system — Se kapitel IV Bruksanvisning

- Matomrade fran 33,0 °C till 42,0 °C (91,4 °F till 107,6 °F).

«Nar en temperatur har uppmatts kan du med °C/°F-knappen vaxla mellan visning av temperaturen i °C och i °F.
- Ljudindikation och visuell indikation for slutford temperaturmatning.

- Sondskydd for engangsbruk, utformade for att férhindra korskontaminering

- Indikatorer for svagt batteri och dott batteri.

- "Vilolaget” sparar sista uppmatta temperatur och gor att batteriet varar langre.

« Pulstimerfunktioner vid 15, 30, 45 och 60 sekunder.

- Termometerns holje kan torkas rent med vanliga rengdringsmedel — anvisningar finns i kapitel VI, Rengdring

- Basenheten skyddar termometerns spets och anvands till att forvara sondskydden sa att de finns lattillgangliga.
- Lattlast LCD-display med ikoner.

«Enheten dr utformad for att passa bade hdger- och vansterhdnta

- Mater temperaturen pa 1-2 sekunder

Kapitel Il - Sakerhet och varningar

Notering for vardpersonal som utbildar lekmannaanvéandare eller lekmannamadssiga ansvariga organisationer:

Var noga med att inkludera alla faror, varningar och forsiktighetsatgarder nedan nar du utbildar lekmannaanvandare, sarskilt
i hemvardsmiljo. Lekmannaanvandare ska anvisas att kontakta kundtjanst om det sker en andring i termometerns prestanda.
Dessutom ska lekmannaanvandare anvisas om korrekta rengoringsprocedurer for att undvika risker sdsom sprickor eller
vattenintrang. Lekmannaanvandare ska dven utbildas i korrekt anvandning av termometern (t.ex. vid omgivningstemperatur
utanfor intervallet). Kontakta kundtjanst for att fa vagledning gallande utbildning.

Indikationer for anvandning:

Genius 3 tympanisk termometer &dr avsedd for anvéandning pa patienter i akuta och alternativa vardmiljer. Den ger temperatur-
matningar fran trumhinnan och motsvarande matningar av oral och rektal temperatur baserade pa den tympaniska matningen.

Fara:

- Termometerns sladd kan orsaka strypning.
« Allvarliga medicinska skador kan intréffa om sondskyddet svaljs.

« Anvdnda sondskydd ska behandlas som infektiost biologiskt avfall. De ska kasseras enligt aktuell medicinsk praxis och
lokala bestammelser.
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Varning!

«Undvik att anvanda oral kompensation for patienter som &r yngre an 5 ar.
« Anvdnd INTE termometern inom akutvardsmiljéer utanfor vardinrattningar.
- Felaktig positionering av termometern i hérselgangen kan leda till permanent skada.

- Vétskeintrang kan forkorta batteriernas livslangd och paverka prestandan. Rengdringsanvisningarna maste foljas. Se kapitel VI
om hur du férhindrar att vatska kommer in i enheten.

»Modifiera eller andra INTE utrustningen pad ndgot satt.
« Anvand INTE andra sondskydd med termometern. Andra sondskydd ger felaktiga matningar.

« Anvand INTE termometern pa patienter med 6rondranage eller med blod, cerebrospinalvatska, vernix, vaxproppar eller
frammande foremal i horselgadngen.

- Se till att sondspetsen skapar en tat foérbindelse till horselgdngen innan du tar temperaturen. Om férbindelsen till
horselgangen inte ar tat kommer matresultaten att vara mindre noggranna.

« Termometern dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i kapitel XIIl - Férklaring om elektromagnetisk
konformitet i den har anvandarhandboken. Om termometern anvands i andra elektromagnetiska miljoer &n de angivna kan
det leda till felaktiga temperaturmatningar. Mer information finns pa sidorna 14 till 17.

«Anvdnd INTE denna enhet i narheten av lattantandlig anestetika. Bor inte anvandas i narheten av en brandfarlig blandning av
anestetika och luft, syre eller kvaveoxid eller i en syrerik miljo.

« Tryckutjdmnare eller drdnagerdér genom trumhinnan paverkar inte matningens noggrannhet. Fér att undvika att orsaka
patienten obehag bor du vanta en vecka efter kirurgiska ingrepp innan du anvander termometern och basen.

« Svar arrbildning pa trumhinnan kan leda till laga temperaturvarden.

« Anvand INTE litiumbatterier. Blanda INTE alkaliska batterier och litiumbatterier/ateruppladdningsbara batterier.
« Alkaliska batterier maste bortskaffas enligt lokala foreskrifter.

« Uttjant eller gammal utrustning maste bortskaffas i enlighet med institutionellt fastlagda forfaringssatt.

Varning!

«Ldas den har handboken noggrant innan du anvander enheten.

« Peka inte med sondspetsen mot ndgot varmealstrande foremal, t.ex. hdander, datorer eller fonster, nar skyddet sitter pa
termometern, eftersom det orsakar felaktig temperaturmatning.

- Enligt amerikansk federal lagstiftning far den har enheten bara saljas till lakare.

- Hall enheten utom rackhall for barn, husdjur och skadedjur om den anvands i hemmil;jo.

+ Placera alltid termometern i basen efter anvandning.

+Om du upptacker skador pa enheten, sarskilt sondspetsen, ska du kontakta kundtjanst.

- Termometern dr ett optiskt precisionsinstrument. Hantera enheten varsamt och se till att du inte tappar den.

« Fore anvandning ska du forsakra dig om att sondspetsen ar ren och fri fran fororeningar. Om termometerns spets blir
fororenad ska den rengdras varsamt med en putsduk for optik eller en luddfri bomullstopp. Spetsen ska vara blank och fri fran
fingeravtryck och smuts. Fullstandiga rengéringsanvisningar finns i kapitel VI: Rengdring och desinfektion.

- Satt alltid pa ett nytt sondskydd innan du méater temperaturen. Sondskyddets membran bor vara slatt och utan hal, revor
eller veck.

+Om termometern anvands utan sondskydd blir matningarna felaktiga.

- Patienter med |0stagbara horapparater bor ta ut apparaten minst 10 minuter fore temperaturmatningen. Inopererade
horapparater paverkar vanligtvis inte temperaturen i orat.

-Vid kalla vaderleksforhallanden ska du lata patienten anpassa sig till rumstemperaturen innan du mater temperaturen.

+Om termometern har forvarats i temperaturer utanfér det angivna omgivningstemperaturintervallet (se kapitel X) ska du lata
termometern acklimatiseras till rumstemperatur i minst 30 minuter innan du anvander den.

- Under normala forhallanden paverkar inte 6ronvax instrumentets noggrannhet. Vaxproppar kan dock orsaka
ldg temperaturmatning.

- Vanta minst tva minuter innan du mater temperaturen en andra gang i samma ora.
«Ta ur batterierna om enheten inte ska anvandas pa lange.

« Det har termometersystemet ar utformat for att uppfylla sakerhetsstandarden SS EN 60601-1. Termometern med installerat
sondskydd klassas som en tillampad del och har testats och utvarderats i enlighet med det, i fortydligande syfte.
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Kapitel Ill - Ikonernas innebord

& OO o 4 Rx

Eject-knapp °C/°F-knapp Timerknapp Skannknapp Risk for Icke-steril Endast for
kvavning receptbelagd

anvéndning

90 % 90 % 91°F 131°F
~ - 61°F -13°F \ I
0% 15 % 16°C -25°C
Luftfuktighetsbegransning Luftfuktighetsbegransning Temperaturintervall Forvarings- och HaII bortafran  Forvaras
for férvaring och transport vid anvandning vid anvdndning  transporttemperaturintervall solljus torrt

’k <((ﬂ))) EClRer]  [REF

Forsiktighet: Typ BF-skydd (grad av Utrustning Icke-joniserande Auktoriserad Katalognummer
endast for skydd mot elektrisk klass Il elektromagnetisk representant
inomhusanvandning stot — det finns ingen stralning i Europeiska
ledande anslutning till gemenskapen
patienten.
f S t f % i 01 23
DEHP —
Identifiering av ett dmne Produkten Ej tillverkad av Anvand inte produkten  CE-markt Kassera som
som inte ingar eller innehaller ej naturgummilatex om forpackningen &r elektriskt eller
forekommer i produkten DEHP ) oppen eller skadad. elektroniskt
eller forpackningen. avfall
@ wd M BN I (P22
Folj MR Unsafe Tillverkare  Tillverkningsdatum  serienummer Satskod Skydd mot

intrangande vatska:

bruksanvisningen  (magnetisk resonans) D Sk
roppséker

ETL-klassificerad

c GTb us y CI-’ %7 W
'LisTED' »

Intertek
5009653

Sondskydd installerat Sondskydd inte installerat

Elektrisk utrustning, enheter
och enhetsprogramvara for
medicinskt bruk

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk

Genius 3 tympanisk termometer och bas

(1) Klassificerad med hansyn till elektrisk stot, brand samt mekaniska faror i enlighet med
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Klassificerad med hansyn till elektrisk stot, brand samt mekaniska och andra angivna faror i enlighet
med CAN/CSA C22.2 nr 60601-1:14
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Kapitel IV - Bruksanvisning

Peak Select-systemet

Genius 3 tympanisk termometer och bas anvander det patenterade systemet Peak Select. Termometern gor flera matningar och
visar den hoégsta temperaturen.

Ekvivalenslagen

Genius 3 tympanisk termometer och bas dr en termometer for hérselgangen for spadbarn, barn och vuxna.

Innan tympanisk termometri fanns mattes patientens temperatur i munnen (oralt) eller i andtarmen (rektalt). Om man matte en
patients temperatur samtidigt med bdda de har metoderna fick man olika temperaturresultat. Genius 3 tympanisk termometer
och bas tar hansyn till den genomsnittliga skillnaden vid var och en av dessa platser genom att justera den visade temperaturen.

Genius 3 tympanisk termometer och bas har féljande ekvivalenslagen: Mer information gar att bestalla fran Covidien.

Ora: | 6ronliget (EAR) visar termometern den absoluta temperaturen utan justering. Oronliget (EAR) ar dven det ojusterade liget
(UNADJUSTED MODE) eller direkta laget (DIRECT MODE) for temperaturinhdmtning.

Oralt: | det orala laget (ORL) justeras drontemperaturen for att visa motsvarande oral temperatur.

Oralt lage = 6ronlaget - 0,09 °C

Klinisk bias = 0,09 °C
Overensstammelsegransvirden = (+/-) 0,64 °C
Klinisk repeterbarhet =0,13 °C
Referenskroppsplats = Munhalan
Matningskroppsplats = Ora (EAR)

Rektalt: | det rektala laget (REC) justeras 6rontemperaturen for att visa motsvarande rektala temperatur.

Rektalt lage = 6ronlaget + +0,56 °C

Klinisk bias: = 0,5 °C
Overensstammelsegransvirden: =-0,47 / +1,66 °C
Klinisk repeterbarhet: = 0,231 °C
Referenskroppsplats: = Andtarm
Matningskroppsplats: = Ora (EAR)

Sondskydd

Genius 3 tympanisk termometer och bas anvander sondskydd for engangsbruk. Anvdandning av sondskydd fran andra tillverkare an
Covidien orsakar felaktiga matningar.

Sondskydden forvaras i ett fack som sitter i termometerns bas. Satt pa ett nytt sondskydd pa termometern genom att trycka
sondspetsen stadigt in i sondskyddet. Nar sondskyddet har satts pa termometern bor sondskyddets membran vara slatt och utan
hal, revor eller veck. Nar matningen har gjorts lossar du sondskyddet genom att trycka pa eject-knappen. Sondskydd ska kasseras pa
ratt satt efter anvandning. Forhindra och kontrollera infektion genom att alltid anvanda ett nytt sondskydd innan du gor en matning.
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Temperaturmaétning

Det ar viktigt att anvandare skaffar sig ratt handlag och kunskap genom att 6va sig i att anvanda Genius 3 tympanisk termometer
och bas. Folj nedanstdende grundlaggande steg. Mer information finns pd www.covidien.com

1. Inspektera patientens horselgang visuellt. Ta loss termometern fran basen.

2. Inspektera sondlinsen. Om det férekommer smuts ska sondspetsen rengoéras enligt instruktionerna i
kapitel VI, Rengdring. Om sondspetsen &r ren kan du ga vidare till steg 3.

3. Tryck pa skannknappen for att forsakra dig om att termometern fungerar (alla delar av LCD-displayen
visas) och att det gar att vélja lage pa LCD-displayen. Satt pa ett nytt sondskydd genom att trycka
sondspetsen stadigt in i sondskyddet. Nar sondskyddet satts pa visar termometern streck, platslage
och ikonen for sondspets.

4. Inspektera sondskyddet och se till att det sitter ratt och att det inte ar ndgra mellanrum mellan skyddet
och spetsens bas. Se ocksa till att det inte ar nagra hal, revor eller veck i plastfilmen.

5. Placera sonden i horselgangen och se till att 6ppningen sluter tatt om sondspetsen. For konsekventa
resultat ska du se till att sondskaftet &r i linje med horselgédngen.

6. Nar sonden har placerats latt i horselgangen, trycker du pa skannknappen och slédpper den igen.
Invdnta de tre pipen innan du tar ut termometern.

g" Q/\\ 7. Avldgsna sonden fran Orat sa snart de tre pipen hors.
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8. Patientens temperatur och sondskyddets eject-ikoner visas.
Observera att "*” betyder icke-6ronlage.

9. Tryck pa eject-knappen for att trycka ut sondskyddet i en lamplig avfallsbehallare.

10. Satt tillbaka enheten i basen efter anvandning.

Hamta temperatur

Nar en matning har gjorts kommer termometern att ga in i laget "Av” (Off) efter ca 10 sekunder. Du kan hdmta métningen genom
att trycka pa skannknappen eller genom att trycka pa och halla inne °C/°F-knappen.

Temperaturvisning — viaxla mellan °C och °F
Tryck pa och hall in °C/°F-knappen medan en matning visas pa displayen for att vaxla mellan Celsius och Fahrenheit.
Laget Av (Off)

Om termometern inte anvands pa 30-40 sekunder sa gar den till [aget "Av” (Off). Satt pa ett nytt sondskydd sa startar
termometern igen. Det hdr avstdngda laget forlanger batteriernas livslangd.

Pulstimerlage

1. Tryck pa och hdll inne timerknappen for att ga till timerldget. Tryck pa knappen igen for att starta timern. Timern réknar fran
0 till 60 sekunder.

2. Termometern piper en gang vid 15 sekunder, tva ganger vid 30 sekunder, tre ganger vid 45 sekunder och fyra ganger vid
60 sekunder.

3. Om du trycker pa timerknappen medan timern visas gar termometern tillbaka till Iaget "Av” (Off).

4. Efter 60 sekunder vdntar termometern tva sekunder och gar sedan till vilolaget.

5. Satt tillbaka termometern pa basen for forvaring.
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lkoner och larm pa termometerskdarmen

Termometern kommunicerar med anvandaren via LCD-displayen och ljudsignaler. Nar ett sondskydd har satts pa eller batterierna
har bytts utfor termometern en systematerstallning. Termometern gor dven ett sjalvtest for att sakerstdlla att enheten fungerar
som den ska.

Larmtillstand Skarmlage

Patientens temperatur ligger over
angivet intervall

Patientens temperatur ligger under
angivet intervall

Omgivningstemperaturen ligger éver
angivet intervall

Omgivningstemperaturen ligger under
angivet intervall

LCD-displayen visar ikonen for lag batteriniva. Ikonen for lag batteriniva kommer att
visas tills batteriet bytts ut eller tills skarmen for dott batteri visas. Nar indikatorn for
ldg batteriniva borjar visas kan ungefar 100 matningar goras.

Lag batteriniva

Dott batteri LCD-displayen visar skarmen for détt batteri. Nar nagon knapp trycks in blinkar
den har skarmen 3 ganger och sedan stangs LCD-displayen av. Nar ikonen for dott
batteri visas maste batterierna bytas innan enheten kan anvandas.

X 4

Om systemfel "1” och systemfel "2” visas ar betingelserna i rummet for instabila for att enheten ska kunna anvandas. Lat enheten
stabiliseras i 20 minuter innan du anvander den.

, Om systemfel 1 visas har termometern ett internt
' minneskontrollsummefel (fel vid sjalvdiagnostiskt test). Aterstall
enheten genom att installera ett nytt sondskydd. Om detta inte
z] atgardar systemfelet kontaktar du servicecenter.

Om systemfel 2 visas ar termometern inte kalibrerad (t.ex.
ligger en kalibreringsvariabel utanfér det forvantade
intervallet). Kontakta servicecenter.

Vid andra systemfel dterstéller du enheten genom att satta pa ett sondskydd. Om detta inte dtgardar systemfelet kontaktar du
servicecenter. Serviceadresserna finns i kapitel XI, Kundtjanst.
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Biotech-ldget

| Biotech-laget finns alternativen for platsldage och dar kan installerad programvaruversion visas. Alla platslagesinstallningar i
Biotech-laget sparas genom stromcykler, t.ex. vid batteribyte.

Fabriksinstéllningarna visas nedan:

Temperaturldage °C (ospérrat)
Platslage Ora
Platstext Pa

For att nd Biotech-ldget maste termometern forst vara i laget "Av” (Off) eller i viloldge. Med termometern i ldget "Av” (Off) eller

i vilolage trycker du pa och héller in timer- och °C/°F-knappen i fyra sekunder. Alla delar av LCD-displayen lyser upp under en
sekund, termometern avger ett pip och streck rullar 6ver skarmen. Tryck pa timerknappen for att bladdra genom Biotech-lagena.
Om det finns olika alternativ inom ett ldge sa kan du bladdra genom alternativen med hjalp av °C/°F-knappen.

l*l/ i

Nll

Om du trycker pa timerknappen efter att platstexten visas sa kommer du tillbaka till visningen av installerad programvaruversion.

Om enheten inte anvands pa 30 sekunder sa gar den ur Biotech-laget och gar in i laget "Av” (Off). Om du vill ga ur Biotech-laget
manuellt trycker du pa och haller in °C/°F- och timerknappen i en sekund. Alla @ndringar sparas.

Biotech-ldagets ordningsfoljd visas nedan:

Programvaruversion

Visar vilken programvaruversion som ar installerad pa apparaten. "00” ar den aktuella programvaruversionen.

Temperaturlage

°C (osparrat) Sparrat °C Sparrat °F F (osparrat)
oc Bc | . .
Platslage
Ora Oralt Rektalt
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Platstext

Om du trycker pa °C/°F-knappen i detta lage sa vaxlar det mellan pd och av for visning av text (méatplatser pa kroppen).
Matplatstexten visas om ett X syns inuti rutikonen. Om rutan ar tom visas ingen text.

Kapitel V - Forebyggande underhall

Det finns en féltprovare/kalibreringsapparat for den har enheten, men du kan ocksa skicka in enheten for service. Enhetens
kalibrering maste kontrolleras en gang per ar. Kontakta Covidien-representanten om du vill ha mer information. Vid o6m
hantering eller hdrda miljévillkor kan termometern behdva kontrolleras oftare. Om enheten tappas, hanteras hardhant eller
forvaras under -25 °C eller 6ver 55 °C ska du kontrollera den fore nadsta anvandning.

Kapitel VI - Rengoring och desinfektion

Rengoring

Genius 3 termometer, bas och spiralsladd:

Sjalva termometern, basen och spiralsladden rengdr du med en vanlig, mild diskmedelslésning, t.ex. Dawn®. Detta diskmedel ska
anvandas med spadningen 20 delar vatten mot 1 del diskmedel. Blandningen med vatten och diskmedel far inte vara varmare an
55°C (130 °F).

Varning! Sondspetsen pa Genius 3 termometer ska inte rengdras med milt diskmedel.

Genius 3 termometersondspets och -lins:

Sondens spets och lins kan rengdras med en 70 % isopropylalkoholduk, t.ex. Webcol™*, Curity™* eller en likvardig.

Varning! Om andra rengéringsmedel eller desinfektionsmedel anviands kan Genius 3 termometer och bas skadas allvarligt
och da galler inte heller garantin. Anvénd aldrig slipande dyna pa nagon yta pa Genius 3 termometer.

Rengoringsfrekvens:

Vi rekommenderar att Genius 3 termometer, bas och spiralsladd rengérs efter varje anvandning.

Rengoringsanvisning:

Genius 3 termometer, bas och spiralsladd:

Nar sjalva Genius 3-termometern rengors ska ett sondskydd vara installerat pa termometern. Det skyddar sondspetsen
och sondlinsen fran skador. Rengor ytorna pa sjdlva termometern, basen och spiralsladden med en duk fuktad med milt
diskmedel enligt beskrivningen ovan, och ta bort all synlig smuts. Var noga med att vrida ur all 6verflodig vatska ur duken innan
du rengdr med den. Om duken innehadller for mycket vdtska kan vatten- och diskmedelslésningen trdnga in i termometern och
forsamra funktionen. Nar du rengjort sjdlva termometern, basen och spiralsladden torkar du termometern med en ren och luddfri
fuktig duk och tar bort den milda diskmedelsblandningen. Torka termometern med en ren, luddfri duk. Anvand aldrig slipande
dyna eller slipmedel pd Genius 3 termometer, bas eller spiralsladd.

Genius 3 termometersondspets och -lins:

Termometersondens spets och lins kan rengéras med en 70 % isopropylalkoholduk, t.ex. Webcol™*, Curity™* eller en likvardig.
Avlagsna forsiktigt alla fraimmande @mnen fran termometersondens spets och lins. Nar alla fraimmande @mnen har avldgsnats: torka
linsen pa termometersondens spets med en luddfri bomullstopp, en bomullstuss eller en putsduk. Termometerns lins ska vara fri
fran fingeravtryck och smuts for att den ska fungera korrekt. Lat termometersondens spets och lins lufttorka helt efter rengéringen.
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Desinfektion

Genius 3 termometer, bas, spiralsladd, sondspets och -lins:

Sjélva Genius 3-termometern, basen, spiralsladden, sondspetsen och -linsen kan desinficeras genom att fukta ytorna med
70 % isopropylalkohol.

Desinfektionsfrekvens:

Genius 3 termometer maste desinficeras efter varje anvandning.

Desinfektionsanvisningar for termometer, bas, spiralsladd, sondspets och -lins:

Fukta ytorna pa enheterna med isopropylalkoholduk, t.ex. Webcol™*, Curity™* eller en likvardig luddfri duk fuktad med 70 %
isopropylalkohol. Fukta enheterna sa att de ar synligt fuktade i minst 1 minut. Se till att termometerns lins ar fri frdn fingeravtryck
och smuts for att den ska fungera korrekt. Lat termometersondens spets och lins lufttorka helt efter desinfektionen.

Varning! Genius 3 tympanisk termometer och bas ar en osteril enhet. Anvand inte etylenoxidgas, varme, autoklav eller andra
omilda metoder for att sterilisera termometern.

Varning! Genius 3 tympanisk termometer och bas ar inte gjorda for att doppas ned i, blotlaggas i, skdljas med eller sprejas

med vatten. Doppa inte ned och bl6tlagg, skolj eller spreja inte Genius 3 tympanisk termometer eller bas i vatten eller andra
rengdringslosningar. Om rengdéringsanvisningarna i denna bruksanvisning inte f6ljs kan det innebara fara for anvandare, patienter
och ldkare. Liksom for all medicinsk elektrisk utrustning produkter maste forsiktighet iakttas for att forhindra att vatska trangerini
termometern och orsakar risk for elektrisk stot, brand eller skada pa elektriska komponenter.

Varning! Om vatska skulle lacka in i termometern inre, ska du inte anvanda termometern forran den har rengjorts, torkats och
noggrannhetskontrollerats ordentligt. Noggrannheten kan kontrolleras med Genius faltprovare/kalibreringsapparat. Kontakta
kundtjanst om du vill ha hjalp.

Kapitel VIl - Byta batteri

Batterierna (3 AAA) ska bytas nar ikonen for 1ag batteriniva visas pa displayen. Nar ikonen for 1ag batteriniva borjar visas
kan ungefar 100 matningar géras innan indikatorn for dott batteri visas. Nar indikatorn for dott batteri visas kan inga fler
matningar goras.

Ta bort skyddet pa enhetens undersida nar du ska byta batterier. Lagg maérke till de installerade batteriernas polaritet. Ta ut de
gamla batterierna och sdtt i nya. Se till att polariteten ar korrekt. Satt tillbaka batteriskyddet och skruva fast det.

Kapitel VIII - Monteringsanvisningar

Till basenheten finns en viggmontering eller vagnmontering (sdljs separat). Folj anvisningarna som medféljer produkterna.
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Kapitel IX - Felsokning

Om termometern inte fungerar som den ska du kontrollera féljande:

Symptom Atgird

Temperaturvardet dr ovanligt hogt. Kontrollera om sondskyddet har revor eller hal.

Temperaturvardet ar ovanligt lagt. Kontrollera om det finns smuts pa sondskyddet eller termometerspetsen.
Se efter om det finns frammande material i patientens horselgang.

Indikatorn for lag batteriniva lyser. Byt batterierna.

Indikatorn for dott batteri lyser. Byt batterierna.

Displayen &r tom. Byt batterierna.

Systemfel visas Om systemfel “1” och systemfel "2" visas later du enheten stabiliseras i

20 minuter innan den anvands. Vid alla andra systemfel kan du aterstélla
termometern genom att satta pa ett sondskydd. Om det inte atgdrdar
systemfelet skickar du termometern pa reparation. Information om
reparationer finns i kapitel XI, Kundtjanst.

Hanvisningarna och larmen pa Genius 3 tympanisk termometer och bas beskrivs i underavsnittet Ikoner och larm pa
termometerskdrmen i kapitel IV, Bruksanvisning.

Kapitel X - Specifikationer

Kliniska noggrannhetskarakteristika och forfaranden gar att bestalla fran tillverkaren. For att kontrollera noggrannhet ska man
anvdnda en certifierad svart kropp enligt ISO 80601-2-56, eller Genius faltprovare/kalibreringsapparat — artikelnummer 303097.

Kalibrerade noggrannhetsgranser:

Omgivningstemperatur Maltemperatur Noggrannhet
16 °Ctill 33 °C 33°Ctill 42°C +0,3°C
(60,8 °F till 91,4 °F) (91,4 °F till 107,6 °F) (£0,5°F)

Kalibrerade noggrannhetsgranser (efter omkalibrering*):

Omgivningstemperatur Maltemperatur Noggrannhet
16 °Ctill 33 °C 33°Ctill 42 °C +0,3°C
(60,8 °F till 91,4 °F) (91,4 °F till 107,6 °F) (=0,5°F)

*Noggrannhet efter omkalibrering med hjalp av Genius faltprovare/kalibreringsapparat innebdr inte nddvandigtvis samma varden
som fabrikskalibreringen.

Visat temperaturmatomrade:

Temperaturmatomradet beror pa platslaget som foljer:

Lage Intervall °C Intervall °F

Ora 33,0till 42,0 91,41ill 107,6
Oralt 33,0till 41,9 91,4till 107,4
Rektalt 33,6till 42,0 92,41il1107,6

Temperaturomrade for omgivning:
16 °C till 33 °C (60,8 °F till 91,4 °F), 15-90 % rel. luftfuktighet, icke kondenserande.
Temperaturomrade for transport och forvaring:

-25°Ctill 55 °C (=13 °F till 131°F), upp till 95 % rel. luftfuktighet, icke kondenserande. Om enheten férvaras under extrema
forhallanden rekommenderar vi att man kontrollerar enheten med faltprovaren/kalibreringsapparaten eller pa fabriken innan den
tasibrukigen.
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Omgivande lufttryck

Atmosfartryck under drift, intervall frdn 70 kPA till 106 kPA

Klinisk repeterbarhet:

Klinisk repeterbarhet i enlighet med ISO 80601-2-56 publicerat under Ekvivalenslagen i kapitel IV, Bruksanvisning.
Svarstid: 1-2 sekunder

Pulstimer:

60 sekunder

Temperaturupplésning:

0,1°Celler0,1°F

Strom:

Internt driven ME-utrustning
3 AAA alkaliska batterier

Batteriernas livslangd:
Minst 15 000 temperaturmatningar
Storlek:

Termometer — 17,8 cm (7”)
Bas -20,3cm (8”)

Vikt:

Termometer (med batterier) - 160 gram
Bas - 100 gram

Grad av skydd mot elektrisk stot:
Typ BF
Driftsatt:

Icke-kontinuerligt JUSTERAT LAGE
Grad av skydd mot intrang av vatskor:

Droppsaker — P22

Forvantad livslangd:

3ar

Enhets- och sikerhetsstandarder:

Genius 3 tympanisk termometer och bas uppfyller:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 «IEC 60601-1-2:2014
Enheten uppfyller ISO 80601-2-56:2017 med forbehall for foljande villkor:

1. Programvaran @andrades under provet for att 6ka matvardenas noggrannhet fran en signifikant siffra till tva signifikanta siffror.

2. Sedan togs medelvardena fran de 6kade precisionstalen for att ta hansyn till den kdnda variansen i matvarden pa grund av
manskliga faktorer.

Kontakta Covidien-representanten om du har fragor som galler 6verensstimmelse med standarder och nationella skillnader.
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Kapitel XI - Kundtjanst

Observera foljande om det skulle bli nédvandigt att returnera en enhet fér reparation:

1. Kontakta Covidiens avdelning for teknisk service pd adressen nedan for att ta reda pa ratt returneringsforfarande.
2. Skicka det forsakrade paketet till din lokala servicerepresentant eller lamplig adress nedan.

USA Europa Ovriga

Covidien Covidien Kontakta en Covidien-representant
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain

Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational

USA Excellence

1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 P)
Nederlanderna

Artikelforteckning

For att bestalla reservdelar kan du kontakta ditt lokala kundtjanstcentrum eller din férsaljningsagent for artiklarna nedan.
Beskrivning Artikelns bestallningsnummer
Genius 3 termometer med bas 303013

Genius sondskydd 303030

Genius féltprovare/kalibreringsapparat 303097

Genius 3 reservbas PT00057207

Genius 3 reservspiralsladd PT00073918

Genius 3 reservbatterilucka PT00047836

GENIUS 3 vaggmontering med las 303058

GENIUS 3 vagnmontering med las 303059

Kapitel XII - Garanti

Begransad garanti: Covidien garanterar den ursprungliga képaren ("kund") att denna produkt ar fri fran defekter i material och
utférande under normal anvdandning under tre (3) ar fran inképsdatumet frdn Covidien eller dess auktoriserade distributor. Om
produkten upphor att fungera i 6verensstammelse med ovanstaende garanti under den tillampliga garantitiden far Covidien efter
eget godtycke och pa egen bekostnad ersétta den defekta delen eller produkten, reparera den defekta delen eller produkten eller,
om varken byte eller reparation ar ett rimligt alternativ, ersatta kunden med ett belopp motsvarande inkdpspriset for den defekta
delen eller produkten. Ett daterat kdpebevis i original kravs.

Covidien patar sig inget skadestandsansvar for forluster som harror fran obehorig reparation, felaktig anvandning, férsummelse,
skador p.g.a. kemikalier eller olycka. Avldgsnat, skadat eller forandrat seriesatsnummer gor garantin ogiltig. Covidien avsager sig
alla andra garantier, uttryckta eller underfoérstadda, inklusive alla underférstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett
visst andamal eller anvandningsomrade férutom vad som uttryckligen anges i produktmarkningen.

Med undantag for krav eller forbud i regional lagstiftning ar garantin som anges i det har avsnittet den enda garantin fér
dessa produkter och ersatter uttryckligen alla andra garantier, muntliga eller underférstadda, inklusive, men inte begransat
till, alla muntliga eller underforstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Med undantag for

krav eller forbud i regional lagstiftning ska inte Covidien vara ansvarigt for oférutsedda, sarskilda eller direkta forluster,
skador eller utgifter (inklusive, men inte begransat till, utebliven vinst) som uppstar direkt eller indirekt till féljd av ink6p av,
oférmaga att sélja, anvandning av eller férlorad anvandning av nagon produkt.
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Kapitel XIII - Forklaring om elektromagnetisk konformitet

Genius 3 tympanisk termometer och bas har konstruerats och testats i enlighet med standarderna IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

nr60601-1:14 och EN60601-1-2.

Vagledning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk utstralning

Genius 3 tympanisk termometer och bas ar avsedda att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Anvandaren av
Genius 3 tympanisk termometer bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6 - vagledning

RF-emissioner Grupp 1 Genius 3 tympanisk termometer och bas anvander RF-energi

(CISPR11) for endast sin interna funktion. Dessa RF-emissioner ar darfor
mycket laga och orsakar sannolikt inte nagra stérningar i
elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B Genius 3 tympanisk termometer och bas ar lamplig for

(CISPR 11) anvandning i professionell vardmiljé och i hemvardsmiljo.

Overtoner Inte tillgéngligt

(IEC 61000-3-2)

Vagledning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet

Genius 3 tympanisk termometer och bas ar avsedda att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Anvandaren av
Genius 3 tympanisk termometer och bas bor sakerstélla att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Overensstaimmelseniva

Elektromagnetisk miljo - vagledning

IEC61000-4-11

0,5 cykler vid 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° och 315°

0% UT
1 cykel och

70 % UT
i 25/30 cykler enfas: vid 0°

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golvet ska vara av tra, betong eller keramiska

urladdning (ESD) + 15 kV luft + 15 kV luft plattor. Om golven tacks av syntetmaterial bor

(IEC 61000-4-2 enligt den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

EN 60601-1-2:2015

Snabb elektrisk +1kV Inte tillgangligt Kvaliteten pa ndtanslutningen bor

transient/skur vara av typisk kommersiell- eller

IEC 61000-4-4 sjukhusmiljostandard.

Overspanningsskydd | +2 kv Inte tillgangligt Kvaliteten pa natanslutningen bor

IEC 61000-4-5 vara av typisk kommersiell- eller
sjukhusmiljostandard.

Spanningsfall 0% UT Inte tillgdngligt Kvaliteten pa natanslutningen bor

vara av typisk kommersiell- eller
sjukhusmiljéstandard.

Spanningsavbrott
IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 cykler

Inte tillgangligt

Kvaliteten pa ndtanslutningen bor
vara av typisk kommersiell- eller
sjukhusmiljostandard.

Natfrekvensens
(50/60 Hz)
magnetiska falt

(EN 61000-4-8 enligt
EN 60601-1-2:2015)

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekvensens magnetfalt ska ligga pa
standardnivan for vanliga lokaler eller

sjukhusmiljoer.

Obs! UT &r natspanning for vaxelstrom innan tilldmpning av testnivan.

Tympanisk termometer och bas
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Vagledning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet

Genius 3 tympanisk termometer och bas dr avsedda att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller
anvandaren av Genius 3 tympanisk termometer och bas bor sakerstélla att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601 | Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljo - vigledning

Utstralad RF 10V/m 10V/m Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

(EN 61000-4-3 enligt | 80 MHz till 200 MHz bor inte anvandas narmare ndgon del av Genius 3

EN 60601-1-2:2015) tympanisk termometer och bas, inklusive kablar,
10V/m 3V/m

an rekommenderat separationsavstand enligt
berdkning med den ekvation som ar tillamplig pa
10V/m 10V/m sandarens frekvens.

325 MHz till 370 MHz

200 MHz till 325 MHz

Rekommenderat separationsavstand
10V/m 3V/m .
370 MHz till 700 MHz d =1,2+/P 80 MHz till 800 MHz

d =2,3v/P 800 MHz till 2,7 GHz

10V/m 10V/m

700 MHz till 1000 MHz Dar P ar sandarens nominella maximala uteffekt i
watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d dr det

10V/m 3V/m

. rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
1000 MHz till 1335 MHz

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som

bestdams genom en uppmatning av lokalens
elektromagnetiska miljo, bor ligga under

10V/m 3V/m Overensstaimmelsenivan for respektive

1800 MHz till 2700 MHz frekvensomrade. Storningar kan intréffa i narheten
av utrustning som ar markt med féljande symbol:

(@)

Obs 2: Dessa riktlinjer dr kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

10V/m 10V/m
1335 MHz till 1800 MHz

Obs 1:Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hdgre frekvensintervallet tillampas.

* Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlésa telefoner) och landmobilradio,
amatorradio-, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte férutsagas teoretiskt med exakthet. En elektromagnetisk
undersékning av platsen 6vervagas for att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dér Genius 3 tympanisk termometer och bas anvands 6verskrider ovan namnda géllande
RF-6verensstammelseniva bor Genius 3 tympanisk termometer och bas observeras for att bekréfta att de fungerar normalt. Om en
onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nddvéandiga, som att rikta om eller flytta Genius 3 tympanisk termometer
och bas.

* Inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Genius 3 tympanisk termometer och bas

Genius 3 tympanisk termometer och bas dr avsedda att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar RF-stralningsstérningar
kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av Genius 3 tympanisk termometer och bas kan hjdlpa till att forebygga elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdandare) och Genius
3 tympanisk termometer och bas enligt rekommendationerna nedan och enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdndarens nominella
maximala uteffekt

Separationsavstand enligt sandarens frekvens

m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2y/P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med hjalp av den ekvation som kan tillampas pa sandarens frekvens, dar P &r sandarens nominella maximala
uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Obs 1 Vid 80 MHz och 800 MHz ska separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet tillampas.

Obs 2: Dessa riktlinjer dr kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Tympanisk termometer och bas
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Minsta separationsavstand mellan Genius 3 och ndrliggande falt
fran tradlos RF-kommunikationsutrustning i den
professionella vardinstansmiljon.

Ny digital tradlos teknik har inforts i sjukvarden och pa olika platser dér elektrisk utrustning och elektriska system for
medicinskt bruk anvands. Tradlos RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas narmare @n det nedan angivna minsta
separationsavstandet nar temperaturmatningar gors med Genius 3 termometer.

Service Frekvens Sandarens maximala effekt | Minsta separationsavstand*
MHz w m
2-vdgs 385 1,8 *%*
2-vags; walkie-talkie 450 2 **
mobilnat 710 0,2 0,3
mobilnat 745 0,2 0,3
mobilnat 780 0,2 0,3
mobilnat 810 2 0,3
mobilnat 870 2 0,3
mobilnit 930 2 0,3
mobilnat 1720 2 0,3
mobilnat 1845 2 0,6
mobilnat 1970 2 0,45
WiFi; Bluetooth; RFID; mobilnat 2450 2 0,57
WiFi 5240 0,2 0,54
WiFi 5500 0,2 0,54
WiFi 5785 0,2 0,67

*Varden for minsta separationsavstand baserade pa faktiska testdata. Varden for frekvens och maximal effekt har hamtats fran
tabell 9 IEC 60601-1-2:2014. Genius 3 bibehaller laboratorienoggrannheten inom sitt nominella utdataintervall enligt ISO
80601-2-56:2017 om det minsta separationsavstandet halls.

** Genius 3 termometer dr inte avsedd for anvandning i narheten av 2-vdgsradio och walkie-talkieradio som vanligtvis
anvands av personal i akutfordon, t.ex. ambulans och helikopter. Om Genius 3 anvands néra den har typen av
kommunikationsutrustning kan det leda till felaktiga temperaturmatningar.

Varning! Barbar eller mobil tradlés RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas narmare Genius 3 termometer éan vad som
anges ovan. Det kan annars orsaka forsamrad prestanda hos Genius 3.

dar d ar avstandet i meter och P ar sandarens effekt i Watt.

Om Genius 3 termometer ska anvandas ndra saindare med annan maximal effekt an vardena i tabellen kan separationsavstandet
beraknas med hjalp av féljande ekvationer:

For sandare som arbetar inom frekvensintervallet 704 till 787 MHz: d = g a
For sandare som arbetar inom frekvensintervallet 800 till 2 570 MHz: d = 298 a

For sandare som arbetar inom frekvensintervallet 5 100 till 5 800 MHz: d = g v

Tympanisk termometer och bas
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Deel | — Overzicht van thermometer

De Genius™ 3-oorthermometer heeft een AANGEPASTE MODUS waarmee u snel en nauwkeurig de temperatuur van een
patiént kunt opnemen. De Genius 3-oorthermometer meet de temperatuur in de gehoorgang en biedt verschillende modi
voor meetlocaties waarvan de temperatuur wordt gewenst, zoals oraal of rectaal. De locatiemodi worden beschreven in
Deel IV, Gebruiksaanwijzing.

Deze gebruiksaanwijzing heeft als doelgroep zowel de ervaren als onervaren gebruiker en de verantwoordelijke instelling
en beschrijft het gebruik van de Genius™ 3-oorthermometer en -houder. Deze handleiding bevat gebruiksinstructies,
waarschuwingen en informatie over onderhoud en service. Voor een nauwkeurig resultaat moet de gebruiker deze
gebruiksaanwijzing aandachtig doorlezen voorafgaand aan het gebruik van de thermometer.

Aanvangsinstelling

- Haal de thermometer uit de verpakking en controleer de thermometer op schade.
-Raadpleeg het installatieblad van de wandbeugel of karbeugel (afzonderlijk verkrijgbaar) als u deze gebruikt voor de houder.
« Bij het eerste gebruik toont de thermometer de fabrieksinstellingen: oormodus (EAR) en de Celsiusschaal (°C).

« Als de thermometer buiten het vermelde omgevingstemperatuurbereik opgeslagen is geweest (zie Deel X), moet u de
thermometer minstens 30 minuten op kamertemperatuur laten acclimatiseren voordat u de thermometer gebruikt.

Kenmerken

- Temperatuurmeting voldoet aan ISO-normen - zie Deel X
- Piekselectiesysteem — zie Deel IV Gebruiksaanwijzing
- Temperatuurmeetbereik van 33,0 °C tot 42,0 °C (91,4 °F tot 107,6 °F)

« Zodra een temperatuur is opgenomen, kan de weergegeven temperatuur met behulp van de knop °C/°F worden omgewisseld
tussen °Cen °F

- Hoorbare en zichtbare indicatie van de voltooide temperatuuropname

- Sondehulzen voor eenmalig gebruik voorkomen het risico op kruisbesmetting

«Indicaties Batterij zwak en Batterij leeg

« De slaapmodaus slaat de laatst gemeten temperatuur op en verlengt de levensduur van de batterij
« Pulstimerfuncties van 15, 30, 45 en 60 seconden

« De behuizing van de thermometer kan worden gereinigd met huishoudelijke reinigingsmiddelen - zie Deel VI, Reinigen en
desinfecteren, voor instructies

- De houder beschermt de punt van de thermometer en biedt plaats voor het bewaren van de sondehulzen. Zo hebt u ze altijd
bij de hand

«Eenvoudig af te lezen Icd-scherm met pictogrammen
« Apparaat is ontworpen voor rechtshandig en linkshandig gebruik
«Meet de temperatuur binnen 1-2 seconden

Deel Il — Veiligheid en waarschuwingen

Opmerking voor verzorgend personeel die training bieden aan ondeskundige gebruikers of ondeskundige
verantwoordelijke organisaties:

Zorg dat u alle onderstaande gevaren, waarschuwingen en aandachtspunten bespreekt tijdens de training van onervaren
gebruikers, met name in een thuiszorgomgeving. Onervaren gebruikers moeten de opdracht krijgen om contact op te nemen met
de klantenservice als er een verandering optreedt in de prestaties van de thermometer. Bovendien moeten onervaren gebruikers
worden gewezen op de juiste reinigingsprocedures om gevaren zoals barsten en binnendringen van water te voorkomen.
Onervaren gebruikers moeten ook worden getraind in het juiste gebruik (bijv. gebruik binnen het omgevingstemperatuurbereik)
van de thermometer. Neem contact op met de klantenservice voor hulp bij de training.

Indicaties voor gebruik:

De Genius 3-oorthermometer is bedoeld voor gebruik bij patiénten in acute en andere zorgomgevingen, meet de temperatuur van
het trommelvlies en geeft de equivalente orale en rectale temperatuur op basis van de afgelezen waarde van het trommelvlies.
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Gevaar:

+ De thermometerkabel vormt een risico op wurging.
«Het doorslikken van een sondehuls kan ernstig letsel veroorzaken.

+ Gebruikte sondehulzen moeten worden behandeld als infectieus, biologisch gevaarlijk afval. Ze moeten worden afgevoerd
conform huidige medische praktijken en plaatselijke voorschriften.

Waarschuwing:

+ Gebruik de orale modus niet voor patiénten jonger dan 5 jaar.
+ Gebruik de thermometer NIET in een eerstehulpomgeving.
+ Onjuiste plaatsing van de thermometer in de gehoorgang kan leiden tot permanent letsel.

« Als er vloeistof in de thermometer binnendringt, kan dit de levensduur van de batterij en de prestaties van de thermometer
nadelig beinvloeden. De reinigingsinstructies moeten worden opgevolgd. Raadpleeg Deel VI voor het voorkomen van het
binnendringen van vloeistof in het apparaat.

+ Breng GEEN ENKELE wijziging aan het apparaat aan.
+ Gebruik GEEN andere sondehulzen voor de thermometer. Andere sondehulzen veroorzaken onjuiste metingen.

+ Gebruik de thermometer NIET bij patiénten met een loopoor of bloed, hersen- of ruggenmergvocht, vernix, verhard oorsmeer
of obstructies in de gehoorgang.

« Zorg dat de sondetip de gehoorgang afsluit voordat u de temperatuur opneemt. Als de gehoorgang niet is afgesloten, kan dat
de nauwkeurigheid verminderen.

+ De thermometer moet worden gebruikt in de elektromagnetische omgeving die in Deel XIII - Verklaring van
elektromagnetische conformiteit van deze gebruiksaanwijzing wordt beschreven. Gebruik van de thermometer in andere
elektromagnetische omgevingen dan de gespecificeerde omgevingen kan leiden tot onjuiste temperatuurmetingen.
Raadpleeg pagina 14 tot en met 17 voor aanvullende informatie.

+ Gebruik dit apparaat NIET in de nabijheid van ontvlambare anesthetica. Niet geschikt voor gebruik in de nabijheid van een
ontvlambaar mengsel van anesthetica en lucht, zuurstof of lachgas of in een zuurstofrijke omgeving.

« Drukverdelings- of tympanostomiebuisjes hebben geen nadelige invloed op de nauwkeurigheid. Wacht voor het comfort van
de patiént tot één week na de operatie voor u de oorthermometer en houder gaat gebruiken.

- Overmatige littekens op het trommelvlies kunnen lagere temperatuurmetingen tot gevolg hebben.

+ Gebruik GEEN lithiumbatterijen. Gebruik GEEN alkaline- en lithium-/oplaadbare batterijen door elkaar.

- Alkalinebatterijen moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke milieuvoorschriften.
«Verlopen of verouderde apparatuur moet worden afgevoerd volgens het beleid van de instelling.

Pas op:

+ Lees deze handleiding aandachtig door voorafgaand aan gebruik.

« Zodra de huls op de thermometer zit, moet u de sondetip niet in de richting van een warmteproducerend voorwerp laten
wijzen, zoals handen, computers of ramen, omdat dit een onjuiste temperatuurmeting veroorzaakt.

- Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit apparaat alleen worden verkocht aan artsen.

«Houd het uit de buurt van kinderen, huisdieren en plaagdieren wanneer u het apparaat thuis gebruikt.

« Plaats de thermometer altijd terug in de houder na gebruik.

-Neem contact op met de klantenservice als het apparaat, en met name de sondetip, beschadigd raakt.

- De thermometer is een optisch precisie-instrument. Gebruik het apparaat voorzichtig en laat het niet vallen.

« Zorg voor gebruik dat de sondetip schoon is er geen losse deeltjes op zitten. Als de punt van de thermometer vuil is, reinig
hem dan met een lensdoekje of pluisvrij wattenstaafje. De punt moet er glanzend uitzien en vrij zijn van vingerafdrukken en/of
vuil. Voor alle reinigingsinstructies raadpleegt u Deel VI: Reinigen en desinfecteren.

« Breng altijd een nieuwe sondehuls aan voordat u de temperatuur gaat opnemen. Het membraan van de sondehuls moet glad
zijn zonder gaatjes, scheurtjes of kreukels.

+ Als u de thermometer zonder sondehuls gebruikt, is de meting niet nauwkeurig.

- Patiénten met een verwijderbaar gehoorapparaat moeten dat ten minste 10 minuten voorafgaand aan het opnemen van de
temperatuur verwijderen. Geimplanteerde apparatuur heeft over het algemeen geen invloed op de oortemperatuur.
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« Bij het opnemen van de temperatuur van patiénten bij koud weer moet de patiént de tijd krijgen om geacclimatiseerd te raken
aan de kamertemperatuur voordat u de thermometer gaat gebruiken.

+ Als de thermometer buiten het vermelde omgevingstemperatuurbereik opgeslagen is geweest (zie Deel X), moet u de
thermometer minstens 30 minuten op kamertemperatuur laten acclimatiseren voordat u de thermometer gebruikt.

«Onder normale omstandigheden heeft de aanwezigheid van oorsmeer geen gevolgen voor de nauwkeurigheid. Als het
oorsmeer is verhard, kan dit echter wel een lagere waarde tot gevolg hebben.

- Wacht ten minste twee minuten voordat u een volgende meting in hetzelfde oor uitvoert.
- Verwijder de batterijen als het apparaat gedurende langere tijd niet wordt gebruikt.

+ Dit thermometersysteem voldoet aan de IEC 60601-1-veiligheidsnormen. Ter verduidelijking wordt de thermometer met
sondehuls beschouwd als een toegepast onderdeel en is deze als zodanig getest en beoordeeld.

Oorthermometer en houder 3 Inhoudsopgave



nl

Deel Ill — Symboolidentificatie

& OO o A Rx

Uitwerpknop Knop °C/°F Timerknop Scanknop Gevaar voor Niet-steriel Uitsluitend
stikken voor gebruik op
voorschrift

90% 90% 91°F 131°F o
(%) (%) R -
- - 61°F -13°F / |\
0% 15% 16°C -25°C

Beperking van Luchtvochtigheidsgrens Temperatuurbereik ~ Temperatuurbereik Uit de buurt Droog
luchtvochtigheid bij tijdens bedrijf tijdens bedrijf bij opslag en vervoer van direct bewaren
opslag en vervoer zonlicht
houden
[
°
R (((‘))) [EC[REP] REF
Let op: uitsluitend ~ Bescherming type BF Klasse - Niet-ioniserende Geautoriseerd Catalogusnummer
voor gebruik (mate van bescherming uitrusting elektromagnetische  vertegenwoordiger
binnenshuis  tegen elektrische schokken — straling in de Europese
geen geleidende verbinding Gemeenschap

met de patiént).

Aanduiding voor een stof DEIL-I,[P Niet vervaardigd Niet gebruiken CE-markering Afvoeren als
die geen deel uitmaakt van vervaardiad met natuurlijke als de verpakking afgedankte
en niet aanwezig is in het met DEH% rubberen latex is geopend of elektrische en
product of de verpakking. beschadigd. elektronische
apparatuur
S ™ wl ] BN @@ P22
Volg de instructies MR-onveilig Fabrikant  Productiedatum Serienummer Batchcode Be_schermi.ng tegen
voor gebruik. (magnetische blnnendylngende
resonantie) vloeistof:

druipwaterdicht

ETL-geclassificeerd
6“1 L7} 9
c us |
LisTED' »
Intertek
5009653

Medische elektrische Sondehuls geinstalleerd ~ Sondehuls niet
apparatuur, apparaten geinstalleerd
en apparaatsoftware

Medische elektrische apparatuur

Genius 3-oorthermometer en -houder

(1) Geclassificeerd met betrekking tot elektrische schokken, brandgevaar en mechanische gevaren overeenkomstig
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Geclassificeerd met betrekking tot gevaar voor elektrische schokken, brandgevaar, mechanische en andere
gespecificeerde gevaren overeenkomstig CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1:14
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Deel IV — Gebruiksaanwijzing

Piekselectiesysteem

De Genius 3-oorthermometer en -houder maken gebruik van het gepatenteerde piekselectiesysteem. Er worden meerdere
metingen gedaan en de hoogste temperatuur wordt weergegeven.

Equivalentiemodi

De Genius 3-oorthermometer en -houder is een thermometer die in de gehoorgang wordt geplaatst en is bedoeld voor
baby's, kinderen en volwassenen.

Voor de komst van oorthermometers werd de temperatuur van de patiént in de mond (oraal) of in het rectum (rectaal) gemeten.
Als de temperatuur van een patiént gelijktijdig met beide methoden werd gemeten, was het resultaat altijd verschillend. De
Genius 3-oorthermometer en -houder houden rekening met het gemiddelde verschil bij deze twee locaties door de weergegeven
temperatuur aan te passen.

De volgende equivalentiemodi zijn op de Genius 3-oorthermometer en -houder beschikbaar. Gegevens zijn op verzoek
beschikbaar bij Covidien.

Oor: in de oormodus (EAR) wordt de absolute temperatuur zonder wijzigingen weergegeven op het display. De modus EAR (OOR)
is de NIET-AANGEPASTE MODUS of DIRECTE MODUS van temperatuuropname.

Oraal: in de orale modus (ORL) wordt de oortemperatuur aangepast om een equivalent van de orale temperatuur weer te geven.

Orale modus = oormodus -0,09 °C
Klinische afwijking = 0,09 °C
Overeenstemmingslimiet = (+/-) 0,64 °C
Klinische herhaalbaarheid = 0,13 °C
Lichaamsdeel van referentie = mondholte
Lichaamsdeel van meting = OOR

Rectaal: In de rectale modus (REC) wordt de oortemperatuur aangepast om een equivalent van de rectale temperatuur weer te geven.

Rectale modus = oormodus +0,56 °C
Klinische afwijking: = 0,5 °C
Overeenstemmingslimiet: = -0,47/+1,66 °C
Klinische herhaalbaarheid: = 0,231 °C
Lichaamsdeel van referentie: = rectum
Lichaamsdeel van meting: = OOR

Sondehulzen

Bij de Genius 3-oorthermometer en -houder worden wegwerpsondehulzen gebruikt. Gebruik van andere sondehulzen dan die
van Covidien leiden tot onjuiste metingen.

De sondehulzen worden bewaard in een cassette in de houder. U brengt een sondehuls op de thermometer aan door de sondetip
stevig in de sondehuls te drukken. Wanneer de sondehuls op de thermometer zit, moet het membraan glad zijn zonder gaatjes,
scheurtjes of kreukels. Zodra de meting is verricht, haalt u de sondehuls eraf door op de uitwerpknop te drukken. Sondehulzen
moeten op de voorgeschreven manier worden afgevoerd. Gebruik altijd een nieuwe sondehuls als u een meting verricht, om
infectie te voorkomen en te beheersen.
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Temperatuurmeting

Training in het gebruik van de Genius 3-oorthermometer en -houder is belangrijk voor de vaardigheid van de gebruiker. Volg
onderstaande basisstappen en ga voor meer informatie naar www.covidien.com

3. Inspecteer de gehoorgang van de patiént visueel. Haal de thermometer uit de houder.

4. Inspecteer de sondelens. Als zich daar vuil op bevindt, reinigt u de sondetip volgens de richtlijnen in
Deel VI, Reiniging. Als de sondetip schoon is, ga dan verder met stap 3.

5. Druk op de scanknop om de werking (alle lcd-segmenten weergegeven) en modusselectie op het
Icd-scherm te controleren. Plaats de sondehuls door de sondetip stevig in een sondehuls te drukken.
Zodra de sondehuls is aangebracht, geeft de thermometer streepjes, de locatiemodus en het
pictogram van de sondetip weer.

6. Controleer de sondehuls om er zeker van te zijn dat deze volledig aansluit, zonder ruimte tussen de
huls en de basis van de tip. Zorg er ook voor dat er geen gaten, scheuren of kreukels in het plastic folie
zitten.

7. Steek de sonde in de gehoorgang en sluit de opening met de sondetip af. Voor consistente resultaten
moet u ervoor zorgen dat de schacht van de sonde op één lijn ligt met de gehoorgang.

8. Als de sonde zich lichtjes in de gehoorgang bevindt, drukt u even op de scanknop. Wacht tot de drie
piepjes geklonken hebben voordat u de thermometer verwijdert.

9. Haal de sonde uit het oor nadat de drie piepjes geklonken hebben.
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10. De temperatuur van de patiént en de uitwerppictogrammen van de sondehuls worden weergegeven.
N.B: *' duidt op de niet-oormodus.

11. Druk op de uitwerpknop om de sondehuls in een hiervoor geschikte afvalopvangbak te gooien.

12. Plaats de thermometer altijd terug in de houder na gebruik.

Temperatuuroproep

De thermometer wordt ongeveer 10 seconden nadat een temperatuur is opgenomen uitgeschakeld. De temperatuur kan weer
worden opgeroepen door de scanknop in te drukken of door de knop °C/°F ingedrukt te houden.

Temperatuurweergave - Wisselen tussen °C en °F

Druk op de knop °C/°F totdat de waarde wordt gewijzigd in Celsius of Fahrenheit terwijl er een waarde wordt weergegeven op
het scherm.

Uitmodus

De thermometer schakelt zichzelf 30-40 seconden na gebruik uit. Plaats een nieuwe sondehuls als u de thermometer weer wilt
gebruiken. De uitmodus verlengt de levensduur van de batterij.

Polstimermodus

1. Houdt de timerknop ingedrukt om de modus Timer te openen. Druk nogmaals om de timer te starten. De timer loopt van
0 tot 60 seconden.
2. De thermometer piept eenmaal na 15 seconden, tweemaal na 30 seconden, driemaal na 45 seconden en viermaal na
60 seconden.
3. Als u op de timerknop drukt terwijl de timer wordt weergegeven, wordt de thermometer weer in de uitmodus gezet.
4. Aan het eind van de 60 seconden wacht de thermometer gedurende twee seconden en gaat dan terug naar de slaapmodus.
5. Zet de thermometer weer terug in de houder.
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Pictogrammen Thermometerweergave en Alarmen

De thermometer communiceert met de gebruiker met behulp van het Icd-scherm en pieptonen. Wanneer een sondehuls wordt
aangebracht of de batterijen zijn verwisseld, start de thermometer zichzelf opnieuw op. De thermometer test zichzelf ook om te
controleren of het apparaat goed werkt.

Alarmtoestand Displaymodus

Temperatuur van de patiént boven
gespecificeerd bereik

Temperatuur van de patiént onder
gespecificeerd bereik

Omgevingstemperatuur boven
gespecificeerd bereik

Omgevingstemperatuur onder
gespecificeerd bereik

Het lcd-scherm geeft het pictogram Batterij zwak weer. Dit pictogram blijft te zien
tot de batterijen worden vervangen of tot het pictogram Batterij leeg verschijnt.
Zodra het pictogram Batterij zwak wordt weergegeven, kunnen er nog ongeveer
100 metingen worden gedaan.

Batterij zwak

Lege batterij Het lcd-scherm geeft het pictogram Batterij leeg weer. Als er op een willekeurige
knop wordt gedrukt, knippert dit scherm 3 keer en gaat het Icd-scherm UIT. Zodra
het pictogram Batterij leeg wordt weergegeven, moeten de batterijen worden

E] 4 vervangen voordat de thermometer weer kan worden gebruikt.

Als Systeemfout 1 en Systeemfout 2 worden weergegeven, zijn de omstandigheden in de gebruiksruimte te instabiel om het
apparaat te kunnen gebruiken. Laat het apparaat 20 minuten stabiliseren voordat u het gebruikt.

, Als Systeemfout 1 wordt weergegeven, ondervindt de thermometer een
' controlesomfout in het interne geheugen (foute uitkomst bij diagnostische zelftest).
Breng een nieuwe sondehuls aan om de thermometer opnieuw op te starten. Neem
z] contact op met de klantenservice als de systeemfout opnieuw optreedt.

Als Systeemfout 2 wordt weergegeven, is de thermometer niet gekalibreerd
(een kalibratievariabele bevindt zich bijvoorbeeld buiten het verwachte
bereik). Neem contact op met het servicecenter.

Plaats bij elke andere systeemfout een sondehuls zodat het apparaat opnieuw wordt opgestart. Neem contact op met de
klantenservice als de systeemfout opnieuw optreedt. In Deel X, Klantenservice, vindt u de adressen van de klantenservices.

Oorthermometer en houder 8 Inhoudsopgave



nl

Biotech-modus

De biotechmodus bevat de opties voor de locatiemodus en kan de softwareversie weergeven die is geinstalleerd. Alle instellingen
voor de locatiemodus in biotechmodus blijven ook na het vervangen van de batterijen behouden.

De standaardfabrieksinstellingen worden hieronder weergegeven:
Temperatuurmodus °C (ontgrendeld)

Sitemodus Oor
Sitetekst aan

De thermometer kan alleen in de biotechmodus worden gezet vanuit de uitmodus of de slaapmodus. Houd de timer en °C/°F-
knoppen vier seconden lang ingedrukt terwijl de thermometer in de uitmodus of de slaapmodus staat. Alle Icd-lampjes branden
één seconde lang, de thermometer piept eenmaal en op het scherm ziet u streepjes voorbijkomen. Druk op de timerknop om de
biotechmodi te doorlopen. Als er opties in een modus beschikbaar zijn, kunt u met de knop °C/°F door de opties bladeren.

Als u na het weergeven van de sitetekst op de timerknop drukt, gaat u terug naar de geinstalleerde softwareversie.

Het apparaat verlaat de biotechmodus nadat het 30 seconden lang niet meer is gebruikt. Houd de °C/°F- en timerknoppen één
seconde lang ingedrukt als u de biotechmodus handmatig wilt verlaten. Alle wijzigingen worden opgeslagen.

De volgorde van de biotech-modus wordt hieronder weergegeven:

Softwareversie

Geeft de geinstalleerde softwareversie van het apparaat weer. Waarbij '00' de huidige softwareversie is.

it

-
|

Temperatuurmodus

°C (ontgrendeld) Vergrendeld °C Vergrendeld °F F (ontgrendeld)
. nce . .
Sitemodus

Rectaal

Oor
n
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Sitetekst

Als u in deze modus op de knop °C/°F drukt, gaan de tekstlabels voor de lichaamsplaats aan of uit. De labels blijven aan als er een
'X"in het vakjespictogram verschijnt en de tekst blijft uit als het vakje leeg is.

Deel V — Preventief onderhoud

Er is een controle/kalibratie beschikbaar voor dit apparaat of het apparaat kan worden ingezonden voor service. Het apparaat
moet elke 12 maanden worden gekalibreerd. Neem contact op met uw Covidien-vertegenwoordiger voor meer informatie. Als het
apparaat op een onvoorzichtige manier of in veeleisende omgevingen wordt gebruikt, is het mogelijk nodig het apparaat vaker te
controleren. Als het apparaat valt, verkeerd wordt gebruikt, wordt opgeslagen bij minder dan -25 °C of boven de 55 °C, moet u het
controleren vooér het volgende gebruik.

Deel VI — Reinigen en desinfecteren

Reiniging
Behuizing, houder en snoer van de Genius 3-thermometer:

Er moet een mild, gewoon afwasmiddel (zoals Dawn®) worden gebruikt voor algemene reiniging van de behuizing, de houder
en het snoer. Maak een mengsel van dit afwasmiddel en water in een verhouding van 1:20. Het water met afwasmiddel mag niet
warmer zijn dan 55 °C (130 °F).

Let op: de sondetip van de Genius 3-thermometer mag niet worden gereinigd met een mild reinigingsmiddel.

De sondetip en lens van de Genius 3-thermometer:

De sondetip en lens kunnen met behulp van een doekje met 70% isopropylalcohol zoals Webcol™*, Curity™* of soortgelijk merk
worden gereinigd.

Let op: het gebruik van andere reinigings- of desinfectiemiddelen kan aanzienlijke schade veroorzaken aan de Genius
3-thermometer en -houder en kan de garantie laten vervallen. Gebruik nooit een schuursponsje op het oppervlak van de
Genius 3-thermometer.

Reinigingsfrequentie:

Aanbevolen wordt de Genius 3-thermometer, de houder en het snoer na elk gebruik te reinigen.

Aanwijzingen voor reiniging:

Behuizing, houder en snoer van de Genius 3-thermometer:

Als u de behuizing van de Genius 3-thermometer gaat reinigen, moet u een sondehuls over de thermometer plaatsen. Dit
voorkomt beschadiging van de sondetip en sondelens. Reinig de oppervlakken van de behuizing, de houder en het snoer van de
thermometer met een vochtige doek met een beetje mild reinigingsmiddel zoals hierboven beschreven en verwijder al het zichtbare vuil.
Zorg dat u de doek goed uitwringt zodat deze niet te nat is, voordat u gaat reinigen. Als de doek te nat is, kunnen het reinigingsmiddel en
het water in de thermometer binnendringen en de werking verstoren. Nadat u de behuizing, houder en het snoer hebt gereinigd, veegt

u de thermometer af met een schone, pluisvrije doek om de resterende reinigingsvloeistof te verwijderen. Droog de thermometer af met
een schone, pluisvrije doek. Gebruik nooit een schuursponsje of schuurmiddel op de Genius 3-thermometer, de houder of het snoer.
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De sondetip en lens van de Genius 3-thermometer:

De sondetip en lens van de thermometer kunnen met behulp van een doekje met 70% isopropylalcohol zoals Webcol™*, Curity™*
of soortgelijk merk worden gereinigd. Verwijder voorzichtig alle losse deeltjes van de sondetip en lens van de thermometer. Nadat
u het loszittende vuil hebt verwijderd, droogt u de lens aan het uiteinde van de sondetip met een pluisvrij gaasje, wattenschijfje
of lensdoekje. De lens van de thermometer moet voor een juiste werking vrij zijn van vingerafdrukken en/of vegen. Nadat u de
sondetip en lens van de thermometer hebt gereinigd, laat u de thermometer volledig aan de lucht drogen.

Desinfectie

Behuizing, houder, snoer, sondetip en lens van de Genius 3-thermometer:

De behuizing, houder, snoer, sondetip en lens van de Genius 3-thermometer kunnen worden gedesinfecteerd door de
oppervlakken een beetje te bevochtigen met 70% isopropylalcohol.

Ontsmettingsfrequentie:
Desinfecteer de Genius 3-thermometer na elk gebruik.

Aanwijzingen voor het desinfecteren van de behuizing, houder, snoer, sondetip en lens van de thermometer:

Maak de oppervlakken van de apparaten een beetje vochtig met isopropyldoekjes die zijn bevochtigd met 70% isopropylalcohol
zoals Webcol™*, Curity™* of soortgelijk merk. Veeg de apparaten af met het doekje zodat het oppervlak minimaal 1 minuut

lang zichtbaar nat is. Zorg dat er geen vingerafdrukken en/of vegen op de lens van de thermometer zitten, anders werkt de
thermometer mogelijk niet goed. Na het desinfecteren van de sondetip en lens van de thermometer, laat u deze volledig aan de
lucht drogen.

Let op: de Genius 3-oorthermometer en -houder is een niet-steriel apparaat. Gebruik geen ethyleenoxide, hitte, autoclaaf of
andere agressieve methoden om deze thermometer te steriliseren.

Let op: de Genius 3-oorthermometer en -houder mogen niet worden ondergedompeld, geweekt, gespoeld of bespoten met
water. Dompel de Genius 3-oorthermometer of houder niet onder in water of andere reinigingsvloeistoffen en laat deze ook
niet weken in vloeistof, en spoel en bespuit de thermometer niet. Als de reinigingsprocedures die hier worden beschreven, niet
worden nageleefd, kunnen de gebruikers, patiénten en artsen aan gevaar worden blootgesteld. Zoals bij elk ander elektrisch
medisch apparaat, moet erop worden gelet dat er geen vloeistof in de thermometer binnendringt, om het risico op een
elektrische schok, brandgevaar of beschadiging aan elektrische componenten te vermijden.

Let op: als er vloeistof in de thermometer binnendringt, moet u de thermometer niet gebruiken totdat deze op de juiste wijze
is gereinigd, gedroogd en gecontroleerd op nauwkeurigheid. De nauwkeurigheid kan worden gecontroleerd met het Genius-
controle-/kalibratieapparaat. Neem contact op met de klantenservice voor hulp.

Deel VIl — Vervanging van de batterij

De batterijen (3 AAA) moeten worden vervangen wanneer het pictogram Batterij zwak op het scherm wordt weergegeven. Nadat
het pictogram Batterij zwak wordt weergegeven, kunnen er nog ongeveer 100 metingen worden gedaan voordat het pictogram
Batterij leeg wordt weergegeven. Zodra de batterij leeg is, kunnen er geen metingen meer worden gedaan.

Verwijder het deksel aan de onderkant van het apparaat om de batterij te vervangen. Let op de polariteit van de geinstalleerde
batterijen. Verwijder de oude batterijen en plaats de nieuwe batterijen, waarbij u op de polariteit moet letten. Plaats het
batterijdeksel weer terug en zet het vast met de schroefjes.

Deel VIIl — Bevestigingsinstructies

Een wandbeugel of karbeugel is apart verkrijgbaar voor de houder. Volg de instructies bij die de artikelen worden meegeleverd.
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Deel IX — Probleemoplossing

Als de thermometer niet goed werkt, controleert u het volgende:

Symptoom Actie
Temperatuurmeting ongebruikelijk hoog  Controleer de sondehuls op scheuren of gaatjes.

Temperatuurmeting ongebruikelijk laag Controleer de sondehuls en de tip van de thermometer op vuil.
Controleer de gehoorgang van de patiént op vuil.

Indicator voor zwakke batterij brandt Vervang de batterijen.
Indicator voor lege batterij brandt Vervang de batterijen.
Scherm zwart Vervang de batterijen.
Systeemfout wordt weergegeven Als Systeemfout 1 of Systeemfout 2 wordt weergegeven, laat u het apparaat

20 minuten stabiliseren voordat u het gebruikt. Bij alle andere systeemfouten kan
de thermometer opnieuw worden opgestart door een sondehuls aan te brengen.
Verstuur de thermometer voor onderhoud als de systeemfout niet verdwijnt.

De servicegegevens staan in Deel XI, Klantenservice.

De waarschuwings- en alarmtoestanden van de Genius-3-oorthermometer worden beschreven in Deel IV, Gebruiksaanwijzing,
paragraaf Pictogrammen van de thermometerweergave en alarmen.

Deel X — Specificaties

Klinische nauwkeurigheidskenmerken en -procedures zijn op aanvraag verkrijgbaar bij de fabrikant. Voor het controleren van
de nauwkeurigheid gebruikt u een gecertificeerd zwartlichaam zoals gespecificeerd in EN 80601-2-56 of een Genius-controle-/
kalibratieapparaat — bestelnummer 303097.

Gekalibreerde nauwkeurigheidslimieten:

Omgevingstemperatuur Doeltemperatuur Nauwkeurigheid
16 °Ctot 33 °C 33°Ctot42°C +0,3°C
(60,8 °F tot 91,4 °F) (91,4 °F tot 107,6 °F) (£0,5°F)

Gekalibreerde nauwkeurigheidslimieten (naar hernieuwde kalibratie*):

Omgevingstemperatuur Doeltemperatuur Nauwkeurigheid
16 °C tot 33 °C 33°Ctot42°C +0,3°C
(60,8 °F tot 91,4 °F) (91,4 °F tot 107,6 °F) (£0,5°F)

*De nauwkeurigheid na hernieuwde kalibratie met behulp van het Genius-controle-/kalibratieapparaat hoeft niet
noodzakelijkerwijs equivalent te zijn aan de fabriekskalibratie.

Weergegeven temperatuurmeetbereik:

Het temperatuurbereik hangt als volgt af van de sitemodus:

Modus Bereik °C Bereik °F

Oor 33,0tot 42,0 91,4 tot 107,6
Oraal 33,0tot 41,9 91,4 tot 107,4
Rectaal 33,6 tot 42,0 92,4tot 107,6

Bereik omgevingstemperatuur:
16 °C tot 33 °C (60,8 °F tot 91,4 °F), 15% tot 90% RV, niet-condenserend.
Bereik opslag- en transporttemperatuur:

-25°Ctot 55 °C (-13 °F tot 131 °F), tot 95% RV niet-condenserend. Als het apparaat bewaard wordt onder extreme
omstandigheden, wordt aanbevolen het apparaat te controleren op de veldkalibratiecontroleur of in de fabriek voordat het
apparaat weer in gebruik genomen wordt.
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Luchtdruk omgeving

Atmosferische druk bij gebruik tussen 70 en 106 kPA
Klinische herhaalbaarheid:

Klinische herhaalbaarheid conform ISO 80601-2-56 reeds gepubliceerd onder Equivalentiemodi in Deel IV, Gebruiksaanwijzing.
Responstijd:

1-2 seconden

Polstimer:

60 seconden

Temperatuurresolutie:

0,1°Cof0,1°F

Voeding:

ME-apparaat op batterijen
3 AAA-alkalinebatterijen

Levensduur van de batterij:
Minimaal 15.000 temperatuurmetingen
Maat:

Thermometer — 17,8 cm (7")
Houder — 20,3 cm (8")

Gewicht:

Thermometer (met batterijen) — 160 gram
Houder — 100 gram

Mate van bescherming tegen elektrische schokken:

Type BF

Werkingswijze:

Niet-opeenvolgende AANGEPASTE MODUS

Mate van bescherming tegen het binnendringen van vloeistoffen:
Druipwaterdicht - 1P22

Verwachte levensduur:

3 jaar

Apparaat- en veiligheidsstandaarden:

De Genius 3-oorthermometer en -houder voldoet aan:

«1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 «[EC 60601-1-2:2014
Het apparaat voldoet aan ISO 80601-2-56:2017 met inachtneming van de volgende voorwaarden:
1. De software werd tijdens testen aangepast om de precisie van de uitgevoerde metingen te verhogen van één significant cijfer
naar twee significante cijfers.

2. De verhoogde precisiecijfers werden daarna gemiddeld om rekening te houden met bekende variantie in uitgevoerde
metingen vanwege menselijke factoren.

Neem contact op met uw Covidien-vertegenwoordiger met betrekking tot conformiteit met standaarden en nationale verschillen.
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Deel XI — Klantenservice

Ga als volgt te werk om een apparaat zo nodig voor reparatie te retourneren:

1. Neem contact op met de technische dienst van Covidien zoals hieronder wordt weergegeven voor de juiste retourprocedure.

2. Verzend het verzekerde pakket naar uw plaatselijke contactadres voor service of naar de betreffende hieronder
weergegeven locatie.

Verenigde Staten Europa Overige landen
Covidien Covidien Contact opnemen met de Covidien-
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain verkoopvertegenwoordiger
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
VS Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 P)

Nederland

Lijst met onderdelen

Om vervangende onderdelen te bestellen, neemt u voor de onderstaande onderdelen contact op met uw plaatselijke
klantendienst of verkoopvertegenwoordiger.

Beschrijving Bestelnummer
Genius 3-thermometer met houder 303013
Genius-sondehuls 303030
Genius-controle-/kalibratieapparaat 303097

Genius 3-reservehouder PT00057207
Genius 3-reservesnoer PT00073918
Genius 3-reservebatterijdeksel PT00047836
Genius 3-wandbeugel 303058

Genius 3-kar met bevestigingsbeugel 303059

Deel XIl — Garantie

Beperkte garantie: Covidien garandeert aan de oorspronkelijke koper (‘’klant’) dat dit product bij normaal gebruik gedurende
drie (3) jaar na de datum van de originele aankoop bij Covidien of haar gemachtigde distributeur geen defecten in materiaal
of vakmanschap zal vertonen. Als dit product gedurende de van toepassing zijnde garantieperiode niet werkt zoals hierboven
wordt gegarandeerd, kan Covidien naar eigen keuze en voor eigen rekening het defecte onderdeel of product vervangen of,
als vervanging noch reparatie redelijkerwijze haalbaar is, de aankoopprijs voor het defecte onderdeel of product aan de klant
vergoeden. Er is een gedateerd bewijs van de oorspronkelijke aankoop vereist.

Covidien is geenszins aansprakelijk voor verlies als gevolg van niet-geautoriseerde reparatie, wangebruik, verwaarlozing,
chemische schade of ongelukken. Verwijdering, onleesbaar maken of wijziging van het seriechargenummer doet de
garantie vervallen. Covidien wijst alle andere uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties af, met inbegrip van alle stilzwijgende
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel of een bepaalde toepassing, anders dan uitdrukkelijk
vermeld op het productetiket.

Met uitzondering van wat anderszins verplicht of verboden is onder plaatselijke wetgeving, is de garantie die wordt
beschreven in deze paragraaf, de enige en exclusieve garantie voor de producten en treedt uitdrukkelijk in de plaats van
andere garanties, mondeling of stilzwijgend, waaronder zonder beperking elke mondelinge of stilzwijgende garantie van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Met uitzondering van wat anderszins verplicht of verboden is

onder plaatselijke wetgeving, is Covidien niet aansprakelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, -verlies of -kosten
(waaronder, zonder beperking, verlies van winst) direct of indirect voortkomend uit de verkoop, onmogelijkheid te verkopen,
het gebruik of verlies van om het even welk product.

Oorthermometer en houder 14 Inhoudsopgave
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Deel XIII - Verklaring van elektromagnetische conformiteit

De Genius 3-oorthermometer met houder is geproduceerd en getest conform de normen IEC60601-1, CAN/CSA C22.2
Nr. 60601-1:14 en EN60601-1-2.

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

omgeving wordt gebruikt.

De Genius 3-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd
hieronder. De gebruiker van de Genius 3-oorthermometer en -houder moet ervoor zorgen dat het systeem in een dergelijke

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies Groep 1 De Genius 3-oorthermometer en -houder maakt alleen
(CISPR 11) voor zijn interne functies gebruik van RF-energie. Daarom
zijn de RF-emissies erg laag en is het niet waarschijnlijk dat
elektronische apparatuur in de omgeving zal worden gestoord.
RF-emissies Klasse B De Genius 3-oorthermometer en -houder is geschikt voor
(CISPR 11) gebruik in een professionele zorgomgeving en in een
Harmonische emissies Niet van toepassing thuiszorgomgeving.
(IEC 61000-3-2)

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

omgeving wordt gebruikt.

De Genius 3-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd
hieronder. De gebruiker van de Genius 3-oorthermometer en -houder moet ervoor zorgen dat het systeem in een dergelijke

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Conformiteitsniveau [ Richtlijn elektromagnetische omgeving

Elektrostatische

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact Vloeren dienen uit hout, beton of keramische

IEC 61000-4-11

ontlading (ESD) + 15 kV lucht + 15 kV lucht tegels te bestaan. Als de vloeren bestaan

(EN 61000-4-2 volgens uit synthetisch materiaal, moet de relatieve

EN 60601-1-2:2015 vochtigheid minimaal 30 % bedragen.

Elektrische snelle +1kV niet van toepassing De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die

stroomstoot/uitbarsting, van een gebruikelijke commerciéle omgeving

IEC 61000-4-4 of ziekenhuisomgeving zijn.

Piek, IEC 61000-4-5 +2kVv niet van toepassing De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die
van een gebruikelijke commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving zijn.

Spanningsdalingen 0% UT niet van toepassing De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die

0,5 cyclus bij 0°,45°,90°,
135°,180° 225°,270° en 315°

0% UT
1 cyclusen

70 % UT
voor 25/30 cycli enkele
fase: bij 0°

van een gebruikelijke commerci€le omgeving
of ziekenhuisomgeving zijn.

Spanningsstoringen
IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cycli

De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die
van een gebruikelijke commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving zijn.

niet van toepassing

Stroomfrequentie

(50/60 Hz) magnetisch
veld (EN 61000-4-8 volgens
EN 60601-1-2:2015)

30A/m

30 A/m Door stroomfrequentie opgewekte
magnetische velden moeten een niveau
hebben dat kenmerkend is voor een
normale locatie in een normale commerciéle

omgeving of ziekenhuisomgeving.

Opmerking UT is de netspanning véo6r toepassing van het testniveau.

Oorthermometer en h

ouder
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Genius 3-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd
hieronder. De klant of de gebruiker van de Genius 3-oorthermometer en -houder moet ervoor zorgen dat het systeem in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Richtlijn elektromagnetische omgeving

Straling RF

(EN 61000-4-3
volgens EN 60601-
1-2:2015)

10V/m
80 MHz tot 200 MHz

10V/m
200 MHz tot 325 MHz

10V/m
325 MHz tot 370 MHz

10V/m
370 MHz tot 700 MHz

10V/m
700 MHz tot 1000 MHz

10V/m
1000 MHz tot 1335 MHz

10V/m
1335 MHz tot 1800 MHz

10V/m
1800 MHz tot 2700 MHz

10V/m

3V/m

10V/m

3V/m

10V/m

3V/m

10V/m

3V/m

De afstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en enig onderdeel
van de Genius 3-oorthermometer en -houder,
inclusief kabels, mag tijdens gebruik niet kleiner
zijn dan de aanbevolen scheidingsafstand,
berekend met de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

d = 1,2v/P 80 MHz tot 800 MHz
d =2,3v/P 800 MHz tot 2,7 GHz

Waarbij "P" het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender en "d" de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m) is.

De door vaste RF-zenders uitgestraalde
veldsterkten, zoals vastgesteld door een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse,
moeten lager zijn dan het conformiteitsniveau
in elk frequentiebereik. Interferentie kan
optreden in de nabijheid van apparatuur die
van onderstaand symbool is voorzien:

(@)

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

*Veldsterktes uit vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en mobiele zenders over land,
amateurzenders, AM- en FM-radiozenders en tv-zenders, kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Voor het
bepalen van de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders moet een elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Genius 3-oorthermometer en -houder wordt
gebruikt, het hierboven vermelde toepasselijke conformiteitsniveau voor RF-zenders overschrijdt, dient gecontroleerd

te worden of de Genius 3-oorthermometer en -houder normaal werkt. Bij abnormale werking kunnen extra maatregelen
noodzakelijk zijn, zoals het opnieuw richten of verplaatsen van de Genius 3-oorthermometer en -houder.

® Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder dan 3 V/m zijn.

Oorthermometer en houder
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en de Genius 3-oorthermometer en -houder

De Genius 3-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF-storingen onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van de Genius 3-oorthermometer en -houder kan
elektromagnetische storing helpen voorkomen door een minimale afstand te handhaven tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Genius 3-oorthermometer en -houder zoals hieronder aanbevolen, volgens het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal
uitgangsvermogen van zender

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender

m
w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,2v/P d=1,2/P d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand
d in meter (m) worden bepaald met de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het
maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt
beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

Oorthermometer en houder
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Minimale scheidingsafstand tussen de Genius 3 en nabijheidsvelden van draadloze
RF-communicatieapparatuur die wordt aangetroffen in een professionele
zorginstelling

Er zijn nieuwe digitale draadloze technologieén in gebruik genomen in zorgomgevingen en andere locaties waar medische
elektrische apparatuur en systemen worden gebruikt. Draadloze RF-communicatieapparatuur moet op een afstand worden
gehouden van ten minste de scheidingsafstand die hieronder wordt genoemd wanneer u de temperatuur meet met de
Genius 3-thermometer.

Onderhoud Frequentie Maximaal vermogen van Minimale
(MHz) zender scheidingsafstand*

w m
2-weg 385 1,8 *%
2-weg; walkie-talkie 450 2 *%
mobiel 710 0,2 0,3
mobiel 745 0,2 0,3
mobiel 780 0,2 0,3
mobiel 810 2 0,3
mobiel 870 2 0,3
mobiel 930 2 0,3
mobiel 1720 2 0,3
mobiel 1845 2 0,6

mobiel 1970 2 0,45

Wifi; Bluetooth; RFID; mobiel 2450 2 0,57

Wifi 5240 0,2 0,54

Wifi 5500 0,2 0,54

Wifi 5785 0,2 0,67

*Waarden voor minimale scheidingsafstand gebaseerd op feitelijke testgegevens. Waarden voor frequentie en maximaal
vermogen zijn afkomstig uit tabel 9 van IEC 60601-1-2:2014. De Genius 3 behoudt nauwkeurigheid op laboratoriumniveau in
het nominale uitgangsbereik overeenkomstig ISO 80601-2-56:2017, mits de minimale scheidingsafstand wordt gerespecteerd.

** De Genius 3-thermometer is niet bedoeld voor gebruik in de onmiddellijke nabijheid van 2-wegs radio's en walkie-talkies
die vaak worden gebruikt door personeel in ambulances en traumahelikopters. Als de Genius 3 in de buurt van dit soort
communicatieapparatuur wordt gebruikt, kan dit leiden tot foutieve temperatuurmetingen.

Waarschuwing: draagbare of mobiele draadloze RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij de Genius 3-thermometer
worden gebruikt dan hierboven vermeld. Anders kunnen de prestaties van de Genius 3 nadelig worden beinvloed.

De scheidingsafstand kan worden berekend met behulp van de volgende vergelijkingen als de Genius 3-thermometer in de
buurt van zenders met maximale vermogens moet worden gebruikt, anders dan de in de tabel vermelde waarden:

Voor zenders met een frequentie in het bereik 704 tot 787 MHz: d = g P
Voor zenders met een frequentie in het bereik 800 tot 2570 MHz: ¢ = 298 VP

Voor zenders met een frequentie in het bereik 5100 tot 5800 MHz: d = g VP

waarbij d de afstand in meters is en P het vermogen van de zender in Watt.

Oorthermometer en houder 18 Inhoudsopgave
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Seccao | — Descricao geral do termometro

O termdémetro auricular Genius™ 3 é um terméometro de ouvido de MODO AJUSTADO que fornece medicdes rapidas e precisas da
temperatura do doente. O termémetro auricular Genius 3 é um termdmetro do canal auditivo com modos ajustados ao local de medicao
que incluem temperaturas orais e rectais. Os modos de local sao explicados em maior pormenor na Seccéo IV, Instrucdes de utilizagao.

Este manual do utilizador foi preparado para os operadores e a organizacao responsavel utilizarem o termdémetro auricular e base
Genius™ 3. Este manual contém instrucdes de utilizacdo, precaucdes, e informacao disponivel sobre manutencao e assisténcia.
Para obter resultados precisos, o operador deve ler atentamente este manual antes de tentar utilizar o termémetro.

Preparacao inicial

«Retire o termdmetro da embalagem e verifique se existem danos.
- Se estiver a utilizar o suporte de parede ou carro (vendidos separadamente) para a unidade base, consulte a ficha de instalacéo.

- Quando utilizado pela primeira vez, o termdmetro apresentara as configuracdes de fabrica predefinidas: modo auricular (EAR)
e a escala Celsius (°C).

«Se o termodmetro tiver sido guardado fora do intervalo de temperatura ambiente indicado (consulte a seccdo X), deixe que se
adapte a temperatura ambiente durante um periodo minimo de 30 minutos antes de o utilizar.

Caracteristicas

« A medicdo da temperatura estd em conformidade com as normas ISO — Consulte a seccdo X

« Peak Select System - Consulte a seccao IV Instru¢des de utilizacao

«Intervalo de medicao da temperatura de 33°Ca 42 °C (91,4 °F a 107,6 °F)

« Ap0s ter sido obtida a temperatura, o botdo °C/°F alterna entre °C e °F

«Indicagdo sonora e visual de conclusao de medicdo da temperatura

- Capas de sondas descartaveis concebidas para auxiliar na prevencao de contaminacgao cruzada

- Indicadores de pilha fraca e pilha gasta

+O modo de suspensao guarda a Ultima temperatura e conserva a vida util das pilhas

«Fungdes de crondmetro de pulso de 15, 30, 45, e 60 segundos

+ O corpo do termémetro pode ser limpo com agentes de limpeza comuns - Consulte a seccao VI, Limpeza, para obter instru¢cdes
« A unidade base protege a ponta do termdmetro e permite armazenar capas de sondas para acesso facil
« Ecra LCD de f4cil leitura com icones

« A unidade foi concebida para utilizacdo com a méo direita e esquerda

- Fornece medicbes de temperatura em 1-2 segundos

Seccao Il — Seguranca e adverténcias

Nota para o pessoal de cuidados de satide que fornece formacao aos operadores ou organizacées responsaveis:

Certifique-se de que inclui todas as indicacdes de perigo, aviso e aten¢do abaixo quando der formacao aos operadores, especialmente

para cuidados domiciliarios. Os operadores devem ser instruidos a contactar o servico de apoio ao cliente caso ocorra uma alteragdo no
desempenho do termémetro. Além disso, os operadores devem ser instruidos sobre os procedimentos de limpeza adequados para evitar
perigos, como fissuras ou a entrada de agua. Os operadores devem também receber formacéo sobre a utilizacdo adequada do termémetro
(por exemplo, fora do intervalo de temperaturas ambiente). Para obter orientacdo sobre a formacao, contacte o Servico de Apoio ao Cliente.

Indicacdes de utilizacao:
O termdmetro auricular Genius 3 destina-se a ser utilizado em doentes em ambientes de cuidados agudos e alternativos para

fornecer medi¢coes de temperatura a partir da membrana timpanica e as medidas equivalentes da temperatura oral e rectal com
base na leitura auricular.

Perigo:

+ O cabo do termémetro pode provocar estrangulamento.
A ingestdo da capa de sonda pode provocar ferimentos graves.

+ As capas de sondas utilizadas tém de ser tratadas como residuos biolégicos infecciosos. Tém de ser eliminadas de acordo com
as praticas médicas e os regulamentos locais actuais.

Termometro auricular e base 1




pt

Adverténcia:

« Evite utilizar o desvio oral para doentes com idade inferior a 5 anos.
«NAO utilize o termémetro em ambientes de servicos médicos de emergéncia.
« A colocacgdo incorrecta do termdmetro no canal auditivo pode provocar lesdes permanentes.

« A entrada de liquidos pode reduzir a vida util das pilhas e afectar o desempenho. As instru¢des de limpeza devem ser sequidas.
Consulte a seccdo VI para impedir a entrada de liquidos na unidade.

«NAO modifique nem altere o equipamento de forma alguma.
«NAO utilize outras capas de sondas com o termdmetro. A utilizacio de outras capas de sondas ira resultar em leituras imprecisas.

+NAO utilize o termdmetro em doentes com drenagem, sangue, liquido cerebral ou da espinal medula, vérnix, tampdes de
cerume ou corpos estranhos no canal auditivo.

- Certifique-se de que a ponta da sonda veda o canal auditivo antes de medir a temperatura. A falta de vedacao do canal
auditivo resultard numa perda de precisao.

- O termoémetro destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado na seccao Xlll, Declaracdo de conformidade
electromagnética, deste manual de instrucdes. A utilizacdo do termdmetro em ambientes electromagnéticos fora dos ambientes
especificados pode causar leituras erradas da temperatura. Consulte as paginas 14 a 17 para obter informacodes adicionais.

«NAO utilize este dispositivo proximo de anestésicos inflamaveis. Nao adequado para utilizacdo na presenca de uma mistura de
anestésico inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso ou em ambientes ricos em oxigénio.

« A equalizacdo da presséo (PE) ou tubos de timpanostomia nao afectarao adversamente a precisao da leitura. Para conforto do
doente, espere uma semana apos a cirurgia antes de utilizar o termdémetro e a base.

« A cicatrizacdo excessiva no timpano pode originar leituras baixas da temperatura.

«NAO utilize pilhas de litio. NAO misture pilhas alcalinas com pilhas de litio/recarregaveis.

« As pilhas alcalinas tém de ser eliminadas de acordo com as politicas locais.

+ Os equipamentos antigos ou fora do prazo tém de ser eliminados de acordo com a politica institucional.

Atencao:

- Leia cuidadosamente este manual antes de utilizar o dispositivo.

+Quando a capa estiver no termémetro, ndo aponte a ponta da sonda na direcgao de objectos geradores de calor, incluindo
maos, computadores e janelas, uma vez que tal podera causar uma leitura imprecisa da temperatura.

« A legislacdo federal dos Estados Unidos da América limita a venda deste dispositivo a médicos.

- Mantenha fora do alcance de criancas, animais e pragas quando utilizado num ambiente doméstico.

- Coloque sempre o termdmetro na base apos a utilizagao.

«Em caso de danos na unidade, especialmente na ponta da sonda, contacte o servi¢o de apoio ao cliente.

+ O termdmetro é um instrumento éptico de precisdo. Manuseie o dispositivo com cuidado e ndo o deixe cair.

« Antes de utilizar, certifique-se de que a ponta da sonda esta limpa e sem residuos. Se a ponta do termdmetro ficar suja, limpe-a
cuidadosamente com um pano de limpeza de 6culos ou um cotonete sem pélo. A ponta devera ficar brilhante e sem dedadas
e/ou detritos. Para ver as instru¢des de limpeza completas consulte a seccdo VI: Limpeza e desinfeccao.

- Instale sempre uma nova capa de sonda antes de medir a temperatura. A pelicula da capa de sonda deve estar lisa, sem
buracos, rasgées ou rugas.

« A utilizacao do termdmetro sem uma capa de sonda ira causar leituras imprecisas.

+ Os doentes com aparelhos auditivos amoviveis devem remové-los pelo menos 10 minutos antes da medicao da temperatura.
Dispositivos implantados normalmente ndo afectam a temperatura auricular.

«Quando verificar a temperatura do doente em condicdes de tempo frio, deixe o doente adaptar-se a temperatura ambiente
antes de utilizar.

- Se o termometro tiver sido guardado fora do intervalo de temperatura ambiente indicado (consulte a seccdo X), deixe que se
adapte a temperatura ambiente durante um periodo minimo de 30 minutos antes de o utilizar.

«Em condi¢des normais, o cerume dos ouvidos ndo afecta a precisao da leitura. No entanto, os tampdes de cerume podem
provocar uma baixa leitura.

« Espere pelo menos dois minutos antes de medir novamente a temperatura no mesmo ouvido.
« Retire as pilhas se a unidade néo for utilizada durante um longo periodo de tempo.

« Este sistema de termémetro foi concebido para cumprir as normas de seguranca IEC 60601-1. Para fins de clarificacdo, o
termdmetro com a capa de sonda instalada é considerado uma Peca aplicada e foi testado e avaliado em conformidade.
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Seccao lll — Significado dos icones

OO 7 A R

Botdo de Botdo °C/°F Botéo de Botao de Perigo de Nao Exclusivamente
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médica
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Equipamento de electromedicina

Termdmetro auricular e base Genius 3

(1) Classificacéo relativa a choques eléctricos, incéndios e perigos mecanicos de acordo com as normas
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Classificacéo relativa a choques eléctricos, incéndios, perigos mecanicos e outros perigos especificados de acordo com a
norma CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1:14
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Seccao IV — Instrucoes de utilizacao

Peak Select System

O termoémetro auricular e base Genius 3 utiliza o sistema patenteado Peak Select System. Este efectua vdarias leituras e selecciona a
temperatura mais elevada para apresentacao.

Modos de equivaléncia

O termoémetro auricular e base Genius 3 consiste num termémetro do canal auditivo para bebés, criancas e adultos.

Antes da introdugao da termometria auricular, as temperaturas dos doentes eram medidas na boca (via oral) ou no recto

(via rectal). Se a temperatura do doente fosse medida em simultdneo com cada um destes métodos, resultariam diferentes
temperaturas. O termometro auricular e base Genius 3 tem em conta a diferenca média entre cada um destes locais, ajustando a
temperatura apresentada.

Estao disponiveis os seguintes modos de equivaléncia no termoémetro auricular e base Genius 3. Os dados estao disponiveis
junto da Covidien mediante pedido.

Auricular: No modo auricular (EAR), o visor ira indicar a temperatura absoluta sem ajuste. O modo AURICULAR também é o MODO
NAO AJUSTADO ou o MODO DIRECTO de aquisicao de temperatura.

Oral: No modo oral (ORL), a temperatura auricular é ajustada para apresentar uma temperatura oral equivalente.

Modo oral = Modo auricular -0,09 °C
Parcialidade clinica = 0,09 °C

Limites de concordancia = (+/-) 0,64 °C
Repetibilidade clinica=0,13 °C

Referéncia do local do corpo = cavidade oral
Medigao do local do corpo = OUVIDO

Rectal: No modo rectal (REC), a temperatura auricular é ajustada para apresentar uma temperatura rectal equivalente.

Modo rectal = Modo auricular + +0,56 °C
Parcialidade clinica: = 0,5 °C

Limites de concordancia: =-0,47/+1,66 °C
Repetibilidade clinica: = 0,231 °C
Referéncia do local do corpo: = recto
Medicao do local do corpo: = OUVIDO

Capas de sondas

O termdmetro auricular e base Genius 3 utiliza uma capas de sondas de utilizacdo Unica. A utilizacdo de capas de sondas que nao
sdao da Covidien ira resultar em leituras incorrectas.

As capas de sonda estdo numa gaveta localizada na base do termémetro. Para carregar uma capa de sonda no termémetro,
empurre firmemente a ponta da sonda para a capa. Quando colocada no termémetro, a pelicula da capa de sonda deve estar

lisa, sem buracos, rasgdes ou rugas. Apods a leitura ser obtida, ejecte a capa de sonda, premindo o botdo de ejeccao. As capas de
sondas devem ser eliminadas de forma adequada apés a utilizacdo. De modo a ajudar a evitar e controlar infeccdes, utilize sempre
uma capa de sonda nova antes de efectuar uma leitura.
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Medicao da temperatura

Formacao sobre a utilizacdo do termdémetro auricular e base Genius 3 é importante para a competéncia do utilizador. Siga estes
passos basicos indicados a seguir e para mais informacées visite www.covidien.com

1. Inspeccione visualmente o canal auditivo do doente. Retire o termémetro da base.

2. Inspeccione a lente da sonda. Se existirem residuos, limpe a ponta da sonda conforme as instrucoes
na seccao VI, Limpeza. Se a ponta da sonda estiver limpa, prossiga para o passo 3.

3. Pressione o botdo de leitura para verificar o funcionamento (todos os segmentos LCD sao
apresentados) e a seleccdo de modo no ecrd LCD. Instale uma capa de sonda premindo firmemente a
ponta da sonda numa capa. Apds a capa de sonda estar instalada, o termémetro apresentara tragos, o
modo de local e o icone da ponta da sonda.

4. Inspeccione a capa de sonda para se certificar de que esta completamente encaixada sem espacos
entre a capa e a base da ponta. Além disso, certifique-se de que nao existem orificios, rasgdes ou
pregas na pelicula de plastico.

5. Coloque a sonda no canal auditivo e vede a entrada com a ponta da sonda. Para obter resultados
consistentes, certifique-se de que a haste da sonda esta alinhada com o canal auditivo.

6. Uma vez posicionada levemente no canal auditivo, pressione e liberte o botao de leitura. Espere pelo
terceiro sinal sonoro antes de retirar o termémetro.

7. Retire a sonda do ouvido assim que ouvir o terceiro sinal sonoro.

Termometro auricular e base 5



pt

8. Serao apresentadas a temperatura do doente e os icones de ejeccao da capa de sonda.
Note que o asterisco (*) significa que é o modo nao auricular.

9. Pressione o botdo de ejeccédo para ejectar a capa de sonda para um recipiente de residuos adequado.

10. Coloque a unidade novamente na base ap6s a utilizagao.

Relembrar a temperatura

Ap0s ter sido obtida a leitura, o termdmetro ird entrar em modo de desactivacao apds cerca de 10 segundos. A leitura pode ser
recuperada com o botao de leitura ou mantendo premido o botao °C/°F.

Apresentacao da temperatura - Alternar entre °C ou °F

Enquanto for apresentada uma leitura apresentada no visor, prima e mantenha premido o botao °C/°F para alternar entre Celsius e
Fahrenheit.

Modo de desactivacao

O termdmetro entrard no modo de desactivacao apds 30-40 segundos de ndo utilizagao. Para activar o termémetro, instale uma
capa de sonda nova. Este modo de desactivacao ajuda a melhorar a vida util das pilhas.

Modo do cronémetro de pulso

1. Pressione e mantenha pressionado o botdo do cronémetro para entrar em modo cronémetro. Pressione novamente para
iniciar o cronémetro. O cronémetro comecard a contar o tempo dos 0 aos 60 segundos.

2. Otermodmetro emite um sinal sonoro aos 15 segundos, duas vezes aos 30 segundos, trés vezes aos 45 segundos e quatro
vezes aos 60 segundos.

3. Se premir o botdo do temporizador enquanto o temporizador for apresentado, ird colocar o termémetro no modo de desactivacao.

4. Passados os 60 segundos, o termdmetro ird aguardar dois segundos e depois entrard no modo de suspensao.

5. Volte a colocar o termémetro na base para o guardar.
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Alarmes e icones do visor do termémetro

O termémetro comunica com o utilizador usando o ecra LCD e sinais sonoros. Quando a capa de sonda é colocada ou as pilhas
sdo trocadas, o termometro efectua uma reposicao do sistema. O termémetro também realiza um autoteste para verificar se o
dispositivo estd a funcionar correctamente.

Situacdo de alarme Modo de visualizacao

Temperatura do doente superior ao
intervalo especificado

Temperatura do doente inferior ao
intervalo especificado

Temperatura ambiente superior ao
intervalo especificado

Temperatura ambiente inferior ao
intervalo especificado

Pilha fraca O LCD apresenta o icone de pilha fraca. O icone de pilha fraca permanecera ligado
até as pilhas serem substituidas ou até aparecer o icone de pilha gasta. Depois de o
icone de pilha fraca ser apresentado, podem ser obtidas cerca de 100 leituras.

Pilha gasta O LCD apresenta o ecra de pilha gasta. Quando é premido qualquer botéo este ecra

pisca 3 vezes e, em seguida, o LCD desliga-se. Assim que o icone de pilha gasta for
apresentado, as pilhas devem ser substituidas antes de poder utilizar a unidade.

X 2

Se forem apresentados o erro de sistema "1" e o erro de sistema "2", as condicdes da sala sdo demasiado instaveis para utilizar o
dispositivo. Aguarde 20 minutos para o dispositivo estabilizar antes de o utilizar.

' Se for apresentado o erro de sistema 1, o termdmetro tem um erro de
' soma de controlo da memoria interna (falha no teste de autodiagndstico).
Instale uma capa de sonda nova para repor a unidade. Se o erro de
E] sistema ndo desaparecer, contacte o centro de assisténcia técnica.

-' Se for apresentado o erro de sistema 2, o termdmetro esta fora de
,- calibracéo (por exemplo, uma calibracéo variavel esté fora do intervalo
E] de referéncia). Contacte o centro de assisténcia técnica.

Em caso de outro erro de sistema, instale uma capa de sonda para repor a unidade. Se o erro de sistema nao desaparecer, contacte
o centro de assisténcia técnica. Os enderecos do apoio ao cliente encontram-se na secgdo Xl, Servico de apoio ao cliente.
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Modo biotecnologia

0O modo biotecnologia contém as op¢des de modo de local e pode apresentar a versao de software instalada. Todas as
configuragées do modo de local no modo biotecnologia sao retidas durante os ciclos de inicializacdo, como, por exemplo, a
substituicao das pilhas.

As configuragdes de fabrica predefinidas sdo indicadas a seguir:

Modo de temperatura °C (desbloqueado)
Modo de local Auricular
Texto de local Ligado

Para entrar no modo biotecnologia, o termémetro tem de estar primeiro no modo de desactivacao ou no modo de suspensao.
Enquanto o termdmetro estd no modo de desactivacao ou no modo de suspensdo, prima e mantenha premido os botdes do
temporizador e °C/°F durante quatro segundos. Todos os segmentos LCD ficardo acesos durante um segundo, o termémetro
emitird um sinal sonoro e serdo apresentados no visor tracos em movimento. Prima o botdo do cronédmetro para percorrer os
modos biotecnologia. Quando estédo disponiveis op¢des dentro de um modo, o botao °C/°F permite percorrer as opgoes.

{_'l o0

]

oL

.\

Pressionar o botao do cronémetro apds a apresentacao do texto de local permitirad ao utilizador voltar a versédo do
software instalado.

O dispositivo ird sair do modo biotecnologia apés 30 segundos de nao utilizagdo. Para sair manualmente do modo biotecnologia,
mantenha premidos os botdes do temporizador e °C/°F durante um segundo. Todas as alteragdes serao guardadas.

A sequéncia de modo biotecnologia é apresentada a seguir:

Versao do software

Apresenta a versao do software instalado do dispositivo. Em que “00” é a versao actual do software.

Modo de temperatura

°C (desbloqueado) °C bloqueado °F bloqueado °F (desbloqueado)

Modo de local
Auricular Oral Rectal
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Texto de local

Pressionar o botao °C/°F neste modo liga ou desliga as etiquetas de texto de local do corpo. As etiquetas permanecem ligadas
quando aparece um “X" dentro do icone da caixa, e o texto permanece desligado quando a caixa esta vazia.

Seccao V — Manutencao preventiva

Esta disponivel um verificador/calibrador para este dispositivo ou o dispositivo pode ser enviado para manutencdo. A calibracao
do equipamento tem de ser verificada a cada 12 meses. Contacte o seu representante da Covidien para obter detalhes. A utilizacdo
intensiva ou as condi¢cdes ambientais severas podem resultar na necessidade de controlos mais frequentes. Se a unidade cair, for
maltratada, armazenada a uma temperatura inferior a -25 °C ou superior a 55 °C, verifique-a antes da préxima utilizagao.

Seccao VI — Limpeza e desinfeccao

Limpeza

Estrutura, base e cabo de bobina do termémetro Genius 3:

Deve ser utilizado detergente liquido para a loica comum, como, por exemplo, Dawn®, para a limpeza geral do corpo, base e cabo
de bobina do termdmetro. Este detergente deve ser utilizado com uma proporcao de 20:1 de dgua para mistura de detergente.
A mistura de 4gua e detergente nao deve exceder os 55 °C (130 °F).

Atencéo: A ponta da sonda do termdmetro Genius 3 nao deve ser limpa com um detergente suave.

Ponta da sonda e lente do termdmetro Genius 3:

A ponta da sonda e a lente podem ser limpas utilizando um toalhete humedecido com alcool isopropilico de 70% como
Webcol™*, Curity™* ou equivalente.

Atencao: A utilizacdo de outros produtos de limpeza e desinfectantes pode causar danos significativos no termémetro e na
base Genius 3 e pode anular a garantia. Nunca utilize um esfregao abrasivo em qualquer superficie do termémetro Genius 3.

Frequéncia de limpeza:

Recomenda-se que o termémetro, a base e o cabo de bobina Genius 3 sejam limpos apds cada utilizagao.

Instrugoes de limpeza:
Estrutura, base e cabo de bobina do termdémetro Genius 3:

Durante a limpeza da estrutura do corpo Genius 3, deve estar colocada uma capa de sonda no mesmo. Isto ira impedir danos na
ponta da sonda e na lente da sonda. Limpe as superficies da estrutura, base e cabo de bobina do termédmetro com um pano humedecido
em detergente suave, conforme descrito anteriormente, removendo toda a sujidade visivel. Certifique-se de que todo o liquido em excesso
é removido do pano antes de proceder a limpeza. Se o0 pano estiver excessivamente himido, a solu¢do de dgua e detergente pode penetrar
no termoémetro e afectar o funcionamento. Apds a limpeza do corpo, base e cabo de bobina do termémetro, limpe o termémetro com um
pano humido e limpo que néo largue pélo para remover a mistura de detergente suave. Seque o termémetro com um pano limpo que néo
largue pélo. Nunca utilize um esfregao ou produtos de limpeza abrasivos na base ou no cabo de bobina do termémetro Genius 3.

Ponta da sonda e lente do termémetro Genius 3:

A ponta da sonda e a lente do termémetro podem ser limpas utilizando um toalhete humedecido com isopropilico de 70% como
Webcol™*, Curity™* ou equivalente. Remova cuidadosamente todos os materiais estranhos da ponta da sonda e da lente do
termometro. Apds ter removido os materiais estranhos, seque a lente na extremidade da ponta da sonda do termdémetro utilizando um
cotonete sem pélo, uma bola de algodao ou um pano de limpeza de lentes. A lente do termémetro ndo deve ter dedadas e/ou manchas
para funcionar correctamente. Depois de limpar a ponta da sonda e a lente do termdémetro, deixe o termémetro secar totalmente ao ar.
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Desinfeccao

Corpo, base, cabo de bobina, ponta da sonda e lente do termémetro Genius 3:

O corpo, base, cabo de bobina, ponta da sonda e lente do termdmetro Genius 3 podem ser desinfectados humedecendo as
respectivas superficies com alcool isopropilico de 70%.

Frequéncia da desinfeccéo:

E necessario desinfectar o termémetro Genius 3 apés cada utilizacao.

Instrugoes para desinfectar o corpo, base, cabo de bobina, ponta da sonda e lente do termémetro:

Humedeca as superficies dos dispositivos usando toalhetes de isopropilo como Webcol™*, Curity™* ou um toalhete equivalente
gue nao largue pélo humedecido com alcool isopropilico de 70%. Limpe os dispositivos conforme necessario para manter a
humidade visual durante pelo menos 1 minuto. Certifique-se de que a lente do termdmetro nao tem impressbes digitais e/ou
manchas para um funcionamento adequado. Depois de desinfectar a ponta da sonda e a lente do termdmetro, deixe o termémetro
secar totalmente ao ar.

Atencao: O termdmetro auricular e base Genius 3 é um instrumento nao esterilizado. Nao utilize gas 6xido de etileno, calor,
autoclave ou quaisquer outro método agressivo para esterilizar este termdémetro.

Atencao: O termdémetro auricular e base Genius 3 nao foram concebidos para serem mergulhados, humedecidos, lavados ou
pulverizados com dgua. Ndo mergulhe, molhe, enxagie nem pulverize o termémetro auricular ou base Genius 3 em agua ou
noutras solucdes de limpeza. O ndo cumprimento dos procedimentos de limpeza aqui descritos pode resultar em perigo para os
utilizadores, doentes e médicos. Tal como acontece com qualquer equipamento médico eléctrico, deve procurar-se evitar a entrada
de liquidos no termdmetro para que nao haja perigo de choques eléctricos, incéndios ou danos nos componentes eléctricos.

Atencao: Se ocorrer uma fuga para o interior do termometro, nao utilize o termdmetro até que tenha sido devidamente
limpo, seco e verificado quanto a sua precisao. A precisao pode ser verificada com o verificador/calibrador Genius. Para fins de
assisténcia, contacte o servico de apoio ao cliente.

Seccao VIl — Substituicao das pilhas

As pilhas (3 AAA) devem ser substituidas quando o icone de pilha fraca aparece no ecra. Depois de o icone de pilha fraca ser
apresentado, podem ser obtidas cerca de 100 leituras antes de ser apresentado o ecra de pilha gasta. Quando o ecra de pilha
gasta for apresentado, nao é possivel obter mais leituras.

Para substituir as pilhas, retire a tampa na parte inferior da unidade. Atencao a polaridade das pilhas colocadas. Retire as pilhas
antigas e coloque pilhas novas, certificando-se de que a polaridade esta correcta. Volte a colocar a tampa, fixando-a com
os parafusos.

Seccao VIl — Instrucoes de montagem

Esta disponivel um suporte de parede ou carro (vendidos separadamente) para a unidade base. Siga as instru¢des fornecidas com
esses itens.
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Seccao IX — Resolucao de problemas

Se o termémetro nao estiver a funcionar correctamente, verifique o seguinte:

Sintoma Acao

Leitura de temperatura invulgarmente elevada Verifique se a capa de sonda possui algum rasgao ou abertura.

Leitura de temperatura invulgarmente baixa Verifique se a capa de sonda e a ponta do termdmetro possuem residuos.
Verifique se o canal auditivo do doente possui residuos.

Indicador de pilha fraca aceso Substitua as pilhas.

Indicador de pilha gasta aceso Substitua as pilhas.

Visor em branco Substitua as pilhas.

Erro de sistema apresentado Se o erro de sistema "1" e 0 erro de sistema "2" forem apresentados,

deixe o dispositivo estabilizar durante 20 minutos antes de o utilizar.
Caso se trate de outro erro de sistema, pode reiniciar o termémetro
colocando uma capa de sonda. Se o erro de sistema ndo desaparecer,
envie o termémetro para a assisténcia. As informacdes de assisténcia
encontram-se na seccao Xl, Servico de apoio ao cliente.

As situagoes de alarme e alerta do termémetro auricular e base Genius 3 sao indicadas na subseccdo Alarmes e icones do visor do
termoémetro da seccao IV, Instrugdes de utilizagao.

Seccao X — Especificacoes

Os procedimentos e caracteristicas de precisao clinica sao disponibilizados pelo fabricante mediante pedido. Para verificar a
precisao, utilize um corpo negro certificado conforme especificado na norma I1SO 80601-2-56 ou utilize um calibrador/verificador
Genius - n.° de encomenda da peca 303097.

Limites de precisao calibrados:

Temperatura ambiente Temperatura alvo Precisao
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,3 °C
(60,8 °F a 91,4 °F) (91,4°Fa 107,6 °F) (£0,5 °F)

Limites de precisao calibrados (apés Recalibracao¥):

Temperatura ambiente Temperatura alvo Precisao
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,3°C
(60,8 °Fa91,4°F) (91,4°Fa 107,6 °F) (£0,5 °F)

* A precisdo apds a recalibragdo com o calibrador/verificador Genius pode nao ser necessariamente equivalente a calibracdo de fabrica.
Apresentacao do Intervalo de medicao da temperatura:

O intervalo da temperatura depende do modo de local, como se segue:

Modo Intervalo °C Intervalo °F
Auricular 33a42 91,4a107,6
Oral 33a41,9 91,4a107,4
Rectal 33,6a42 92,4a107,6

Intervalo de temperatura ambiente:
16°Ca33°C (60,8 °Fa91,4°F), 15% até 90% HR sem condensacao.
Intervalo de temperatura de transporte e armazenamento:

-25°Ca55°C(-13°Fa 131 °F), até 95% HR sem condensacéo. Se a unidade estiver armazenada a temperaturas extremas,
recomenda-se que seja inspeccionado o verificador de calibracao de campos da unidade ou na fabrica, antes de regressar ao servico.
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Pressao do ar ambiente
Intervalo de pressao atmosférica em funcionamento entre 70 kPa e 106 kPa
Repetibilidade clinica:

Repetibilidade clinica em conformidade com a ISO 80601-2-56 ja publicada no ambito do modo de equivaléncia na seccéo 1V,
Instrucdes de utilizacao.

Tempo de resposta: 1-2 sequndos
Cronémetro de pulso:

60 segundos

Resolucao da temperatura:
0,1°Cou 0,1 °F

Energia:

Equipamento médico eléctrico com alimentacao interna
3 pilhas AAA alcalinas

Vida util da pilhas:
Minimo de 15 000 leituras de temperatura
Tamanho:

Termémetro — 17,8 cm (7")
Base — 20,3 cm (8")

Peso:

Termémetro (com pilhas) — 160 gramas
Base —100g

Grau de proteccao contra choques eléctricos:
Tipo BF

Modo de funcionamento:

MODO AJUSTADO nao continuo

Grau de proteccao contra a entrada de liquidos:
Estanque - 1P22

Vida util prevista:

3 anos

Dispositivo e normas de seguranca:

O termdmetro auricular e base Genius 3 cumpre as normas:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 -IEC 60601-1-2:2014
O dispositivo cumpre a norma ISO 80601-2-56:2017, estando sujeito as seguintes condicdes:
1. O software foi modificado durante os testes para aumentar a precisdo das medicdes tiradas de um digito significativo para

dois digitos significativos.

2. Foientdo calculada a média do aumento dos nimeros de precisdao para ter em conta a conhecida variante nas medicdes
tiradas devido a factores humanos.

Contacte o seu representante da Covidien para questdes relacionadas com a conformidade com as normas e as diferencas nacionais.
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Seccao XI — Servico de apoio ao cliente

Caso seja necessario devolver uma unidade para reparacao, tenha em conta o seguinte:

1. Contacte a assisténcia técnica da Covidien conforme as indicacdes a seguir para o procedimento de devolugdo correcto.
2. Envie a embalagem de valor declarado para o seu contacto de assisténcia local ou para a localizacdo adequada a seguir.

Estados Unidos Europa Todos os outros

Covidien Covidien Contactar o representante de vendas da
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain Covidien

Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational

EUA Excellence

1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 P)
Paises Baixos

Listagem de pecas

Para encomendar pecas sobresselentes, por favor contacte o seu centro local de apoio ao cliente ou representante de vendas para
obter as pecas indicadas a seguir.

Descricao N.c de encomenda da peca
Termdémetro com base Genius 3 303013

Capa de sonda Genius 303030
Verificador/calibrador Genius 303097

Base de substituicao Genius 3 PT00057207

Cabo de bobina de substituicdo Genius 3 PT00073918

Tampa da pilha de substituicdo Genius 3 PT00047836

Suporte de bloqueio de parede Genius 3 303058

Carro com suporte de bloqueio Genius 3 303059

Seccao XIl — Garantia

Garantia limitada: A Covidien garante ao comprador original (“Cliente”) que este produto nao contém defeitos de materiais

nem de fabrico, em condi¢des normais de utilizacdo, durante um periodo de trés (3) anos desde a data da compra original a
Covidien ou a um distribuidor autorizado. Se este produto ndo funcionar conforme acima garantido durante o periodo de garantia
aplicével, a Covidien podera, por sua opcéo e encargo, substituir o produto ou a peca com defeito ou, caso nem a substituicdo
nem a reparacao estejam razoavelmente disponiveis, reembolsar o cliente pelo preco de compra da peca ou do produto com
defeito. Sera exigida uma prova datada da compra original.

A Covidien nao assume qualquer responsabilidade pela perda decorrente de reparacao ndo autorizada, utilizacdo inadequada,
negligéncia, danos quimicos ou acidente. A remocao, destruicao ou alteracao do nimero de lote de série anula a garantia. A
Covidien renuncia a qualquer outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia implicita de comercializacdo ou
adequacdo a um determinado fim ou aplicacdo ndo expressamente descritos na documentacgao do produto.

Excepto se exigido ou proibido pela legislacdo local, a garantia explicita nesta seccédo é a Unica garantia exclusiva dos
produtos e sobrepde-se a qualquer outra, oral ou implicita, incluindo, sem limitacao, qualquer garantia oral ou explicita de
comercializacao ou aplicagcdo a um objectivo especifico. Excepto se exigido ou proibido pela legislacao local, a Covidien néao
se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais, extraordindrias ou consequentes (incluindo, mas nao
limitado a, perdas de lucro) directa ou indirectamente relacionados com a venda, incapacidade de vender, utilizar ou com a
perda de utilizacao de qualquer produto.
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Seccao XIll — Declaracao de conformidade electromagnética

O termdmetro auricular e base Genius 3 foi concebido e testado de acordo com as normas IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 N.°c60601-

1:14 e EN60601-1-2.

Informacoes e declaracao do fabricante - emissoes electromagnéticas

O termdmetro auricular e base Genius 3 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético como o que abaixo se
descreve. O utilizador do termémetro auricular e base Genius 3 deve assegurar que o sistema é usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacao

Emissdes de RF Grupo 1 O termdmetro auricular e base Genius 3 utiliza energia de RF apenas para

(CISPR11) o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as respectivas emissoes de
RF sao extremamente baixas, sendo improvavel que provoquem qualquer
interferéncia em equipamento electrénico proximo.

Emissdes de RF Classe B O termdmetro auricular e base Genius 3 é adequado para a utilizacdo

(CISPR11) em ambientes de cuidados de saude profissionais e domésticos.

Emissdes harmonicas Nao aplicavel

(IEC 61000-3-2)

Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O termometro auricular e base Genius 3 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético como o que abaixo se
descreve. O utilizador do termémetro auricular e base Genius 3 deve assegurar que o sistema é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Orientac¢ao para o ambiente electromagnético
conformidade

Descarga electrostatica | + 8 kV de contacto +8kVde O pavimento deve ser de madeira, betdo ou

(DES) (IEC 61000-4-2 por | = 15 kV de ar contacto azulejo ceramico. Se o chdo estiver coberto com

EN 60601-1-2:2015 +15kVdear material sintético, a humidade relativa deve ser

no minimo de 30 %.

Transitério eléctrico +1kV nao aplicavel A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de

rapido/rajada um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

(IEC 61000-4-4)

Picos de corrente +2 kV nao aplicavel A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de

(IEC 61000-4-5) um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Queda de tensédo 0% UT nao aplicavel A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de

IEC61000-4-11

0,5 ciclos a 0°,45°,90°, 135°,
180°,225° 270° e 315°

0% UT
1cicloe

70 % UT

para 25/30 ciclos de fase Unica:

a0°

um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Interrupcdes de tensao
IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

nao aplicavel

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Campo magnético de
frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)

(EN 61000-4-8 por

EN 60601-1-2: 2015)

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
poténcia devem estar em niveis tipicos de uma
localizacdo normal num ambiente hospitalar ou
comercial normal.

Nota UT é a tensdo de rede de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Termometro auricular e base
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O termometro auricular e base Genius 3 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético como o que abaixo se descreve.
O cliente ou o utilizador do termémetro auricular e base Genius 3 deve assegurar que o sistema é usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Orientacao para o ambiente electromagnético

imunidade conformidade

RF radiada 10V/m 10V/m Equipamento de comunicacao por RF portatil e

(EN 61000-4-3 por 80 MHz a 200 MHz movel ndo deve ser utilizado mais préximo de

EN 60601-1-2: 2015) qualquer parte do termémetro auricular e base
10V/m 3V/m

Genius 3, incluindo cabos, do que a distancia de
separacao recomendada, calculada a partir da
10V/m 10V/m equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
325 MHz a 370 MHz

200 MHz a 325 MHz

Distancia de separa¢ao recomendada
o 3V/m d =1,2y/P 80 MHz a 800 MH
370 MHz a 700 MHz =1, za z

d =2,3v/P 800 MHz a 2,7 GHz

10V/m 10V/m

700 MHz a 1000 MHz Em que P corresponde a classificacdo de poténcia
maxima de saida do transmissor em watts (W),

10V/m 3V/m

de acordo com o fabricante do transmissor, e d
corresponde a distancia de separacao recomendada
10V/m 10V/m em metros (m).

1335 MHz a 1800 MHz

1000 MHz a 1335 MHz

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos,
10V/m 3V/m conforme determinado

1800 MHz a 2700 MHz por um estudo de local electromagnético, devem ser

inferiores ao

nivel de conformidade de cada intervalo de
frequéncias. Pode ocorrer interferéncia

nas proximidades de equipamento assinalado com o
seguinte simbolo:

R

Nota 1 Com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.

Nota 2 Estas directrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao
e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

*Nao é possivel prever teoricamente com precisio as intensidades de campo resultantes de transmissores fixos, tais como
estacOes-base para telefones por radio (celulares/sem fios) e radios méveis de terra, radios amadores, emissoes de radio AM

e FM e emissao TV. Para avaliar o ambiente electromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve considerar-se uma
inspeccdo do local electromagnético. Se a forca de campo medida no local em que se utiliza o termémetro auricular e base
Genius 3 exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o termémetro auricular e base Genius 3 deve ser observado
para confirmacao da normalidade do seu funcionamento. Caso se observe um desempenho andmalo, poderéo ser necessarias
medidas adicionais, tais como a reorientacao ou relocalizacao do termémetro auricular e base Genius 3.

® Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de comunica¢oes de
RF portatil e o termémetro auricular e base Genius 3

O termdmetro auricular e base Genius 3 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético onde as perturbacdes de

RF radiadas estejam controladas. O cliente ou utilizador do termémetro auricular e base Genius 3 pode ajudar a prevenir a
ocorréncia de interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes portatil
e movel (transmissores) de RF e o termémetro auricular e base Genius 3 conforme se recomenda a seguir, de acordo com a saida
de poténcia maxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia nominal de saida Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima do transmissor m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separacdo d recomendada em metros
(m) pode ser calculada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia de saida
maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1 Com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

Nota 2 Estas directrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao
e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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As distancias de separacao minimas entre o Genius 3 e os campos de proximidade
com equipamento de comunicacao sem fios de RF encontram-se no ambiente da
unidade de cuidados de satide profissional

As novas tecnologias sem fios digitais foram introduzidas na prestacdo de cuidados de saude e em vérios locais onde o
equipamento e sistemas médicos eléctricos sao utilizados. O equipamento de comunica¢des sem fios de RF nao deve ser
utilizado mais perto do que a distancia de separacdo minima listada abaixo quando estiver a realizar leituras de temperatura
com o termémetro Genius 3.

Assisténcia Frequéncia Poténcia maxima do Distancia de separacao
MHz transmissor minima*
w m
2 vias 385 1,8 *%

2 vias; walkie-talkie 450 2 *%
celular 710 0,2 0,3
celular 745 0,2 0,3
celular 780 0,2 0,3
celular 810 2 0,3
celular 870 2 0,3
celular 930 2 0,3
celular 1720 2 0,3
celular 1845 2 0,6
celular 1970 2 0,45

Wi-Fi; Bluetooth; RFID; celular 2450 2 0,57
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Valores de distancia de separacdo minima com base nos dados de teste real. Os valores de frequéncia e poténcia maxima
foram obtidos a partir da Tabela 9 da norma IEC 60601-1-2:2014. O Genius 3 mantém a precisdo de laboratério no seu intervalo
de saida nominal de acordo com a norma ISO 80601-2-56:2017 quando a distancia de separacao minima é cumprida.

** O termometro Genius 3 ndo se destina a ser utilizado proximo de radios de 2 vias e radios walkie-talkie habitualmente
utilizados pelo pessoal que trabalha em veiculos de emergéncia como ambulancias e helicopteros. A utilizacdo do Genius 3
nas proximidades deste tipo de equipamento de comunicacao pode causar leituras incorrectas da temperatura.

Adverténcia: Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicacdes por RF sem fios portateis ou méveis mais proximos do
termémetro Genius 3 do que os valores mencionados acima. Caso contrario, podera ocorrer a degradacao do desempenho do
Genius 3.

Se o termémetro Genius 3 tiver de ser utilizado préximo de transmissores com uma poténcia maxima diferente dos valores
indicados na tabela, a distancia de separacdo pode ser calculada com as seguintes equacdes:

Para transmissores que funcionam com frequéncias dentro do intervalo 704 a 787 MHz: d = g VP
Para transmissores que funcionam com frequéncias dentro do intervalo 800 a 2570 MHz: ¢ = 2% VP
Para transmissores que funcionam com frequéncias dentro do intervalo 5100 a 5800 MHz: d = g P

Sendo que d é a distancia em metros e P é a poténcia do transmissor em watts.
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Osa | - Lampomittarin kuvaus

Genius™ 3 -korvalampomittari tuottaa potilaan lampdtilan eri mittauspaikoissa tarykalvon lampétilalukemasta. Genius 3
-korvalampomittari on korvakdytavaan asetettava mittari, jolla saadaan myos suun tai perasuolen lampatila. Eri mittauskohtiin
liittyvat tilat esitelladn tarkemmin osassa IV, Kdyttoohjeet.

Tama kayttdopas on tarkoitettu kayttajille, maallikkokayttajille ja vastaavalle maallikko-organisaatiolle Genius™ 3
-korvaldampdmittarin ja sen telineen kayton tueksi. Opas sisaltad kayttoohjeita, varotoimia seka yllapito- ja huoltotietoja. Kayttajan
on luettava tdma opas perusteellisesti ennen lampomittarin kdyttoa, jotta mittaustulokset ovat tarkkoja.

Kayttoonotto

« Pura [ampomittari pakkauksesta ja tarkista se vaurioiden varalta.
«Jos teline kiinnitetaan seindan tai vaunuun (kiinnikkeet myydaan erikseen), katso ohjeet asennuskaavioista.
- Ensimmaisella kdyttokerralla lampomittarissa nakyvat oletusasetukset: korvatila (EAR) ja celsiusasteikko (°C).

«Jos lampdmittaria on sdilytetty mainitut ymparistélampdtilarajat ylittavissa tai alittavissa olosuhteissa (katso osa X), anna sen
mukautua huoneenlampdtilaan vahintadan 30 minuuttia ennen kayttoa.

Ominaisuudet

« Lampatilamittaus on ISO-standardien mukainen. Katso osa X

« Peak Select System: katso osa IV, Kayttoohjeet

- Lampotilan mittausalue 33,0...42,0 °C (91,4..107,6 °F)

- Lampétilan mittaamisen jalkeen °C/°F-painikkeella voi siirtyd celsius- ja fahrenheit-asteiden valilla
- Adnimerkki ja nakyva ilmoitus, kun lampétila on mitattu

« Kertakdyttoiset anturinsuojukset auttavat ehkdisemaan ristikontaminaatiota.

« Lahes tyhjien ja tyhjien paristojen merkkivalot

- Virransaastotila tallentaa viimeisen lampaotilamittauksen ja sadstaa paristoja

+ 15, 30, 45 ja 60 sekunnin sykeajastin

- Lampomittarin kuoren voi pyyhkia puhtaaksi tavallisilla puhdistusaineilla, katso ohjeet osasta VI, Puhdistus
« Teline suojaa lampdmittarin karkea, ja siind on kateva sdilytyspaikka anturinsuojuksille

« Selkedt kuvakkeet nestekidendytdssa

- Laite on suunniteltu seka oikea- etta vasenkatisille

« Lampdtilan mittaaminen kestaa 1-2 sekuntia

Osa Il - Kayttoturvallisuus ja varoitukset

limoitus terveydenhoitohenkilokunnalle, joka antaa koulutusta maallikkokayttdjille tai maallikoista vastaaville jarjestoille:

Muista mainita kaikki seuraavat vaarat, varoitukset ja huomiot, kun koulutat maallikoita laitteen kdyttoon erityisesti kotihoidossa.
Maallikkokayttdjia on neuvottava ottamaan yhteys asiakaspalveluun, jos lampomittarin suorituskyvyssa tapahtuu muutos.
Maallikkokayttajia on lisaksi opastettava puhdistamaan laitteet oikealla tavalla muun muassa siten, etta laitteeseen ei

tule saroja ja nestetta ei padse sen sisaan. Maallikkokayttdjia on opetettava kdyttamaan lampomittaria oikein (esimerkiksi
ymparistolampatilarajojen mukaisesti). Ohjeistusta koulutukseen saa asiakaspalvelusta.

Kayttoaiheet:

Genius 3 -korvalampomittari on tarkoitettu kaytettavaksi akuutti- ja avohoitopotilaiden [dmpdétilan mittaamiseen tarykalvosta.
Se antaa myds suu- ja perdsuolilampétilan térykalvosta mitatun lampétilan perusteella.

Vaara:

- Lampomittarin johto voi aiheuttaa kuristumisvaaran.
« Anturinsuojuksen nieleminen voi aiheuttaa vakavan vamman.

- Kaytettyja anturinsuojuksia on kasiteltava tartuntavaarallisena biologisena jatteend. Ne on havitettava ajantasaisten
ladketieteellisten kdytantojen ja paikallisten saanndsten mukaisesti.
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Varoitus:

- Valta kayttamasta suun lampatilan saatdarvoa alle 5-vuotiailla potilailla.
« ALA kdyta lampomittaria ensivasteymparistdssa.
« LdmpoOmittarin asettaminen vaarin korvakaytdvaan voi aiheuttaa pysyvan vamman.

«Jos laitteen sisadn padsee nestettd, se voi lyhentda paristojen kestoa ja heikentaa suorituskykya. Puhdistusohjeita on
noudatettava. Katso osasta VI, miten laite suojataan nesteiden sisdanpaasylta.

« ALA muokkaa tai muuta laitetta milldén tavoin.
« ALA kdyta lampdmittarissa muita anturinsuojuksia. Muut anturinsuojukset vaaristavat mittaustuloksia.

« ALA kdyta lampdmittaria, jos potilaan korvakiytavissa on korvaeritettd, verta, aivo-selkdydinnestettd, lapsenkinaa, vahatulppa
tai vierasesineita.

«Varmista ennen lampdtilan mittausta, ettd anturin karki peittaa korvakaytavan. Jos anturin karki ei peita korvakadytavaa
kokonaan, mittauksen tarkkuus karsii.

- Lampomittari on tarkoitettu kaytettavaksi taman kdyttdoppaan osassa Xlll, SShkémagneettinen vaatimustenmukaisuusilmoitus,
madritellyssa sahkdmagneettisessa ympadristossa. Limpomittarin kdyttaminen maariteltyjen rajojen ulkopuolisissa
sahkdmagneettisissa ymparistoissa voi johtaa virheellisiin lampdtilalukemiin. Lisétietoja on sivuilla 14-17.

- Tata laitetta El saa kayttaa tulenarkojen anesteettien lahettyvilla. Ei sovi kdytettavaksi tulenaran anestesiaseoksen ja ilman,
hapen tai typpioksiduulin Iaheisyydessa tai hapekkaassa ymparistdssa.

- Paineentasausputket tai tarykalvoputket eivat heikenna tarkkuutta. Potilaan mukavuuden takia ldmpomittaria ja sen telinetta
saa kayttaa vasta viikon kuluttua leikkauksen jalkeen.

- Tarykalvon laajat arpeutumat saattavat pienentaa lampétilalukemia.

- ALA kayta litiumparistoja. ALA kayta yhté aikaa alkaliparistoja ja ladattavia litiumparistoja.
« Alkaliparistot on hadvitettava paikallisten sadanndsten mukaisesti.

«Vanhentuneet tai vanhat laitteet on havitettava laitoksen sdantdjen mukaisesti.

Huomio:

« Lue tama kayttdopas huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

« Kun suojus on kiinnitetty [ampdmittariin, la suuntaa anturin karkea lampo6a sateilevaan kohteeseen, kuten kasiin,
tietokoneeseen tai ikkunoihin, jotta lampdtilan mittauksesta ei tule epatarkka.

« Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin ladkareille.

« Pida poissa lasten seka lemmikki- ja tuhoeldinten ulottuvilta kotihoitoymparistossa.

« Aseta lampomittari aina telineeseensa kayton jalkeen.

« Jos laite ja erityisesti anturin karki vaurioituu milldan tavoin, ota yhteys asiakaspalveluun.
- Lampomittari on optinen tarkkuuslaite. Kasittele laitetta varoen ja varo pudottamasta sita.

«Varmista ennen kadyttod, ettd anturin karki on puhdas ja ettei siina ole irtolikaa. Jos lampomittarin karki likaantuu, pyyhi se
varovasti linssipyyhkeella tai nukkaamattomalla vanupuikolla. Karjen pitaisi kiiltaa, eika siind saa olla sormenjalkia eika roskia.
Taydelliset puhdistusohjeet ovat osassa VI: Puhdistus ja desinfiointi.

« Asenna aina uusi anturinsuojus ennen lampdotilan mittausta. Anturin suojakalvon on oltava sileg, eika siina saa olla reikia,
repeytymia eika ryppyja.
« Lampomittarin kdyttdminen ilman anturinsuojusta johtaa epdatarkkoihin lukemiin.

- Jos potilaalla on irrotettava kuulolaite, se on irrotettava vahintdadn 10 minuuttia ennen lampadtilan mittaamista korvasta.
Implantoidut laitteet eivat yleensa vaikuta korvalampatilaan.

+ Kun potilaan lampdtilaa mitataan kylmalla saalla, potilaan on annettava mukautua huoneenlampd6n ennen mittausta.

« Jos lampomittaria on sdilytetty mainitut ymparistélampdtilarajat ylittavissa tai alittavissa olosuhteissa (katso osa X), anna sen
mukautua huoneenlampdtilaan vahintadn 30 minuuttia ennen kayttoa.

- Korvavaha ei vaikuta tarkkuuteen normaaleissa olosuhteissa. Korvavahatulppa voi kuitenkin alentaa lukemaa.
- Odota aina vahintaan kaksi minuuttia ennen toista mittausta samasta korvasta.
« Poista paristot, jos laitetta ei kayteta pitkaan aikaan.

- Tama lampomittarijarjestelmd on suunniteltu vastaamaan standardin IEC 60601-1 turvallisuusvaatimuksia. Selvennyksen
vuoksi todetaan, ettd [ampomittari, johon anturinsuojus on asennettu, katsotaan potilasta koskettavaksi osaksi, ja se on
testattu ja arvioitu sen mukaisesti.
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Osa lll - Kuvakkeet

u@@A&AM

Poistopainike °C/°F-painike Ajastinpainike  Mittauspainike ~ Tukehtumisvaara  Steriloimaton Kaytto vain
ladkarin
mééréyksesté.
90 % 90 % 91°F 131 °F
33 OC 55 OC \
QAN AN 61°F _13°F A/ |\
0% 15 % 16°C -25°C
Sailytyksen ja Kaytonaikainen Kaytonaikainen Sailytyksen ja Su0Jattava Pidettava
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laiteohjelmisto

Sdhkokayttoinen laakintélaite

Genius 3 -korvalampomittari ja teline

(1) Luokiteltu sahkoiskun, tulipalon ja mekaanisten vaurioiden riskin varalta seuraavien standardien mukaisesti:
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Luokiteltu sahkdiskun, tulipalon sekd mekaanisten ja muiden vaurioiden vaaran perusteella seuraavan
standardin mukaisesti: CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14.
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Osa IV - Kayttoohjeet

Peak Select System

Telineelld varustettu Genius 3 -korvaldmpomittari hyddyntaa patentoitua Peak Select System -jarjestelmad, joka tekee useita
mittauksia ja ndyttaa niista korkeimman lampétilan.

Vastaavuustilat

Genius 3 -korvalampomittaria ja sen telinetta kdytetaan lampotilan mittaamiseen korvakaytavasta vauvoilla,
lapsilla ja aikuisilla.

Ennen korvalampomittareita potilaan lampdtila mitattiin suusta (oraalisesti) tai perasuolesta (rektaalisesti). Jos potilaan lampétila
mitattiin samaan aikaan kullakin tavalla, saatiin eri tulokset. Telineella varustettu Genius 3 -korvalampomittari huomioi kunkin
mittauskohdan keskimaardisen eron saatamalla ndytettavaa lampotilaa.

Telineelld varustetussa Genius 3 -korvalampomittarissa on seuraavat vastaavuustilat. Tietoja saa Covidienilta pyynnosta.

Korva: Korvatilassa (EAR) ndytdssa nakyy absoluuttinen lampdtila ilman saatoa. Korvatila on lampdtilan mittauksen
mukauttamaton eli suora mittaustila.

Suu: Suu-tilassa (ORL) laite mukauttaa korvaldampdtilan vastaamaan suusta mitattavaa lampétilaa.

Suu-tila = Korvatila -0,09 °C
Kliininen poikkeama = 0,09 °C
Yhtapitavyysrajat = (+/-) 0,64 °C
Kliininen toistettavuus = 0,13 °C
Kehon viitekohta = suuontelo
Kehon mittauskohta = korva

Rektaalinen: Rektaalisessa tilassa (REC) laite mukauttaa korvaldampdétilan vastaamaan perdsuolen lampatilaa.

Rektaalinen tila = korvatila +0,56 °C.
Kliininen poikkeama: = 0,5 °C
Yhtdpitavyysrajat: = 0,47 / +1,66 °C
Kliininen toistettavuus: = 0,231 °C
Kehon viitekohta: = perasuoli
Kehon mittauskohta: = korva

Anturinsuojukset

Genius 3 -korvalampdmittarissa ja sen telineessa kaytetdan kertakayttoisia anturinsuojuksia. Muiden kuin Covidienin toimittamien
anturinsuojusten kaytto vaaristaa lukemia.

Anturinsuojuksia sdilytetadn lampomittarin telineessa sijaitsevassa kotelossa. Anturinsuojus asetetaan lampomittariin painamalla
anturin karki tiiviisti anturinsuojukseen. Lampomittariin asennettuna anturin suojakalvon on oltava siled, eika siina saa olla reikia,
repeytymia tai ryppyja. Kun mittaus on tehty, poista anturinsuojus painamalla poistopainiketta. Anturinsuojukset on havitettava
asianmukaisesti kdyton jalkeen. Esta infektiot vaihtamalla lampomittariin aina uusi anturinsuojus ennen mittauksen tekemista.
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Lampotilan mittaus

Kayttajat on tarkeda kouluttaa Genius 3 -lampdmittarin ja sen telineen kdyttéon. Noudata alla kuvattuja perustoimenpiteita.
Lisatietoja on osoitteessa www.covidien.com.

1. Tarkasta potilaan korvakdytava silmamaaraisesti. Ota lampdmittari telineesta.

2. Tarkasta anturin linssi. Jos epapuhtauksia on havaittavissa, puhdista anturin karki noudattamalla
osassa VI, Puhdistus, olevia ohjeita. Jos anturin kdrki on puhdas, jatka vaiheeseen 3.

3. Varmista nestekidendyton toiminta (kaikki segmentit nakyvat) ja tilan valinta painamalla
mittauspainiketta. Asenna anturinsuojus painamalla anturin karki tiiviisti anturinsuojukseen. Kun
anturinsuojus on asennettu, lampomittarin ndytdssa nakyy viivoja, mittauskohdan valinta ja anturin
karjen kuvake.

4, Tarkista, etta anturinsuojus on kiinnittynyt kunnolla eika suojuksen ja karjen kannan valiin jaa tyhjaa.
Varmista my0s, ettei muovikalvossa ole reikid, repeytymia tai ryppyja.

5. Aseta anturi korvakaytavaan ja peitd aukko anturin karjelld. Varmista, etta anturin varsi on
korvakdytavan suuntaisesti, jotta saadut tulokset olisivat yhdenmukaisia.

6. Kun mittari on kevyesti korvakdytavassa, paina mittauspainiketta ja vapauta se. Odota etta kuulet
kolme danimerkkia, ennen kuin poistat lampomittarin.

7. Poista anturi korvasta heti kolmen danimerkin jalkeen.
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8. Potilaan l[dmpatilan ja anturinsuojuksen poiston kuvakkeet tulevat nakyviin.
Huomaa, ettd asteriski (*) tarkoittaa muita kuin korvatiloja.

9. Poista anturinsuojus suoraan asianmukaiseen jateastiaan painamalla poistopainiketta.

10.Palauta laite telineeseen kayton jalkeen.

Lampotilan palautus

Lampotilan mittauksen jalkeen [ampomittari sammuu noin 10 sekunnin kuluttua. Lukeman saa takaisin ndyttoon painamalla
mittauspainiketta tai pitamalla °C/°F-painiketta painettuna.

Lampéotilanadytto - tilanvaihto: °C tai °F
Kun lukema nékyy ndyt0ssd, voit vaihtaa celsius- ja fahrenheitasteiden vililla pitamalla °C/°F-painiketta painettuna.
Laitteen sammuminen

Lampomittari sammuu, kun sita ei ole kdytetty 30-40 sekuntiin. Saat lamp0omittarin taas toimimaan asentamalla uuden
anturinsuojuksen. Lampdmittarin sammuminen pidentda paristojen kestoa.

Syketaajuuden mittaustila
1. Siirry ajastintilaan pitamalla ajastinpainiketta painettuna. Kaynnista ajastin painamalla painiketta uudestaan. Ajastin kay

0 sekunnista 60 sekuntiin.

2. Lampomittari antaa aanimerkin kerran 15 sekunnin kohdalla, kahdesti 30 sekunnin kohdalla, kolmesti 45 sekunnin kohdalla ja
nelja kertaa 60 sekunnin kohdalla.

3. Lampomittari sammuu, jos ajastinpainiketta painetaan ajastimen ndkyessa ndytdssa.
4. Kun 60 sekuntia on kulunut, lampdmittari odottaa kaksi sekuntia ja siirtyy sitten virransaastotilaan.
5. Aseta lampdmittari telineeseen sailytysta varten.
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Lampomittarin ndyttokuvakkeet ja halytykset

Lampomittarin ndyton kuvakkeet ja ddnimerkit antavat tietoa kayttdjalle. Lampomittari nollaa jarjestelman anturinsuojuksen
asennuksen tai paristojen vaihdon yhteydessa. Lampomittari tekee myds itsetestin, joka varmistaa, etta se toimii oikein.

Halytystilanne Nayttotila

Potilaan lampé&tila on maaritetyn
alueen ylapuolella.

Potilaan lampé&tila on maaritetyn
alueen alapuolella.

Ympériston [ampdotila on maaritetyn
alueen ylapuolella.

Ympariston [ampdotila on maaritetyn
alueen alapuolella.

Nestekidendytossa nakyy paristojen vahdisestd varauksesta kertova kuvake.
Paristojen varaus vdhissa -kuvake pysyy ndytossd, kunnes paristot on vaihdettu

tai kunnes tyhjien paristojen kuvake tulee ndyttoon. Kun paristojen vahaisesta
varauksesta kertova kuvake tulee ndyttoon, voidaan tehdad enda noin 100 mittausta.

Akkuvirta vahissa

Paristojen varaus vahissa Nestekidendytdssa nakyy tyhjien paristojen kuvake. Mitd tahansa painiketta
painettaessa tama ndytto vilkkuu 3 kertaa, minka jalkeen nestekidendytté sammuu.
Kun tyhjien paristojen kuvake tulee ndytt6on, paristot on vaihdettava, ennen kuin
XI ) aitetta voi kiyttss.

Jos ndyttdon tulee jarjestelmavirhe 1 tai 2, huoneen olosuhteet eivat ole tarpeeksi vakaat laitteen kdyttoa varten. Anna laitteen
tasaantua 20 minuutin ajan ennen kayttoa.

' Jos ndyttoon tulee jarjestelmavirhe 1, lampomittarissa
' on sisdisen muistin tarkistussummavirhe (diagnostiikan
itsetestin virhe). Nollaa laite asentamalla uusi anturinsuojus.
E] Jos jarjestelmavirhe ei poistu, ota yhteys palvelukeskukseen.

-' Jos ndyttoon tulee jarjestelmdvirhe 2, lampétila ei ole
,- kalibroinnin mukainen (kalibrointimuuttuja on odotetun
E] alueen ulkopuolella). Ota yhteys palvelukeskukseen.

Nollaa laite jarjestelmavirheen sattuessa asentamalla anturinsuojus. Jos jarjestelmavirhe ei poistu, ota yhteys palvelukeskukseen.
Palvelukeskusten osoitteet ovat osassa X, Asiakaspalvelu.
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Biotech-tila

Bioteknisessa toimintatilassa on mittauskohdan valinnat, ja se ndyttda myos asennetun ohjelmistoversion. Kaikki bioteknisen
toimintatilan mittauskohta-asetukset sdilyvat, kun laitteen virta katkeaa esimerkiksi paristojen vaihdon yhteydessa.

Tehdasasetukset:

Lampdotilan valinta °C (lukitsematon)
Mittauskohdan valinta Korva
Mittauskohdan teksti ~ Kaytossa

Biotekniseen toimintatilaan voi siirtyd, kun lampomittari on ensin sammutettu tai virransaastotilassa. Kun lampdmittari on
sammuksissa tai virransaastotilassa, pida ajastin- ja °C/°F-painikkeita painettuna neljan sekunnin ajan. Kaikki nestekidendyton
osiot syttyvat sekunnin ajaksi, [dampdmittari antaa yhden ddnimerkin ja ndytdssa nakyy siirtyva katkoviiva. Ajastinpainikkeen
painaminen ndyttda biotekniset toimintatilat vuoron peraan. Kun tilassa on valittavana vaihtoehtoja, vaihtoehdot tulevat nakyviin
vuoron perddn, kun °C/°F-painiketta painetaan.

F00 10
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NG

Kun ajastinpainiketta painetaan mittauskohdan tekstin jalkeen, ndytto palaa asennettuun ohjelmistoversioon.

Laite poistuu bioteknisesta toimintatilasta, kun sita ei ole kdytetty 30 sekuntiin. Voit sulkea bioteknisen toimintatilan pitamalla
°C/°F- ja ajastinpainikkeita painettuna sekunnin ajan. Mahdolliset muutokset tallentuvat.

Biotech-tilan jarjestys:
Ohjelmistoversio

Nayttaa laitteeseen asennetun ohjelmiston version. “00” vastaa nykyista ohjelmistoversiota.
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Lampdtilan valinta

°C (lukitsematon) Lukittu °C Lukittu °F °F (lukitsematon)

Mittauskohdan valinta
Korva Suu Perasuoli

EAR_

Korvalampomittari ja teline 8 Sisallysluettelo



Mittauskohdan teksti

Tassa tilassa °C/°F-painikkeen painallus ottaa kehon mittauskohdan tekstimerkinnat kayttoon tai poistaa ne kaytosta. Merkinnat
pysyvat kdytossa, kun ruutukuvakkeen sisdlla nakyy "X" ja pysyvat pois kaytostd, kun ruutukuvake on tyhja.

OsaV - Ennaltaehkaiseva kunnossapito

Laitteelle on saatavilla kalibrointilaite, tai laitteen voi lahettda huoltoon. Laitteen kalibrointi on tarkistettava 12 kuukauden
valein. Tarkempia tietoja saat Covidien-edustajaltasi. Jos laitetta kdytetdan kovakouraisesti tai ankarissa ympadristoolosuhteissa,
tarkistuksia on ehka tehtdva useammin. Jos laite putoaa, sitd kdytetdaan vaarin tai sita sailytetdan alle —25 °C:n tai yli 55 °C:n
lampdtilassa, tarkista se ennen kayttoa.

Osa VI -Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus

Genius 3 -lampomittarin runko, teline ja kelajohto:

Lampomittarin rungon, telineen ja kelajohdon yleiseen puhdistamiseen on kaytettava tavallista mietoa astianpesuainetta, kuten
Dawn®-liuosta. Pesuainetta on annosteltava siten, ettd veden ja pesuaineen suhde on 20:1. Vesi- ja pesuaineseoksen l[ampétila ei
saa olla yli 55 °C (130 °F).

Huomio: Genius 3 -lampomittarin anturin karkea ei saa puhdistaa miedolla pesuaineella.

Genius 3 -lampomittarin anturikarki ja linssi:

Anturin kdrjen ja linssin voi puhdistaa 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeella, esimerkiksi Webcol™*- tai Curity™*-liinalla
tai vastaavalla.

Huomio: Muiden puhdistus- tai desinfiointiaineiden kayttd voi vaurioittaa Genius 3 -lamp6mittaria ja sen telinetta ja
mitatoida takuun. Ald kdyta Genius 3 -lampomittarin pintojen puhdistamiseen hankaustyynya.

Puhdistusvali:

Genius 3 -lampomittari, teline ja kelajohto on suositeltavaa puhdistaa jokaisen kayttokerran jalkeen.

Puhdistusohjeet:

Genius 3 -lampodmittarin runko, teline ja kelajohto:

Genius 3 -lampomittarin rungon puhdistamisen aikana lampomittarissa on oltava anturinsuojus, joka estaa anturin
kédrjen ja anturin linssin vahingoittumisen. Puhdista lampdmittarin rungon, telineen ja kelajohdon pinnat edella kuvatulla
miedolla puhdistusaineella kostutetulla liinalla ja poista kaikki nakyva lika. Purista ylimaardinen neste liinasta ennen puhdistusta.
Jos liina on kovin mérka, puhdistusaine-vesiliuos saattaa padsta lampomittarin sisdan ja heikentda sen toimintaa. Kun
[ampomittarin runko, teline ja kelajohto on puhdistettu, pyyhi pesuaineliuos pois puhtaalla nukkaamattomalla ja kostealla liinalla.
Kuivaa lampomittari puhtaalla nukkaamattomalla liinalla. Ali koskaan kdyta Genius 3 -lampémittarin, telineen tai kelajohdon
puhdistukseen hankaustyynya tai hankaavaa puhdistusainetta.

Genius 3 -lampomittarin anturikarki ja linssi:

Lampomittarianturin kdrjen ja linssin voi puhdistaa 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin kostutetulla pyyhkeelld, kuten
Webcol™*- tai Curity™*-pyyhkeelld tai vastaavalla. Poista kaikki vierasaine lampomittarianturin karjesta ja linssista. Kun vierasaine
on poistettu, kuivaa anturin kdrjen padssa oleva linssi nukkaamattomalla vanupuikolla, vanutupolla tai linssipyyhkeella.
Lampomittarin linssissa ei saa olla sormenjalkia eika tahroja, jotta mittari toimisi oikein. Kun lampdmittarianturin karki ja linssi on
puhdistettu, jata lampdmittari kuivumaan.
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Desinfiointi

Genius 3 -lampomittarin runko, teline, kelajohto, anturin karki ja linssi:

Genius 3 -ldampomittarin rungon, telineen, kelajohdon, anturin karjen ja linssin voi desinfioida kostuttamalla niiden pinnat
70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

Desinfioinnin toistotaajuus:

Genius 3 -lampomittari on desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen.

Lampomittarin rungon, telineen, kelajohdon, anturin karjen ja linssin desinfiointiohjeet:

Kostuta osien pinnat isopropyylialkoholipyyhkeilld, kuten Webcol™*- tai Curity™*-pyyhkeilla tai vastaavilla nukkaamattomilla
pyyhkeilld, jotka on kostutettu 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin. Pyyhi osia tarpeen mukaan niin, ettd pinnat ovat nakyvasti
kosteat vahintdaan yhden minuutin ajan. Varmista, etta lampomittarin linssissa ei ole sormenjalkia tai tahroja, jotta se toimisi oikein.
Kun lampomittarianturin karki ja linssi on desinfioitu, jata lampomittari kuivumaan.

Huomio: Genius 3 -korvalampdmittari ja sen teline eivat ole steriileja laitteita. Etyleenioksidikaasua, kuumaa ilmaa, autoklaavia tai
muita voimakkaita menetelmia ei saa kdyttaa taman lampdmittarin sterilointiin.

Huomio: Genius 3 -korvalampodmittaria ja sen telinetta ei ole tarkoitettu upotettavaksi veteen, liotettavaksi vedessa eika
huuhdeltavaksi tai suihkutettavaksi vedelld. Ald upota Genius 3 -korvaldmpomittaria tai sen telinetts veteen tai muihin
puhdistusliuoksiin, dlaka liota sita niissa tai huuhtele tai suihkuta sita niilla. Jos tdssa annettuja puhdistusohjeita ei noudateta,
seurauksena saattaa olla vaara kayttdjille, potilaille ja ladkareille. Kaikkien sahkokayttoisten ladkintalaitteiden tapaan
lampomittaria kdytettdessa on varottava, etta sen sisaan ei padse vetta. Muutoin seurauksena saattaa olla sahkdiskuvaara,
tulipalovaara tai elektronisten komponenttien vaurioituminen.

Huomio: Jos nestettd padsee vuotamaan l[dmpomittarin sisdan, dla kayta lampomittaria, ennen kuin se on puhdistettu ja kuivattu
ja sen tarkkuus on varmistettu asianmukaisesti. Tarkkuuden voi varmistaa Genius-tarkistus-/kalibrointilaitteella. Ota yhteys
asiakaspalveluun tukea varten.

Osa VIl - Paristojen vaihto

Paristot (3 AAA-paristoa) on vaihdettava, kun paristojen vahaisesta varauksesta kertova kuvake tulee ndytt66n. Kun kuvake on
ilmestynyt ndyttoon, voidaan tehda noin 100 mittausta ennen kuin paristojen tyhjenemisesta kertova kuvake tulee ndyttoon. Kun
tama kuvake nakyy, mittauksia ei voi enaa tehda.

Vaihda paristo irrottamalla laitteen pohjassa oleva kansi. Huomioi asennettujen paristojen napojen suunta. Poista vanhat
paristot ja vaihda uudet tilalle. Varmista, ettd napojen suunta on oikea. Aseta paristolokeron kansi takaisin paikalleen ja kiinnita
se ruuveilla.

Osa VIII - Kiinnitysohjeet

Kiinnikkeet telineen seina- ja vaunukiinnitykseen myydaan erikseen. Noudata niiden mukana toimitettuja ohjeita.
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Osa IX - Vianmaaritys

Jos lampomittari ei toimi oikein, tarkista seuraavat:

Oire Toimenpide
Lampdatilalukema on epatavallisen suuri. Tarkasta, ettei anturinsuojuksessa ole repeamia tai rakoja.
Lampotilalukema on epatavallisen pieni. Tarkasta, ettei anturinsuojuksessa tai lampdmittarin karjessa ole epdpuhtauksia.

Tarkasta, ettei potilaan korvakadytédvdssa ole epapuhtauksia.
Paristojen vahaisen varauksen merkkivalo palaa. Vaihda paristot.

Tyhjien paristojen merkkivalo palaa. Vaihda paristot.
Naytto on tyhja. Vaihda paristot.
Jarjestelmavirhe naytossa. Jos ndytdssa nakyy jarjestelmavirhe 1 tai 2, anna laitteen tasaantua 20 minuuttia

ennen kayttoa. Jos kyseessd on mika tahansa muu jarjestelmavirhe, nollaa
[dmpomittari asentamalla anturinsuojus. Jos jarjestelmavirhe ei poistu, laheta
ldampomittari huoltoon. Huoltotiedot ovat osassa XI, Asiakaspalvelu.

Genius 3 -korvalampdmittarin ja sen telineen varoitukset ja halytykset on kuvattu osassa IV, Kdyttoohjeet, osiossa Lampomittarin
nayttokuvakkeet ja halytykset.

Osa X - Tekniset tiedot

Kliinista tarkkuutta koskevat ominaisuudet ja toimenpiteet ovat saatavissa valmistajalta pyydettaessa. Tarkkuuden
varmentamiseen kdytetaan standardissa ISO 80601-2-56 madriteltya hyvaksyttya mustaa kappaletta tai Genius-tarkistus-/-
kalibrointilaitetta, jonka voi tilata kdyttamalla osanumeroa 303097.

Kalibroidun tarkkuuden rajat

Ymparistolampotila Kohdelampdatila Tarkkuus
16..33 °C 33..42°C +0,3°C
(60,8...91,4 °F) (91,4..107,6 °F) (£0,5°F)

Kalibroidun tarkkuuden rajat (uudelleenkalibroinnin* jalkeen)

Ympadristolampotila Kohdelampétila Tarkkuus
16..33°C 33..42°C +0,3°C
(60,8..91,4 °F) (91,4..107,6 °F) (£0,5°F)

*Uudelleenkalibroinnin jalkeinen tarkkuus kaytettaessa Genius-tarkistus-/-kalibrointilaitetta ei valttamatta vastaa tehdaskalibrointia.
Naytossa nakyva lampaotilan mittausalue

Lampdtila-alue vaihtelee mittauskohdan valinnan mukaan seuraavasti:

Tila Alue (°C) Alue (°F)

Korva 33,0..42,0 91,4..107,6
Suu 33,0..41,9 91,4..107,4
Perasuoli 33,6..42,0 92,4..107,6

Ymparoivan lampotilan alue:
16..33 °C (60,8...91,4 °F), suhteellinen kosteus 15-90 %, tiivistymaton.
Kuljetus- ja sdilytyslampotila-alue:

-25...55 °C (-13...131 °F), suhteellinen kosteus enintdan 95 %, ei tiivistyva. Jos laitetta sailytetdan darimmaisissa lampétiloissa, on
suositeltavaa, etta se tarkistetaan kenttatarkistuslaitteella tai tehtaalla, ennen kuin se otetaan uudelleen kayttoon.
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Ymparoiva ilmanpaine
Kayttdilman painealue on 70-106 kPA
Kliininen toistettavuus:

Standardin ISO 80601-2-56 vaatimusten mukainen kliininen toistettavuus on jo julkaistu osan IV, Kayttdohjeet,
kohdassa Vastaavuustilat.

Vasteaika: 1-2 sekuntia
Pulssiajastin:

60 sekuntia

Lampaotilan tarkkuus:
0,1°Ctai0,1°F

Virta:

Sahkokayttoinen ladkintalaite, jossa sisdinen virtaldhde
3 AAA-alkaliparistoa

Paristojen kesto:
Vahintdan 15 000 lampdtilan mittausta
Koko:

Lampomittari: 17,8 cm (7 tuumaa)
Teline: 20,3 cm (8 tuumaa)

Paino:

Lampdomittari (paristojen kanssa): 160 grammaa
Teline: 100 grammaa

Suojausaste sdahkoiskua vastaan:

Tyyppi BF

Kayttotapa:

Epdjatkuva mukautettu tila

Suojausaste nesteiden sisdanpaasyn varalta:
Tippuvedenpitdva - 1P22

Odotettu kayttoika:

3 vuotta

Laite- ja turvallisuusstandardit:

Genius 3 -korvalampdmittari ja sen teline ovat seuraavien standardien vaatimusten mukaiset:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 «IEC 60601-1-2:2014
Laite on standardin ISO 80601-2-56:2017 vaatimusten mukainen seuraavien ehtojen tayttyessa:
1. Ohjelmistoa muokattiin testauksen aikana mittauksen tarkkuuden parantamiseksi yhdesta merkitsevasta numerosta kahteen

merkitsevaan numeroon.

2. Sen jalkeen parannetun tarkkuuden numeroista laskettiin keskiarvo, milla huomioitiin inhimillisista tekijoista johtuva tunnettu
mittausten vaihtelu.

Jos sinulla on kysymyksia standardien vaatimustenmukaisuudesta ja kansallisista eroista, ota yhteys Covidien-edustajaan.
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Osa XI - Asiakaspalvelu

Jos yksikkd on palautettava korjattavaksi, seuraavat seikat on huomioitava.

1. Covidienin tekniseen huoltoon on otettava yhteys (yhteystiedot alla) oikeaa palautusmenettelya varten.
2. Vakuutettu paketti on lahetettava paikallisen huollon yhteyshenkil6lle tai sopivaan osoitteeseen alla olevista.

Yhdysvallat Eurooppa Muut maat
Covidien Covidien Ota yhteys Covidien-myyntiedustajaan
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
USA Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 PJ
Alankomaat
Osaluettelo

Seuraavassa luetellut korjausosat ovat tilattavissa paikallisesta asiakaspalvelukeskuksesta tai myyntiedustajalta.

Kuvaus Osan tilausnumero
Genius 3 -lampomittari ja teline 303013
Genius-anturinsuojus 303030
Genius-tarkistus-/-kalibrointilaite 303097

Genius 3 -vaihtoteline PT00057207
Genius 3 -vaihtokelajohto PT00073918
Genius 3 -paristolokeron vaihtoluukku PT00047836
Lukittuva Genius 3 -seindkiinnike 303058

Genius 3 -vaunu ja lukittuva kiinnike 303059

Osa XIl - Takuu

Rajoitettu takuu: Covidien takaa alkuperdiselle ostajalle ("asiakas"), ettd tdma tuote on virheeton materiaalien ja valmistuksen
osalta normaalissa kdytdssa yhden (3) vuoden ajan Covidienilta tai sen valtuutetulta jalleenmyyjalta ostetusta alkuperdisesta
ostopaivasta lukien. Jos tdma tuote ei toimi edelld mainitun takuun mukaisesti sovellettavana takuuaikana, Covidien voi
harkintansa mukaisesti ja omalla kustannuksellaan vaihtaa viallisen osan tai tuotteen tai jos tuotetta ei voida kohtuullisesti vaihtaa
tai korjata, hyvittaa asiakkaalle viallisen osan tai tuotteen ostohinnan. Asiakkaalla on oltava alkuperdinen paivatty ostokuitti.

Covidien ei ole vastuussa luvattomasta korjauksesta, vaarinkdytosta, laiminlydnnistd, kemiallisesta vahingosta tai
onnettomuudesta aiheutuvista tappioista. Sarjan erdanumeron poistaminen, tarveleminen tai muuntaminen mitdtoi takuun.
Covidien kiistaa kaikki muut ilmaistut tai implisiittiset takuut, mukaan luettuna kaikki implisiittiset takuut kaupattavuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen tai muuhun sovellukseen kuin on erityisesti mainittu tuotteen etiketissa.

Ellei paikallinen lainsaadantoé muuta edellyta tai kielld, tassa osassa esitetty takuu on tuotteiden ainoa ja yksinomainen
takuu, ja se korvaa kaikki muut suulliset ja implisiittiset takuut, mukaan lukien rajoituksetta kaikki suulliset ja implisiittiset
takuut kaupattavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Ellei paikallinen lainsaadanté muuta edellyta tai kiella,
Covidien ei ole vastuussa mistdaan satunnaisista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista
(mukaan lukien rajoituksetta tuottojen menetykset), jotka johtuvat suoraan tai epasuoraan minka tahansa tuotteen
myynnistd, myynnin tai kayton estymisesta tai kdyton menetyksesta.
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Osa XlIl - Sahkomagneettinen vaatimustenmukaisuusilmoitus

Genius 3 -korvalampdmittari ja sen teline on rakennettu ja testattu standardien IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 nro 60601-1:14 ja

EN60601-1-2 mukaisesti.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettiset paastot

oo o0

ymparistossa.

Genius 3 -korvalampodmittari ja sen teline on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana madritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Genius 3 -korvaldmpomittarin ja sen telineen kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa

Hairionpaastotesti Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ympdristo - ohjeet
Radiotaajuuspaastot (CISPR 11) [ Ryhma 1 Genius 3 -korvaldampdmittari ja sen teline kdyttavat radiotaajuista
energiaa vain sisdisiin toimintoihin. Siksi sen radiotaajuuspadstot
ovat erittain vahaiset, eivatka ne todennakdisesti aiheuta
hairioita lahistolla sijaitseville sahkolaitteille.
Radiotaajuuspaastot (CISPR 11) | Luokka B Genius 3 -korvalampdmittari ja sen teline soveltuvat
Harmoniset passtot Ei sovellettavissa kaytettavaksi ammattimaisissa terveydenhoitoymparistdissa ja
(IEC 61000-3-2) kotihoitoymparistdissa.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sashkomagneettinen hairionsieto

Genius 3 -korvalampomittari ja sen teline on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Genius 3 -korvalampdmittarin ja sen telineen kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

25/30 jakson yksivaiheinen:
00

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso | Sahkémagneettinen ymparisto - ohjeet
Sahkostaattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden tulee olla puusta, betonista
purkaus (ESD) + 15 kVilma + 15 kVilma tai keraamisista laatoista. Jos lattiat on
(IEC61000-4-2/ paallystetty keinomateriaalilla, suhteellisen
EN 60601-1-2:2015) kosteuden on oltava vahintaan 30 %.
Nopeat sahkdiset +1kV ei sovellettavissa Verkkovirran laadun on vastattava
transientit/purskeet tyypillisen kaupallisen ympariston tai
IEC 61000-4-4 sairaalaympadriston virran laatua.
Syoksyaalto +2kV ei sovellettavissa Verkkovirran laadun on vastattava
IEC 61000-4-5 tyypillisen kaupallisen ympariston tai
sairaalaympadriston virran laatua.

Jannitekuopat 0% UT ei sovellettavissa Verkkovirran laadun on vastattava
IEC 61000-4-11 0,5 jaksoa, 0°, 45°,90°, 135°, tyypillisen kaupallisen ympariston tai

180°,225° 270°ja 315° sairaalaympadriston virran laatua.

0% UT

1 jakso ja

70 % UT

(50/60 Hz)
magneettikentta
(EN 61000-4-8 /

EN 60601-1-2: 2015)

Jannitteen hairiot 0% UT; 250/300 jaksoa ei sovellettavissa Verkkovirran laadun on vastattava

IEC 61000-4-11 tyypillisen kaupallisen ympariston tai
sairaalaympadriston virran laatua.

Verkkotaajuinen 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien

tulee olla tasoilla, jotka ovat tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston
tyypilliselle sijaintipaikalle ominaisia.

Huomautus UT on verkkovirtajannite ennen testitason kayttoonottoa.

Korvalampomittari ja teline
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hairionsieto

tallaisessa ymparistossa.

Genius 3 -korvalampdmittari ja sen teline on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana madritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai Genius 3 -korvalampdmittarin ja sen telineen kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuussateily | 10V/m
(EN 61000-4-3 / 80 MHz - 200 MHz

EN 60601-1-2: 2015)
10V/m

200 MHz - 325 MHz

10V/m
325 MHz - 370 MHz

10V/m
370 MHz - 700 MHz

10V/m
700 MHz - 1000 MHz

10V/m
1000 MHz - 1335 MHz

10V/m
1335 MHz - 1800 MHz

10V/m
1800 MHz - 2700 MHz

10V/m

3V/m

10V/m

3V/m

10V/m

3V/m

10V/m

3V/m

Radiotaajuutta kdyttavia kannettavia

ja matkaviestintalaitteita ei saa

kayttaa lahempana mitdan Genius 3
-korvaldampdmittarin ja sen telineen

osaa, mukaan lukien johdot, kuin mita

on suositeltu erotusetaisyys laskettuna
lahettimen taajuuden mukaisella kaavalla.

Suositeltu etdisyys

d =1,2+/P 80 MHz - 800 MHz
d =2,3+/P 800 MHz - 2,7 GHz

jossa P on lahettimen enimmaislahtéteho
watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan
ja d on suositeltu etdisyys metreissa (m).

Kayttopaikan sahkdmagneettisessa
tarkastuksessa maaritettyjen kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien
on oltava alhaisempia kuin kunkin
taajuusalueen saanndstenmukainen taso.
Hairioita voi esiintya seuraavalla merkilla
merkityn laitteiston laheisyydessa.

()

Huomautus 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttaa rakenteiden,
esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

* Kiinteiden lahettimien, kuten matka- ja langattomien puhelinten ja mobiilien maaradioliikenteen asemien, amatddriradioiden,
AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten kenttavoimakkuuksia ei voi teoreettisesti ennakoida tarkasti. Kiinteista
radiotaajuuslahettimista johtuvan sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sshkdmagneettista
paikkatutkimusta. Jos mitattu kentan voimakkuus Genius 3 -korvaldmpdmittarin ja sen telineen kayttopaikassa ylittaa ylla
mainitun sovellettavan radiotaajuuden yhteensopivuustason, Genius 3 -korvalampdmittaria ja sen telinetta taytyy seurata
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos Genius 3 -korvalampomittarissa ja sen telineessa havaitaan normaalista poikkeavaa
toimintaa, ne on tarvittaessa suunnattava uudelleen tai siirrettava toiseen paikkaan.

*Yli 150 kHz - 80 MHz:n taajuusalueella kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3V/m.

Korvalampomittari ja teline
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Suositellut etdisyydet radiotaajuutta kayttavien kannettavien ja
matkaviestintalaitteiden ja Genius 3 -korvalampomittarin ja sen telineen vililla

Genius 3 -korvalampdmittari ja sen teline on tarkoitettu kdytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa
radiotaajuussateilyn aiheuttamia hairidita valvotaan. Asiakas tai Genius 3 -korvalampomittarin ja sen telineen kayttaja

voi auttaa estamaan sahkomagneettista hairiota sailyttamalla alla suositellun vahimmaisvalimatkan radiotaajuutta
kayttavien kannettavien ja matkaviestintalaitteiden (lahettimien) seka Genius 3 -korvaldampomittarin ja sen telineen valilla
viestintalaitteiden enimmaistehon mukaisesti.

Lahettimen nimellinen
enimmaisteho

Lahettimen taajuuden mukainen etdisyys

m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2y/P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

ilmoituksen mukaan.

Lahettimille, joiden maks. l[ahtdtehoa ei ole lueteltu yllg, suositeltu valimatka d metreind (m) voidaan maéaritelld kayttaen
lahettimen taajuuden mukaista yhtaloa, missa P on Iahettimen nimellinen maks. Iahtoteho watteina (W) valmistajan

Huomautus 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen erotusetdisyytta.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttaa rakenteiden,
esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

Korvalampomittari ja teline
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Genius 3 -laitteen ja ammattimaisten terveydenhoitolaitosten langattomien
radiotaajuutta kdyttdvien viestintalaitteiden lahikenttien viliset
vahimmaiserotusetdisyydet

Uusia digitaalisia langattomia tekniikoita on tullut terveydenhoitoymparistdon ja muihin paikkoihin, joissa sahkokayttoisia
ladkintalaitteita ja -jarjestelmia kdytetaan. Langattomia radiotaajuutta kdyttavia viestintavalineita ei saa kayttaa alla maariteltya
vahimmaiserotusetdisyytta ldhempand, kun Genius 3 -lampdmittarilla tehddan lampdatilamittauksia.

Palvelu Taajuus Liahettimen enimmadisteho | Vahimmaiserotusetaisyys*
MHz w m
2-suuntainen 385 1,8 **
2-suuntainen, radiopuhelin 450 2 **
matkapuhelin 710 0,2 0,3
matkapuhelin 745 0,2 0,3
matkapuhelin 780 0,2 0,3
matkapuhelin 810 2 0,3
matkapuhelin 870 2 0,3
matkapuhelin 930 2 0,3
matkapuhelin 1720 2 0,3
matkapuhelin 1845 2 0,6
matkapuhelin 1970 2 0,45
Wi-Fi, Bluetooth, RFID-laite, 2450 2 0,57
matkapuhelin
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Todellisiin testitietoihin perustuvat vahimmaiserotusetdisyyden arvot. Taajuuden ja enimmadistehon arvot on otettu standardin
IEC 60601-1-2:2014 taulukosta 9. Genius 3 -laite sailyttaa laboratoriotarkkuuden nimellisella tehoalueella standardin
ISO 80601-2-56:2017 mukaisesti, kun vahimmaiserotusetaisyys tayttyy.

** Genius 3 -lampomittaria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi halytysajoneuvoissa, kuten ambulansseissa ja helikoptereissa, yleisesti
henkilokunnan kaytdssa olevien 2-suuntaisten radioiden ja radiopuhelinten laheisyydessa. Genius 3 -laitteen kdyttaminen
tallaisten viestintalaitteiden laheisyydessa voi tuottaa virheellisid [ampotilalukemia.

Varoitus: Radiotaajuutta kayttavia langattomia kannettavia ja matkaviestintalaitteita ei saa kayttaa edelld maariteltya
ldhempana Genius 3 -lampomittaria. Muutoin Genius 3 -laitteen suorituskyky voi heikentya.

Jos Genius 3 -lampomittaria tullaan kayttamaan sellaisten lahettimien laheisyydessa, joiden enimmaisteho on jokin muu kuin
taulukossa luetellut arvot, erotusetdisyys voidaan laskea seuraavien yhtaldiden avulla:

Lahettimet, joiden toimintataajuus on 704-787 MHz: d = g VP
Lahettimet, joiden toimintataajuus on 800-2570 MHz: 4 = 298 VP

Lahettimet, joiden toimintataajuus on 5100-5800 MHz: d = g P

jossa d on etdisyys metreind ja P [dhettimen teho watteina.
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Kapitel | - Termometeroversigt

Genius™ 3 gretermometeret er et gretermometer med JUSTERET TILSTAND, der giver hurtige og ngjagtige malinger af patientens
temperatur. Genius 3 gretermometeret er et gretermometer med justeringsfunktioner i forhold til malestedet, som omfatter orale
og rektale temperaturer. £kvivalensfunktionerne forklares yderligere i kapitel IV, Brugsanvisning.

Denne brugervejledning er udarbejdet for operatgrer, laegoperatgrer og den ansvarlige organisation, som anvender Genius™
3 gretermometer og baseenhed. Vejledningen indeholder brugsanvisning, forsigtighedsregler og tilgaeengelige oplysninger
om vedligeholdelse og service. For at fa ngjagtige resultater skal brugeren lzese vejledningen grundigt igennem, inden
termometeret tages i brug.

For ibrugtagning
- Pak termometeret ud, og efterse det for skader.
« Hvis du bruger vaegbeslaget eller holderen til vogn (saelges separat) til baseenheden, skal du se monteringsvejledningen.

- Nar termometeret anvendes fgrste gang, vises standardindstillingerne: grefunktion (EAR) og celsiusgrader (°C).

« Hvis termometeret har veeret opbevaret uden for det anforte omgivende temperaturomrade (se kapitel X), skal du lade
termometeret indstille sig til stuetemperatur i mindst 30 minutter fgr brug.

Funktioner

- Temperaturmalingen opfylder ISO-standarder - Se kapitel X

+ Peak Select System - se kapitel IV - Brugsanvisning

- Temperaturmaleomrade fra 33,0 °C til 42,0 °C (91,4 °F til 107,6 °F)

«Nar en temperatur er blevet malt, kan °C/°F-knappen bruges til at skifte mellem at vise temperaturen i °C og °F
+Herbar og visuel indikation pa fuldfert temperaturmaling

- Sondeheetter til engangsbrug, som er designet til at hjeelpe med forebyggelse af krydskontaminering

- Indikatorer for lavt batteriniveau eller fladt batteri

« Dvaletilstanden gemmer den sidste temperatur og sparer batteri

« Pulstimerfunktioner pa 15, 30, 45 og 60 sekunder

- Termometerhuset kan renggres med almindelige rengaringsmidler - du kan finde instruktioner i kapitel VI, Rengaring
- Baseenheden beskytter termometerspidsen, og her er ogsa mulighed for bekvem opbevaring af sondehaetter
- Letlaeseligt LCD-display med ikoner

«Enheden er designet til brug med hajre og venstre hand

« Giver temperaturmaling i lobet af 1 - 2 sekunder

Kapitel Il - Sikkerhed og advarsler

Bemeaerkning til sundhedspersonale, der underviser laegoperatgrer eller leegansvarlige organisationer:

Serg for at inkludere alle nedenstdende farer, advarsler og forholdsregler i undervisningen af laegoperaterer, iszer i forbindelse
med hjemmepleje. Laeegoperatorer skal informeres om at kontakte kundeservice, hvis der er en aendring i termometerets ydelse.
Leegoperatarer skal endvidere instrueres i korrekte rengeringsprocedurer for at undga risici sdasom revner eller vandindtraengen.
Leegoperatarer bor ogsa veere uddannet i korrekt brug (f.eks. uden for omgivelsestemperaturomradet) af termometeret.
Kontakt kundeservice for undervisningsvejledning.

Indikationer for brug:

Genius 3 gretermometeret er beregnet til brug pa patienter i akutte og alternative former for pleje til at give temperaturmalinger
fra trommehinden og tilsvarende malinger af oral og rektal temperatur baseret pa gremédlingen.

Fare:

- Termometerkablet kan medfare kveelning.
« Hvis sondehaetter sluges, kan det medfare alvorlige medicinske skader.

« Brugte sondehaetter skal behandles som smittefarligt biologisk affald. De skal bortskaffes i overensstemmelse med galdende
medicinsk praksis og lokale bestemmelser.

@retermometer og baseenhed 1 Indholdsfortegnelse




da

Advarsel:

-Undga at bruge oral justering for patienter, der er yngre end 5 ar.
« Brug ikke termometeret i akutmedicinske miljger.
- Forkert placering af termometeret i gregangen kan medfgre permanent skade.

«Veeskeindtraengning kan nedszette batteriets levetid og pavirke ydeevnen. Renggringsanvisningerne skal falges. Se i kapitel VI,
hvordan du undgar, at der traenger vaeske ind i enheden.

- Du ma ikke modificere eller eendre udstyret pa nogen made.
- Der ma ikke anvendes andre sondehaetter med termometeret. Andre sondehaetter vil resultere i ungjagtige malinger.

« Brug IKKE termometeret pa patienter med gredrzen, blod, hjerne- eller cerebrospinalvaeske, vernix, propper af grevoks eller
fremmedlegemer i gregangen.

- Sondespidsen skal lukke helt teet i grekanalen, inden temperaturen males. Hvis sondespidsen ikke lukker helt taet i grekanalen,
vil malingen ikke blive helt ngjagtig.

- Termometeret er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser som anfort i kapitel XIll i denne brugervejledning -
Erkleering om elektromagnetisk konformitet. Brug af termometeret i elektromagnetiske miljger uden for de specificerede
miljoer kan forarsage fejlagtige temperaturmalinger. Se side 14 til 17 for at fa yderligere oplysninger.

«Brug IKKE denne enhed nzer braendbare anzestetika. Ikke egnet til brug, hvor braeendbare anzestetika blandes med luft, ilt
eller dinitrogenoxid, og heller ikke i et iltrigt miljg.

- Slanger til trykudligning (TU) eller tympanotomi pavirker ikke ngjagtigheden. Af hensyn til patientens komfort ma
termometeret forst anvendes en uge efter en operation.

« Hvis der er meget arvaev i trommehinden, kan den malte temperatur vaere lavere end den reelle temperatur.

« Brug IKKE lithiumbatterier. Brug IKKE alkalinebatterier og genopladelige batterier sammen.

« Alkalinebatterier skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale politikker.

« Gammelt udstyr eller udstyr med overskredet udlgbsdato skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionelle politikker.

Forsigtig:
« Laes denne brugervejledning omhyggeligt, inden du bruger enheden.

«Nar sondehaetten er placeret pa termometeret, ma du ikke pege sondespidsen mod nogen varmegenererende genstand,
herunder haender, computere og vinduer, da dette vil medfere en ungjagtig temperaturaflaesning.

«I henhold til amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges til leger.

+Holdes veek fra bgrn, keeledyr og skadedyr ved brug i hjemmet.

- Placer altid termometeret i baseenheden efter brug.

+Hvis der forekommer skader pa enheden, iszer sondespidsen, skal du kontakte kundeservice.

- Termometeret er et optisk praecisionsinstrument. Handter enheden omhyggeligt, og undga at tabe den.

«Inden brug skal det kontrolleres, at sondespidsen er helt ren. Hvis termometerspidsen bliver snavset, skal den terres
forsigtigt af med en linseklud eller fnugfri vatpind. Spidsen skal skinne, og der ma ikke vaere tegn pa fingeraftryk og/eller
snavsFuldsteendige rengeringsinstruktioner findes i kapitel VI: Rengering og desinfektion.

+Seet altid en ny sondehzette pa inden en temperaturmadling. Sondehaettens film skal veere glat og ma ikke veere hullet, revnet
eller krollet.

« Brug af termometeret uden en sondehaette vil resultere i ungjagtige malinger.

- Patienter med udtagelige hgreapparater skal tage apparatet ud mindst 10 minutter fgr temperaturmalingen. Implanterede
enheder pavirker som regel ikke gretemperaturen.

« Hvis der skal foretages temperaturmalinger pa patienter, der har vaeret ude i koldt vejr, skal patientens kropstemperatur
udlignes i forhold til rumtemperaturen inden maling.

« Hvis termometeret har veeret opbevaret uden for det anferte omgivende temperaturomrade (se kapitel X), skal du lade
termometeret indstille sig til stuetemperatur i mindst 30 minutter for brug.

+ @revoks pavirker normalt ikke ngjagtigheden af temperaturmalingen. Men propper af grevoks kan medfgre en lav afleesning.
-Ved to malinger i samme gre skal der gar mindst to minutter imellem malingerne.
« Fjern batterierne, hvis enheden ikke skal bruges i laengere tid.

« Dette termometersystem er udformet til at opfylde IEC 60601-1-sikkerhedsstandarderne. Termometersystemet med pasat
probehaette betragtes som en anvendt del og er blevet testet og evalueret i overensstemmelse hermed.
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Kapitel lll - Ikonoversigt

0 O O o A Rx

Afskydningsknap °C/°F-knap Timerknap Scanningsknap Fare for Usteril Ma kun
kvaelning anvendes
ifolge recept

90 % 90 % 91 °F 131
(%) (%) I G S ‘T‘
- - 61:F -13°F ,/\l\
0% 15 % -25°C

Fugtighedsgraense ved Fugtgraense Temperaturomréde Temperaturomrade Skal holdes Opbevares
opbevaring og transport ved drift ved drift ved opbevaring vk fra sollys tort
og transport

/k ((“")> [ECRer]  [REF

Forsigtig, kun til Type BF beskyttelse Klasse ll-udstyr Ikke-ioniserende Autoriseret Katalognummer
indenders brug (grad af beskyttelse elektromagnetisk repraesentant
mod elektrisk stad — straling iEU

der eringen ledende
forbindelse til patienten).

Identifikation af et stof, Fr[e)E!-tIilFl,et Ikke fremstillet Anvend ikke CE-maerke Bortskaffes
der ikke er indeholdt uden DEHP af naturligt produktet, hvis som elektrisk
eller til stede i produktet gummilatex emballagen er aben og elektronisk
eller emballagen. eller beskadiget. affald
Folg Ikke MR-sikker Producent Fremstillingsdato Serienummer Batchkode Beskyttelse mod
brugsanV|sn|ngen (magnetisk resonans) vaeskeindtraengen:
Drypteet
ETL-klassificeret
Il ) S| |
c us |
LisTED! »
Intertek
5009653
Medicinsk elektrisk Sondehaette pasat Sondehaette er ikke pasat
udstyr, enheder og
software

Elektromedicinsk udstyr

Genius 3 @retermometer og baseenhed

(1) Klassificeret med hensyn til elektrisk sted, brand og mekaniske farer i overensstemmelse med
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Klassificeret med hensyn til elektrisk stad, brand, mekaniske farer og andre specifikke farer i overensstemmelse
med CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1:14
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Kapitel IV - Brugsanvisning

Peak Select-system

GENIUS 3 gretermometer og baseenhed bruger det patenterede Peak Select System. Det laver flere aflaesninger og veelger
den hgjeste temperatur til visning i displayet.

Akvivalensfunktioner

Genius 3 gretermometer og baseenhed er et gretermometer til speedbarn, barn og voksne.

For indfgrelsen af gretermometre blev patienttemperaturer malt i munden (oral) eller i rektum (rektal). Hvis en patients
temperatur blev malt samtidig med hver af disse metoder, ville det resultere i forskellige temperaturer. Genius 3 gretermometer
og baseenhed tager hgjde for den gennemsnitlige forskel pa hvert af disse malesteder ved at justere den viste temperatur.

Der er folgende akvivalensfunktioner pa Genius 3 gretermometer og baseenhed. Data fas ved henvendelse til Covidien.

@re: Ved anvendelse af gremaling (EAR) viser displayet den absolutte temperatur uden justering. @remaling er ogsa den
UJUSTEREDE FUNKTION eller DIREKTE FUNKTION ved temperaturmaling.

Oral: Ved anvendelse af oral maling (ORL) justeres gretemperaturen, sa der vises en tilsvarende oral temperatur.

Oral maling = @remaling -0,09 °C

Klinisk bias = 0,09 °C

Graenser for overensstemmelse = (+/-) 0,64 °C
Klinisk reproducerbarhed = 0,13 °C
Referencemalested = Mundhulen

Malested = GRE

Rektal: Ved anvendelse af rektal maling (REC) justeres gretemperaturen, sa der vises en tilsvarende rektal temperatur.

Rektal méling = @remaling +0,56 °C

Klinisk bias: = 0,5 °C

Graenser for overensstemmelse: =-0,47 / +1,66 / °C
Klinisk reproducerbarhed: = 0,231 °C
Referencemalested: = Rektum

Malested: = @RE

Sondehaetter

Genius 3 gretermometer og baseenhed bruger engangssondehaetter. Brug af sondehaetter, der ikke er fra Covidien, vil medfare
forkerte malinger.

Sondehatterne opbevares i et etui pa termometerets baseenhed. Sondehaetten saettes pa termometeret ved at presse
sondespidsen godt ind i heetten. Sondehaettens film skal vaere glat, og den ma ikke veere hullet, revnet eller krgllet, nar den er sat
pa termometeret. Nar aflaesningen er foretaget, skal du afskyde sondehaetten ved at trykke pa afskydningsknappen. Sondehaetter
skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter brug. For at bidrage til forebyggelse og bekaeempelse af infektion, skal du altid bruge en ny
sondeheette, for du aflaeser.
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Temperaturmaling

Det er vigtigt, at brugeren oplaeres i brugen af Genius 3 gretermometer og baseenhed. Falg grundtrinene herunder. Der kan
hentes flere oplysninger pa www.covidien.com

1. Foretag en visuel undersggelse af patientens grekanal. Tag termometeret op af baseenheden.

2. Kontroller sondens linse. Hvis sondespidsen er snavset, skal den renggres i henhold til vejledningen
i kapitel VI, Rengering. Hvis sondespidsen er ren, fortsaettes til trin 3.

3. Tryk pa scanningsknappen for at bekraefte funktionalitet (alle LCD-segmenter vises) og funktionsvalg
pa LCD-skaermen. Saet en sondehzette pa ved at presse sondespidsen godt ind i haetten, til den sidder
godt fast. Efter sondehaetten er pasat, viser termometeret streger, malested og ikonet for sondespids.

4. Efterse sondehaetten for at sikre, at den sidder helt fast uden mellemrum mellem haetten og spidsens
basis. Serg ogsa for, at der ikke er huller, rifter eller rynker i plastfilmen.

5. Placer sonden i grekanalen, og forsegl &bningen med sondespidsen. For at opna ensartede resultater
skal det sikres, at sondeskaftet flugter med grekanalen.

6. Tryk kort pa scanningsknappen, ndr sonden er blevet placeret let i grekanalen. Termometeret ma forst
fiernes, nar der har lydt tre bip.

7. Sonden skal tages ud af gret, sa snart de tre bip har lydt.
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8. Nu vises patientens temperatur og ikonet til afskydning af sondehaetten.
Bemaerk, at "*" betyder et andet malested end gret.

9. Tryk pa afskydningsknappen for at skyde sondehzetten ned i en egnet affaldsbeholder.

10. Szt termometeret tilbage i baseenheden efter brug.

Genkald af sidste temperatur

Efter en temperaturmaling slukker termometeret efter ca. 10 sekunder. Temperaturaflaesningen kan hentes frem igen ved
at trykke kort pa scanningsknappen eller ved at holde °C/°F-knappen inde.

Temperaturvisning - skift mellem °C og °F
Tryk pa knappen °C/°F, og hold den nede, mens en aflaesning vises pa displayet, for at skifte mellem Celsius og Fahrenheit.
Slukket tilstand

Termometeret skifter til slukket tilstand efter 30-40 sekunder uden betjening. For at vaekke termometeret igen skal du pasaette
en ny sondehaette. Denne slukkede tilstand hjeelper med at forbedre batteriets levetid.

Pulstimerfunktion

1. Hold timerknappen inde for at starte timerfunktionen. Tryk pa knappen igen for at starte timeren. Timeren lgber fra
0 til 60 sekunder.

2. Termometeret bipper én gang efter 15 sekunder, to gange efter 30 sekunder, tre gange efter 45 sekunder og fire gange
efter 60 sekunder.

3. Hvis du trykker pa timerknappen, mens timeren vises, gar termometeret tilbage til tilstanden "fra"
4. Efter de 60 sekunder venter termometeret i to sekunder, hvorefter det gar i dvale.
5. Saet termometeret tilbage i baseenheden.
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lkoner og alarmer pa termometerdisplayet

Termometeret kommunikerer med brugeren ved hjzelp af LCD-displayet og bip-lyde. Nar sondehaetten er sat p3, eller batterierne
er blevet skiftet ud, udfgrer termometeret en systemnulstilling. Termometeret udfgrer ogsa en selvtest for at sikre, at enheden
fungerer korrekt.

Alarmtilstand Displayvisning

Patienttemperatur over det
angivne omrade

Patienttemperatur under det
angivne omrade

Omgivende temperatur over det
angivne omrade

Omgivende temperatur under det
angivne omrade

LCD-displayet viser ikonet for lavt batteriniveau. konet for lavt batteriniveau forbliver
pa displayet, indtil batterierne skiftes ud, eller indtil det aflgses af ikonet for fladt
batteri. Nar ikonet for lavt batteriniveau vises, kan der foretages ca. 100 malinger.

Lavt batteriniveau

Fladt batteri LCD-displayet viser ikonet for fladt batteri. Nar der trykkes pa en vilkarlig knap,
blinker dette display 3 gange, og derefter slukkes LCD'et. Nar ikonet for dedt batteri
vises, skal batterierne udskiftes, fer enheden kan bruges.

X 2

Hvis Systemfejl "1" og Systemfejl "2" vises, er forholdene i lokalet for ustabile til den enhed, der skal bruges. Lad termometeret
stabilisere sig ved den omgivende temperatur i 20 minutter, inden det anvendes.

' Hvis systemfejl 1 vises, har termometeret en intern
’ hukommelsestjeksumfejl (selvtestfejl). Montér en ny
sondehaette for at nulstille enheden. Hvis systemfejlen
E] ikke forsvinder, skal du kontakte servicecenteret.

Hvis Systemfejl 2 vises, er termometeret ude af kalibrering
(f.eks. er en kalibreringsvariabel uden for det forventede
omrade). Kontakt servicecenteret.

For alle andre systemfejl skal du pasaette en sondehaette for at nulstille enheden. Hvis systemfejlen ikke forsvinder, skal du
kontakte servicecenteret. Serviceadresser kan findes i kapitel XI, Kundeservice.
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Tilstanden Biotech

Tilstanden Biotech omfatter funktioner til valg af malested og kan vise den installerede softwareversion. Alle indstillinger i
tilstanden Biotech bevares, nar enheden slukkes og teendes igen, som f.eks. ved udskiftning af batterier.

De fabriksprogrammerede standardindstillinger vises herunder:
Temperaturtilstand °C (ulast)

Malested Dre
Tekstetiket for malested  Til

| tilstanden Biotech skal termometeret forst veere i tilstanden "fra" eller dvaletilstand. Tryk pa timerknappen og °C/°F-knapperne,
og hold dem inde i 4 sekunder, mens termometeret er i tilstanden "fra" eller dvaletilstand. Alle LCD-segmenter lyser i et sekund,
der lyder et enkelt bip fra termometeret, og der vises rullende streger pa displayet. Tryk pa timerknappen for at bladre igennem de
forskellige biotechfunktioner. Hvis en valgmulighed er tilgeengelig i en driftstilstand, kan man bladre gennem valgmulighederne
med °C/°F-knappen.

Hvis du trykker pa timerknappen, efter tekstetiketten for malestedet er blevet vist, vender du tilbage til den installerede
softwareversion.

Enheden vil forlade tilstanden Biotech efter 30 sekunder uden brug. For manuelt at forlade tilstanden Biotech skal du trykke
pa knappen °C/°F og timerknappen og holde dem inde i ét sekund. Eventuelle a&endringer gemmes.

Visningsraekkefglgen i biotechfunktionen er falgende:

Softwareversion

Viser den installerede softwareversion. Hvor "00" er den aktuelle softwareversion.

[

e

Temperaturtilstand

°C (ulast) Last °C Last °F °F (ulast)
- nce OFA °F
Malested

Oral Rektal

Q@re
n
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Tekstetiket for malested

Hvis du trykker pa °C/°F-knappen i denne driftstilstand, slas tekstetiketterne for malestedet til eller fra. Etiketterne er slaet til, sa
lenge der vises et "X" i feltikonet, og teksten er slaet fra, sa leenge feltet er tomt.

Kapitel V - Forebyggende vedligeholdelse

En kontrolenhed/kalibrator er tilgeengelig til denne enhed, eller enheden kan sendes til service. Enheden skal kontrolleres for
kalibrering en gang om aret. Kontakt din Covidien-repraesentant, hvis du gnsker yderligere oplysninger. Voldsom brug eller
barske omgivelser kan medfgre behov for mere hyppig kontrol. Hvis enheden tabes, bruges forkert, opbevares ved under
-25 °Celler over 55 °C, skal den kontrolleres, inden den tages i brug igen.

Kapitel VI - Renggring og desinfektion

Renggring

Genius 3 termometerenhed, baseenhed og ledning:

Der skal bruges et mildt flydende opvaskemiddel til generel renggring af termometerenhed, baseenhed og ledning.
Dette renggringsmiddel skal blandes med vand i forholdet 20:1. Blandingen af vand og renggringsmiddel ma ikke vaere
over 55 °C (130 °F).

Forsigtig: Sondespidsen pa Genius 3 termometeret ma ikke renggres med mildt rengaringsmiddel.

Genius 3 termometer sondespids og linse:

Sondespidsen og linsen kan renses med en klud med 70 % isopropylalkohol sasom Webcol™* eller Curity™* eller tilsvarende.

Forsigtig: Brug af andre rengoringsmidler og desinfektionsmidler kan resultere i betydelige skader pa Genius 3
termometer og baseenhed, og kan medfare, at garantien bortfalder. Der ma aldrig bruges skuresvampe pa nogen
overflade pa Genius 3 termometeret.

Renggringshyppighed:

Det anbefales, at Genius 3 termometer, baseenhed og ledning renggres efter hver brug.

Vejledning i rengoring:

Genius 3 termometerenhed, baseenhed og ledning:

Nar Genius 3 termometeret renggres, skal der szettes en sondehaette pa termometeret. Dette vil forhindre beskadigelse
af sondespidsen og sondelinsen. Renggr overfladerne pa termometerenhed, baseenhed og ledning med en fugtig klud og

et mildt renggringsmiddel som tidligere beskrevet, og fjern alt synligt snavs. Kontrollér, at al overskydende vaeske er vredet

ud af kluden fer rengering. Hvis kluden er meget vad, kan renggringsmiddel og vand treenge ind i termometeret og pavirke
funktionaliteten. Efter rengering af termometerenhed, baseenhed og ledning skal termometeret terres med en ren fnugfri klud
for at flerne saeebeblandingen. Tar termometeret med en ren, fnugfri klud. Brug aldrig skuresvampe eller skuremidler pa Genius 3
termometeret, baseenheden eller ledningen.

Genius 3 termometer sondespids og linse:

Termometerets sondespids og linsen kan rengares med en 70% isopropylserviet sdsom Webcol™*, Curity™* eller tilsvarende.
Fjern omhyggeligt alle fremmedlegemer fra termometerets sondespids og linse. Nar fremmedmaterialerne er blevet flernet,
skal linsen for enden af termometersondespidsen torres efter med en fnugfri klud, en tot vat eller en linseklud. Der ma ikke vaere
nogen fingeraftryk og/eller pletter pa termometerets linse, da det kan resultere i funktionsfejl. Efter renggring af termometerets
sondespids og linse, skal termometeret luftterre fuldstaendigt.
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Desinfektion

Genius 3 termometerenhed, baseenhed, ledning, sondespids og linse:

Genius 3 termometerenhed, baseenhed, ledning, sondespids og linse kan desinficeres ved at fugte deres overflader med
70 % isopropylalkohol.

Desinficeringsfrekvens:

Det er ngdvendigt at desinficere Genius 3 termometeret efter hver brug.

Vejledning i desinficering af termometerenhed, baseenhed, ledning, sondespids og linse:

Fugt overfladerne pa enhederne med isopropylservietter, som f.eks. Webcol™*, Curity™* eller en tilsvarende fnugfri klud fugtet
med 70 % isopropylalkohol. After enhederne efter behov for at opretholde synlig befugtning i minimum 1 minut. Kontroller,
at termometerlinsen er fri for fingeraftryk og/eller pletter, for at sikre korrekt funktion. Efter desinfektion af termometerets
sondespids og linse skal termometeret luftterre fuldstaendigt.

Forsigtig: Genius 3 gretermometer og baseenhed er en ikke-steril enhed. Brug ikke ethylenoxidgas, varme, autoklavering eller
andre grove metoder til at sterilisere dette termometer.

Forsigtig: Genius 3 gretermometer og baseenhed er ikke beregnet til at blive nedsaenket i, lagt i bled i, skyllet med eller
oversprgjtet med vand. Genius 3 gretermometeret ma ikke nedsaenkes i, laegges i blad i, skylles med eller sprayes med vand eller
andre renggringsmidler. Hvis de heri beskrevne renggringsprocedurer ikke falges, kan det medfgre risici for brugere, patienter og
klinikere. Som det er tilfeeldet for alt medicinsk elektrisk udstyr, skal der udvises forsigtighed for at forhindre, at der traeenger veaeske
ind i termometeret for at undga fare for elektrisk stad, brandfare eller beskadigelse af elektriske komponenter.

Forsigtig: Hvis der forekommer lzekage til termometerets indre, ma termometeret ikke bruges, for det er blevet rengjort, torret
og kontrolleret for ngjagtighed. Ngjagtighed kan verificeres ved hjeelp af Genius kontrolenhed/kalibrator. Kontakt kundeservice
for at fa hjzelp.

Kapitel VII - Udskiftning af batteri

Batterierne (3 AAA) skal udskiftes, nar ikonet for lavt batteriniveau vises pa displayet. Efter ikonet for lavt batteriniveau vises,
kan der foretages ca. 100 malinger, for ikonet for fladt batteri vises. Nar fladt batteri vises, kan der ikke foretages flere malinger.

Udskift batterierne ved at fjerne daekslet pa undersiden af enheden. Bemaerk polariteten pa de batterier, der sidder i.
Fjern de gamle batterier, og saet nye batterier i. Husk den rette polaritet. Seet batterideekslet pa igen med skruerne.

Kapitel VIII - Monteringsvejledning

Et veegbeslag eller holder til vogn (seelges separat) til baseenheden kan leveres. Fglg vejledningen, der fglger med disse dele.
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Kapitel IX - Fejlfinding

Hvis termometeret ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere felgende:

Symptom Handling

Temperaturmalingen er usaedvanligt hg;j Se efter revner i sondehaetten eller mellemrum mellem
haetten og sondespids.

Temperaturmalingen er useedvanligt lav Se efter snavs i sondehaetten og pa termometerspidsen.
Kontroller, om der er obstruktioner i patientens grekanal.

Indikatoren for lavt batteriniveau er teendt Skift batterierne.

Indikatoren for fladt batteri er teendt Skift batterierne.

Displayet er tomt Skift batterierne.

Systemfejl vises Hvis systemfejl "1" og systemfejl "2" vises, skal du lade enheden

stabilisere sig ved den omgivende temperatur i 20 minutter,
inden den anvendes. Ved alle andre systemfejl kan termometeret
nulstilles ved at saette en sondehaette pd. Hvis systemfejlen ikke
forsvinder, skal du sende termometeret til service. De relevante
serviceoplysninger findes i kapitel XI, Kundeservice.

Genius 3 gretermometerets advarsels- og alarmtilstande er beskrevet under underoverskriften lkoner og alarmer pa
termometerets display i kapitel IV, Brugsanvisning.

Kapitel X - Specifikationer

Oplysninger om kliniske procedurer og egenskaberne for den kliniske ngjagtighed kan fas ved henvendelse til producenten.
Ngjagtigheden kan bekraeftes ved hjeelp af et certificeret sort legeme som specificeret i ISO 80601-2-56 eller ved hjzelp af en
Genius kontrolenhed/kalibrator - bestillingsnummer 303097.

Ngjagtighedsgraenser efter kalibrering:

Omgivende temperatur Maltemperatur Ngjagtighed
16 °C til 33 °C 33°Ctil 42°C +0,3°C

(60,8 °F til 91,4 °F) (91,4°F til 107,6°F) (£0,5°F)
Ngjagtighedsgraenser efter kalibrering (efter genkalibrering*):
Omgivende temperatur Maltemperatur Ngjagtighed
16 °C til 33 °C 33°Ctil 42°C +0,3°C

(60,8 °F til 91,4 °F) (91,4°F til 107,6°F) (£0,5°F)

*Ngjagtigheden efter kalibrering som kontrolleret med Genius kontrolenheden/kalibratoren er ikke ngdvendigvis
den samme som fabrikskalibreringen.

Det viste temperaturmaleomrade:
Temperaturomradet afhaenger af malestedet som folger:

Tilstand Omrade °C Omrade °F

Dre 33,0til 42,0 91,4til 107,6
Oral 33,0til 41,9 91,4til 1074
Rektal 33,6til 42,0 92,4l 107,6

Omgivende temperaturomrade:
16 °C til 33 °C (60,8 °F til 91,4 °F), 15 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende.
Temperaturomrade for transport og opbevaring:

-25°Ctil 55 °C (-13 °F til 131 °F), op til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende. Hvis enheden opbevares ved meget
hgje eller lave temperaturer, anbefales det, at den kontrolleres med feltkalibreringsvaerktgjet eller pa fabrikken, inden den
anvendes igen.
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Omgivende lufttryk
Det omgivende lufttryk under drift ligger pa mellem 70 kPA og 106 kPA
Klinisk reproducerbarhed:

Klinisk reproducerbarhed i overensstemmelse med ISO 80601-2-56, allerede publiceret under Akvivalensfunktion i kapitel IV —
Brugsanvisning.

Responstid: 1 - 2 sekunder
Pulstimer:

60 sekunder
Temperaturoplgsning:

0,1 °Celler0,1°F

Strem:

Internt stremforsynet elektromedicinsk udstyr
3 AAA alkaliske batterier

Levetid for batterier:
Minimum 15.000 temperaturmalinger
Storrelse:

Termometer — 17,8 cm (7")
Baseenhed — 20,3 cm (8")

Vaegt:

Termometer (med batterier) — 160 gram
Baseenhed — 100 gram

Grad af beskyttelse mod elektrisk sted:

Type BF

Driftstilstand:

Ikke-kontinuerlig JUSTERET TILSTAND

Grad af beskyttelse mod indtreengen af vaesker:
Drypteet - IP22

Forventet driftslevetid:

3ar

Enheds- og sikkerhedsstandarder:

Genius 3 gretermometer og baseenhed opfylder:
+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 -IEC 60601-1-2:2014

Enheden overholder [EC 80601-2-56:2017 under folgende betingelser:

1. Softwaren blev modificeret under test for at @ge ngjagtigheden af de malinger, der blev foretaget, fra ét signifikant ciffer til
to signifikante cifre.

2. Der blev derefter beregnet et gennemsnit ud fra disse ekstra praecise tal for at tage hgjde for udsving i malingerne grundet
menneskelige faktorer.

Kontakt din Covidien repraesentant angaende spergsmal om overholdelse af standarder og nationale forskelle.
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Kapitel XI - Kundeservice

Hvis det er ngdvendigt at returnere en enhed til reparation, skal der geres falgende:

1. Kontakt Covidiens tekniske serviceafdeling som vist herunder for at fa oplyst den rette fremgangsmade ved returneringer.
2. Send enheden som forsikret pakke til den lokale servicerepraesentant eller til en af de naevnte lokationer herunder.

USA Europa Alle andre

Covidien Covidien Kontakt en Covidien-salgsrepraesentant
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain

Plainfield, IN 46168 Solution Management

USA & Operational Excellence

1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 P)
Nederlandene

Liste over reservedele

Kontakt det lokale kundeservicecenter eller den lokale salgsrepraesentant ved behov for bestilling af de reservedele,
der er listet herunder.

Beskrivelse Bestillingsnummer for reservedel
Genius 3 termometer med baseenhed 303013

Genius sondehaette 303030

Genius kontrolenhed/kalibrator 303097

Genius 3 udskiftningsbaseenhed PT00057207

Genius 3 udskiftningsledning PT00073918

Genius 3 udskiftningsbatterilage PT00047836

Genius 3 lasende beslag til vaeg 303058

Genius 3 vogn med lasende beslag 303059

Kapitel XII - Garanti

Begraenset garanti: Covidien giver den originale kaber (“kunden”) garanti p3, at dette produkt vil veere fri for defekter i
materialer og fremstilling, ved normal brug, i tre (3) &r regnet fra datoen for det oprindelige kab fra Covidien eller dennes
autoriserede forhandler. Hvis dette produkt ikke fungerer som garanteret i ovenstaende garanti i den gaeldende garantiperiode,
kan Covidien efter eget valg og for egen udgift erstatte den/det defekte del/produkt eller, hvis hverken rimelig erstatnings- eller
reparationsmulighed forefindes, refundere kgbsprisen til kunden for den/det defekte del/produkt. Dateret bevis for det originale
kob er pakraevet.

Covidien patager sig ikke noget ansvar for tab, der skyldes uautoriseret reparation, misbrug, forsemmelse, kemisk beskadigelse
eller uheld. Hvis serielotnummeret flernes, ggres ulaeseligt eller andres, bortfalder garantien. Covidien frasiger sig alle andre
garantier, udtrykkelige eller underforstaede, herunder alle underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal eller anden anvendelse end den, der udtrykkeligt er angivet pa produktets maerkning.

Med undtagelse af, hvad der foreskrives eller forbydes i henhold til lokal lovgivning, er den garanti, der er anfert i dette afsnit,
den eneste og eksklusive garanti for produkterne, og den erstatter udtrykkeligt enhver anden mundtlig eller indforstaet
garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Med undtagelse af, hvad der foreskrives eller forbydes i henhold
til lokal lovgivning, baerer Covidien intet ansvar for tilfeldige eller saerlige skader, tab og omkostninger eller falgeskader, tab
og omkostninger (herunder, men ikke begraenset til, tabt fortjeneste), der opstar som direkte eller indirekte fglge af salget
eller brugen af eller manglende evne til at szelge eller bruge et produkt.
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Kapitel XIII - Erkleering om elektromagnetisk konformitet

Genius 3 gretermometer og baseenhed er bygget og afpravet iht. standard IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1:14 og

EN60601-1-2.

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

Genius 3 gretermometer og baseenhed er beregnet til anvendelse i det nedenfor anferte elektromagnetiske miljg. Brugeren af
Genius 3 gretermometer og baseenhed skal sarge for, at det kun benyttes, hvor et sddant miljg forefindes.

(CISPR 11)

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - Vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Genius 3 gretermometer og baseenhed bruger kun RF-energi
(CISPR11) til den interne funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget
lave, og det er ikke sandsynligt, at de forarsager forstyrrelser
i det elektroniske udstyr i neerheden.
RF-emissioner Klasse B Genius 3 gretermometer og baseenhed er velegnet til brug

Harmoniske emissioner
(IEC 61000-3-2)

Ikke relevant

i sundhedsvaesnet og hjemmeplejemiljger.

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske immunitet

Genius 3 gretermometer og baseenhed er beregnet til anvendelse i det nedenfor anferte elektromagnetiske miljg. Brugeren af
Genius 3 gretermometer og baseenhed skal sgrge for, at det kun benyttes, hvor et sadant miljg forefindes.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Vejledning for elektromagnetisk miljg

IEC 61000-4-11

0,5 cyklus ved 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° 0g 315°

0% UT
1 cyklus og

70 % UT
i 25/30 cyklusser
enkelt fase: ved 0°

Elektrostatisk udladning | + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene skal veere af trae, beton eller keramikfliser.
(ESD) (IEC 61000-4-2 pr. | £ 15 kV luft + 15 kV luft Hvis gulvene er belagt med syntetisk materiale,
EN 60601-1-2:2015 skal den relative fugtighed vaere pa mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +1kV Ikke relevant Netstremskvaliteten skal veere som i et
transient/burst typisk forretnings- eller hospitalsmilje.

IEC 61000-4-4

Overspaending +2kV Ikke relevant Netstrgmskvaliteten skal vaere som i et

IEC 61000-4-5 typisk forretnings- eller hospitalsmilje.
Spaendingsdyk 0% UT Ikke relevant Netstrgmskvaliteten skal veere som i et

typisk forretnings- eller hospitalsmiljg.

Speendingsforstyrrelser
IEC 61000-4-11

0% UT;
250/300 cyklusser

Ikke relevant

Netstromskvaliteten skal vaere somi et
typisk forretnings- eller hospitalsmiljg.

Stremfrekvensens
(50/60 Hz) magnetiske
felt (EN 61000-4-8 pr.
EN 60601-1-2: 2015)

30A/m

30 A/m

Stremfrekvens magnetiske felter skal veere i niveauer,
der er karakteristiske for et typisk sted i et typisk
kommercielt eller hospitalsmiljg.

Bemaerk UT er netstromsspaendingen for vekselstrem forud for anvendelse af testniveauet.

@retermometer og baseenhed
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Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Genius 3 gretermometer og baseenhed er beregnet til anvendelse i det nedenfor anferte elektromagnetiske milje. Kunden eller
brugeren af Genius 3 gretermometer og baseenhed skal sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstem- Elektromagnetisk miljo - Vejledning
melsesniveau
Udstralet RF 10V/m 10V/m Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
(EN 61000-4-3 pr. 80 MHz til 200 MHz bruges tettere pa nogen af Genius 3 gretermometer og
EN 60601-1-2: 2015) baseenhedens dele, inklusive kabler, end den anbefalede
10V/m 3V/m

separationsafstand, der er beregnet ud fra den ligning, som

200 MHZ 1il 325 MHz geelder for senderens frekvens.

10V/m 10V/m

325 MHz til 370 MHz Anbefalet separationsafstand

d = 1,2v/P 80 MHz til 800 MHz

10V/m 3V/m

370 MHz til 700 MHz d =2,3v/P 800 MHz til 2,7 GHz

10V/m 10V/m Hvor P er senderens nominelle, maksimale udgangseffekt

700 MHz til 1000 MHz i watt (W) iht. producenten af senderen, og d er den
anbefalede separationsafstand i meter (m).

10V/m 3V/m

1000 MHz til 1335 MHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, der er bestemt ved en
elektromagnetisk pladsundersggelse, bar veere mindre

10V/m 10V/m

MH il MH end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
1335 z1il 1800 z Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er
10V/m 3V/m markeret med det folgende symbol:

1800 MHz til 2700 MHz ((i)))

Bemaerkning 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerkning 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

* Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner og tradlgse telefoner) og mobile
landradioer, amatgrradio, AM og FM radio- samt TV-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne
vurdere det elektromagnetiske miljo forarsaget af faste RF-sendere bor det overvejes at foretage en elektromagnetisk
inspektion af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor Genius 3 gretermometer og baseenhed anvendes, er hgjere
end det ovennaevnte geeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal Genius 3 eretermometer og baseenhed observeres for at
verificere normal funktion. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere foranstaltninger blive nedvendige, sasom at
andre Genius 3 gretermometerets og baseenhedens retning eller placering.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere under 3 V/m.
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Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og Genius 3 gretermometer og baseenhed

Genius 3 gretermometer og baseenhed er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrdlede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af Genius 3 gretermometer og baseenhed kan hjzelpe med at forebygge elektromagnetisk
interferens ved at opretholde minimumsafstanden mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Genius 3
gretermometer og baseenhed anbefalet nedenfor iht. kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nominelle, Separationsafstand iht. senderens frekvens
maksimale udgangseffekt m
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2yP d=12VP d=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 338 38 73

100 12 12 23

For sendere med en nominel maksimal effekt, der ikke er vist ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m)
beregnes ved at bruge den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle maksimale afgivne effekt i
watt (W) i henhold til fabrikanten af senderen.

Bemeerkning 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geaelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerkning 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Indholdsfortegnelse
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Minimum separationsafstand mellem Genius 3 og neerhedsfelter fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr, der findes i professionelle miljger i sundhedssektoren

Nye digitale tradlgse teknologier er blevet indfert i sundhedssektoren og forskellige steder, hvor elektromedicinsk udstyr
anvendes. Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes naermere end den mindste sikkerhedsafstand angivet
nedenfor, nar du tager temperaturmalinger med Genius 3 termometeret.

Service Frekvens Maksimal sendeeffekt Minimum
MHz w separationsafstand*

m
2-vejs 385 1,8 *%
2-vejs, walkie-talkie 450 2 **
mobil 710 0,2 0,3

mobil 745 0,2 0,3

mobil 780 0,2 0,3

mobil 810 2 0,3

mobil 870 2 0,3

mobil 930 2 0,3

mobil 1720 2 0,3

mobil 1845 2 0,6

mobil 1970 2 0,45

Wi-fi, Bluetooth og RFID; mobil 2450 2 0,57

Wi-Fi 5240 0,2 0,54

Wi-Fi 5500 0,2 0,54

Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Veerdier for minimum separationsafstand baseret pa faktiske testdata. Veerdier for frekvens og maksimumeffekt blev
hentet fra tabel 9 [EC 60601-1-2:2014. Genius 3 opretholder laboratoriengjagtighed i dets nominelle udgangsomrade i
overensstemmelse med ISO 80601-2-56:2017, ndr minimumadskillelsesafstanden er opfyldt.

** Genius 3 termometer er ikke beregnet til brug i naerheden af 2-vejs radioer og walkie-talkier, der ofte anvendes af
personale i udrykningskeretgjer som f.eks. ambulancer og helikoptere. Brug af Genius 3 i neerheden af denne type
kommunikationsudstyr kan forarsage fejlagtige temperaturmalinger.

Advarsel: Transportabelt eller mobilt trddlgst RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes taettere pd Genius 3 termometeret
end anfart ovenfor. Ellers kan det medfgre forringelse af ydeevnen for Genius 3.

Hvor d er afstanden i meter, og P er senderens effekt i watt.

Hvis Genius 3 termometeret skal bruges i naerheden af sendere, som har en anden maksimal effekt end de angivne veerdier i
tabellen, kan separationsafstanden beregnes ved hjeelp af falgende ligninger:

For sendere, der opererer ved frekvenser i omradet 704 til 787 MHz: d = g VP
For sendere, der opererer ved frekvenser i omradet 800 til 2570 MHz: 4 = 2% VP

For sendere, der opererer ved frekvenser i omradet 5100 til 5800 MHz: d = g P

@retermometer og baseenhed
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Autd 1o TIPOIOV TIEPIEXEL AOYIOUIKS TToU amoTeAEl amokAeloTIKr 18lokTnaia tng Covidien llc. H Covidien llc mapéxet oto xprjotn pia

Mivakag meplexopévwv

Evotntal

Evotnrall
Evotntal lll

Evotnrta IV

EvotntaV
Evotnta Vi
Evotnta VIl
Evotnra Vil
Evotnra IX
Evotnta X
Evotnta XI
Evotnra Xl

Evotnta Xl

Emokonnon OgppopeTpou
APXIKEC puBioEIg
Aoc@dalela Kal MPoEISOMOINGELG

Mpoodioplopdg eikovidiwv
Odnyiec xpriong

Peak Select System

Tpomot Aetrtoupyiag looduvapiag
KaAUupata aiodntripwv

Métpnon Bepuokpaciag
Emavagopd Beppokpaaiag
MpofoAn Beppokpaaiac - EvaAaynr

Avevepyn Katdotaon Asltoupyiag

Tpomog Aeltoupyiag XpOVOUETPOU TTAAUWV

Eikovidia kat cuvayeppoi 086vng BepudueTpou

Aertoupyia Blotexvoloyiag
MpoAnnTikA cuvtpnon
Ka@apiopog kar amoAupavon

AvTiKataotaon Hmatapiwyv

0dnyiec TomoOétnong os faon otiPEng

AvTipeTwmon meoBAnpATwY
MNpodiaypapéc
E§unnpétnon meAatwv
Eyyunon

ARAWGON NAEKTPOUAYVNTIKAG
OUUHOPPWONG
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Evotnta | — Emokonnon Oeppoperpov

To tupmavikd Beppodpetpo Genius™ 3 gival éva Beppdpuetpo autiov MPOXAPMOXMENQY TPOMOY AEITOYPTIAZ, mou mapéxel
YPNYOPEC Kal aKPLREIC LETPAOELS Yia TN BeppoKkpacia Twv acBevwy. To TUUTAVIKO BepuopeTpo Genius 3 gival éva BepuOuETpO
OKOUOTIKOU TTOPOU HE TIPOCAPHOOUEVOUC TPOTIOUG AEITOUPYIAC TOU ONUEiOU HETPNONG, Ol OTToioL TTEPINAMBAVOUV OTOUATIKEC Kl
opBikég Beppokpaaies. O1 Tpomol Aeitoupyiag onpeiou epappoynic eme€nyouvtal otnv Evotnta IV, Odnyieg xpriong.

To mapov eyxelpidlo xelplotr mpoopileTal yla TO XEIPIOTH, TOV AVEISIKEUTO XEIPIOTH Kal ToV aveldikeuTo uTTEUBUVO OPYAVIOUO ME
OKOTIO TN XPrion Tou TUUTavikoL Bepuopetpou pe faon Genius™ 3. To mapdv eyxelpidlo mepiéxel odnyieg xpriong, mMPoPUAAEELS Kal
T1G S1a0€01peg MANpoPopieg cUVTAPNONG Kal EMMIOKEVNG. MNa akpiPry amoteAéopata, o XelploTng pémnel va Sladocel KaAd To Tapov
€YXELPIdLO MPpOTOU MPOOTIAONTEL VA XPNOIOTIOICEL TO OEPUOUETPO.

ApXikéG puBpicelg

« ApaipéoTe To BepUOUETPO amd TN cUoKeLaaia Kal ENEYETE To yia TuXOV (nuId.

« Av xpnolpomoleite Tnv emtoixia i Tnv TpoxnAatn Baon otripiéng (MwAouvtal Xwplotd) yia tn povada Bdong, avatpé€te oto
@UMN\O eykatdoTaong.

« Katd tnv mpwtn Xxpnon, To BeppdpueTpo Ba epgavioel TIG MPoemMAeYUEVEG pUBUIOELG: TOV TPOTIO AstToupyiag auTioU (EAR) kat tnv
KAipaka BaBuwv Kehaiou (°C).

« Av T0 BEpUOUETPO £XEL ATTOONKEUTEL EKTOC TOU AVAPEPOUEVOU EVPOUC Bepokpaaiag epiBallovToc (avatpé€te otnv evotnta X),
AP OTE TO OEPUOUETPO VA TTIPOCAPOOTEL 0T Beppokpaaia Tou Swipatiou yia Touldyiotov 30 AeMTA TIPLV TO XPNOILOTIOINOETE.

N&rtoupyieg

«H puétpnon tn¢ Beppokpaciag avtamokpivetal ota mpdtuna ISO — Avatpé€te otnv Evotnta X

« Peak Select System - Avatpé€te otnv Evotnta IV, Odnyieg xpriong

« EUpog pétpnong Beppokpaaiag amod 33,0°C £wg 42,0°C (91,4°F éwg 107,6°F)

« Metd tn AYn Beppokpaciag, To koupni °C/°F mpaypatomolei evalayn peta&v °C kat °F

« Hxntikn kat ontikn év&e1€n oAokAnpwpuévng pétpnong Beppokpaciag

« KaAUppata aiodntripwv piag xpriong mou éxouv oxedlaoTei yia urmmofFornon otnv mpodAnyn tng Slactaupolpevng HOAUVONG
« AgikTeg XaunAig kat e€avtAnuévng loxvog umatapiag

« H katdotaon avactoAng Aettoupyiag amobnkevel TNy TeAeutaia Beppokpacia kal e€ac@alilel peyahutepn didpketa (wng
TWV PImaTaplov

« \erToupyieg xpovouéTpou MaApwy 15, 30, 45 kal 60 SeuTEPOAEMTWY

« To mepifAnua tou OepuodueTpoL Umopei va kabaploTei pe kotva kaBaploTikd - MNa odnyieg, avatpé€te otnv Evétnta
VI, KaBapiopog

« Mg tn povdada Bdong mpooTtateVeTAl TO AKPO TOU BEPUOUETPOU Kal TTAPEXETAL XWPOG PUAAENG TwV KAAUPUATWY TOu alodntrpa
yla eUKoAn mpdofaon

« Euavdyvwaotn 086vn LCD e eikovidia
«H povada éxel oxedlaoTei yia xprion ue 1o Se€i Kal To aploTtepo XEpL
- Mapéxel pétpnon Tng Bepuokpaoiag o€ 1 - 2 deutepoenta

Evotnta ll — Ac@al&ia Kat TpoetSomolnoelg

TnMEiWON TPOG TOUG EMAYYEAHATIES UYEIAG TTOV TAPEXOUV EKMTAISEVON O AVEISIKEUTOUG XEIPIOTEG I} UTTELOBUVOUG
opyaviopoUg Xwpic e1dikevon:

DOpovTioTe va cupmepAdPete OAa Ta HnvUpaTa Kivduvou, Tpoeldomoinong Kat TPooox NG KATA TNV Tapoxr ekmaideuong o
aVEISIKEUTOUC XEIPIOTEG, EIOIKA Yla XPNON O€ OIKIAKN TIEPIBaAPN. ZTouC avelSiKeUTOUC XEIPIoTEG TTpEmel va §0Bei n odnyia va
ETTIKOIVWVNOOULV UE TNV UTTNPETia eEUTTNPETNONG TTEAATWY av UTTApEeL Kamola aAhayr otnv anddoon tou BepudueTpou. Emmiéoy,
SwoTte 0ToUC avelSIKEUTOUC XEIPIOTEC 0dNYieC yia TIc SladiKaoie¢ cwoToL KaBAPIoPoU, WOTE va amo@euXBouv Kivouvol 6Twg ot
PWYHEC A N elopor] vepoU. O avelSiKeUTOL XEIPIOTEC Ba TPETEL va ekmaidevovTal emmiong yia TV opdn xpnon (m.x. Oepuokpacieg
TEPIBANOVTOC EKTOC EVPOUC) TOU BEPUOUETPOU. MNa 0ONYIEC OXETIKA E TNV eKTTAIOEVON, TTAPAKANOUE ETMIKOIVWVAOTE E TNV
uTTNPEECia e€UTTNPETNONG TTEAATWV.
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Evéei§eig xpriong:

To tupmavikd Bepuoduetpo Genius 3 mpoopiletal yia xprion o€ acBeveic o ePIBANOV eVTATIKAG I} EVAANAKTIKAG TTEPIBaAPNC,
yla TNV Tapoxn METPHoswyv Bepuokpaaciag amd tnv TUUMavIK HEUBPAVN Kal avTIoTOIXWV METPHOEWY OTOMATIKAG Kal 0pOIKNAC
Bepuokpaoiag e BAon TNV TUUMAVIKA HETPNON.

Kivéuvoc:

« To kaAwSl10 Tou BepuodpETPOU Ba UmoPoUGE va 0ONYNoEL O GTPAYYAMOUO.
« H katamoon tou KaAUppaTog alodntripwyv Ba pmopouoe va odnyrioel o€ 6oapo LATPIKO TPAUUATIONO.

« Ta xpnotpomoinuéva KaAlppata alodntripwy mpémnel va avTipetwmmi{ovtal we poAuopaTikd Blohoyikd anmdpAnta. Mpémel va
AmoPPIMTOVTAL CUM@PWVA UE TIG TPEXOVOEC IATPIKEG TIPAKTIKEG KAl TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOMOUG.

Mposidomnoinon:

« ATTOQEUYETE TN XPriON TNG OTOMATIKAG ATTOKAIONG YA A0OEVEIG KATW TWV 5 ETWV.
« MHN xpnotporoleite 1o OepuopeTpo o€ TEPIBANOV TTAPOXIG UTTNPECIWV EKTAKTNG LATPIKAG BonBelac.
«H AavBaopévn TomoBétnon Tou BEPUOPETPOU GTOV AKOUOTIKO TTOp0o Ba umopoloes va 08nNynoel 0 POVIUO TPAUUATIONO.

«H eloxwpnon vypwv evééxetal va pelwoel Tn Stapketa {wNG Twv PmaTaplwv Kal va emnpedoel tnv anodoaon. Oa nmpémnetl va
akolouBouvTtal ot 0dnyiec kaBaptopov. Avatpéfte otnv Evotnta VI, yia va amotpéPeTe TNV €10XWENON VYPWV 0TN povada.

« MHN tpomomnoleite 1} aA\alete Tov eOTTAIOUO L€ OTTOIOVONTIOTE TPOTIO.

« MHN xpnotpomolgite omoladnmote AAa KOAUUHATA alodnTpwy UE To OepuodpeTpo. H xprion dAwv kaAuppdtwy alodntripwv
Ba €xel W amoTENEOUA AVAKPIPEIG PETPHOELC.

« MHN xpnotporolegite 1o BepudUETPO 08 A0OEVEIG Pe WTIKH TTAPOXETELON, Aia, EYKEPANIKO 1} vwTiaio uypo, Bepvikio, fucuata
KuPeAidac i éva ocwpata oTov akouoTIKO TOPO.

«Mptv amd ™ AYn piag Beppokpaciag, S1a0@aNoTE 0TI To AKPO Tou aloONTRPa o@payilel TOV aKOUOTIKO TTOPO. X€ avTiBeTn
TIEPITTTWON, UTTAPXEL ATTWAEL OTNV akpiBela.

- To BepuopeTpo mpoopiletal yla Xprion 0To NAEKTpouayvnTIKO mepiBaAlov mou kabopiletat otnv Evotnta XllI, AfAwon
NAEKTPOMAYVNTIKAG CUPHOPPWONG TOU TTApdvToG eyXelpldiou Asitoupyiag. H xprion tou BeppdUETPOU O NAEKTPOUAYVNTIKA
mePIBANOVTA EKTOC TWV KABOPIOUEVWY UITOPEL VO TIPOKAAEDEL ECPANUEVEC PETPNOELG BepoKkpaaiac. AvatpélTe oTiC oeNideg
14 ¢w¢ 17 yla mpdoBetec mMAnpoopied.

« MHN XpnOIJOTIOLEITE AUTIAV TN CUOKEUH KOVTA 0€ EVPAEKTA avaloOnTikd. H cuokeun Sev gival KATAANAN yia xprion mapouaia
€VPAEKTOU UEIYHATOC avaloBnTIkou Ue aépa, o§uyovo i urmoéeidio Tou alwTou, 1 o€ mepIBArov mAovolio og ofuydvo.

«H e§looppdmnon tng mieonc (PE) i} ol owAnviokol tupmavootopiag Sev emnpedlouv apvnTika Tnv akpifela. Na tnv aveon
Tou aoBevoUc, XpNOIUOTIOLETE TO BEpUOUETPO Kal TN BAaon agoU mapéNdel pia efSopdda and tnv mpaypatomoinon
XELPOUPYIKWV ETTEURATEWV.

«'Eva urrepBoAIkd oUAWSEC WTIKO TOUTTAVO eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL XAUNAEG LETPOELG OepUOKpATIag.

« MHN xpnotpomnoleite pmatapieg AiBiou. MHN cuvéudlete aAKaAIKEC Kal EMAVAQOPTI(OPEVEC Umatapieg i umatapieg Aibiov.

+ O1 aAKOAIKEC UTTATOPIEC TTIPETTEL VA ATTOPPITMTTOVTAL CUMQWVA E TNV TOTIIKN TTOAITIK.

+ O Anypévog 1) o TaAOG e€OMAIOUOC TIPETTEL VA ATTOPPITTTETAL CUMPWVA PE TNV TIOAITIKH TTou akoAouBeital oto iSpupa xpriong Tou.

Mpocoxn:
+ Alaf3doTte TPOoEeKTIKA AUTS TO £YXELPIOIO TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE T GUCKEUN).

+ A@OU TOTIODETNOETE TO KANUUUA OTO BEPUOUETPO, NV OTPEPETE TO AKPO TOU AloOBNTAPA TTPOC OTTOLOONTIOTE AVTIKEIUEVO
TTOU €KAUEL BEPUOTNTA, CUUTTEPINAMPBAVOUEVWVY XEPLWY, UTTOAOYIOTWY, TTapabupwy, KaBw¢ autd Ba TpokaAéoel pia avakpifn
pétpnon Beppokpaciac.

«H opoomovdiakr) vopoBeoia twv H.M.A. meplopiel Tnv TWANCN TNG CUOKEUNG AUTHG O€ 1aTPOUC.

+'Otav XpNOIUOTIOLEITAL OE OIKIAKO TIEPIBANNOV, TIPETTEL VA QUAACOETAL HAKPLA aTTO onpeia 0o €xouv mpoofacn maidid,
KaTolkidla kat empPAafeic opyaviopoi.

- TonmoBeteite mavta to BepUopETPO 0TN BAon PETA TN XProN.
«Na omoladrmote {nuia otn povada, €181KA 0To AKPO TOU aAloONTAPA, ETIKOIVWVAOTE LIE TNV UTTNPECIA eEUTTNPETNONG TTEAATWV.
+ To OepUOUETPO €ival €éva OTITIKO Opyavo akpiBeiac. Kpatdte TPOOEKTIKA T CUOKEUN WOTE VA NV 00C TTECEL
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«Mpwv ané tn xprion, dtac@aliote 6Tt To AKPo Tou aloBNnTipa eival kaBapd kat dev épel umoAeippata. Av AepwBei to dkpo
ToU BepuodpETPOU, KaBAPIoTE TO ATTAAA e TTAVAKL KOBAPIGHOU PaKWV A emiBepa o dev agrivel xvoudi. To akpo mpémnel va
gival oTIATIVO, Xwpic¢ SaxTuliég ri/kat uroAeippata. MNa mARpelg odnyieg kabaplopov, avatpéfte otnv Evotnta VI: KaBapiopdg
Kat arroAupavon.

« TomoBeteite mMAvta éva Kaivoupylo KAAUHHA atleOnTrhpa mpiv amo T AUn piag Beppokpaciac. H pepfBpdvn tou KaOAOPPOTOC
Tou aloBnTpa MPémel va gival Agia, xwpig omég, oxtoipata r {dpeg.

+H xpnon tou BepuodpeTpou Xwpig KAAVUUA aloBNnTAPA €XEl WG ATTOTEAECHA AVAKPLBEIG LETPNOELG.

+ OL acbeveic pe apatlpovpeva Bondruata akong Ba mpémel va Ta agalpolV ToUAAXIoTov 10 Aemtd mptv amo T APn g
Bepuokpaciac. Ta EUPUTEVATA, O YEVIKEC YPAUMES, Oev emnpedalouv Tn OepUoKPAGia TOU WTOC.

+'Otav eAéyxete T Beppokpacia Tou acBevol uTTd CUVONKEC PUXOUC, APHVETE TTPWTA TOV A0OEVH VA TIPOCAPUOCTE 0TN
Beppokpacia Swuartiov.

+ Av 10 BeppOPETPO €XEl amOBNKEUTEL EKTOC TOU avagepopevou eUpoug Beppokpaciag mepiBdAlovTog (avatpé€te otnv
€votnTa X), aproTe 10 BepUOUETPO VA TTPOCAPHOOTEL 0T Bepuokpacia Tov dwpatiou yia Touldytotov 30 Aemtd mptv
TO XPNOLUOTIOIOETE.

+ YTIO KOVOVIKEG CUVONKEC, N KUPeAida dev emnpedlel Tnv akpifela. QoT1600, Ta Bucuata KUPENISAC UTOPoUV va TIPOKANEGOUV
XauNAR petpnon.

« MNepipévete Toulayiotov SUo Aemtd MpoToL petprioeTe {avd Tn Beppokpacia oto idlo auTi.

« Agaipeite TI¢ pmatapieg av n povada dev mpdkeltal va xpnotpornolndei yia peyalo Xpoviko Sidotnua.

« To ovotnpa Beppopétpou oxedldoTnke WOTE va TANpoi ta mpdtuna ac@aleiag IEC 60601-1. [a Adyoug ca@rvelag, To

BePUOUETPO e TOMTOOETNUEVO KAANUUUA aloBnTrpa Bswpeital epappolopevo e€dptnua Kat €xel uoAnBei oTic avaloyeg
SokIuEg Kat alohoynoelC.
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Evotnta lll — NMpoodiopilopdg eikovidiwv

i @O O o A R

Koupmi e€aywyrig Kouurn K)\lucu«xc Kouurn Kouprn Kivéuvog Xpnon povo HE
XPOVOUETPOU odapwaong TIVIypoU anocsTslpwpevo LOTPLKA cuvtayn
90% 90% 91°F 131°F “ P
33°C N
ZN
~_~ 7 61°F -13°F P
0% 15% 16°C -25°C [ ]
‘Opta vypaoiag ya ‘Opla vypaociag o Evpog Tipwv Evpog Tipwv Kpatioteto  Kpatote
amoBrkeuon Kat HETaPoPA Aettoupyia Bepuokpaociag o Beppokpaociag HOKPWA amo 10 OTEYVO
Aertoupyia amoBnkeuong Kat @WC¢ TOL AoV
HETAPOPAG
[ )
[ J
4\ ((<‘>)) EClRer]  [REF
Mpoocoxn, yla MNpootacia tumou BF E€omAiopog Mn oviCovoa E€oualodotnuévog Ap1Bpog
XPrion povo og (BaBuoég mpootaciag katnyopiag Il NAEKTPOHAYVNTIKN QVTITPOOWTIOG Yla KataAdyou
EOWTEPIKOUG amé nhektpomAngia — akTivoBohia v Eupwmaikn
XWPOUG Sev UTIAPXEL AYWYIUN Kowotnta

oUvdeon e Tov acBevn).

X " ® S

DEHP —
Avayvwplon ouaiag mou Aev Agv gival Mnv xpnotpornoleite >Aua CE Anéppipn
Sev mepiéxetarl ) dev KaTaoKevaeTal KOTOOKEUAOUEVO €AV N ouoKevacia w¢ amoBAnTo
UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1) 0TN < DEHP anod PUOIKO €XELAVOIXTEI N NAEKTPIKOU 1y
ouoKevaoia. H €NAOTIKO NATES unooTei {nutd. NAEKTPOVIKOU
eEomAiopol
M sl ~ BN T P22
AkolouBeite TIc  Mn aogalégyia MR Kataokeuaotrig  Huepopnvia ZEIPLOKOG Kwdikodg MNpootacia améd
odnyieg xpriong (HayvnTIKOG KOTOOKEUNG aptOpog moptTidag  €l0XWPENON LYPWV:
CUVTOVIOMOCQ) MNpootacia katd Tou
ota&ipatog

Me ta&ivounon ETL

¢ 6“’ vs 9 :1-> 9
Intertek -
5009653

laTpikoc NAeKTPIKOG TomoBeTnPEVo KAAUHUA Mn tomoBetnuévo

€EOTTAIOOC, CUOKEVEC ) . A
Kat AOYIOUIKO OUOKEUNG aedntipa KAAUPHO aloBnTripa

latpiko¢ NAEKTPIKOG EEOMAIGMOG
Tupmaviko BeppodueTpo pe Bdon Genius 3

) Ta&vopeital 6oov agopd Toug Kivouvoug NAekTpomAngiag, MupKayldg Kat TOUG PNXAVIKOUE KIVEUVOUCG GUMPWVA UE Ta
npotuna IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013

2) Ta&vopeital 60ov apopd Toug KivdUvoug NAeKTpomANEiag, TupKAyLdg, KABWE Kal TOUG UNXAVIKOUG KAl AANOUG
kaBoplopévoug Kivouvoug cUpewva Ue To mpotumo CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14
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Evétnta IV — Odnyieg xpriong

Peak Select System

To tupmavikéd BepuodueTpo pe faon Genius 3 xpnotponolei To katoxupwpévo Peak Select System. AapBdvel TONATAEG PETPAOELG
Kal emAéyel yia mpoBoAn Tnv uPnAdTePn Bepokpaaia.

Tpomol Aettoupyiag icoduvapiag

To Tupumaviko Ogpuopetpo pe fdaon Genius 3 gival éva OgpUOETPO AKOUGTIKOU TTOPOU yia Bpé@n, maidid Kat eVAAIKEG.

Mptv amo TNV eYAavion TG TUUMAVIKNG BeppoMETpIac, N néTpnon Tng Beppokpaaiag Twv acBevwv yivotav amd 1o otoua
(otopatikn) fj amd 1o 0pB6 (0pBIKN). Av yIvoTav HETPNON TNG BepoKkpaaciac evog acBevouc Ty idla oTiyun Pe Kabeud amd
AUTEC TIC MEBSSoUC, TpoEKUTITAV SIAPOPETIKEC BEPUOKPATIES. TO TUMTTAVIKO OepUOUETPO e Bdon Genius 3 avamaploTda T Héon
Slagopd og KaBepId amd auTtég TIC BEoelg, péow Tpooapuoyn S TG MPoBarlopevng Bepuokpaaciac.

O1 akoAouBol tpomol Asttovpyiag tcoduvapiag eival S1a0€a1uol 0To TUUTTAVIKG OgpUOETPO e Baon Genius 3. Ta dedopéva
givat S1aBéoipa amo tnv Covidien Katomv altUATOG.

AKOUOTIKOG: 2TOV 0KOUOTIKO TpoTO Asttoupyiag (EAR), otnv 066vn Ba umodeikvuetal n amdAutn Beppokpacia xwpic
npooapuoyn. O Tpomocg Aettoupyiag EAR (AYTI) eivat emiong o MH MPOXAPMOXMENOX TPOMOX AEITOYPIIAX 1 o AMEXOX
TPOIMOZ AEITOYPTIAX tTn¢ AnYng Bepuokpaaciac.

ZTOMATIKOG: XTOV OTOMATIKO TpoTo Asttoupyiag (ORL), n Beppokpacia Tou autiol mpocapoleTal TPOKEIUEVOU va TTPoBANOEi n
avtioTolyn otouatikn Bepuokpaaia.

STOMATIKOC TPOTIOC AelToupyiag = AKOUOTIKOC TPOTTOC AetToupyiag -0,09 °C
KAwviko ouotnuatikd o@dipa = 0,09 °C

‘Opta cupgpwviag = (+/-) 0,64 °C

KAvikry emavoAnyipétnta = 0,13 °C

2 NUEio0 avaQopAag CWHUATOG = ZTOUATIKN KOINOTNTA

2 nueio pérpnong cwpatog = AYTI

0p01kO6G: 21OV 0pOIKO TPOTIO ActToupyiag (REC), n Beppokpacia Tou auTtiol mpocapuoleTal TPoKepEvou va TTpoANnBein
avtiotolyxn opBikn Beppokpaaia.

OpBOIkOC TPpdTOC AelToupyiag = AKOUOTIKOC TPOTIOC Aettoupyiag +0,56 °C
KAviké ouotnuatikd o@dAua: = 0,5 °C

‘Opta cvpgpwviag: =-0,47 / +1,66 °C

KAwvikr) emavaAngiuétnta: = 0,231 °C

Y nueio avagopdc cwuatog: = 0pbo

> nueio pErpnong owpatog: = AYTI

KaAOppata aicOntipwv

To tupmavikéd BepuodueTpo He Baon Genius 3 xpnolpomnolei KaAAUppATa aledntripwy piag xpriong. H xpnon KOAUUHATwyY
aloOntipwv mou dev avrikouv otnv Covidien Ba TPOKAANECEL ECPANUEVEC UETPOELC.

Ta kaAUppaTa aleONnTripwv MEPLEXOVTAL OE JIa KAOETA TTOU amoBnkeLeTal oTn Bdon tou BeppodpeTpou. Na va tomoBetrioete éva
KAAUPPA aloBnTripa 0T1o BepUOUETPO, OTIPWETE 0TABEPA TO AKPO TOU AloONTPA HECA O0TO KAAUMUA. Katd tnVv TomoBétnon Tou
BepudueTpou, N pePBPAVN TOU KOAUUUOTOC TOU aloBnTrpa TPEmel va ival Agia, xwpig omég, oxtoipata ) {dpeg. Metd tn AnYn
NG HETPNONG, APAIPECTE TO KAAUUUA TOU aloOnTpa atwvTag To Kouuri eaywynic. Ta kaAuppata aieOntrpwy Oa mpémnel

va amoppintovtal KATaAARAWS META TN XPrion Touc. MpoKelpévou va amoTpEPeTe Kal va eEAEYEeTe TNV mMOaAvOTNTA HOAUVONG,
XPNOIUOTIOLEITE TAVTA £va VEO KAAUMMA aloOnTApa Tipv amo tn APn Mag HETPNong.
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Métpnon Beppokpaciag

H eknaideuon otn xprion Tou Tupmavikol BepuodpeTpou e Baon Genius 3 gival CNUAVTIKA yla TNV EMAPKELD TOU XPAOTN.
AKOAOUBNOTE Ta TAPAKATW BACIKA BriMaTa Kal, YIa TIEQPAITEPW TTANPOYOPIEC, EMOKEPOEITE TOV I0TOTOTTO Www.covidien.com

1. EmMBewpnoTe ONTIKA TOV AKOUOTIKO TOPO Tou acBevolc. Apalpéote To Bepuopetpo and t Bdon.

2. EmBewpnote 1o akd Tou ailocdntrpa. Av UTTAPXOUV UTTOAEIUATA, KABapIioTE To AKPOo Tou alodnTrpa
ouPEwva Pe TIc 0dnyiec otnv Evétnta VI, KaBapioudc. Av to dkpo tou aicbntrpa sivat kabapod,
mePAOTE 0TO Bripa 3.

3. MatAiote To Kouumni odpwong yla va emPBePatwoete Tn AeIToVpYIKOTNTA (MPOBOAH OAWY TWV TUNHATWY
LCD) kal tTnVv emAoyr Tou Tpomou Asitoupyiag otnv 08évn LCD. TomoBetrote éva KAAUUUA alodntrpa
méfovtag otabepd To Akpo Tou alodBNTPA PECA O0TO KAAUMMA. META TNV TOTTOBETNON TOU KAOAUMUATOG
TOU aAloONTPA, To BepUOPETPO Ba epPavilel TTAUAEC, TOV TPOTIO AEITOUPYIAC ONUEIOU EQAPUOYNAC Kal
TO €1koVidlo Tou AKkpou alodnTrpa.

4, ENéy&te 1o KAAUPMA TO aloBnTpa yia va BeBaiwbeite 0TI £XEl EPAPUOOEL CWOTA, XWPIC VA UTTAPXOLV
KEVA AVAPESA 0TO KAAUMMA Kal Tn Bdon tou dkpou. BeBaiwbeite, emiong, 61t Sev umdpyouv omEg,
avoiypata f {apec oTNV TAAOTIKN HEPBpPAvN.

5. TomoBetriote TOovV a1loONTPA 0TOV AKOUCTIKS TTOPO KAl 0PPAYIOTE TO AVOLYHa TOU AUTIOU LIE TO
AaKkpo Tou alodntripa. Na otabepd anoteAéopata, Stac@aliote 6Ti 0 Afovag Tou alodnTipa gival
€VOLYPAUUIOPEVOC LIE TOV OKOUGTIKO TTOPO.

6. A@oU TomoBEeTrOETE EAAPPA TN CUCKEUI OTOV AKOUGOTIKO TTOPO, TTIATHOTE OTIYUIAIO TO KOUUTT
odpwong. MNepluévete va akouoTel TO TPITAG NXNTIKO OHpa TPOTOU AMOHAKPUVETE To OEPUOUETPO.

7. Agaipéote Tov ailoBntrpa amd 1o auti POAIG aKOUOoTEl TO TPITAG NXNTIKO OHjua.
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8. TpoBdaiovtal Ta gikovidla g Oeppokpaciag Tou acBevoug Kal TNE APaipeon TOU KOAUUUATOG
Tou aloOnTnPa.
Nafete umtoPn 6t To cUUPBOAO "*" ONUAIVEL U AKOUOTIKOC TPOTIOC AEITOUPYIAC.

9. MMatoTe To KOUWTi £aywynq yla va amoppiPeTe To KAAUPMA atloOnTripa o€ KATAANAO
¢ Soxeio amoppippdTwv.

10. TomoBeteite TN povdda otn BAaon PETA TN Xprion.

Emavagopa Oeppokpaciag
Metd amd ™ AqYn piag pétpnong, To BepuopeTpo Ba e10€AOel Oe avevepyr] KATAOTAON AEITOUPYIAG HECA O€ TIEPITTOU

10 deutepohenta. Mmopei va yivel emava@opd TG PETPNONE TTATWVTAG TO KOUUTT 0ApWonG 1} TATWVTAG KAl KPATWVTAC TTATNUEVO
To Kouuri KAipakag °C/°F.

MpoBoAn Oeppokpaciag - EvaNhayn °C R °F

Evw mpoAaNAeTal pia pé€Tpnon otnv 0806vn, TATHOTE MAPATETAMEVA TO KOUUTT °C/°F yia evalhayr HeTa& TN KAHakag Babuwv
Kehoiou kat Qapevdurt.

Avevepyn kataotaon Asttoupyiag

To BepudpueTpo Ba tebdei ekTOC Aettoupyiag av dev xpnotpomoinOei yia 30-40 Ssutepdhemnta. Na va evepyomolroeTe 10 OEpUOUETPO,
TomoBeTNOTE éva vVEo KAAUUUA aloBnTrpa. H avevepyn katdaotaon Asitoupyiag BeAtiwvel Tn Sidpkeia (WG TWV UImATAPLWV.

Tpomog Aettoupyiag XPOVOUETPOU MAAWV
1. MNatnoTe Kal KPATAOTE MATNHEVO TO KOUUTT TOU XPOVOUETPOU Yla va EIGENDETE 0TOV TPOTIO AstToupyiag Xpovouétpou. Matiote
To £ava yla va EeKIVAOEL TO XPOVOUETPO. To XpovopeTpo Ba petprioel amod ta 0 ota 60 SeuTtePOAETTAL.
2. To BepuOUETPO Ba eKTEUPEL EVaV XAPAKTNPLIOTIKO NXO Hia @opd ota 15 SeutepdAemnta, SU0 popéc ota 30 SeUTEPONETTA, TPEIG
POopEC 0Ta 45 SeutepOAETTA KAl TECOEPIC POPEC 0Ta 60 deutepOAeTTA.

3. Av TIOTNOETE TO KOUUTT{ XPOVOUETPOU 000 TIPORANNETAL TO XPOVOUETPO, TO BepUOUETPO Ba emavéNDeL oTnV avevepyn
katdotaon Asitoupyiac.

4, 310 TéNo¢ NG TTEPLOSOU TWV 60 SeuTePOAETTWY, TO BEPUOETPO Ba TrEpIpével VO SEUTEPONETTA Kal EMelTa Oa avaoTeiAel TN
AelToupyia Tou.

5. Na @uAdooete To BepuopeTpo TomoBetwvTag To Eavd otn Baon Tou.
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Eikovidia kat cuvayeppoi 006vng Ogppopetpou

To BepudueTPO EMKOWVWVEL PE TO XproTN HEOW TNG 006vNG LCD Kat Twv nYNTIKWV onudatwv. Otav tomoBetnBei éva kaAuppa
aloOnTApa i} AVTIKATaoTaboUuV ol PIatapiec, To OEPUOUETPO TTPAYUATOTIOLEL EMAvVAQOPA TOU CUOTHHATOC. To BepUOUETPO
TIPAYMATOTIOLEL ETTIONC AUTOEAEYXO YIa Va S1A0@ANICEL OTI N CUOKEUN AEITOUPYEI CWOTA.

YuvOnKn cuvaygppov 0006vn

H Beppokpacia Tou acBevouc eival mavw
amnod To KaBopIopEVo EUPOC

H Beppuokpacia Tou acBevouc ival Katw
amnod To KaBopIopEVo EUPOC

H Beppokpacia mepiBdrlovToc eival mavw
amnod To KaBopIopEVo EUPOC

H Beppuokpaaia mepIBAAoOVTOC gival KATW
amod o KaBopIopEvo VP0G

Z1nv 086vn LCD gpgaviletal To €lkoviblo XapunAng 1oxvog puratapiag. To eikovidlo
XOUNAAG loxVog pmatapiag mapapével oTnv 08évn éwg dTou avtikataotabouv ol
pmatapieg 1 péxpt va mpoPAnBei n 08évn e€avtAnuévng pmatapiag. MOAIG ep@avioTei
70 €1koVidlo XapnArg loxvog umatapiag, ivat duvatr n Ayn mepimou 100 HETPrOEWV.

XaunAn 1oxu¢ umatapiog

3TNV 006vn LCD epgaviletal To €1kovidio e€avtAnuévng 1oxVog pmatapiag. MoAig
natioeTe omolodrimote koupumi, 6a avaBoofrioel 3 opég auth n évdelén kai Ba
amevepyorolnBei n 08évn LCD. MOAIG ep@avioTei To €lkovidio e§avtAnuévng Lloxuog
E] 0 umatapiag, ot Umatapieg mMEEMEL va avTIKataoTabouv yia va givat Suvath n xprion
g povadag.

Av gpgpaviletal To o@AAUa cuoTAPATOC 1" KAl To GQAAUA cuoTUATOG "2, ol ouvOrikeg dwuatiou gival umepBoAikd aotabeic yia tn
XPNon TNG OUOKEUNG. AQrOTE T OUOKEUN va otabepomoindei yia 20 Aemtd mpoToU TN XPNOIUOTIOINOETE.

E€avtAnpévn 1oxU¢ pmatapiag

' Av gpgaviletal 1o 6@AAPa CUCTAATOG 1, 0TO BEPUOUETPO UTTAPXEL £va OOANUA
’ 0BpoioHATOG EAEYXOU ECWTEPIKNG VNG (ATOTUXIA aUTOSIAYVWOTIKOU EAEYXOU).
TomoBeTrioTE éva VEO KAAUPPA AloBNTAPA yia va EMavagEPETe T povada. Eav to
E] OQAAUA CUOTHUATOG TIAPAMEVEL, ETTIKOWWVAOTE E TO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPIENG.

Av epg@avifetal To CQAAUA CUOTHUATOC 2, TO BEPUOUETPO BpPioKeTAL EKTOC
Babpovopunong (m.x. pia petaBAnTr Babuovounong BpiokeTtal EKTOG Tou
avapevoUeVou eUPOoUC). EMMKOIVWVAOTE e TO KEVTPO TEXVIKIG UTTOOTAPIENG.

MNa omolodrimote AANO GQANUA CUCTAUATOG, TOTTOOETAOTE éva KAAUUMA aloONnTripa yla va emavagépete tn povada. Eav 1o opdiua
OUOTAUOTOG TTAPAUEVEL, ETIIKOIVWVOTE UE TO KEVTPO TEXVIKNG uTooTripiéng. Mmopeite va Bpeite SieuBuvoelg e§umnpétnong otnv
Evotnta XI, EEunnpétnon meAatwv.
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Aertovpyia frotexvoloyiag

H Aertoupyia Blotexvoloyiag mephapBAvel TIg EMAOYEC TOU TPOTTOU AEITOUPYIAG ONPEIOU EQAPHOYAG KAl UTTOPEl va TPOBANNEL TNV
eykateoTnuévn ékdoon Aoylouikol. ONeC ol puBUioelC Tou TPOTTOU AElToupYiag onueiov epapuoyng otn Asitoupyia Blotexvoloyiag
SlatnpouvTal HEoW KUKAWVY 10XV0C, OTTWES N aAAayr TwV UImaTapLwV.

Ot epyooTaciakd mpoemAeyUéveg pubUioelc mapouaotalovTal TapaKATw:

Tpomog Asitouvpyiag Oepokpaciag °C (amaoc@aAiopévo)
Tpdmog Aetrtoupyiag onueiou epapuoynic  Auti
Keipevo onpeiou epappoyng Evepyo

MNa t petaBaon otn Aettoupyia Blotexvoloyiag, To OEpUOUETPO TIPETEL VA BPICKETAL APXIKA OTNV AVEVEPYH KATAOTAON
AelToupyiag r} oTnV KATAoTACN AVACTOANG A&lToupyiag. Evi To BepuopeTpo PpioKeTal oTnV avevepyr Katdotaon AElToupyiag

1 0TNV KATAOTAON AVACTOANG AEITOUPYIAG, TTATHOTE TAPATETAPEVA TO KOUUTT XPOVOUETPOU Kat To koupuTi °C/°F yla Técoepa
SeutepoAenTta. Oha ta TUpaTa TG 086vng LCD Ba evepyomoinBouv yia éva SeutepOAeTTo, TO BepUdUETPO Ba eKTTEUYPEL Evav
XOPAKTNPIOTIKO AXO Hia @opd kat atnv 086vn Ba mpofAnBoUv KUAOUEVEG TAUAEG. MATAOTE TO KOV TOU XPOVOUETPOU Yia
S1adoxikn evalhayn Twv Asitoupylwv Brotexvoloyiag. Otav gival S1a0€01pEeC EMIAOYEC EVTOG EVOC TPOTTOU AELTOUPYIAG, UE TO KOUUTT
°C/°F yivetal petakivnon HETAY TWV EMAOYWY AUTWV.

l*l/ 100

ll‘ i fn] , ; ; ;
l@w

S5 1?7

MaTwWVvTag TO KOUWTTI TOU XPOVOUETPOU UETA artd TNV TTPOBOAN TOU KEIWEVOU ONUEIOU EQAPUOYNG, O XPAOTNG ETIIOTPEPEL OTNV
EYKATEOTNUEVN €kSOON AOYIOUIKOU.

H ouokeun Ba mpaypatomoiroel €€odo amd tn Asitoupyia Blotexvoloyiag av Sev xpnotpomoinBei yia 30 deutepolenta. Ma pn
autopatn €€060 amod tn Astrtoupyia Blotexvoloyiag, matroTe mapateTapéva To Kouuri °C/°F Kal To KOUMTTE XPOVOUETPOU Yid €va
SeutepoAenTo. Tuxov allayég amoBnkevovTal.

H aAAnAouyia emAoywv Tov Tpomou Asitoupyiag biotech mapovacialetar mapakartw:

‘Ekdoon Aoyiopikou

MpoBdaAAel TNV ékdoon AoyloUIKOU TToU gival yKATeoTNUEVN OTN CUOKEUN. Omou To «00» gival n Tpéxouod éKS0on AOYIOUIKOU.

10
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U |

Tpomocg Aeitoupyiag Oepokpaaiag

°C (amao@aliopévo) Ac@aliopévo °C Ac@aliopévo °F °F (amao@aliopévo)

. ocn OFE °F

Tpomog Aeltoupyiag onpeiov eQapoyng
AKOUOTIKOG Y TOUATIKOG OpBikdg

0

Tupmaviko OgpudpeTpo Kat faon 9




el

Keipevo onpeiov epappoyng

MatwvTtag to koupmi °C/°F otav BpiokeoTe 6" AUTOV TOV TPOTIO AEITOUPYIAC, EVEQYOTTOIOUVTAL I} ATTEVEPYOTTOIOUVTAIL Ol ETIKETEC
KEIEVOU ONEIOV EQAPHOYNC TOU 0WHATOC. O1 ETIKETEC Ba TTapaAUEiVOUY EVEPYOTIOINUEVES OTAV €va «X» Eavi(eTal péoa OTO
€lkoviblo Tou Aaloiou, evw To Keiplevo Ba mapapeivel amevepyomolnuévo étav To MAAICIo gival KeVo.

Evotnta V — MpoAnnTtikn cuvtipnon

MNa v mapovoa cuokeun Siatibetal eEAeyKTAC/BABUOVOUNTAC 1 UTOPEITE va TN oTeileTe yia 0€pPIC. H cuokeur MPEmel va eEAéyxeTal
yla BaBuovopnon kdbe 12 urvec. EmkolvwvnoTe e Tov Tommikd avtimpoowro Tng Covidien yla Aemtouépelec. H amaitntikn xprion

1 ot avTi§oeg TEPIBANNOVTIKEG CUVONKEG EVOEXETAL VA £XOUV WC ATTOTEAECHA TNV AVAYKN YIA TTIO CUXVOUG EAEYXOUG. X € TTEPIMTTWON
TITWONG, KAKAG XPNoNG i amoBrKeuong TnG CUOKEUNG KATW armo Toug -25°C 1§ mavw amod Toug 55°C, eAéy&Te Tn CUOKEUN TPV ATTO TNV
ETOMEVN XPNON.

Evotnta VI — KaBapiopdg kat amoAvpavon

KaBapiopog

Twua, faon kat ompdA KaAwsio Oeppopetpou Genius 3:

lMa Tov YeVIKO KaBapIouo TOU CWHATOC, TNG BAoNC Kal ToU oTPAA KaAwdiou Tou BepUOUETPOU TIPETTEL VA XPNOIOTIOLETAL £Val TTLO,
KOLVO UypO ATTOPPUTTAVTIKO TIIATWY, OTTWG TO0 Dawn®. ZuyKeKpIpéva, TIPETTEL VA XPNOLOTIOLEITAL JEIYHO VEPOU KAl ATOPPUTTAVTIKOU
o€ avaloyia 20:1. H Beppokpacia Tou peiypatog vepou kat amoppumavTikol dev Ba mpémnet va unepPaivel toug 55°C (130°F).

Mpocoxn: To akpo Tou aloOnTrpa Tou BepudueTpou Genius 3 dev Oa mpémel va kabapiletal pe ATIIO ATTOPPUTIAVTIKO.

AKpPO Kal PaKOG alodntrpa touv Oepudpetpou Genius 3:

To dkpo Kal 0 PaKOG Tou alodNTHPa pmopei va KabaploTel pe mavakia I0oTPOTUAIKNAG aAkodANnG 70%, émwg ta Webcol™*, Curity™*
r avtiotoixa.

Mpoooxn: H xprion GAwV KaBapIoTIKWV Kat AIMTOAUHAVTIKWY EVSEXETAL va TIPOKAAECEL onUAVTIKN {npid oto OgppopeTpo
pe Baon Genius 3 Kal MITOPE( va AKUPWOEL TNV EyyUnaon. Mnv xpnotpomnoleite moté AelavTiKa emOEpata o€ omoladnmoTe
em@aveia Tov Oeppopetpouv Genius 3.

Tuxvotnta Kabapiopou:

Juviotdtal 0 KaBaplopog Tou BepUOUETPOU, TNE BAoNC Kal Tou ompdA Kahwdiou Tou Genius 3 HETA amd KABe xprion.

0Od8nyisc Kabapiopov:

TwHa, faon kat ompdA KaAwsio Oeppopetpou Genius 3:

Katd tov kafapiopo Tou cwpatog tou Oeppuopetpou Genius 3, mpémel va tomoOeTeital KAAVUHA aieOnTipa oto OgppudpeTpo.
AuTo Ba amotpéPel TV MPOKANGN {NHIAG 0TO AKPO Kal 0TO PAKO Tou atoOntipa. KaBapioTe TIC EMPAVEIEC TOU CWHATOC, TNG
Bdonc kat Tou ommPAA KaAwSiou Tou BEPUOUETPOU LE éva LYPO TTaVi, XPNOIKOTTOIWVTAC RTTIO ATTOPEUTTAVTIKO, OTIWG TTEPLYPAPETAL
TOPATTAVW, APAIPWVTAG OAOUC TOUC 0paTol¢ pumouc. PpovtioTe va otpayyiéete dAo To mMAeovdlov uypod amd To mavi mPLv amo Tov
KaBapiopo. Av to mavi gival urrepBoAIKd uypo, To SIAAUA ATTOPPUTTAVTIKOU Kal VEPOU eVOEXETAL VA ELCXWPINOEL 0TO BEPUOUETPO Kal
va emnpedoel TN Aeltoupyia Tou. META Tov KABAPIOHO TOU CWHATOC, TNG BAoNC Kal Tou ommPdA KaAwdiou, okouTioTe To BEpUOUETPO
He éva vypo, kaBapd mavi mou Sev agrivel xvoUdl, yia va a@alpECETE TO PElya RTTIOU ATTOPPUTTAVTIKOU. ZTEYVWOTE TO OEPUOUETPO
pE éva kaBapd mavi mou Sev a@rvel xvoudl. Mnv xpnolUoTIOLE(TE TTOTE AelavTIKA eMOEuaTa i KABAPIoTIKA 0Tn BAon A To OTTIPAA
KaAwd1o Tou BepuopeTpou Genius 3.
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AKpPO Kal PaKOG alodntrpa touv Oepudpetpou Genius 3:

To AKpPO Kal 0 GAKOC TOU aAloONTAPA TOU BEPUOUETPOU UIMOPEL va KABAPIOTEI UE TTAVAKIA IOOTIPOTTUAIKNG OAKOOANG 70%, OTwe Ta
Webcol™*, Curity™* rj avtioTtolxa. ATTOUAKPUVETE € TTIPOCOXT ONEC TIG EEVEC OUTIEC amTd TO AKPO Kal TO PaKd Tou alodntripa. Apou
OTTOUAKPUVETE TIG EEVEC OUTIEC, OTEYVWOTE TO (PAKO 0TO AKPO TOU aloOntrpa Tou BepUoOUETPOU e éva emmiBepa Tou Sev agrvel xvoudy,
BapBdki i mavi kKaBaplopou @akwv. MNa va AEIToUPYNOEl CWOTA, 0 PAKOG TOU OEpUOUETPOU Sev TIPETTEL VA £XEL SAXTUNIEG }/Kal KNAISEC.
A@oU KaBapIoETE TO AKPO KAl TO PAKS TOU AloBNTHPA TOU OEPUOUETPOU, AP OTE TO BEPUOUETPO VA OTEYVWOEL EVIEAWC IE TOV AEPQl.

AmoAvpavon

Twua, Baocn, ompdl KaAwdlo, AKPOo Kal PaKkog aiodntripa Ogppopetpou Genius 3:

To owpa, n Baon, To ompd\ kKaAwd1o, To Akpo aleOBNTEA Kal 0 PAKSOC Tou BepoueTpou Genius 3 UMoPoUV va amoAupavOolv
LYPAIVOVTAG TIG EMPAVELEG TOUG E LOOTTIPOTTUNIKE] aAKOOAN 70%.

YuxvoétnTa amoAvpavong:

Eivalr amapaitnto va amohupaivete To BeppdpeTpo Genius 3 petd amd kabe xprion.

Od8nyiec amoAUpaAvVoN g TOU CWHATOC, TG BACNC, TOU OMPAA KaAAwWSiov, TOV AKPOoU AlCONTHPA KAl TOU (PaKOU
BeppopeTpou:

YYPOIVETE TIC EMPAVEIEC TWV CUOKEUWV XPNOIUOTTOIWVTAG TTAVAKIA IOOTIPOTTUNIKAG AAKOOANG 6mtw¢ Webcol™*, Curity™* 1y
avTioTolya TavAKia TTou Sev a@rvouv xvoUdt EUTTOTIOUEVA UE LIOOTIPOTTUAIKT) AAKOOAN 70%. ZKOUTTI(ETE TIG CUOKEUEC OTIWG
amnarteital yia tn dtatripnon tng omTIKAG Uypaciag yia Touldylotov 1 Aemtd. BeBaiwbeite 6Tt 0 akog Tou BepuopETPOU Sev ExEl
SayTUANEG fy/kal KNAIGEG yia kalr Asttoupyia. A@oU amoAUPAVETE TO AKPO KAl TO YAKO TOU aloBnTripa Tou BepUOUETPOU, APOTE TO
OEPUOUETPO VA OTEYVWOEL EVIENWC LUE TOV AEPQl.

Mpoocoxn: To Tuumavikd BeppopeTpo pe faon Genius 3 gival pla pn amooTeEPWEVN OUOKELR. Mnv xpnotpomnoleite agplo o&eidlo
Tou alBuleviov, BepudTNTA, ATTOCTEIPWON O AUTOKAUCTO 1} OTToLASHTIOTE AAAN 1oXUPN PEBOSO yia TNV aTTOCTEIPWON AuToU
Tou BepudueTpou.

Npocoxn: To tupmavikd Bepuopetpo pe Bdaon Genius 3 Sev €xel oxedlaotei yia BUBION, EUmOTIoNO, EKTTAUCN 1 PEKAOUO UE

vepd. Mnv Bubilete, epmoTilete, MAéveTe 1 PEKALETE TO TUUTTAVIKO BEpUOMETPO 1 TN Bdon Genius 3 o€ vepd 1 AAaA KaBaploTikd
Slahvpata. Av §sv akohouBnBouv ol Sladikacieg kaBapiopoL mou TeptypapovTal £8w, UMopEi va MpokAnBouv kKiviuvol yla Toug
XPNOTEC, TOUG AoBEeVEiC Kal TO KAIVIKO TTPOooWTTIKO. OTw¢ cUMPBAivEL e OTTOIOVONTIOTE LATPIKO NAEKTPIKO eEOTAIOUO, TTpEel va S00«&(
TIPOCOXI WOTE VA UNV I0ENOEL UYPO 0TO BEPUOUETPO, Yia va unv urtdpéel kivbuvog nAektpomAnéiag, mupkaytdg f mPOKANoNG
{NUIAg ota NAeKTPIKA €apTrpaTa.

Mpocoxn: Av TPOKUYEL EI0XWPNON UYPOU OTO E0WTEPIKO TOU BEPUOUETPOU, NV XPNCIHMOMOLEITE TO OEPUOUETPO HEXPL
va KaBaploTel cwoTd, va oTeyvwoel Kat va eheyxOei yia tnv akpifetd tou. H akpifela pmopei va e§akpiPwOei pe eheyktr/
BaBuovountn. MNa umootPIEn, EMKOWVWVAOTE PE TNV UTTNPEcia eEUTNPETNONG TTEAATWV.

Evotnta VIl — Avtikatdaotacn pmataplwv

H aMayn twv pmataptwy (3 AAA) Ba mpémel va yivetal 6tav epgavifetal otnv 086vn 1o elkovidlo XapnAig 1oxvog umatapiac.
Metd Vv epdavion Tou ikovidiou xapunAng loxvog pmatapiag, eivat Suvatr n Ajjyn mepimou 100 PeTPriCEWY TTPOTOU EUPAVIOTEI
n 086vn e€avtAnpévng 1oxvog pmatapiag. MO epgavioTtei n 08évn eavtAnpévng 1oxvog umatapiag, v givat duvatr n Anyn
TIEPAITEPW UETPIOEWV.

MNa va aA\A&eTe TIC PmaTapieg, a@aipéoTe T0 KAAUMUA OTO KATW HEPOC TNG LOVASAC. ZNUEIWOTE TNV TTOMKOTNTA TWV
EYKATEOTNHUEVWV UTTATAPLWV. AQAIPEOTE TIC TTOAEC UITATAPIEC KAl AVTIKATACTAOTE TIC UE KAIVOUPYIES, XPNOILOTIOIWVTAC TN OWOTH
MoAKOTNTA. EMavaTomoBeTHoTE TO KAAUPMA TWV UITATAPLWY Kal ACQAAIOTE To 0Tn B€0n Tou e TIG Bidec.

Evotnta VIl — Odnyieg Tomo0étnong o€ faon otipiéng

AatiBetar emtoixia  tpoxiAatn Bdon otipiéng (MwAoluvTal xwpelotd) yia T povdada Bdonc. AkohouBroTte Tic odnyieg mou
TTAPEXOVTAL UE AUTEC TIC BACELC.
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Evotnta IX — Avtipetwmon npofAnpdatwyv

Edv to Beppopetpo Sev Aeltoupyei cwoTd, eENéyEte Ta €€NG:

Zyuntwpa Evépyeia
H pétpnon tn¢ Oeppokpaciag ivat acuviBiota uPnin EAéy&te TO kKAAUP A TOL AIEBNTAPA Yia TUXOV OXLoiMaTa 1) KEVA.
H pétpnon tng Beppokpaciag eivat acuviBiota xapnAn EAéy€te TO KANUUUA TOU AIOONTAPA KAl TO AKPO TOU

OEPUOUETPOU YIa TUXOV UTTOAEIUUATA.
EAéy&te TOV aKOUOTIKO TTOPO TOU A0BEVOUC YIa TUXOV UTTOAEIUATA.

Avaper n evéeiktiki Auxvia XapnAnig toxvog prmatapiog AVTIKATAOTAOTE TIC UMTATApPIEC.
Avdper n evéelktiki Auxvia e§avtAnuévng loXVog umatapiag  AVTIKOTOOTAOTE TIC UITATAPIEC.
Kevn) 006vn AVTIKOTAOTAOTE TIG UITATApPIEC.

Epgavifetat 6@AApa CUGTAMATOG Av ep@aviletal To OQANUA CUCSTAKATOC "1" Kal TO CQAAUA
OUOTAMATOC "2, AP OTE TN CUOKEUN va otabepomolnbei yia
20 AemTtd MPOTOU TN XPNOIPOTOINOETE. MNa OAa Ta urtdAoura
OQAANUATA CUCTHHATOC, UTTOPEITE VA KAVETE eMava@opd Tou
BepuopETPOL TOTTOBETWVTAC éva KAAUULA aloOnTrpa. Av To
OQANUO CUCTAMATOC TTAPAUEVEL, OTEINTE TO OEPUOUETPO YIa
0€pPic. OLTANPOYOpPieg OXETIKA e TO G€PLIS BpiokovTal 0TV
Evotnta X|, E€umnpétnon mehatwv.

Ot oUPPOUAECG Kat ol ouvayeppoi Tou TUPTTavIkoL BepuopeTpou e Baon Genius 3 meptypdgovtal otnv evotnta "Eikovidia kat
ouvayeppoi 006vng Beppdpuetpou” g Evotntag IV, Odnyieg xprionc.

Evotnta X — Mpodiaypa@ég

Ta xapakTneloTikd Kat ot S1adikaoieg KAVIKNG akpifetag SiatiBevtal amod Tov KataokeuaoTr Emelta amod oxXeTIKN aitnon. Nna
empPePaiwon TG akpifelag, XpNOILOTIOIRCTE €va TOTOTIOINUEVO PéENAV oW, OTIwG KaBopiletal oto mpotuTo ISO 80601-2-56 1y
Xxpnotpomotjote évav eheyktr)/fadpovountr Genius — aplBuog e€aptrpatog 303097.

‘Opta faBpovopnuévng akpipelac:

Ogpuokpacia mepiBailovtog OgpuoKPacia-oToX0G Akpipela
16°C €wg 33°C 33°Céwg42°C +0,3°C
(60,8°F £wg 91,4°F) (91,4°F £€wg 107,6°F) (= 0,5°F)

‘Opta BaBuovopnpévng akpipeiag (Letd amé emavaBadupovopnon®):

Oepuokpaocia mepiBaillovTtog OgppoKpacia-ocToxog Akpifela
16°C éw¢ 33°C 33°Céwg 42°C +0,3°C
(60,8°F éw¢ 91,4°F) (91,4°F éw¢ 107,6°F) (£0,5°F)

*H akpifela petd tnv emavapfaduovounon He xprion tou eAeyktr/Babuovountr Genius dev gival amapaitnta avtiotolxn Ue TNV
gpyootaoctakn Babuovounon.

MpoBalAopevo eVpoOG TIHWV pHETPnong Oeppokpaciag:

To gvpog Beppokpaciac e€aptdtal amd Tov TPOTIO AEITOVPYIAC ONUEIOL EQAPHUOYHC WS AKOAOUBWC:

Tpomog EUpog °C EUpocg °F
A&ttoupyiag

AKOUOTIKOC 33,0€éwc42,0 91,4 éwc 107,6
>TOMATIKOG 33,0 éwc 41,9 91,4 éwc 107,4
OpBOikog 33,6 éwc42,0 92,4 éwc 107,6

EVpo¢ Oeplokpaaciag mepifailovrog:
16°C éw¢ 33°C (60,8°F £w¢ 91,4°F), 15% €w¢ 90% oXeTIKr vypacia (RH), xwpi¢ cupmukvwon.
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EVpo¢ Oeplokpaciag HeTagpopdg Kat amodrnkevong:

-25°C éw¢ 55°C (-13°F ¢w¢ 131°F), €éwg 95% OXETIKA LYPACIA XWPIC CUUTTUKVWGN. AV N LovAda QUAACCETAL O€ AKPAiEC CUVONKEC,
OUVIOTATAL VA EAEYXETAL UE TOV EAeYKTH BaBuovounong mediou fi 0To epyooTtdaoto mpotol xpnotuomnolndei Eava.

MNieon aépa mepiBailovrog
EVpoc atpoo@aipikng mieong Aertoupyiag amd 70 hPa éwg 106 hPa
KAwviki emavaAngipotnra:

KAWVIKNA emavaAnPIpuoTnTa o€ CUMUOPPWON Ue To TTPoTLTo ISO 80601-2-56 TToU €XEl NON SnuocievBel oTo MAAiCIO TOU
TPOMOU Asttoupylag lIcoduvapiac otnv Evétnrta IV, Odnyieg xprionc.

Xpovog andékpiong:

1 -2 beutepoOAenta
XpovOoueTpo MaApWV:

60 deutepdhenta

Avaluon Oeppokpaciag:
0,1°CR 0,1°F

loxug:

EowTepikd TpO@OS0TOUUEVOC lATPOTEXVOAOYIKOG NAEKTPIKOC EEOTTAMIOHOG
3 aAKaAIKEG pmatapiec AAA

Awdpkela {WNRG pmataplwv:
TouAdayxiotov 15.000 petproslc Bepuokpaaiag
Méye0oc:

OgppodpeTpo — 17,8 cm (77)
Bdaon — 20,3 cm (8”)

Bapog:

OepuodueTpo (pe pmatapieg) — 160 ypapudpla
Bdaon — 100 ypapudpla

Ba®uog npootaciag amo nAektpomAngia:

Tomou BF

Tpomog Aettoupyiag:

Mn ouvexduevog MPOZAPMOXMENOX TPOIMOZX AEITOYPTIAX
Ba®uog npootaciag amo eicwpnon vypwv:
MNpootacia katd Tou otaipatog - IP22

Avapevopevn Siapkeia {wig:

3 xpovia

MpoTuna GUCKEUR G Kal TIPOTUTTA acPalsiag:

To Tupmavikod BepudpeTpo e Baon Genius 3 MAnpoi Ta mpoTuma:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 -IEC60601-1-2:2014
H ouokeun mAnpoi ti¢ mpodiaypagég tou mpotumou ISO 80601-2-56:2017 umd Tnv mpolmoBeon Twv akdAoubwv cuvOnKwv:

1. To AOYIOMIKO TpoTToTIOIONKE KATA TOV EAEYXO Yla TNV avénon ¢ akpifelag Twv AapBavopevwy HETPHOEWV ATIO TO €va
ONUAVTIKO Yneio ota V0 onuavTIKA Pneia.
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2. OtapiBuoi tng au€nuévng akpifelag HecoTIUNONKAV EMTEITA WOTE VA KAAUYOULV TN YVWoTH SlakOpavon Twv AdpBavouevwy
METPROEWV AOYW AVOPWTTIVWYV TTAPAYOVTWV.

EmikovwvnoTe pe Tov Tomikd avtimpoowo tng Covidien yia pWTAOCEIG OXETIKA HE TN CUMMOPPWON OE TPOTUTIA Kal TIG €OVIKEC Slapopéc.

Evotnta XI — E§uninpétnon meAatwv

Y€ TIEPITITWON TTOU KATAOTE( amapaitnTo va emoTtpéPeTe TN HovAada yia oépPig, akohoubnoTe Ti¢ €1¢ odnyiec:

1. EmMKOWWVNOTE PE TO THAMA TEXVIKNAG oot ptEng Tng Covidien Omwc gaivetal mapakdtw yia Tn owotr dladikaoia emoTpo@nc.

2. XTelATE TN HE CUOTNUEVO TIAKETO OTNV TOTIIKI) OOG UTTNPESIA TEXVIKNAG UTTOOTAPIENG 1} ETIIKOIVWVAOTE PE TNV KATAANAN
UTTNPECIa TaPAKATW.

Hvwpuéveg MoMteieg Evpwrn 'O\EG Ot ANNEG XWPEG
Covidien Covidien EmikowvwvAoTe pe Tov avTimpoowTo
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain mwAnogwv ¢ Covidien
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
USA Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 P)
The Netherlands

Kataloyog e§aptnuarwyv

lMNa va mapayyeilete e€apTAMATA, EMIKOIVWVAOTE LE TO TOTTIKO KEVTPO £EUTTNPETNONG TIEAATWYV 1] TOV TOTIIKO AVTITPOCWTTO
TTWANCEWV Yla Ta €€0PTAMATA TTOU TTAPATIOEVTAL TTAPAKATW.

Neptypapn Ap. e€aptiipatog mapayyeAiag
Ogpuopetpo pe Bdon Genius 3 303013

KdAuppua aiobntnpa Genius 303030
EAeyktri¢/BaBuovountng Genius 303097

AvTtaA\akTIKn Baon Genius 3 PT00057207

AVTaANQKTIKO ommipdA kaAwdio Genius 3 PT00073918

AvTtaA\akTIKA BUpa pmataplwv Genius 3 PT00047836

Emroixia fdon otnpiéng pe kAeidwpa Genius 3 303058

TpoxAAatn Baon otipléng pe kAeidwpa Genius 3 303059

Evotnta Xll — Eyyunon

NMepropiopévn eyyvunon: H Covidien mapéyel eyyunon oTov apxIko ayopaoTr («TTeAATN») 6TL auTo To TPoiov Ba gival amal\ayuévo
ENATTWHATWY GO0V APOoPA TA UAIKA KAl TNV KATAOKEUN, UTTO (PUCLOAOYIKK XPrion, €Ti Tpia (3) £€Tn amd tnv npepounvia apxikig
ayopdg amo tnv Covidien fj ano e€ovolodotnuévo Siavopéa Tne. Eav To mapov mpoiov Sev AEITOUPYHOEL CUUPWVA E TNV AVWTEPW
gyyunon katd t Sidpkela TN meplodou 1oxVo¢ NG yyunong, n Covidien evdéxetal, Katd Tnv Kpion Tng Kat Pe SikéG TN damdveg,
VA QVTIKATAOTAOEL TO EAATTWHATIKG €€APTNHA/TTPOIOV 1, €dv Sev gival ebAoya SlaB€atun oUTE N AVTIKATACTACN OUTE N ETIIOKEUN,
va amo{nUIwoel Tov MeAATN Pe TV TR ayopdc ToU EAATTWHATIKOU E€APTAATOC I TTPOIOVTOC. Oa amaiteital amodelén Tng apxIKNg
ayopdg, n omoia Ba pépel TV avtioTolxn NUEPOUNVIa.

H Covidien &gv avalapdvel kapia euBUVN yia TUXOV ATTWAELEC TTOU TIPOKUTITOUV amtd pn €€0Uctodotnpévn EMIOKEUN, KAKN XPHoN,
apélela, xnuikn BAARN ry atuxnua. H agaipeon, n aAoiwon r) n Tpomomnoinon Tou ogiplakol aplduol mapTidag kablotd akupn
TNV gyyunon. H Covidien amomoleital OAeC TIC AANEG EYYUNOELG, PNTEC 1 EUPETEC, CuMTEPIAABavouévng omolacdimoTe eyyunong
EUTTOPEVCIUOTNTAG 1 KATAAANAOTNTAG VIO CUYKEKPIUEVO OKOTIO 1] EQAPOYN, EKTOC AUTWYV TTOU AVAPEPOVTAL PNTWES OTNV ETIKETA
TOU TIPOIGVTOG.

EKT4¢ edv anmaiteital S1a@opeTIKA I amayopeVETAl A TNV TOTIKN VORoOEaia, n eyyunon mou opiletal otnv mapouod evotnta
€ivat n poévn Kal armoKAEIOTIKE) €yyUNON OXETIKA HE TA TTPOIOVTA KAl AVTIKAOIOTA pNntd omoladnimote AAAn yyvnon, Tpo@opIKn
1 olwnnEn, CUPMEPIAAMPBAVOUEVWY, HETAED AAAWY, OTTIOIWVANTIOTE TIPOYOPIKWV R CIWITNPWV EYYUNCEWV EUMOPEVCINOTNTAG

1} KATOAANAOTNTAG YIa CUYKEKPIUEVO OKOTO. EKTOG dv amartteital S1a@QopeTIKA I armayopeVETAL ATTO TNV TOTIKN VOUo0Oeaia,

n Covidien 6gv @épel kKapia evOOVN yla OTOLASAMOTE CUUMTWHATIKE, €IOIKA 1 EMak6AovOn anwAela, {npia n damdavn
(oupmepihappavopévwy, HETAEL AAAWY, TwV S1aPUYOVTWVY KEPSWV) TTOU EVOEXETAL VA TIPOKUEL AUESA | EUUECT ATTO TNV
nwAnon, Tnv aduvapia mMWANCNG, TN XPoN R TN KN XPrioN OMOIOVSATIOTE TTPOIGVTOC.
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Evotnta Xl - AQAwoNn NAEKTPOUAYVNTIKAG CUHHOPPWONG

To tupmavikd BepuodpeTpo pe Baon Genius 3 €xel KATaokeLAOTEL Kal eheyxOei cupPwva pe Ta mpotuma IEC60601-1, CAN/CSA C22.2
No. 60601-1:14 kat EN60601-1-2.

Odnyieg kat SnAwon KataokevaoTh — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTTEG

To Tupmaviké BepudueTpo pe Baon Genius 3 mpoopileTal yia Xprion oTo NAEKTPOUAyVNTIKO TTEPIBANoV Tou kaBopiletal mapakATw.
O XpNoTNE Tou TUMAVIKOU BepudueTpou Ue Baon Genius 3 pémel va Slao@aliosl OTL XPNOIUOTIOLEITAL O€ TETOLOU €idouc TepIBANNOV.

‘EAeyX0G EKTOUTIWV Tuppopowon | HAektpopayvntiko mepiBdaiov - Odnyisg

Exmoumég padioouyvotritwy (RF) [ Opdda 1 To tupmnaviké Bepudpetpo pe faon Genius 3 xpnolpoTolel evépyela

(CISPR 11) Padl0CUXVOTATWY HOVO YIa TNV ECWTEPLKN TOU AelToupyia. Emopévwg, ot
EKTTOUTTEG PASIOCUXVOTHTWYV TOU gival TOAD XapnAég kat dev givat mbavo va
TIPOKAAETOUV OTTOLASHTIOTE TIAPEUBOAN OE YEITOVIKO NAEKTPOVIKO EOTIAIGUO.

Exmouméc padioouyvotrtwy (RF) | Katnyopia B To Tuumaviké BepudueTpo pe Baon Genius 3 gival KATAMNAO yia xprion o€

(CISPR 11) EMAYYEAUATIKO TTEPIBANNOV Kal OIKIAKO TTEPIBANNOV UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNC.

APUOVIKEG EKTTOUTTEG Agv 1oxVEL

(IEC 61000-3-2)

0dnyieg Kat SAAWGCT TOU KATACKEVAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKH ATPpWCia

To tupumnaviké Bepudpetpo pe faon Genius 3 mpoopiletal yia xprion oTo NAeKTpopayvnTiKé epIBdAov mou kabopiletal mapakdTw.
O xprotng Tou TUPMavikou BepudueTpou pe faon Genius 3 mpémel va Slac@aliosl 6Tt XpnOIUOTOLETAL O€ TETOLoU €idouc TepIBANNOV.

ekkévwon (ESD)
IEC 61000-4-2 katd TO
EN 60601-1-2: 2015

Aépac £ 15 kV

Aok atpwaoiag Enimedo eAéyxou IEC 60601 Eminedo 0dnyieg nAekTpopayvnTikoL mepIBaiiovrtog
OUHPOPPWANG
HAekTpOOTATIKN Emagpn £ 8 kV Emaen + 8 kV Ta §ameda mpémel va gival amoé E0No, okupOSepa

Aépac £ 15 kV

1 KEPAMIKA TTAaKAKIA. Av To Sdamedo gival
KOAUMUEVO E OUVOETIKO UNIKO, N OXETIKN Lypacia
Tpémel va givat Toulaytotov 30 %.

(EN 61000-4-8 katd
EN 60601-1-2: 2015)

HAektpikd Tayv +1kV O¢ev loYVel H moldtnta Tou pevATOC KEVTPIKNAG TPOopodoaiag
petapatikd @avopevo/ Ba mpémel va eival autr evog Tumikov
pun katd IEC 61000-4-4 EMAYYEAUATIKOU 1] VOGOKOMEIOKOU TIEPIBANOVTOC.
Ymnéptaon Katd +2kV Sev loyvel H moldtnTa 10U PELUATOG KEVTPIKAG
IEC 61000-4-5 Tpopodoaiag Ba mpémel va gival
AUTI €VOG TUTTIKOU EMAYYEAUATIKOU 1}
VOOOKOUELIOKOU TTEPIBANNOVTOC.
Mtwoelg tdong 0% UT Oev 1oyVEl H motétnTa 10U PEVUATOG KEVTPIKAG
IEC 61000-4-11 0,5 KUKAo¢ oTI¢ 0°, 45°,90°, TPoodoaoiac Ba mpémel va ival
135°,180° 225° 270° kat 315° AUTH €VOC TUTTIKOU ETTAYYEAUATIKOU
VOOOKOUELOKOU TrePIBANNOVTOG.
0% UT H p1B S
1 KUKAOG Kal
70 % UT
yta 25/30 povo@aoikoug
KUKAouG: oTI¢ 0°
Awakomég tdong 0% UT, 250/300 kUKot Sev 1oxLEL H mo16tnTa Tou peUPATOC KEVTPIKNAG TPOo®odoaiag
IEC61000-4-11 Ba mpémel va gival auTr evog TUTTIIKOU
ETAYYEAUATIKOU I VOGOKOUELAKOU TTEPIBANOVTOC.
Mayvntikoé mebio 30 A/m 30 A/m Ta payvntikd media ouxvotntag SIkTUou
OUXVOTATWV NAEKTPOTIAPOXNG TIPETIEL VA Eival 0TA
Tpo@odooiac (50/60 Hz) XOPAKTNPIOTIKA eMimeda piag TUTKAG Béonc og éva

TUTTIKO ETTAYYEAUATIKO I} VOGOKOUEIAKO TIEPIBANOV.

SHMEIQZH To UT &ivat n tdon Siktvou evaANACCOPEVOU PEVATOC TIPLV artd TNV EQApUoYr TOU EMITESOU EAEYXOU.
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0d8nyieg Kat SAAWGCN TOU KATACKEVAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKH ATPpWCia

To tupmavikd BepudueTpo pe faon Genius 3 mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV TTou kaBopiletal
mapakatw. O MEAATNG 1 0 XPNOTNG TOU TUPTTAVIKOU BepuopeTpou Pe Baon Genius 3 ipémet va Slac@alioel 0TI XpnOlUOTOLETal
o€ Tétolou €idoug mepIBANhov.

Aok atpwaoiag Emnimedo eAéyxou IEC 60601 | Emimedo HAektpopayvntiko mepiBallov - Odnyieg
CUHHOPpPWONG
Ekmepméuevec 10V/m 10V/m O popnTd¢ Kal 0 KIVNTOG EEOTTAIOUOC EMIKOIVWVIAG
padioouxvétnteg (RF) [ 80 MHz éwg 200 MHz pe padloouxvotnteg dev Oa mpémel va
(EN 61000-4-3 katd XPNOIUOTTOIE(TAL O amOoTaon anod omoloSHTIOTE
EN 60601-1-2: 2015) 10V/m , 3Vim TUAMA TOU TUPTTAVIKOU BepudueTpou Genius 3,
200 MHZ £wc 325 MHz ouumEPIAAUPBAVOUEVWY TWV KAAWSIWY, UIKPOTEPN
10V/m 10V/m amo Tn CUVIOTWHEVN amdotach SlaxwplopoU, OTIWG
325 MHz éwc 370 MHz autr unohoyiletal amd tnv e§iowon mou 1oXVEL yia Tn
ouxvOTNTA TOU TIOUTIOU.
10V/m 3V/m
370 MHz ¢w¢ 700 MHz ZUVICTWHEVN amooTach Staxwpiopov
10V/m 10V/m d =1,2v/P 80 MHz éw¢ 800 MHz
700 MHz gw¢ 1000 MHz d =2,3v/P 800 MHz éw¢ 2,7 GHz
10V/m , 3V/m ‘Omou P gival n ovopaoTIKA TIUA PEYIOTNG IOXVOG
1000 MHz £w¢ 1335 MHz €€660u Tou MoumoL o€ watt (W) cuppwva e
10V/m 10V/m TOV KATOOKEVOOTH TOU TTOpToU Kat d givat n
1335 MHz £€w¢ 1800 MHz OUVIOTWHEVN amooTacn SlaxwpIoHoU og PETPA (m).
10V/m 3V/m O Tipég évtaong niediou amd otabepol¢ TOUTTOUG
1800 MHz £w¢ 2700 MHz padloouXVOTATWY, OTIWG KaBopiletal amod yia

NAEKTPOMAYVNTIKH LEAETN TOU XWPOU, TIPETIEL VA
€ival xapunA\oTepeg amod to eninedo CUPPOPPWONG
o€ KABe eVpo¢ ouxvoTNTWV. MapePPoléc evdéxetal
va TIPoKUYPoULV Ot yeltviaon e e€omAioud mou eival
ETMONMACUEVOC LI TO akdAouBo cuuolo:

()

Inpeiwon 1 Xta 80 MHz kat 800 MHz, epapuoletal To uPnASTEPO EVPOC CUXVOTHTWV.

Inueiwon 2 AuTEC ol 08nYieC UTMOPEL va PNV IoXUOULV € ONEC TIC TTEPIMTWOELG. H nAekTpopayvnTik Stadoon emnpedletal amd
NV amoppd@non Kal TNV avakAaon amo SoEC, AVTIKEIPEVA Kal AToA.

* O1TipéC évtaong mediou and oTaBepolc MopmmoUE, 6TIWE ol 6Taduoi BAcng yia padloTnAépwva (KIvTA Kat acupuaTa) Kat

ol Kivntoi padlomoumoi, ol epacittexvikoi padlopwvikoi otabuoi AM kat FM kat ot tnAgomtikoi otabpoi, Sev pmopouv va
mpoBAepBoUlV BewpnTikd pe akpifeta. MNa va alohoynOei To nAekTpopayvnTiKo mePIBANOV TTou oQEiNeTal 0 0TABEPOUC
mopmol¢ padtocuyvotrtwy, Ba mpémel va Sie§ayBei pia emtdma nAeKTPORayvNTIKA HEAETN. EAv n peTpolpevn évtaon nediou
otn Béon otnv omoia xpnotpoToleital To Tupmaviko Bepuopetpo pe Bdon Genius 3 umepPaivel To LIOXVOV EMIMESO CUPUOPPWONG
PASIOCUXVOTATWY TTOU AVAPEPETAL TTAPATIAVW, TO TuPmaviko Beppduetpo pe Bdon Genius 3 Ba mpémel va mapakolouBeital

yia va emBeBawdei n owotr Aertoupyia tou. Edv mapatnpnBei un guotoloyikn Asitoupyia, mOavov va XpelaoTei va AngBouv
eMMA€0V PETPA, OTIWG T.X. AAayr B€on¢ i aAayr TTPOCAVATOAIGHOU TOU TUPTTAVIKoU BepuopeTpou e Baon Genius 3.

¥ Méoa oto €Vpog ouxvotATwy 150 kHz éw¢ 80 MHz, o1 evtaoeig mediov Ba mpémel va eival pkpdTtepeg Twv 3 V/m.
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ZUVIOTWHEVEG ATTOCTACELG S1aXWPICHOU HETAEU POoPNTOU KAl KIvNTOU £§OTMAIGHOU
EMKOIVWVIAG HE PASIOCUXVOTNTEG KAl TOU TUUTAVIKOU OeppopeTpou pe Baon Genius 3

To Tupmaviké BeppodueTpo pe faon Genius 3 mpoopiletal yia xprion o€ NAekTpopayvnTikd epIBAAAoV 0To 07100 Ol
EKTIEPTTOUEVEG OlATAPAXEG TWV PASIOCUXVOTATWV gival EAeYXOHEVEG. O TTEAATNG 1 O XPHOTNG TOU TUUTITAVIKOU BEpUOUETPOU

pe Bdon Genius 3 pmopei va fonBroel otnv mpOANYN TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV S1ATNPWVTAG Uia EAAXIOTN
amoeoTaon HETAEL Tou PopNTOU Kal KIvNToU £OTTAIOUOU EMIKOIVWVIAG PE PASIOCUXVOTNTEC (TTOUTTOI) KAl TOU TUPTTAVIKOU
Bepudpuetpou pe Bdon Genius 3 OTIWCG CUVIOTATAL TTAPAKATW, AvAAOya UE TN HEYIoTN LoxL £€680U Tou e€OTTAIGHOU EMIKOIVWVIAC.

OVOMAGCTIKN HEYIGTN LOXUG AméoTaon Siaxwpeiopov avaloya HE T GUXVOTNTA TOU TOUTTOU
€£660u Tou MoumOU
m
w 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz ¢w¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

Ma moumoU¢ UE OVOUAOTIKH MEYIOTN toXU e€060UL TToU dev avagEpeTal TAPATIAVW, N CUVICTWHEVN aTTooTaon Slaxwplopou (d) o
METPa (M) prmopei va urmoAoytoTei Je Xprion TN e€icwong mou e@appoleTal yia Tn cuxvoTNTA TOU ToUToU, 6mou P gival n péytotn

TIur oxvog e€660u Tou mopmoL og watt (W) cU@wWva pe TOV KOTAOKELAGTH TOU TTOUTTOU.

Inueiwon 1 Xta 80 MHz kat 800 MHz, epapuoletal n amdotaon SilaxwpIopoU yia To UPNASTEPO EVPOC GUXVOTHTWV.

Inueiwon 2 AuTEG ol 08nYieG UMOPEL va PNV IoXUOUV € ONEC TIC TTEPIMTWOELG. H nAekTpopayvnTik Stadoon emnpedletal amd

TNV amoppdPnon Kal TNV avakhaon amnd SopEC, aVTIKE(UEVA Kal ATOMA.
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EAAX10TEG amOooTACELG S1aywpiopov petagl Tou Genius 3 Kat Twv mMediwv eyyvtnrag ano
acvppato e§OMAICHO emKovwviag padiocuyxvotitwy (RF) mou urtapyel oto mepiBaiov
EMAYYEAHATIKWV EYKATAOTAGEWV TAPOXNG UTTNPECIWV UYELIOVOMIKNG TEPIOaAPNG

Néeg Pn@LaKEG aoUPATEG TEXVONOYIEG £XOUV eloayxBei oe XWPOUG TTAPOXNG UYELOVOULKAG TIEPIBaAPNG Kal og AANNOUG XWPOUG
OTIOU XPNOIMOTIOLEITAL LATPIKOG NAEKTPIKOG eEOTAIOMOG Kat ouoTtripata. O acUppatog e€OTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG padlooUXVOTHTWY
(RF) 6ev Ba mpémel va xpnolpomoleital Mo Kovtd amd tnv eEAAxIoTn andéotaon SlaxwplopoU TToU avagEPETAL TTAPAKATW KATA TN
AAUN HeTProcwy Bepuokpaaiag e To BepudueTpo Genius 3.

TépPig Tuxvotnta Méyiotn 1ox0g mopmoy EAaxiotn anéotaon
MHz w Saxwpiopov*
m
2 0bwv 385 1,8 *%

2 odwyv, walkie-talkie 450 2 *%
AiKTUO KIVNTAE TNAEPWVIAC 710 0,2 0,3
AikTUO KIVNTAC TNAEQWVIAc 745 0,2 0,3
AiKTUO KIVNTAG TNAEQWVIaC 780 0,2 0,3
AiKTUO KIVNTNAE TNAEPWVIAC 810 2 0,3
AiKTUO KIVNTAG TNAEQWVIaC 870 2 0,3
AikTuo KIvnTG TNAEQWVIAG 930 2 0,3
AikTUO KIVNTAC TNAEQWVIAcC 1720 2 0,3
AiKTUO KIVNTAG TNAEQWVIaC 1845 2 0,6
AiKTUO KIVNTAC TNAEPWVIaG 1970 2 0,45

Wi Fi, BIue:tooth, RF|D,,(SiKTUO 2450 5 0,57
KIVNTAG TNAEQWVIag

Wi Fi 5240 0,2 0,54

Wi Fi 5500 0,2 0,54

Wi Fi 5785 0,2 0,67

*O1 TIPEG YIa TNV ENAIoTn améotaon SiaxwpilopoL Baciovtal og dedopéva mpaypatikwy SoKIpWV. Ot TIHEG cuXVOTNTAG Kal
MEYIoTNG 1oxUog Aj@Onkav amod tov Mivaka 9 Tou potunou IEC 60601-1-2:2014. To Genius 3 Ba Slatnpei epyactnplakn
akpifela evtog Tou eLPOUC OVOUAOTIKNG €660V cUUPWVA pe To TPdTUTo ISO 80601-2-56:2017 OTAV IKAVOTIOLEITAL TO KPITAPLO
€NAXLOTNG amooTaong Staxwplopou.

** To BepudpeTpo Genius 3 Sev mpoopiletal yia Xprion Kovtd og TOUMoOEKTEC 2 08wV Kal mopmodékteg walkie-talkie
TIOU XPNOLUOToloUVTaL CUVABWG a6 TPOCWTTIKG TTOU £pYAlETaL OE OXAHATA EKTAKTNG AVAYKNG, OTTWE aoBevopdpa Kal
ehikémtepa. H xprion tou Genius 3 Kovtd og auTtov Tov TUTTO EEOTTAIGHOU EMIKOVWVIAG UTTOPEL VA TTIPOKOAAEDEL ECPANUEVEC
METPNOEIC BepuoKpaciac.

Mposgidomoinan: O opnTdC N KIvNTOG acuppatog eEomAopdg emkolvwviag padtoouyvothtwy (RF) Sev Ba mpémet va
XPNoloTolEiTal TTIo KOVTA 0To BepudpeTpo Genius 3 and 6,Tl avagépetal mTapamavw. Ala@opPETIKA, UTOpPE( va TTPOKANOEi
unoaduion tng amodoong tou Genius 3.

Av 10 BepuodpeTpo Genius 3 MPOKeITaAL VA XPNOIHOTIOINOE] KOVTA G TTOUTTOUG PE HEYIOTN LoXV SIAPOPETIKN ATIO TIG TIHEG TTOU
avag@épovtal oTov Tivaka, N anéotaon SlaxwplopoL Pmopei va urtoloytoTei Bacel Twv akoAouBwv e§loWoewV:

lMa moumoU¢ Tou AEITOUPYOUV O CUXVOTNTEC EVTOC TOU €UPOUC 704 éw¢ 787 MHz: d = g P
la mopumoUg Tou AEITOUPYOUV O CUXVOTNTEG EVTOC TOU UpouC 800 éwg 2570 MHz: d = 2§8 VP

Ma moumoU¢ TTou AEITOUPYOUV O CUXVOTNTEC EVTOC TOU UpouC 5100 £wg 5800 MHz: d = g P

omou d gival n anéotaon o€ HETpa Kal P gival n 1oxug tou moumou og Watt.
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I. fejezet - A homéro attekintése

A Genius™ 3 timpanikus héméré egy KORRIGALT UZEMMODU fiilhémérs, mely pontosan és gyorsan méri a paciens
hémérsékletét. A Genius 3 timpanikus h6méré egy olyan, halléjaratba illesztheté hémérd, melynek izemmaddja a méréhelynek
megfeleléen allithatd, és alkalmas az ordlis és rektalis hémérsékletérték megallapitasara. A méréhelyeknek megfeleld
Uzemmadokrdél a Hasznalati utasitasok cimd IV. fejezetben olvashat bévebben.

Jelen hasznalati utmutaté ismerteti a felhasznalok, laikus felhasznaldk és felelés laikus szervezetek szamara a Genius™ 3 timpanikus
héméré hasznalatahoz szlikséges tudnivaldkat. A kézikonyvben hasznalati utasitasok, 6vintézkedések és a hozzéférheté karbantartasi
és szervizinformaciok talalhatok. A mérések pontossaga érdekében a felhasznalonak figyelmesen el kell olvasnia ezt a kézikonyvet,
miel6tt megkisérelné hasznalni a hémérét.

Kezdeti beallitas

« Csomagolja ki a h6mérét és ellendrizze, hogy nem sérilt-e.
-Ha az alapegységet a fali vagy a kocsira rogzithet6 szerelvénnyel hasznalja; tekintse meg az 6sszeszerelési utmutatot.
« Els6 hasznalatkor a h6méré az alapértelmezett beallitasokat mutatja: fll (EAR) izemmad és Celsius skala (°C).

«Ha a hé6mérét a megadott kdrnyezeti hémérséklet-tartomanyon kiviil taroltdk (Iasd a X. fejezetben), hasznélat elétt varjon
legaldbb 30 percet, hogy a hdméré felvegye a szobahémérsékletet.

Funkciok

+ Az 1SO szabvanyoknak megfeleld hémérsékletmérés — 1asd: X. fejezet

« Peak Select System - 1asd: IV. fejezet Hasznalati utasitasok

+33,0°C-42,0°C (91,4 °F - 107,6 °F) hémérsékletmérési tartomany

« A hémérsékletmérés utan a °C/°F gombbal véltani lehet a hémérséklet °C és °F egységben torténd kijelzése kozott
« A hémérsékletmérés lezarulasat hallhato és lathato jelzés kiséri

« Az egyszer hasznalatos véddhivelyek segitenek megel6zni a keresztfert6zést

- Kijelz6k a lemerilében 1évé és lemeriilt elemek szamara

+Az,Alvo” izemmad tarolja az utolsé hémérsékletértéket és meghosszabbitja az elem élettartamat
15, 30, 45 és 60 masodperces pulzusmérd

« A h6méré haza tisztithaté a hagyomanyos tisztitdszerekkel - [asd: VI. fejezet, Tisztitas és fertStlenités
+ Az alapegység védi a hé6méro csucsat és kdnnyen elérhetden tarolja a védbhiivelyeket

« Kdnnyen leolvashaté LCD-kijelzd ikonokkal

+Jobb és balkezes hasznalatra tervezett kivitel

«Hémérsékletmérés 1-2 masodperc alatt

Il. fejezet - Biztonsag és figyelmeztetések

"Megjegyzés azon egészségiigyi személyzet részére, akik laikusok vagy felel6s laikus szervezetek szamara nyujtanak képzést:"

Ha laikusokat készit fel az eszkdz hasznélatdra, mindenképpen emlitse meg az aldbbi veszélyeket, figyelmeztetéseket, kiilondsen,
ha az eszkdzt otthon fogjék hasznélni. Ha a laikus felhasznaldk barmilyen véltozast észlelnek a hdméré miikodésében, [épjenek
kapcsolatba az tigyfélszolgalattal. Ezenkiviil a laikus felhasznaloknak megfelel6 tisztitasi eljarasokat kell kdvetniiik a kiilonféle
veszélyek, példaul a repedések kialakuldsanak és a viz behatolasanak elkeriilése érdekében. A laikus felhasznélokat emellett fel
kell késziteni a hdméré megfeleld hasznalatara (pl. a megfelelé tartoméanyon kiviili kdrnyezeti hdmérséklet estén). A képzéssel
kapcsolatos tanacsadasért forduljon az tigyfélszolgalatunkhoz.

Hasznalati javallatok:

A Genius 3 timpanikus héméré akut vagy alternativ gondozési kdrnyezetben kezelt paciensek dobhartyajan végzett hdmérsékletmérésre
készllt, valamint a dobhartydn mért hémérséklet alapjan az ekvivalens ordlis és rektalis hémérsékletérték megallapitasara.

Veszély:

« A h6mér6 kabele fulladast okozhat.
« A védobhively lenyelése sulyos egészségligyi sériiléshez vezethet.

- A hasznalt védodhiivelyeket fertézd biolégiai hulladékként kell kezelni. Artalmatlanitasukat az aktualis orvosi gyakorlatoknak és
a helyi szabalyozasoknak megfelel6en kell végezni.
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Figyelmeztetés:

+ Lehetbleg ne hasznalja az oralis korrekciot 5 évesnél fiatalabb paciens esetében.
«NE hasznalja a hdmérét stirgésségi betegellatasi kdrnyezetben.
« A halléjaratba helyteleniil behelyezett h6méré maradandoé sériilést okozhat.

« A folyadék behatolasa csokkentheti az elemélettartamot és hatassal lehet a teljesitményre. Mindig tartsa be a tisztitasra
vonatkoz6 utasitdsokat. A folyadékbehatolds megel6zését 1asd a VI. fejezetben.

« SEMMILYEN médon ne médositsa a késziiléket.
+NE hasznaljon més védShivelyt a h6mér6hoz. Mas védbhiively haszndlata pontatlannd teszi a méréseket.

«NE hasznalja a hdmérét olyan pacienseken, akiknek hallojarataban fiilvaladék, vér, agyi vagy gerincfolyadék, filzsirdugé vagy
idegen test talalhatd.

« A hémérséklet mérése el6tt ellendrizze, hogy a szonda csucsa lezarja-e a kilsé halléjaratot. Ha nincs lezarva a hallojérat, a
mérés veszit a pontossagabdl.

« A h6mér6 a hasznalati utmutaté Elektromagneses megfelel6ségi nyilatkozat c. Xlll. fejezetében megadott elektromagneses
kornyezetekben hasznalhaté. A hdmérd hasznalata a megadottdl eltéré elektromdagneses kdrnyezetben hibas mérést
eredményezhet. A tovabbi részleteket lasd a 14-17. oldalon

+ Az eszkozt tilos gyulékony anesztetikum kozelében haszndlni. Nem hasznélhaté anesztetikum és levegd, oxigén vagy nitrogén-
oxid gyulékony keverékének jelenlétében, tovabba oxigéndus kdrnyezetben.

+ A nyoméskiegyenlité (PE) és a timpanosztdmias tubusok nem befolydsoljak hatranyosan a pontossagot. A paciens kényelme
érdekében m(tét utdn varjon egy hetet a hdméré és az alapkésziilék hasznalata el6tt.

+ A dobhdrtya nagymértéki hegesedése alacsonyabb mért hdmérsékletet okozhat.
«NE hasznaljon litium elemeket. NE hasznaljon vegyesen alkali és litium/ujratoltheté elemeket.
+ Az elhasznalédott alkéli elemeket a helyi szabalyozédsoknak megfelel6en kell drtalmatlanitani.
« A lejart vagy régi késziiléket az intézményi irdnyelvek szerint kell artalmatlanitani.

Figyelem:

+ Az eszkdz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.

« Miutan felhelyezte a hiivelyt a hémérére, ne irdnyitsa a szonda végét héforras (pl. kéz, szamitdgép, ablak) felé, mert ez
pontatlanna teszi a hémérsékletmérést.

- Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében a késziilék csak orvosoknak értékesitheté.

« Otthoni hasznalat esetén tartsa tavol a gyermekektdl, hazidllatoktol és kartevoktdl.

+Hasznalat utdn mindig helyezze a h6mérét az alapkészilékbe.

«Ha az egységen - kiilonos tekintettel a szonda végére — barmilyen sériilést észlel, forduljon az tigyfélszolgalathoz.
« A héméré egy precizids optikai mdlszer. A késziiléket dvatosan kezelje és ne ejtse le.

« Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a szonda csucsa tiszta és nincs rajta szennyez6dés. Ha a h6mérd csucsa
elszennyez6dott, finoman tisztitsa meg lencsetorlével vagy szalmentes torl6kendével. A csucsnak fényesnek és ujjnyomatoktdl
és tormeléktél mentesnek kell lennie. A teljes tisztitasi Gtmutatast lasd a Tisztitas és fertétlenités c. VI. fejezetben.

« Hémérsékletmérés elétt mindig Uj védohiivelyt tegyen fel. A védéhively filmrétegének simanak és lyukaktdl, szakadasoktdl és
gyurédésektdl mentesnek kell lennie.

«Ha a h6mérét védobhiively nélkil hasznalja, a mérések pontatlanok lesznek

« A kivehet6 halldkésziiléket hasznald pacienseknek legaldbb 10 perccel a h6mérsékletmérés el6tt el kell tavolitaniuk a
készuléket a fullikbdl. A beépitett eszk6zok altaldban nem befolydsoljak a fil hémérsékletét.

+ Hideg id&jarasi viszonyok esetén a hémérsékletmérés elétt meg kell varni, amig a paciens alkalmazkodik a szobahdmérséklethez.

«Ha a h6mérét a megadott kdrnyezeti hdmérséklet-tartomdanyon kivil taroltdk (Iasd a X. fejezetben), hasznalat el6étt varjon
legaldbb 30 percet, hogy a hdméré felvegye a szobahémérsékletet.

« Normal koriilmények kozott a fiilzsir nem befolyasolja a pontossagot. Fiilzsirdugo esetén azonban a mért értékek
alacsonyabbak lehetnek a ténylegesnél.

+ Miel6tt ugyanazon fiilben megismételi a mérést, vérjon legalabb két percet.
+Ha a késziiléket hosszabb ideig nem haszndlja, tavolitsa el az elemeket.

« A jelen héméré rendszert az IEC 60601-1 biztonsagi szabvanyoknak megfeleléen terveztik. Az egyértelmiség kedvéért a
véddbhuvellyel elldtott héméré alkalmazott alkatrésznek mindsiil, és ennek megfelel6en teszteltiik és értékeltiik.
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lll. fejezet — Ikonok azonositasa

@O O o A Rx

Kiadé gomb °C/°F gomb 1dézit6 gomb  Szkennelés gomb  Fulladasveszély Nem steril Csak orvosi
rendelvényre

90% 90% 91°F 131°F ‘9
)
% % 33°C 55°C \\ 9. 99
- - 61°F -13°F \
0% 15% 16°C -25°C
Péaratartalomra vonatkozé ~ Uzemi paratartalomra Uzemi hémérsékleti  Térolasi és szallitasi Napfényt(’il Tartsa
korlatozasok tarolas és vonatkozd tartomany hémérséklettartomany tartsa tavol szarazon
szallitas esetén korlatozasok
[
[ J
R (((‘))) [EC[REP] REF
Vigyazat, kizérélag ~ BF tipust védelem II. osztalyu Nem-ionizalo Meghatalmazott Katalégusszam
zart helységben (dramutés elleni berendezés elektromagneses képviseld az Eurdpai
torténd hasznélatra védelmi fokozat - nincs sugarzas K6zdsségben
adramvezetd érintkezés a
pacienssel.
Egy anyag azonositasa, NethE!;IaIPmaz Nem tartalmaz Ne haszndlja, ha a CE jelolés Artalmatlanltas
amelyet a termék vagy a DEHP-t természetes csomagolas nyitva elektromos és
csomagolas nem tartalmaz ’ gumilatexet van vagy sériilt elektronikus
vagy nincs jelen. hulladékként
M sl o BN Eem P22
Kovesse a MR veszélyes Gyartéd Gyartas Sorozatszam Tételkdd Védelem
hasznalati (magneses rezonancia) datuma folyadékbehatolas
utasitdsokat ellen: Csepegés biztos

ETL mindsitéssel rendelkezik

c elllb us ; CI-’ 9 W
'LisTED' »
Intertek
5009653

Elektromos orvostechnikai Védéhively felhelyezve Védobhiively nincs
berendezés, eszkoz vagy felhelyezve
eszkozszoftver

Orvosi elektromos késziilék
Genius 3 timpanikus h6méré és alapegység

(1) Aramuités, tlz- és mechanikus veszélyek szempontjabol az
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013 szabvanyok
szerinti besorolasu.

(2) Aramiités, tliz-, mechanikus és egyéb meghatérozott veszélyek szempontjabdl aCAN/CSA C22.2 60601-1:14 szamu szabvany
szerinti besorolasu.
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IV. fejezet - Hasznalati utasitasok

A Peak Select System

A GENIUS 3 timpanikus héméré a szabadalmaztatott Peak Select System technoldgiét hasznalja. Egyszerre tobb mérést végez és a
legnagyobb hémérsékletértéket jeleniti meg.

Ekvivalencia médok

A Genius 3 timpanikus héméré és alapegység egy csecsemok, gyermekek és felndttek szamara készitett tervezett halléjarati
héméré.

A dobhartydn végzett hdmérés bevezetése el6tt a paciensek hdmérsékletét a szajban (oralis mérés) vagy a végbélben (rektalis
mérés) végezték. Ha a paciens hémérsékletét a fenti modszerekkel egyidejlileg megmérjiik, eltéré mérési értékeket kapunk. A
Genius 3 timpanikus h6méré és alapegység az egyes figyelembe veszi a mérési helyek kozotti atlagos hémérséklet-eltérést, és
ennek megfelelen jeleniti meg a hémérsékletértéket.

A Genius 3 timpanikus hé6mérén és alapegységen a kovetkez6 ekvivalencia médok hasznéalhatok. Tovabbi adatok a
Covidientél igényelheték.

Fiil: FUl (EAR) modban a _lgijelzc’in a modositas nélkilli abszolut hémérséklet lathato. A fil (EAR) méd a hémérsékletmérés
KORRIGALATLAN vagy KOZVETLEN médja.

Oralis: Oralis (ORL) médban a késziilék a filhémérsékletet médositva az oralis ekvivalens értéket jeleniti meg.

Oralis méd = Fil méd -0,09 °C

Klinikai eltérés: = 0,09 °C

Egyezési hatér = (+/-) 0,64 °C

Klinikai ismételhetdség: = 0,13 °C

Referencia testtdjék = szajlreg

Mérési testtajék = FUL

Rektalis: Rektdlis (REC) modban a kijelzé a flilhémérsékletet modositva a rektélis ekvivalens értéket jeleniti meg.

Rektalis méd = Ful mdéd +0,56 °C
Klinikai eltérés: = 0,5 °C

Egyezési hatér: =-0,47 / +1,66 °C
Klinikai ismételhetdség: = 0,231 °C
Referencia testtajék: = végbél
Mérési testtajék: = FOL

Védohiivelyek

A Genius 3 timpanikus hémérd és alapegység egyszer hasznalatos védShivelyekkel miikddik. A nem a Covidien altal gyartott
védéhuvelyek hasznélata helytelen mérési eredményekhez vezethet.

A védéhivelyek a h6méré alapegységén tarolt kazettdban taldlhatok. A védéhively hémérdre valé felhelyezéséhez erésen

tolja be a szonda csucsat a védéhiivelybe. A védéhiively filmrétegének simanak és lyukaktdl, szakadasoktol és gytirédésektdl
mentesnek kell lennie a hdmérére helyezéskor. A mérés befejezése utan tavolitsa el a védéhiivelyt a kiadd gomb megnyomasaval.
Hasznalat utdn a védéhiivelyt megfeleléen kell artalmatlanitani. A fert6zések megakadalyozésa és megfékezése érdekében
minden méréshez Uj védbéhiivelyt hasznaljon.
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Homérsékletmérés

A Genius 3 timpanikus hémérd és alapegység hasznélatanak elsajatitdsahoz fontos az oktatason vald részvétel. Kdvesse az alabbi
f6 l1épéseket, és tovabbi informacidért latogasson a www.covidien.com webhelyre.

1. Vizudlisan vizsgélja meg a beteg kiilsé hallojaratat. Vegye le a hdmérét az alapegységrél.

2. Vizsgélja meg a szonda lencséjét. Ha szennyez&dést 1at, a Tisztitas c. VII. fejezetben leirtak szerint
tisztitsa meg a szonda csucsat. Ha tiszta a szonda csucsa, ugorjon a 3. 1épéshez.

3. AmUkodoképesség (minden LCD-szegmens megjelenitésével) és a kivalasztott lizemmaod
ellenérzéséhez nyomja meg a Scan (Szkennelés) gombot az LCD-képernydn. A védShively
felhelyezéséhez a szonda csuicsat erésen nyomja be egy védéhiivelybe. A védéhiively felhelyezése
utan a h6mérén gondolatjelek jelennek meg, megjelenik a hely moéd és a szonda csucsanak ikonja.

4. Ellenérizze, hogy a véddhiively megfelelden illeszkedik-e és nincs-e rés a hiively és a csucs alsé része
kozott. Ellendrizze tovabba, hogy nem lathaté-e lyuk, szakadas vagy gytrédés a mlanyag filmrétegen.

5. Helyezze a szondat a hall6jaratba, és a szonda csucsaval zarja el a nyilast. A mérés sikerességéhez
fontos, hogy a szonda tengelye a halléjarathoz legyen igazitva.

6. Ha finoman helyére igazitotta a halléjaratban, nyomja meg, majd engedje fel a szkennelés gombjat.
A hémérét csak a harmas sipolas utan tavolitsa el.

7. A harmas sipolds utan rogton huzza ki a filbél a szondat.
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8. Megjelenik a paciens hémérséklete és a védbhively kiadasanak ikonja.
Megjegyzés: a,*" jelzés azt jelenti, hogy az eszkdz nem fiil médban van.

¢ 9. AKiadas gomb megnyomasaval I6kje le a védShivelyt egy megfelelé hulladéktaroldba.

10.Haszndlat utan helyezze vissza a hémérét az alapegységre.

Homérséklet kiolvasasa

A hémérsékletmérés utan a hdméré korilbeliil 10 masodperc elteltével kikapcsolt izemmaddra valt. A mért érték kijelzéséhez
nyomja meg, majd engedje fel a Beolvasas (Scan) gombot, vagy nyomja meg hosszan a °C/°F gombot.

Homérsékletkijelzés — °C vagy °F atvaltasa

Ha a kijelz6n lathatd a mért érték, a C/°F gomb nyomva tartasaval vélthat a Celsius és Fahrenheit mértékegység kozott.

Kikapcsolt iizemmoéd

Ha a hémérét 30-40 masodpercig nem hasznaljak, automatikusan kikapcsolt izemmaodba [ép. A hémérd felébresztéséhez
helyezzen fel Uj védéhiivelyt. A kikapcsolt mdéd megndveli az elemek élettartamat.

Pulzusméroé lizemmod

1.

Az Id6zité lzemmodba lépéshez nyomija le hosszan az idézité gombot. Az idézités inditdsdhoz nyomja meg Ujra. Az id6zités
0 — 60 masodpercig miikodik.

A héméré 15 masodperc utdn egyszer, 30 masodperc utdn kétszer, 45 masodperc utan haromszor, 60 masodperc elteltével
pedig négyszer sipol.

Ha megnyomja az id6zité gombot, mikozben a kijelzén az id6ézit6 lathatd, a héméré visszaall kikapcsolt tizemmaodba.

. 60 masodperc elteltével a hémérd tjabb két masodpercet var, és alvéd lizemmaodba kerdil.

Térolas céljabol helyezze vissza a hémérét az alapegységre.
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A héméro kijelzéjén lathato ikonok és riasztasok

A héméré az LCD-kijelzén keresztiil és hallhaté sipjelzésekkel kommunikal a felhasznaléval. Véd6hively felhelyezésekor vagy
elemcsere utdn a hémérd alaphelyzetbe dllitja a rendszert. A hdméré ilyenkor egy dntesztet is futtat annak ellenérzésére, hogy az
eszkdz megfeleléen makodik.

Riasztasi allapot Megjelenitési méd

A beteg hémérséklete megadott
tartomany felett

A beteg hémérséklete megadott
tartomany alatt

A kornyezet hémérséklete megadott
tartomany felett

A kdrnyezet hdmérséklete megadott
tartomany alatt

Az LCD-kijelzén a lemertil6 elemet jelz6 ikon lathaté. A lemerdild elemet jelzé ikon
addig lathato, amig az elemet ki nem cseréli, vagy amig a lemertilt elem ikonja
meg nem jelenik. Ha a lemertil6 elemeket jelz6 ikon lathaté, még kb. 100 mérés
végezhetd.

Alacsony toltottség

Lemerult akkumulator Az LCD-kijelzén a lemertilt elem jelzése lathatd. Gomb megnyomasakor a kijelz
haromszor felvillan, majd kikapcsol. Ha a lemerilt elemeket jelzé ikon lathatd, az
elemeket ki kell cseréIni a tovébbi haszndélat el6tt.

X 4

Ha a System Error (Rendszerhiba),1”vagy,2" Gizenet jelenik meg, a kdrilmények a szobadban nem megfelel6en az eszkoz
hasznélatahoz. Hasznélat el6tt varjon 20 percet, hogy az eszkoz stabilizalédjon.

, Ha a System Error 1 (Rendszerhiba 1) Gizenet lathatd, a hdméré a belsé6 memoria
' ellendrzé 6sszegével kapcsolatos hibat észlelt (az onellenérzé teszt sikertelen
volt). Helyezzen fel egy Uj véddhiivelyt az egység alaphelyzetbe allitasahoz. Ha a
z] rendszerhiba tovabbra is fenndll, forduljon az tgyfélszolgéalathoz.

Ha a System Error 2 (Rendszerhiba 2) Gizenet lathatd, a h6méré kalibralasa
nem megfeleld (pl. egy kalibraldsi valtozé a vart tartomanyon kivl esik).
Forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Mas hibalizenet esetén helyezzen fel egy védéhiivelyt az egység alaphelyzetbe éllitasahoz. Ha a rendszerhiba tovabbra is fennall,
forduljon az tigyfélszolgalathoz. A szolgalat cime az Ugyfélszolgalat c. XI. fejezetben taldlhato.
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Biotech iizemmod

A Biotech Gizemmdd a méréhely-bedllitasokat tartalmazza és megjeleniti a telepitett szoftver verziészdmat. A Biotech
tizemmaodban megadott méréhely-bedllitadsok kikapcsolds (példaul elemcsere) utan is megmaradnak.

A gyari alapértelmezett bedllitadsok az aldbbiak:

Homérséklet méd °C (nem zarolt)
Hely mod Fal
Hely sz6vege Be

A Biotech lizemmod eléréséhez a hémérdének elészor kikapcsolt vagy alvé Gizemmddban kell lennie. Mikozben a héméré
kikapcsolt vagy alvo izemmaddban van tartsa lenyomva négy masodpercig az id6zité és a °C/°F gombokat. Egy masodpercig az
LCD 6sszes szegmense vilagit, majd a hdméré egy sipjelzést hallat, és a kijelz6n gondolatjelek gordiilnek at. Az id6zité gombot
nyomogatva végighaladhat a biotech Gizemmaddokon. Ahol egy médon belil opcidk taldlhatdk, ott a °C/°F gomb nyomogatasaval
haladhat végig rajtuk.

{'l o0

'-:' - ED. G,
LICLLY

l
(3

Ha a hely szovegének megjelenitését kdvetéen megnyomja az id6zité gombijat, a telepitett szoftver verziészama jelenik meg.

Ha az eszkozt 30 masodpercig nem hasznaljak, automatikusan kilép a Biotech izemmodbdl. A Biotech izemmodbdl valé
manudlis kilépéshez tartsa lenyomva egy masodpercig a C/°F és az id6zité gombokat. Az eszk6z minden véltozast ment.

A biotech médok az alabbi sorrendben kovetik egymast:

Szoftververzio

Az eszkdzon telepitett szoftver verzibszamat jeleniti meg. Itt, 00" az aktualis szoftververzié.

Hémérséklet mod

°C (nem zarolt) Zarolt °C Zarolt °F °F (nem zarolt)
C c ¥ F
Hely moéd
Fal Oralis Rektalis

EAR_
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Hely sz6vege

Ha ebben a médban megnyomja a °C/°F gombot, akkor a test hely szovegcimkéjének megjelenitését ki-, illetve bekapcsolja.
A cimkék bekapcsolva maradnak, ha a négyzet ikonon beliil egy, X" jelenik meg, és kikapcsolva marad, ha a négyzet Ures.

V. fejezet - Megel6z6 karbantartas

Az ellen6rzé/kalibralé eszk6z megrendelheté a késziilékhez. Ha nem rendelkezik az eszkdzzel, a késziiléket bekildheti szervizre.
A készilék kalibracidjat évente ellenérizni kell. A részletekért forduljon a Covidien képvisel6jéhez. Az intenziv hasznalat vagy

az elénytelen koérnyezeti kortilmények gyakoribb ellendrzést is szlikségessé tehetnek. Ha a késziiléket leejtik, nem megfelel6en
hasznaljak vagy -25 °C alatti vagy 55 °C folotti hémérsékleten taroljak, a kdvetkezd hasznalat el6tt ellendrzést kell végezni.

VI. fejezet - Tisztitas és fertotlenités

Tisztitas
A Genius 3 héméré hazanak, alapegységének és kabelének tisztitasa:

A héméré testének, alapegységének és kdbelének altalanos tisztitdsahoz hagyomanyos, gyenge folyékony mosogatdszert (pl.:
Dawn®) hasznaljon. A mosogatdszert 20:1 ardnyban kell vizzel higitani. A viz és mosogatdszer keverékének hémérséklete ne
haladja meg az 55 °C-ot (130 °F-ot).

Figyelem: A Genius 3 h6méré szonddjanak csicsa nem tisztithaté gyenge mosészerrel.

A Genius 3 h6méré szondaja csticsanak és lencséjének tisztitasa:

A szonda csucsanak tisztitdasdhoz Webcol™*, Curity™* vagy hasonlé 70%-os izopropil-alkoholos térl6ruhét hasznalhat.

Figyelem: Mas tisztito- és fert6tlenitoszerek hasznalata sulyosan karosithatja a Genius 3 hdmérot és alapegységet, és
érvénytelenitheti a garanciat. Sose ne tisztitsa a Genius 3 homéro részeit durva feliiletii suroléeszkozzel.

Tisztitas gyakorisaga:

Javasoljuk, hogy a Genius 3 hémérét, alapegységet és a kdbelt minden hasznalat utan tisztitsa meg.

A tisztitas iranya:

A Genius 3 héméré hazanak, alapegységének és kabelének tisztitasa:

A Genius 3 h6méro hazanak tisztasat felhelyezett védohiively mellett végezze. Ezzel megel6zhet6 a szonda csticsanak és
lencséjének sériilése. A hdmér6 hazardl, alapegységérdl és kabelérdl a kordbban leirtaknak megfeleld, gyenge fertétlenitészerrel
nedvesitett torléronggyal tavolitson el minden lathatd szennyez6édést. Tisztitas elétt csavarja ki a folosleges folyadékot a
torlérongybdl. Ha a térlérongy tul nedves, a fertétlenitészeres oldat behatolhat a hémérébe és hatdssal lehet annak mikodésére.
A héméré hazanak, alapegységének és kabelének megtisztitasa utan tordlje le a gyenge fertétlenitészeres oldatot a hémérérol
egy tiszta, szalmentes, nedves torl6kenddvel. Torolje szarazra a h6mérdt egy tiszta, szalmentes torl6kenddvel. Sose hasznaljon
durva felllet( suroléeszkdzt a Genius 3 hdmérd, alapegység és kabel tisztitdsahoz.

A Genius 3 h6méré szondaja cstiicsanak és lencséjének tisztitasa:

A héméré szondaja csucsanak tisztitdsahoz Webcol™*, Curity™* vagy hasonlé 70%-os izopropilos torlékendét hasznaljon.
Ovatosan tavolitson el minden idegen anyagot a h6méré szondajanak cstcsarol és lencséjérél. Az idegen anyagok eltavolitasat
kovetden szaritsa meg a hdmérd szondaja cstcsan 1évé lencsét szalmentes torlékenddvel, vattaval vagy lencsetorlével. A helyes
mikddéshez a hémérd lencséjén nem lehetnek ujjnyomatok és maszatok. A héméré szonddja csticsanak és lencséjének tisztitasa
utan varja meg, amig a héméré a levegén magatdl megszarad.
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Fertotlenités

A Genius 3 h6méré hazanak, alapegységének, kabelének, illetve a szonda csticsanak és lencséjének fertétlenitése:

A Genius 3 h6méré hazanak, alapegységének, kdbelének, valamint a szonda csucsénak és lencséjének fertétlenitéséhez
nedvesitse be a feliiletiiket 70%-os izopropil-alkohollal.

A fertétlenités gyakorisaga:

A Genius 3 hémérdt minden hasznalat utan fertétleniteni kell.

Utasitasok a homéro hazanak, alapegységének, kabelének, valamint a szonda csticsanak és lencséjének
fertotlenitéséhez:

Nedvesitse be az eszk6zok fellileteit izopropilos torlékendével pl. Webcol™*, Curity™ vagy hasonlé 70%-os izopropil-alkoholos,
szalmentes torl6kenddvel. Az eszkdzoket ugy tordlje at, hogy azok legaldbb 1 percen &t lathatéan nedvesek legyenek. A megfelel$
mikodés érdekében ellendrizze, hogy a hémérd lencséjén nincsenek-e ujjlenyomatok és/vagy egyéb foltok. A hdméré szondaja
csucsanak és lencséjének fertétlenitése utan varja meg, amig a hdméré a levegén magatdl megszarad.

Figyelem: A genius 3 timpanikus hdméré és alapegység nem steril eszk6z. Ne alkalmazzon etilén-oxid gazt, hét, autoklavot vagy
mas durva modszert e h6mérd sterilizalasara.

Figyelem: A Genius 3 timpanikus hdméré és alapegység nem alkalmas vizbe meritésre, vizben val6 aztatasra, illetve vizzel
valé ledblitésre, lefrocskolésre. A Genius 3 timpanikus hdmérét ne meritse vizbe vagy mas tisztito oldatba, ne dztassa ezekben,
valamint ne oblitse le vagy frocskolje le ilyen folyadékokkal. Az itt leirt tisztitasi eljaras kdvetésének elmaradasa veszélyes lehet
a felhasznalok, a betegek és a klinikusok szamara egyarant. Mint minden elektromos orvostechnikai eszkdznél, jelen héméré
esetében is ligyelni kell arra, hogy az dramiités, tlizveszély és az elektromos részek kdrosodasanak elkeriilése érdekében ne
hatoljon folyadék az eszkozbe.

Figyelem: Ha a h6mér6 belsejébe folyadék szivarog, ne hasznalja azt, amig megfeleléen meg nem tisztitottak, meg nem széradt
és a pontossagat nem ellendrizték. A pontossag a Genius ellendrzé/kalibrald eszkozzel ellendrizhetd. Segitségért forduljon
Ugyfélszolgalatunkhoz.

VIII. fejezet — Elemcsere

Az elemeket (3 db AAA) akkor kell kicserélni, amikor az alacsony toltottséget jelzd ikon megjelenik a kijelz6n. Az alacsony
toltottséget jelz6 ikon megjelenése utén kb. 100 mérés végezhetd, mieldtt a kijelzén a lemerdilt elemek jelzése jelenik meg. Ha a
készllék jelzi, hogy az elemek lemeriiltek, nem végezhetd mérés.

Az elemek cseréjéhez tavolitsa el az egység aljan taldlhaté fedelet. Figyelje meg a behelyezett elemek polaritasat. Tavolitsa el a régi
elemeket, és megfelel6 polaritassal helyezze be az Ujakat. Helyezze vissza az elemtarté fedelét, és rogzitse a csavarokkal.

VIII. fejezet - Felszerelési utasitasok

Az alapegység elhelyezhet6 fali szerelvényen vagy kocsira rogzithetd szerelvényen (kiilon rendelhetd) is. Felszerelésiikh6z kovesse
az adott eszk6zh6z mellékelt hasznalati Gtmutatoban leirtakat.
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IX. fejezet - Hibaelharitas

Ha a héméré nem miikédik megfeleléen, ellenérizze a kovetkezdket:

Tiinet Teendd

Szokatlanul magas mért hémérséklet  Ellendrizze, hogy a védéhiively ne legyen szakad vagy lyukas.

Szokatlanul alacsony mért hdmérséklet Ellendrizze, hogy a véddhiivelyen és a hdméré csicsan ne legyen szennyezédés.
Vizsgélja meg, hogy nincs-e a szennyezddés a paciens halldjarataban.

Vilagit a lemeriil6 elem jelzéje Cseréljen elemeket
Vilagit a lemeriilt elem jelzéje Cseréljen elemeket
Ajelzé iires Cseréljen elemeket.
Rendszerhiba jelenik meg Ha a System Error (Rendszerhiba), 1" vagy,2" iizenet jelenik meg, varjon 20 percet a

hasznélat el6tt, hogy az eszkdz stabilizalédjon. Minden egyéb rendszerhiba esetén
a héméré alaphelyzetbe allithaté a véddhively felhelyezésével. Ha a rendszerhiba
ekkor nem sziinik meg, kiildje be szervizelésre a h6mérét. A szerviz informacidk az
Ugyfélszolgalat c. XI. fejezetben talalhatok.

A Genius 3 h6mér6 tajékoztato jelzéseinek és riasztasainak leirdsa a Hasznalati utasitasok c. IV. fejezet,,A h6mér6 kijelzéjén lathatd
ikonok és riasztasok” cimd részében taldlhato.

XI. fejezet - Miiszaki adatok

A gyarto kérésre megkadildi a klinikai pontossag jellemzdit és a vonatkozd eljarasokat. A pontossag ellenérzéséhez az 1SO 80601-2-56
szerint tanusitott fekete testet vagy a Genius ellendérzé/kalibrator eszkozt (rendelési szam: 303097) kell hasznalni.

A kalibralt pontossagi hatarok:

Kornyezeti hémérséklet Célhémérséklet Pontossag
16°C-33°C 33°C-42°C +0,3°C
(60,8°F-91,4°F) (91,4°F-107,6°F) (£ 0,5°F)

Kalibralt pontossagi hatarok (ujrakalibralas utan®):

Kornyezeti hémérséklet Célhémérséklet Pontossag
16°C-33°C 33°C-42°C +0,3°C
(60,8°F-91,4°F) (91,4°F-107,6°F) (= 0,5°F)

*Az Ujrakalibrélas utani pontossag a Genius ellendérzé/kalibralé eszk6z hasznalata esetén nem biztos, hogy megegyezik a
gyari kalibralaséval.

Kijelzett hdmérsékletmérési tartomany:

A hémérséklettartomany az alabbiak szerint fligg a hely modtol:

Moéd Tartomany °C Tartomany °F
Ful 33,0-42,0 91,4-107,6
Ordlis 33,0-41,9 91,4-107,4
Rektalis 33,6-42,0 92,4-107,6

Kornyezeti hémérséklettartomany:
16 °C — 33 °C (60,8 °F — 91,4 °F), legfeljebb 15 - 90% nem kondenzal6do relativ paratartalom.
Szallitasi és tarolasi homérséklettartomany:

-25°C — 55°C (-13°F — 131°F), legfeljebb 95% nem kondenzalddé relativ paratartalom. Ha az egységet szélséséges koriilmények
kozott taroljak, akkor ajanlatos elvégezni az ellendrzését lizemi kalibracio-ellenérzével vagy a gyartonal az ujboli hasznalat el6tt.
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Kornyezeti légnyomas
Az Gizemeltetési [égkori légnyomads 70 kPA és 106 kPA kozott helyezkedik el
Klinikai ismételhetdség:

Az I1SO 80601-2-56 szabvany szerinti klinikai ismételhetéség adatai a Hasznalati utasitasok c. IV. fejezet Ekvivalencia modok
részében taladlhatok.

Valaszid6: 1-2 masodperc
Pulzusméro:

60 masodperc
Homérsékleti felbontas:
0,1°Cvagy 0,1°F

Tapellatas:

Bels6 aramellatasu elektromos orvostechnikai eszkoz
3 db AAA alkali elem

Elemélettartam:
Minimum 15 000 mért hémérséklet
Méret:

H6méré - 17,8 cm (7”)
Alapegység - 20,3 cm (8")

Tomeg:

HEmér6 (elemekkel) — 160 gramm
Alapegység - 100 gramm

Védelmi fokozat elektromos aramiités ellen:

BF tipusu

Miikodési mod:

Nem folyamatos KORRIGALT UZEMMOD

Védelem foka folyadékbejutas ellen:

Csepegés biztos - 1P22

Varhato élettartam:

3év

A késziilékre vonatkozé biztonsagi szabvanyok:

Genius 3 timpanikus h6mér6 és alapegység megfelel a kovetkezd szabvanyoknak:

+1SO 80601-2-56:2017 +IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 «IEC 60601-1-2:2014
A késziilék a kovetkezd feltételek mellett megfelel az ISO 80601-2-56:2017 szabvanynak:

1. A szoftvert a tesztelés alatt modositottdk annak érdekében, hogy a mérési pontossag egy szignifikans jegyrdl kettére
novekedjen.
2. A megnovelt pontossagu mérési adatok ezutan atlagoltdk az emberi tényezdk miatti ismert széras figyelembe vétele céljabol.

A szabvanyoknak valé megfelel8ségrél és az orszagok kozotti kiilonbségekrél a Covidien képviseletétdl tdjékozddhat bévebben.
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XI. fejezet — Ugyfélszolgalat

Abban az esetben, ha egy egységet vissza kell kiildeni javitasra, a kdvetkezdk szerint jarjon el:

1. A megfelel visszakuildési eljaras elsé |épéseként vegye fel a kapcsolatot az adott Covidien mUszaki szervizzel.
2. A biztositott csomagot kiildje helyi szervizképviseletéhez vagy az aldbbiak kozil a megfeleld cimre.

Egyesiilt Allamok Eurdpa Egyéb
Covidien Covidien Forduljon Covidien értékesitési
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain szakemberhez
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
USA Excellence
+1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 PJ
Hollandia
Alkatrészlista

Az alabbi javitasi alkatrészek rendeléséhez lépjen kapcsolatba az On helyi ligyfélszolgélati kbzpontjaval vagy
értékesitési képvisel6jével.

Leiras Rendelési alkatrészszam
Genius 3 h6mér6 alapegységgel 303013

Genius védéhively 303030

Genius ellendrzd/kalibrald eszkoz 303097

Genius 3 péthaz PT00057207

Genius 3 poétkabel PT00073918

Genius 3 pot elemtarté fedél PT00047836

Genius 3 fali rogzitészerelvény 303058

Genius 3 kocsi rogzitészerelvénnyel 303059

XIl. fejezet - Garancia

Korlatozott garancia: A Covidien garantalja az eredeti vasarlé (,Vevd”) részére, hogy a termék normal hasznalat soran a Covidien
cégtél, vagy annak meghatalmazott forgalmazéitdl tortént eredeti vasarlasi naptol szamitott egy (3) évig mentes marad anyag-
és gyartasi hibaktdl. Ha a termék a vonatkozé garancidlis idészakban nem mukddik a fenti garancia szerint, a Covidien belatasa
szerint és sajat koltségére vagy kicseréli a hibas alkatrészt vagy a terméket, vagy (ha sem a csere, sem pedig a javitas észszer(
keretek kdzétt nem lehetséges) visszatériti az Ugyfélnek a hibas alkatrész vagy termék vételarat. "Ehhez be kell mutatni az eredeti
vasarlaskor kapott, ddtummal ellatott bizonylatot."

A Covidien nem vallal felelésséget a szakszer(tlen javitasbdl, nem rendeltetésszerl hasznalatbdl, hanyagsagbdl, vegyi
karosodésbol vagy balesetbdl eredé anyagi veszteségekért. A sorozatszam eltavolitasa, olvashatatlanna véalasa vagy médositasa
garanciavesztéssel jar. A Covidien elutasit minden egyéb kifejezett, vagy hallgatélagos garanciat, beleértve az értékesithet6ségre
vagy a termék cimkéjén kifejezetten feltlintetettdl eltérd célra vald alkalmassag és alkalmazhatdsag garancidjat.

A helyi jogszabalyokban meghatarozott egyéb kdvetelményeket és tiltasokat kivéve az ebben a részben ismertetett garancia
a termékre vonatkozo6 egyetlen és kizarélagos garancia, amely feliilir minden egyéb szébeli és hallgatélagos garanciat,
beleértve tobbek kozott az értékesithetdségre vagy egy adott célra valé alkalmassagra vonatkozé szébeli vagy hallgatélagos
garanciat. A helyi jogszabalyokban meghatarozott egyéb kovetelményeket és tiltasokat kivéve, a Covidien nem vonhaté
felel6sségre az olyan véletlen, specidlis vagy kovetkezményes karért (beleértve tobbek kézott az elmaradt hasznot),

amely kozvetve vagy kozvetleniil a termék értékesitésébdl, értékesitésének meghitsulasabdl, felhasznalasabol vagy
felhasznalasanak elmaradasabol szarmazik.
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XIll. fejezet - Elektromagneses megfelel6ségi nyilatkozat

A Genius 3 timpanikus hdmérd és alapegység gyartasa és tesztelése az IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 60601-114 és EN60601-1-2
szabvanyoknak megfelel6en tortént.

Utmutatas és a gyartoé nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A Genius 3 timpanikus h6mérd és alapegység az aldbb részletezett elektroméagneses kdrnyezetben torténd hasznélatra lett tervezve.
A Genius 3 timpanikus héméré és alapegység hasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kdrnyezetben torténjen.

Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet - Gtmutatas

RF kibocsatas
(CISPR 11)

1-es csoport

A Genius 3 timpanikus hémérd és alapegység csak belsé
funkcidk végrehajtasara hasznal radidfrekvencias energiat.
Ezért radidfrekvencias hulldmok kibocsatasa nagyon
alacsony, és varhatéan semmiféle zavart nem kelt a kozeli
elektronikus berendezésekben.

RF kibocsatas
(CISPR 11)

B osztaly

Harmonikus kibocsatas
(IEC 61000-3-2)

Nem alkalmazhatd

A Genius 3 timpanikus hdmérd és alapegység alkalmas
professziondlis és otthoni egészségligyi kornyezetben
valé hasznalatra.

Utmutatas és gyartoéi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Genius 3 timpanikus h6mérd és alapegység az aldbb részletezett elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznélatra lett tervezve.
A Genius 3 timpanikus hémérd és alapegység hasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kdrnyezetben torténjen.

Zavartiirési teszt

IEC 60601 teszt szint

Megfeleloség
szintje

Elektromagneses kornyezet - utmutaté

Elektrosztatikus kis(ilés
(ESD) (IEC 61000-4-2
az EN 60601-1-2:2015
szerint

+ 8 kV érintkezés
+ 15 kV levegé

+ 8 kV érintkezés
+ 15 kV levegé

A padldénak fabdl, betonbdl vagy kerdmiacsempébdl
kell lennie. Ha a padlézatot szintetikus anyag boritja,
a relativ paratartalomnak legalabb 30 %-osnak

kell lennie.

IEC61000-4-11

0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° és 315°
mellett

0% UT
1 ciklus és

70 % UT
25/30 egyfazisu ciklus
esetén: 0° mellett

Elektromos gyors +1kV nem alkalmazhaté | A halézati daramellatds minésége a tipikus

tranziensek / kitorés kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetnek megfelelé

IEC 61000-4-4 kell, hogy legyen.

Tulfesziiltség +2kV nem alkalmazhaté | A halézati aramellatas minésége a tipikus

IEC 61000-4-5 kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetnek megfeleld
kell, hogy legyen.

Feszliltségesés 0% UT nem alkalmazhatd | A halézati aramellatds minésége a tipikus

kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek megfeleld
kell, hogy legyen.

Fesziiltségkimaradas
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciklus

nem alkalmazhato

A halézati dramellatds min6sége a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi krnyezetnek megfeleld
kell, hogy legyen.

Halbzati frekvencidju
(50/60 Hz) magneses
mez6 (EN 61000-4-8 per
EN 60601-1-2: 2015)

30 A/m

30 A/m

A halézati frekvencia magneses mezejének a
szokvanyos vagy kérhazi kdrnyezetben elvérhaté
szinten kell lennie.

Megjegyzés Az UT a haldzati valtddram fesziiltsége a tesztszint alkalmazasa el6tt.

Timpanikus h6méré és alapegység
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Utmutatas és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Genius 3 timpanikus hémérd és alapegység az alabb részletezett elektromdagneses kdrnyezetben térténd hasznélatra lett
tervezve. A Genius 3 timpanikus héméré és alapegység tulajdonosanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat
ilyen kornyezetben torténjen.

1800 MHz - 2700MHz

Zavartiirési IEC 60601 teszt szint Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet - utmutaté
vizsgalat szintje
Sugdrzott RF 10V/m 10V/m Hordozhato és mobil radiéfrekvencias
(EN 61000-4-3 per 80 MHz - 200 MHz kommunikacios készilékek nem hasznalhatok a
EN 60601-1-2: 2015) Genius 3 timpanikus hdmérétdl és alapegységtol
10V/m 3Vim mért kisebb tavolsagban, mint az adé
200 MHz - 325 MHz frekvenciajanak megfelelé képlettel kalkulalt ajanlott
10V/m 10V/m elkiilonitési tavolsaga.
325MHz - 370MHz ; L., ,
Javasolt elvalasztasi tavolsag
10V/m 3V/m
370MHz — 700MHz d =1,2y/P 80 MHz - 800 MHz
d =2,3vP 800 MHz - 2,7 GHz
10V/m 10V/m
700MHz - 1000MHz Ahol a P az ad6 wattban (W) megadott, gyartd
szerinti maximalis kimeneti teljesitménye
10V/m 3V/m és a d a méterben (m) megadott javasolt
1000MHz - 1335MHz elkulonitési tavolsag.
10V/m 10V/m A telepitett radiofrekvencias adokbol szarmazo,
1335MHz - 1800MHz helyi elektromagneses mérésekkel megallapitott
10V/m 3V/m térer6knek kevesebbnek kell lennitik, mint az

egyes frekvenciatartomanyok 0sszeférhetéségi
szintje. Interferencia az aldbbi szimbélummal jelolt
berendezések kozelében fordulhat elé:

(@)

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés Jelen utmutatdsok nem minden helyzetben alkalmazhatoék. Az elektromagneses terjedést a strukturak,
objektumok és személyek elnyelési/visszaverési tulajdonsagai befolyasoljak.

* ElIméleti moédszerekkel nem jelezhet6k elére pontosan azok a térerésségek, melyeket régzitett adok keltenek, mint példaul
radidtelefonok (mobil és vezeték nélkili telefonok) és foldi mobilradiok, amatdr radiok, AM és FM radidomUisor-széré addk vagy
TV-adok bazisdllomasai. A rogzitett radidfrekvencias adok altal keltett elektromagneses kornyezet értékeléséhez mérlegelni
kell a helyszin elektromagneses felmérésének elvégzését. Amennyiben a Genius 3 timpanikus héméré és alapegység hasznalati
kornyezetében mérheté téreré meghaladja a vonatkozé fenti radiofrekvencids 6sszeférhetdségi szintet, el kell végezni a Genius
3 timpanikus hémérd és alapegység normal mikodésének ellenérzését. Abnormalis mikddés esetén tovabbi intézkedések
véalhatnak sziikségessé, mint példaul a Genius 3 timpanikus h6méré és alapegység athelyezése.

® A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany folott a térer6sség nem haladhatja meg a 3 V/m értéket.

Timpanikus h6méré és alapegység
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Javasolt elkiilonitési tavolsagok hordozhaté és mobil radiofrekvencias
kommunikacids eszk6zok és a Genius 3 timpanikus homéro és alapegység kozott

A Genius 3 timpanikus héméré és alapegység hasznalata olyan elektromagneses kdrnyezetben javallott, amelyben a kibocsatott
radiofrekvencias zavarokat szabalyozzak. A Genius 3 timpanikus hdméré és alapegység tulajdonosa vagy felhasznaléja
el6segitheti az elektromdagneses zavaras elleni védettséget azzal, ha betartja a lentebb javasolt minimalis elkiilonitési tavolsagot
a hordozhaté és mobil radiéfrekvencidas kommunikécios berendezések (adok) és a Genius 3 timpanikus héméré és alapegység
kozott, az adott kommunikacios berendezés kimeneti teljesitményének megfelelen.

Ado6 névleges maximalis Az adéberendezés frekvenciaja szerinti elkiilonitési tavolsag
kimeneti teljesitménye m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2v/P d=2,3vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3.8 73
100 12 12 23

A fenti tablazatban nem szereplé névleges maximalis kimeneti teljesitményl adokésziilékek esetében a méterben (m) kifejezett
javasolt elkiilonitési tavolsag (d) az adokésziilék frekvencidjanak megfeleld egyenlet alapjan becsiilheté meg, ahol a P az
adokésziilék gyartdja altal megadott, wattban (W) kifejezett maximalis névleges kimeneti teljesitménye.

1. megjegyzés 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo elkiilonitési tadvolsag alkalmazandé.

2. megjegyzés Jelen utmutatdsok nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést a strukturak,
objektumok és személyek elnyelési/visszaverési tulajdonsagai befolyasoljak.
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Minimalis elkiilonitési tavolsag a Genius 3 és a professzionalis egészségligyi
létesitményekben talalhato radiéfrekvencias kommunikacioés berendezések altal
kibocsatott proximitasi mezok kozott

Uj digitalis vezeték nélkiili technoldgiak jelentek meg az egészségiigyi intézményekben és szamos egyéb olyan helyeken,
ahol gyakori az elektromos orvtechnikai berendezések és rendszerek hasznalata. Homérsékletméréskor a vezeték nélkiili
radiofrekvencias kommunikacios berendezések és a Genius 3 hdméré kozott legaldbb az alabb megadott elkiilonitési
tavolsagot kell biztositani.

Szolgaltatas Frekvencia Adé maximalis Minimalis elkiilonitési
MHz teljesitmény tavolsag*
w m
2-irdnyu 385 1,8 *%
2-iranyu; kézi adoévevd 450 2 *%
mobil adatatvitel 710 0,2 0,3
mobil adatatvitel 745 0,2 0,3
mobil adatatvitel 780 0,2 0,3
mobil adatatvitel 810 2 0,3
mobil adatatvitel 870 2 0,3
mobil adatatvitel 930 2 0,3
mobil adatatvitel 1720 2 0,3
mobil adatatvitel 1845 2 0,6
mobil adatatvitel 1970 2 0,45
Wifi; Bluetooth; RFID; mobil 2450 2 0,57
adatatvitel
Wifi 5240 0,2 0,54
Wifi 5500 0,2 0,54
Wifi 5785 0,2 0,67

*Tényleges tesztadatok alapjan meghatarozott minimalis elkiilonitési tavolsag. A frekvencia és a maximalis teljesitmény értéke
a [EC 60601-1-2:2014 szabvany 9. tdblazatdbdl szarmazik. A minimalis elkiilonitési tavolsdg betartdsa esetén a Genius 3 a
névleges teljesitménytartomanydaban laboratériumi pontossdggal miikddik az ISO 80601-2-56:2017 szabvéanynak megfeleléen.

**Genius 3 hdméré nem hasznalhatd a vészhelyzeti jarmdvek (pl. ment&autok és helikopterek) személyzete altal gyakran
hasznalt 2-irdnyu radidk és hordozhaté addvevdk kdzelében. A Genius 3 hasznalata ilyen kommunikécids berendezések
kozelében hibds hdmérséklet-méréshez vezethet.

Figyelmeztetés: A hordozhaté és mobil vezeték nélkiili radidfrekvencids kommunikécids berendezések és a Genius 3 héméré
kozott legaldbb a fent megadott tavolsagot kell biztositani. Ellenkezé esetben romolhat a Genius 3 teljesitménye.

Ha a Genius 3 hémérét olyan adokésziilék kdzelében szeretné hasznalni, melynek maximalis teljesitménye eltér a fenti
tablazatban megadottaktdél, az elkiilonitési tavolsag az aldbbi egyenletekkel szamithato ki:

A 704 - 787 MHz frekvenciatartomanyban sugarzo adokésziilékek esetében: d = g VP
A 800 - 2570 MHz frekvenciatartomanyban sugarzé addkészilékek esetében: ¢ = 298 VP

A 5100 - 5800 MHz frekvenciatartomanyban sugarzé adokésziilékek esetében: d= g a3

ahol a,d” a tavolsag méterben és a,P” az addkésziilék teljesitménye wattban.
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CopepxaHune

Paspen .

Paspen ll.

Paspen lil.
Paspen IV.

PaspenV.

PaspenVI.
Paspgen VII.
Paspen VIIl.
Paspen IX.

Paspen X.
Paspen XI.
Paspen XIl.
Paspen XIII.

MpaBa Ha NporpamMmmHoe obecrneyeHre, BCTPOEHHOE B laHHbIN NPOAYKT, MpUHaaiexat ucknoumtenbHo komnaHum Covidien LLC.

CrpaHmua

OnucaHne TepMmomeTpa

HavyanbHaA HacTporKa

MpaBuna 6e30nacHOCTU 1 Mepbl
NPeAoOCTOPOXKHOCTU

YcnoBHble 0603HauYeHnA

MHCprKI.I,I/II/I no SKcrsiyaTaymun
Cuctema Peak Select System

PeXvMbl 5KBMBaNEHTHOCTU

3aLmMTHbIE KONTNAYKM AaTymKa
M3mepeHwne TemnepaTtypbl

OTob6paxeHve pesynbTaTta M3MepeHus
TemnepaTypbl

MNepeknioueHre TemnepaTypHON LWKasbl
BbikntoueHne
Pexxnm Tanmepa ana nsmepeHuns nynbca

CvMBOSIbI Ha Aucriee TepMmoMeTpa 1
npegynpenuTeNibHble CUrHanbl

Pexxum Biotech

MpodunakTnyeckoe TexHMYECKoe
ob6cnyxuBaHvie

YucTtka n gesnHdpekyna
3ameHa 6aTapen
MHCTpyKuun no yctaHOBKe

[AunarHocTukKa n yctpaHeHue
HencnpaBHOCTEN

TexHnYeckmne xapakTepucTukn
Cny»x6a no pa6ore c KnueHTammu
FapaHTusa

3aaBneHvie 06 EKTPOMArHUTHOM
CoOTBeTCTBN
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KomnaHnusa Covidien LLC npefocTaBnaeT Nonb30BaTeNto HEUCKNIOUNTENbHYHO OFPaHUYEHHYI0 IMLIEH3MIO Ha UCMOMb30BaHWe AaHHOrO
NPOrpaMMHoOro obecneyeHna COrMacHO MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaumy. Konuio nuueH3nm MoxHO nonyumntb B komnaHum Covidien LLC.
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Paspen |. OnncaHmne tepmometpa

TepmomeTp Ana nsmepeHna TMMNaHn4Yeckomn Temnepatypbl Genius™ 3 ABnaeTca ywHbiM TepmomeTpom ¢ HACTPAVBBAEMbIMA
PEXVUMAMMW, KoTopbili N03BOAIAET ObICTPO 1 TOUHO U3MEPUTL TemMnepaTypy Tena naureHTa. TepmomeTp Ana nsmepeHus
TUMNaHMYecKon Temnepatypbl Genius 3 NpegHa3HavYeH Ana U3MepeHUsa TeMnepaTypbl B HAPY>KHOM CJ/IyXOBOM MPOXOAe 1 nmeet
peXX1Mbl OTOOPaKEHMNs SKBMBANEHTHbIX 3HAYEHUI 4J1A OPaNbHOrO U PEKTaNIbHOrO METOLOB M3MepPeHNA. PeXXMMbI SKBUBaNEHTHbIX
3HaYeHUn onncaHbl ganee, B pasgene IV «MHCTpyKumnm no skcnnyataymmy.

[laHHOe pyKOBOZCTBO NOMb30BaATENSA NPeHa3HAYEHO A/1s CNeLUrancToB, 0ObIYHbIX NMOMb30BATENEN 1 OTBETCTBEHHbIX OPraHy3aLmi
1 OMUCbIBAET UCMOJIb30BaHMe YIHOro TepmomMeTpa Genius™ 3 ¢ 610KoM OCHOBaHMA. PYKOBOLACTBO COAEPXKUT UHCTPYKLMM MO
3KCnAyaTaLum, Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY U MHbOPMaLMIO O JOCTYNHOM TEXHUYECKOM 06CNYKMBaHWW. 1A AOCTUXKEHNA TOUHbIX
pe3ynbTaToB Nonb3oBaTenb 00A3aH BHUMATENIbHO NPOYMTaTb JaHHOE PYKOBOACTBO Nepep 1Cnonb3oBaHNeM TepMOMeTpa.

HauyanbHas HacTpoliKa

- PacnakyiitTe TepMOMETP U NPOBEPLTE Er0 Ha HANIMUYME NOBPEXKAEHWI.

« [pu UCNONb30BaHNM HACTEHHBIX KPEMeHU A5 6/10Ka OCHOBAHMA UV KPErJIEHWI Ha TENeXKY (MpodatoTcsa OTAeNbHO)
obpaTuTech K pyKoOBOACTBY MO YCTaHOBKe.

«[py NnepBOM NprMeHeHN TepMoMeTp oToOpaXKaeT 3afjlaHHble MO YMOMYaHUIO HACTPOWKN: YLHOW pexxum (EAR) n wkany
Llenbcuna (°C).

« Ecnn TepMomeTp xpaHuics npu TeMnepaType, HaxoAsLLencs BHe yKa3aHHOTO Arana3oHa Ans okpyatoLlei cpefbl (cm. pasgen X),
nepea UCrosb30BaHNeM AaliTe TEPMOMETPY HarpeTbCsA O KOMHATHOW TeMMNepaTypbl B TeUeHne He MeHee 30 MUHYT.

XapaktepucTtukn

« VI3amepeHune TemnepaTypbl COOTBETCTBYeT cTaHAapTam ISO (cm. pasgen X)
« Cuctema Peak Select System — cm. pasgen IV «MHCTpyKUumy No aKcnnyaTaumum»
+ [lnanasoH namepeHus temnepatypsbl: ot 33,0 go 42,0 °C (o1 91,4 go 107,6 °F)

«Nocne ycnewHoro nsmMepeHns TemnepaTtypbl BO3MOXKHO NepekstoyeHmne co wkanbl °C Ha wkany °F n o6paTHO Npu nomoLym
KHonKku «°C/°F»

+ 3ByKOBbI€ 1 BM3YyaJibHble YBeAOMJIEHNSA O 3aBePLUEHNM N3MEPEHMA TeMMepaTypbl

+ CMeHHble 0fHOpPa30Bble 3alUTHbIe KONMaYvKy JaTunKa NpegHa3HaveHbl Ana npeaoTBpalleHma NepekpecTHOro 3apa)eHmsa
« lHAMKaTopbl HU3KOTO 3apAaa 1 pa3pagKm baTapen

« Pexkum oxngaHunsa no3BonaeT cCoXxpaHUTb Noc/ieHee 3HaueHve TeMnepaTypbl U NPOANUTb BpeMa paboTbl baTapen

« QyHKUMK TaliMepa ¢ curHanom yepes 15, 30, 45 1 60 ceKkyHp

- Kopnyc TepmomeTpa MOXXHO NPOTUPaTh C MOMOLLbI0 0ObIYHBIX YACTAWMUX cpeacTs (cMm. pa3gen VI o unctke)

+ BIOK OCHOBaHUA 3alMLLAET KOHUMK TePMOMETPa 1 obecneyrBaeT yLo6CTBO XpaHEHMA KOJINAaYKoB JaTurKa

« KK-gucnnen ¢ npocTbiMM 1 MOHATHBIMU CMBOMIAMU

« [logxoanT ANA NCNonb30BaHMA Kak NPaBoW, Tak 1 IEBOI PYKOW

+ BoipaeT pe3ynbTatbl U3mepeHuns yxe yepes 1-2 ceKyHAbl

Paspen Il. MpaBuna 6e3onacHOCT 1 Mepbl NPEeJOCTOPOKHOCTN

an/lMe‘-laHllle ANA MegnLUNHCKOro nepcoHasna, nposogAujero 06yqe|-me HerlpO(I)ECCIIIOHaJ'IbeIX onepatopoB unn
OTBEeTCTBEHHbIX OPI'aHI/I3aI.I,I/II7I

Mpu npoBefeHnn obyueHna HeNpPopeccroHasbHbIX ONepPaTopoB, B 0OCOGEHHOCTM eC/n NpeAnosaraeTcs paboTta C TEPMOMETPOM

B AJOMALLHIX YCIOBUAX, HEOOXOAMMO 03HAKOMUTb MX CO BCEMM NPUBEAEHHBIMU HUXKE MOTEHLMANbHBIMM OMAaCHOCTAMM,
npeaynpexaeHnamn v npegoctepexeHuamu. Cnegyet yBeAoMUTb HEMPOGECCUOHANbHbIX MOJb30BaTeNeln 0 He06XoANMOCTH
obpaLatbca B Cy»K6y no paboTe C KNMEeHTamMu B CJlyuae n3meHeHuin B QyHKLMOHMPOBaHUY TepMOMeTpa. Kpome Toro, Heo6xoanumo
NpPeaoCTaBuUTb HeNPOpeCcCroHabHbIM OnepaTopamM MHCTPYKLMM MO YMCTKE YCTPOMCTBA BO 136eXKaHne BO3HVKHOBEHWA OMAaCHbIX
CUTYaLWIA, CBA3AHHbIX, HANPYMEP, C MOBPEXAEHVEM KOpMyca TepMOMETPa Ui nonagaHvem Boabl. Heo6XxoanMo Takke HayunTb
HenpodeccroHanbHbIX ONepaTopPoB MPaBUIbHO NMOMIb30BATLCA TEPMOMETPOM, Hanpumep, cobsioAaTh AManasoH TemrnepaTypbl
OKpy»KatoLLein cpefbl. 1ns nonyyeHus ykasaHuin no obyyeHmnio obpatutecs B Cly»0y no pabote ¢ KNMeHTamu.

YwHom TepmomeTp ¢ 6;1I0KOM OCHOBaHUA 1
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MokasaHua K npuMmeHeHn

YwHon TEPMOMETP Genius 3 npegHasHayvyeH anda ncnosjib3oBaHMA B Najiatax VHTEHCUBHOW Tepanun N anbTepPHaTUBHbIX YCNOBUAX
yXoAa AnAa nsmepeHuna temnepatypbl TMMMAHNYECKom MeM6paHbI n nonyvyeHuaA 3HaYeHUN TeMnepaTtypbl, SKBUBANEHTHbIX 3HAYEHNAM,
nony4YeHHbIM OpaJibHbIM U peKTaJibHbIM METO4AMW.

OnacHo!

- MpoBog TepMoMeTPa COCTaBAAET Yrpo3y yAyLIEHUS.
- MpornaTbiBaHve 3aLUTHOTO KOMMayka AaTumka MOXeT NPUBECTUN K CEpbe3HON TpaBMe.

+ /Icnonb30BaHHbIe 3aLUTHbIE KOMAYKK canenyeTt OTHeCTU K Kilaccy 3apaKeHHbIX 6ronornYecknx oTxo808B. OHU [OMKHbI ObITb
YTUNM3npoBaHbl B COOTBETCTBUN C MeANLVHCKON I'IpaKTVIKOIZ N MeCTHbIM 3aKOHO4aTEJIbCTBOM.

OcTopoOXxKHO!

« M36erainTte ncnonb3osaHns ko3ddrLeHTa OpanbHOro MeToga 3MepeHus Ans NauMeHToB Maaawe 5 ner.
« 3anpelyaeTca KCnosib3oBaTb TEPMOMETP B YCIIOBUAX HEOTIOKHOW MeANLIMHCKON MOMOLLN.
« HenpaBunbHoe pacrnonoxeHne TEPMOMETPA B YLLIHOM KaHare MOXeT NPUBECTU K TSXKESNIOi TpaBMe.

« [IPOHVKHOBEHWE XMAKOCTU MOXET HEraTUBHO CKa3aTbCA Ha paboTe 6aTapen u Npon3BoaUTeNbHOCTU. Heobxoaumo cnefoBaTb
WHCTPYKLUAM MO YNCTKe. IHCTPYKLMK O TOM, Kak NpefoTBPaTMTb NomnajaHune XXugKoctu B yCTPONCTBO, CM. B pasgene VI.

« 3anpeLlaerca n3meHaTb unu moandrLmposaTb 06opynoBaHue.

. 3ar|peu.|,aeTcn NCrnonb30BaTh Ntobble Apyrve 3alinTHble Konavyky ona natymka tTepMmomeTpa. I'IpV| ncnonb3oBaHUM opyrnx
KOJINa4YKOB BO3MOXHO NMosy4YyeHne HETOYHbIX pe3ynbTaToB.

. 3ar|peu.1aeTc51 MCnonb30BaTb TEPMOMETP, €C/IN Y NalUMEHTa B HAPY>KHOM CJTYXOBOM npoxoae npucyTCcTBYIOT BbiAENEHUA, KPOBb,
MO3rosas nnm CNMHHOMO3roBada XUAKOCTb, NepPBOPOAHAA CMa3Ka, YLHblE CepHble I'IpO6KVI I NHOpPOAHOe Teno.

- MNepep n3mepeHrem TemnepaTypbl cyieflyeT yoeamuTbCs, UTO KOHUMK AaTurKa NMOHOCTBIO 3aKPbIBAET HaPYKHbI CJIyXOBOW
npoxop. B npotmBHOM criyuyae pe3ynbTaT 3MepeHUn MOXKeT ObITb HETOUHbIM.

« TepmoMmeTp NpefHa3HayeH Ansa NCNonb30BaHWA B 371EKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKe, yKa3aHHo B pa3pene Xl «3asasneHre 06
3NEKTPOMarH1THOM COOTBETCTBMMU» HACTOALLEro PyKOBOACTBA MO 3KCryaTaLmm. icnonb3oBaHve TepMOMETPA B 31EKTPOMarHUTHONM
06CTaHOBKE, He OTBEYaloLLell YCTaHOBIEHHBIM TPEOOBaHMAM, MOXET CTaTb MPUYMHOW NOMYYEHNA OLUIMOOYHDBIX PE3yNbTaToB.
JononHuTenbHyto MHbGOPMaLMio CM. Ha cTp. 15-19.

. 3anpeu.laeTcs| ncnonb3oBaTb yCTpOVICTBO BONU3NM NErkoBOCMIaMEHSAIOLWMXCA aHeCTeTUKOB. He npegHasHavyeH anAa ncnosib3oBaHMA
B NPUCYTCTBUN NEerkoBOCMIaMeHAoLWeNCcA CMeC aHeCTETUKOB C BO3YyXOM T KNCITOPOLOM, 3aKNCbIo a30Ta 1Uin B HaCblLEeHHON
KNCNopoaom cpene.

« TpyOKM ona BblpaBHMBaHNA AaBneHNA (MUY TUMNAHOCTOMUYECKNE TPYOKM) He BAMAIOT HAa TOYHOCTb M3MepeHuiA. Ina
yno6cTBa naumeHTa cieayeT HauMHaTb KCMOJb30BaTb TEPMOMETP C 6/TOKOM OCHOBAHMA He paHee, YeM Yepes Hefesto nocie
XUpYypruyeckom onepauuu.

+ M36bITOUHOE pybLieBaHUe 6apabaHHOW NepenoHKN MOXKET MPUBECTU K MONTYYEHUNIO 3aHMKEHHbBIX 3HAYEHWIA.

. 3ar|peu.|,eHo Mncnonb3oBaTb NNTNEBDbIE 6aTapeV|. 3ar|peu.|,eHo MCNnonb30BaTb OAHOBPEMEHHO LWeNoYHble N INTUEBDbIE NN
AKKYMYJTATOPHbIE 6aTape|/|.

« YTUnmM3aumsa WwenoyvHbix 6aTape|7| AO0J1XKHa NPOon3BoANTbCA B COOTBETCTBUN C MECTHBIMW NOCTAaHOBNEHUAMN.

. CTapoe o6opyp,OBaH|/|e nnn o6opy,qosaH|/|e C NCTEKWNM CPOKOM rogHOCTU HeO6XOAVIMO YyTUNnn3npoBaTb B COOTBETCTBUN C
npasuiaMn yypexxgeHua.

BHumaHume!

« Mepea ncnosnb3oBaHMeM YCTPOVCTBA BHUMATESIbHO MPOYTUTE HACTOALLEE PYKOBOACTBO.

« Ecnn konnavok YCTaHOBJIEH Ha TEPMOMETPE, HE HaI'IpaBJ'IFlVITe [aTYMK Ha Kakon-nnbo TENOBbIAEN AWM npenmeT, BKo4van
PYKWN, KOMNbOTEPDI, OKHA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET CTaTb I'IpVILII/IHOI‘/'I noJlyyeHmA HETOYHbIX Pe3yJibTaTOB.

B cooTtBeTCTBUN C (De,qepaanblm 3akoHom CLUA npofa*a faHHOro yCTpOIZCTBa MOXET OCYLLeCTBIATbCA TOJIbKO BpadaM.

« XpaHuUTb B MeCTe, HeOCTYMHOM /1A IeTel U JOMALLIHVIX XNBOTHBIX, @ TAKXKe CeJIbCKOXO3ANCTBEHHbIX BpeauTenen npu
MCMOb30BaHNV B AOMALLUHVX YCIIOBUSIX.

« Mocne ncnonb3oBaHWsA BCerga nomeLlante TepMOMETP B 610K OCHOBaHNSA.
« Mpu No6OM NOBPEXAEHNN YCTPONCTBA, 0COOEHHO KOHUMKA AaTumMKa, 06paTUTech B Cly0y Mo paboTe C KNMeHTaMu.
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- TepMOMETp ABAAETCA BbICOKOTOUHbBIM ONTUUYECKUM U3MEPUTESTIbHBIM Nprbopom. Heobxoammo cobniogaTb 0CTOPOXKHOCTb MpK
0ob6paLleHnn C MPUBOPOM 1 He POHATH ErO.

«MNepepn ncnonb3oBaHMeM yoeanTeCh, YTO HAKOHEYHWK YNCT U HE COAEPXKUT MOCTOPOHHMX YacTul. Mpur 3arpsA3HEHUN KOHUMK
TepMOMeTpa criefyeT akKypaTHO NpoTepeTb candeTKon ANA YNCTKMA ONTUKN UIN He OCTaBNALWMM BOpCa TaMNOHOM. KOHUMK
TepMOMeTpa AOMKeH ObiTb BnecTawmm, 6e3 oTneyaTkoB NanbLeB U/ NaTeH. bonee nogpo6Hble CBejeHUs O UNCTKe
ycTpoicTsa npusegeHbl B pasgene VI «<YucTka n gesnHdbekuuss.

«MNepepn n3mepeHrem TemnepaTypbl ClefyeT BCerga HafeBaTb Ha faTuMK HOBbIN 3aLMTHbIN Konnayok. MembpaHa Konnauka
LOJIXKHA ObITb POBHOMN, 6€3 OTBEPCTUIA, PA3PbIBOB UV CKNAAOK.

« Mpu “cnonb3oBaHUM TepMOMETPa 63 3aLMTHOrO KOJIMayKa AaTuMKa BO3MOXHO MOJTyYeHre HETOUHbIX Pe3ysbTaToB.

«[MauneHTbI, ncnosib3yrwuine cbeMHble CJyXoBble annapaTbl, JOJIXKHbI UX CHATb HE MeHee 4YeM 3a 10 MWHYT O N3MepeHnaA
TemnepaTtypbl. MMﬂﬂaHTMpOBaHHbIe annapartbl, KaK MpPaBuno, He NPenATCTBYOT NU3MepPEeHUIo yLLIHOIZ Temnepartypbl.

« Mpun n3mepeHnn TemnepaTypbl TeNa B XONOLHYO NMOroay HEO6XoANMO NOLOXKAATb, MOKa NaLMeHT aaanTMpyeTcs K TemnepaType
B MOMELLEHNMN.

« Ecnn TepmomeTp xpaHunca npy TemnepaTtype, HaxoAALlenca BHe YKa3aHHOTO Avana3oHa 1A oKpy»KatoLen cpepbl (cm. pasgen X),
nepej NCNonb3oBaHVeEM AanTe TePMOMETPY HarpeTbCA 4O KOMHATHOW TemnepaTypbl B TeyeHne He MeHee 30 MUHYT.

+ B 06blUHbIX YyCNOBUAX HanMume B C/IyXOBOM MPOXOAE YLIHOWN Cepbl He BMAET Ha TOYHOCTb M3MepPEeHUIA. TeM He MeHee, yLUHble
NPO6KM MOTYT NPVBECTY K MONYUYEHNIO 3aHMKEHHbIX 3HaYEHUI.

. HEO6XO}J,I/IMO Bbl)KAaTb HE MeHee ABYX MUHYT nepea NoBTOPHbIM N3MepeHnemMm TeMmnepaTtypbl B OAHOM 1 TOM >Ke yXxe.
«Ecnmn yCTpOVICTBO He 6yAeT MCNoNb30BaTbCA B TEHYEHME OOJZITOro Nepmoaa BpeMeHU, NU3BJIEKUTE 6aTapeV|.

« [laHHbIV TEPMOMETP pa3paboTaH B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM 6e3onacHocTu IEC 60601-1. Takum 06pa3om, TEPMOMETP C
YCTaHOB/IEHHbIM KOJIMAYKOM [iaTyMKa CUNTAETCA KOHTaKTUPYIOLWMUM C MALMEeHTOM KOMMOHEHTOM U MPOLLEeN COOTBETCTBYOLIME
WCMbITaHNA N OLEHKMN.
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Paszgen lll. YcnoBHble 0603HaYeHnsA

OO o A R

KHonka KHonka «°C/°F» KHonka KHonka Yrposa HectepunbHo Wcnonb3oBatb
cbpoca Taimepa CKaHepa yAyLweHna TOMbKO MO
Ha3HayeHuo Bpaya

90 % 90 % 91 °F 131°F ‘e
33°C 55°C ™ \I// e
|\
~_~ —_ 61°F -13°F
0% 15% 16°C -25°C

OrpaHnyeHna gonyctumon Jonyctmasn [vana3oH [Onana3oH Bepeqb oT Bepeub ot
BNAXKHOCTU NPU XPaHEHUN BNaXKHOCTb Npw Temnepatyp npv TemnepaTtyp npsmMbIX Bnarun
N TPAHCNOPTUPOBKE MNCMNOb30BaHNN MCNONIb30BaHUN npu XpaHeHUn n COJTHEYHbIX
TPaHCNOPTUPOBKe nyuen
[ )
’R (»))
(( : EC|REP REF
BHUMaHwme! 3awumra Tuna BF (ctenenb  O6opynoBaHue HenoHusupytouwiee  YNonHOMOYEHHbIN Homep no
Tonbko ana 3aLWTbl OT MOPAXEeHUA Knacca ll 3/1eKTPOMarHMTHoe npeacTaBuTenb KaTanory
MCNOJSIb30BaHUsA SNEeKTPUYECKNUM TOKOM — C nsnyyexme B EBponeiickom
B MOMELLEHNN  MaLMeHTOM He YCTaHaBn1BaeTca cotose

TOKOMpOBOAALLee COeiUHEHNe)

DEHP

O603HaueHNe BeLlecTBa, He comeput He copepxut He ncnonbsyiite 3HaK YTmnmsmpOBaTb
He BXOAALLEro B COCTaB AnSTUArEKCUNGTanaT HaTypanbHbIN n3genue, ecnm COOTBETCTBUA Kak oTxofbl
n3genus nmbo ynakosKu (137 ) nartekc yrakoBKa BCKPbITa ~ €BPOMENCKUM  3NeKTPUYeCcKoro
VNN NOBPeXaeHa CTaHfapTamM 1 3NeKTPOHHOrO
KayecTBa obopynoBaHus

@ M MI SN ot1] |P22

Cobniopaiite  HebesonacHo npu MPT [ponssogutens Jata CepuiiHbIN Kon CreneHb 3aWnTb or
WHCTPYKLUMM MO (MarHWTHbIil pe3oHaHC) M3roToBneHNA HoMep naptup _MONaAAHNA KNAKOCTEN:
SKCnnyaTaLmn 3alyMLLeHO OT nonagaHuA

Kanenb
CooTtBeTcTBYeT TpeboBaHuAM ETL
c GTb us 9 | ?
LiSTED' »
Intertek
5009653
MepuumHckoe anekTpoobopynoBaHue, 3alWUTHbBIN KOJIMAYoK 3alYMTHBIN KONMAYoK He
YCTPOICTBA 1 NPOrpammHoe yCTaHOB/eH yCTaHOBMeH

obecneyeHre ycTponcTs

MepguunHckoe JJIeKTpnyeckoe oﬁopynoaal-me

YwHon TepmomeTp Genius 3 ¢ 6JI0KOM OCHOBaHMA

(1) CootBetcTByeT cTaHgapTam IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012,
EN 60601-1:2006/A1:2013 B OTHOLUEHMI OMACHOCTU NOPAXKEHUA NEKTPUYECKNM TOKOM, BO3ropaHMa U MEXaHNYECKNX
NoBpPeKAeHNN.

(2) CootetcTByeT cTaHgapTy CAN/CSA C22 N2 60601-1:14 B OTHOLLEHWM 3aLUMTbl OT NOPaXeHUA 1EKTPUYECKNUM TOKOM,
BO3ropaHuA, MeEXaHNYECKNX MOBPEXAEHWUN 1 Ap.
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Paspen IV. UHcTpyKumnm no skcnayatayum

Cucrema Peak Select System

B YWHOM TepMmoMmeTpe Genius 3 ¢ 6JI0KOM OCHOBaHMA UCMONIb30BaHa NaTeHTOBaHHaA cuctema Peak Select System. OHa nosonset
BbIMOJTHUTb HECKOJ1bKO |/|3mepeH|/||7| n OTO6pa)KaET CaMble BbICOKME NOKa3aTenn.

PeXXnMbl 3KBMBaJIEeHTHOCTI

YwHon TepmMmomMeTp Genius 3 ¢ 671I0KOM OCHOBaHUA npepHasHa4yeH AnAa nsmepeHnAa teMmnepartypbl B YLLUHOM KaHane y MmnageHues,
netenm B3pPOCJbiX.

[lo BHeApeHA yLWHOro MeTofla U3MepeHna TemnepaTypa naureHTa nsmepanach Bo pTy (opasnbHblii METOA) WY B MPAMON KULIKe
(pekTanbHbIii MeToa). Mpy OAHOBPEMEHHOM M3MEPEHUU TEMMEPATYPbI OL4HOO NaLMeHTa C MOMOLLbIO KaXKA0ro 13 YKa3aHHbIX
METOZOB MONyYaloTCA pasHble pe3ynbTaThl. YIWHON TepMomeTp Genius 3 ¢ 6/10KOM OCHOBaHWA MPUHUMAET BO BHUMAHWE
CPefHIo pa3HMLY NOKasaHWi, MOYYEHHbIX C MOMOLLbIO Ka*KA0r0 13 OMUCAHHbIX METO0B U3MEPEHUS N KOPPEKTMPYET
oTobpakaeMblil pe3ysbTaT.

B ywHom TepmomeTpe Genius 3 ¢ 67I0KOM OCHOBaHUsA NPeAyCMOTPEHbI NPVBEAEHHbIE HIXKE PeXUMbl SKBMBaNIEHTHOCTH.
DaHHble npegocTaBnsatoTca komnaHuein Covidien no 3anpocy.

YWWHO MeTOoA;: B peXXrMe N3MepeHsa TeMmnepaTypsbl B ywiHoM npoxoge (EAR) nonyyeHHoe 3HayeHne oTobpaXkaeTcs Ha gucniee
6e3 koppekumu. B pexkume EAR nonyuyaetca 3HaueHne Temnepatypbl BE3 KOPPEKTUPOBKW nnn ABCOJTKOTHOE.

OpanbHblil MeTOA;: B PEXMME 3MEPEHUA TemMnepaTypbl B poToBor nosoct (ORL) nonyyeHHoe 3HaueHne KOPPEKTUPYETCs, 1
0TOOPAXKaEeTCA 3HaUEHNe, SKBMBANIEHTHOE TemMrnepaType B POTOBOW MONOCTW.

OpanbHbli MeToA = TemnepaTypa yLwHoro pexkuma -0,09 °C

KnuHunyeckasa norpewHoctb = 0,09 °C

Mpepenbl cornacua = +0,64 °C

KnuHunyueckasa socnpomnssogumoctb = 0,13 °C
CpaBHUTeNbHAA YacCTb TeNa = POTOBas MOJIOCTb

YacTtb Tena, B KOTOPOW BbIMOJIHAETCA U3MEPEHUE = YXO

PeKTanbHbIll MeTOA: B peXKMe n3MepeHna Temnepatypbl B npamon kuwke (REC) nonyyeHHoe 3HaueHne KoppeKkTupyeTca, 1
oTobpaKaeTcA 3HaYeHMe, SKBUBAJIEHTHOE TeMrepaType B MPAMON KULLKe.

PekTanbHbI MeTOa = TemnepaTypa ywHoro pexunma +0,56 °C
KnuHunyueckasa norpewHoctb = 0,5 °C

Mpepenol cornacna =-0,47/+1,66 °C

KnuHunyeckasa socnpounssogmmoctb = 0,231 °C
CpaBHUTeNbHasA YacTb Tesla = NpsiMas KuLKa

YacTb Tena, B KOTOPOW BbINMOJIHAETCA U3MEPEHUE = YXO

3awTHbIe KoNMavky gaTtumka

Mpu “3MepeHUr TeMNepPaTypPbl YLIHbIM TepMOMeTPOM Genius 3 ¢ 6510KOM OCHOBaHMA NCMOMb3YTCA OQHOPA30BbIe 3aLUNTHbIE
Konnauku Ans fatumka. [py ncnonb3oBaHMM 3alUTHBIX KOMMAYyKoB MPOM3BOACTBA ApYriX KoMmaHuii (He Covidien) BO3MOXHO
noJlyuyeHune olwnbOYHOro pesynbTaTa.

Konnaukm XxpaHATCA B KacceTe, PacrosioXKeHHO B 6/10Ke OCHOBaHMA TePMOMETPA. [I1A YyCTAaHOBKM 3aLMTHOMO KOJINayuka Ha TePMOMETP
Heo6X0AVMO MIOTHO BCTABUTb KOHUMK AaTUMKa B KOJIMAYOK. Moc/ie yCTaHOBKM 3aLUTHOMO Kosinayka Ha TepMoMeTp MembpaHa
KoJinauka AosikHa OblTb POBHOM, 6€3 0TBEPCTNI, Pa3PbIBOB 1 CKNAAOK. [0 OKOHYaHWM M3MEPEHUI A CHUMWTE 3aLUMTHbI KOMMAYoK,
Ha)aB Ha KHOMKY copoca. Mocsie CNonb30BaHWA 3aLUTHbIE KOMAYKM JOMKHbBI ObITb AOMKHBIM 06pa3oM yTUNM3UPOoBaHbI. Bcerna
HafieBalTe HOBble KOMINMauKu Nnepea n3MepeHnem, Ytobbl NPeaoTBPaTUTb PAacipoCTPaHEHVE MHOEKLMN.

YwHom TepmomeTp ¢ 6;1I0KOM OCHOBaHUA 5



ru

UsmepeHune Temnepatypbl

O6sn3aTenbHO 00yUYeHVe Nonb3oBaTeNs PaboTe C yHbIM TepMmomeTpom Genius 3 ¢ 610Kom ocHoBaHus. Heobxoarmo cobniofatb
OCHOBHblE pEKOMEHJaLNV, MTPUBELEHHbIe HUXe. [lononHuTenbHas MHGOPMaLMA COLEPXKMTCA Ha Beb-cainTe www.covidien.com

1. OcMOTpUTE HAPYKHbI CITYXOBOW NPOXOA nauuneHTa. CHUMKTE TEPMOMETP C 6/10Ka OCHOBaHWUS.

2. ﬂpOBepre JINH3Y OaTylrKa. I'IpV| Hannuynm NHOPOAHbIX YaCTL OYNCTUTE KOHYMK faTUMKa B COOTBETCTBUN
C MHCTPYKUMAMW pa3gena VI 0 yncTke. ECnv gatumk ynctoin, nepexoanTe K NyHKTY 3.

3. HaxmuTe KHOMKy CKaHepa Ans NpoBepKu paboTbl npubopa (Bce cermeHTbl MKK-gucnnesn JomKHbI
oTO6parkaTbCA) U KHOMKY Bblbopa pexxuma Ha KK-gucnnee. YcTaHOBUTE 3alMTHBIA KONMAYOoK, MAOTHO
BCTaBUB B HEro KOHUYMK fiaTumKa. [ocne ycTaHOBKM 3alMTHOrO KoJsinayka Ha TepmomeTpe byayTt
OTOOpPaXKeHbl YEPTOUKN, PEXMM M3MEPEHMSA 1 3HAYOK 3aLUMTHOrO KOonayka.

4. Y6eautecb B TOM, YTO 3aLLMTHbBIN KOIMAYOK MNAOTHO CUAUT Ha iaTumKe 6€3 3a30pOB MexXay
KOJINAaUYKOM 1 KOHUMKOM flaTumka. Takxe, ybegutech B OTCYTCTBMMN OTBEPCTUIA, Pa3pbIBOB 1 CKNAZlOK B
NAacTUKOBOW NMeHKe.,

5. TMomecTnTe faTumK B CJTyXOBOW MPOXOA, 3aKYNOPUB OTBEPCTVE KOHUYMKOM AaTuunKa. [nsa nonyyeHus
COrMIAaCOBAHHbIX PE3YNIbTaTOB YCTaHAB/IMBANTE JAaTUVK POBHO B C/IYXOBOM MPOXOZeE.

6. YCTaHOBUB TEPMOMETP B CJZIYXOBOM MPOXOAE, HAaXKMUTE 1 OTMYCTUTE KHOMKY CKaHepa. [loxanTecb
TPOWHOrO CUrHanMa 1 U3BeKnTe TEPMOMETP.

7. W3BnekuTe JaTuvK 13 CJIYXOBOrO NPOXOAa CPasy e Nnocsie TPOMNHOro CurHana.
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8. Ha pucnnee otobpasnTca TemnepaTypa NauueHTa U 3Ha4YoK yaaneHna Konmnauka.
MpumeyaHme. 3HaYOK «*» O3HAYaET, UTO PEXUM U3MEPEHUA YILHOW TeMMepaTypbl HEAKTUBEH.

¢ 9. HaxmuTe KHOMKY cOpoCa Ans yaaneHns KoNnayka B HaAneXallyii KOHTeMHep C OTXO4aMMU.

10. MNMonoXwuTe ycTPOMCTBO Ha 610K OCHOBAHMSA MOCJIE NCMOb30BaHUS.

OTo6pakeHMne pesynbraTa U3SMepeHUs Temnepartypbl

TepMomeTp BbiK/oYaeTCA NpUMepPHO Yepe3 10 cekyHZ Nocsie 3aBepLueHns n3MepeHus. MonyyeHHbIN pe3ynbTaT MOXHO BbIBECTU
Ha Aucnien Npu NOMOLLM KHOMKU CKaHepa Ui Npu NOMOLLY HAaXaTus 1 yaepKaHusa KHonKkuy «°C/°F».

MepeknioueHne TemnepatypHoii WwkKanbi ¢ °C Ha °F n o6paTHO

Mpwu oTobpaxkeHV TemnepaTypbl Ha AUCHee HaxaTueM KHonku °C/°F MoOXKHO nepekntoyaTbca mexay Wkanamu Lenbcun
n QapeHreiniTa.

BbiknoueHune

TepmomeTp BbiKovaeTcs yepes 30-40 cekyHA NpocTos. 115 BKIIIOUEHWA TEPMOMETPA YCTaHOBUTE HOBBIM 3aLMTHBIN KOJMAaYyoK.
BbiKknloueHrie TepMOMETpa NO3BOMAET NPOAINTL CPOK CyKObl 6aTapewn.

Pexxum 1'a|7lmepa ANA n3mepeHuAa nyJsbca

1. [na nepexofa B peXxmum Taimepa HaXxMuTe 1 yaepKrnBanTe KHONKY Tanmepa. [1na 3anycka Tanmepa HaXMuTe YKa3aHHYIo
KHOMKY elue pa3. Taimep paboTaet oT 0 o 60 cekyHa,.

2. TepmomeTp n3gaeT OQHOKPATHbIN CUTHaN yepes 15 ceKyHn, ABYKPATHbIN curHan yepes 30 cekyHA, TPeXKpaTHbIN CUTHan yepes
45 ceKyH[ 1 YeTblpexKpaTHbIV CUrHan yepes 60 ceKyH,.

3. [Mpw HaXXaTuM Ha KHOMKY TaliMepa BO BPeMsi OTOOparkeHUs 3HauKa TaliMepa TEPMOMETP BbIKIOUNTCA.
4. Mo ncteyeHnmn 60 ceKyHI TEPMOMETP OCTAETCA BKIIOUYEHHbIM eLLe ABE CEKYH/bI, @ 3aTeM MEPEXOANT B PEXMM OXKMAAHNS.
5. MomecTnTe TepMOMETP 06PATHO B BJIOK OCHOBAHUS AJ1s1 XPAHEHMS.
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CumBosnbl Ha gucnaee TepmomMmeTpa n npeaynpegnTe/ibHbie CUrHaNbl

Monb3oBaTenb MOXET CIEAUTDL 3a paboToi ycTpoicTBa Npu nomowm XKK-gucnnes n 3ByKoBbIX CMrHanoB. [Nocne ycTaHOBKY
Konmayka uiam 3ameHbl 6aTtapen nponcxoanT cbpoc cncteMbl TepMoMeTpa. TepMOMETP TaKKe OCYLLECTBIIAET CAaMOMPOBEPKY,
yTO6bI YOEAUTLCSA, UTO YCTPONCTBO PAabOTAET KOPPEKTHO.

YcnoBue nogaum curHana 0O603HaueHne Ha gucnnee

TemnepaTypa nauneHTa Bbilwe
YKa3aHHOro gnana3soHa

TemnepaTypa naumeHTa HuKe
YKa3aHHOro gnana3soHa

Temnepatypa oKpy»KatoLuei cpefbl Bbile
YKa3aHHOro AuanasoHa

TemnepaTypa oKpy»KatoLelt cpefibl HUXe
YKa3aHHOro Auana3oHa

Ha MK-auncnnee otobpaxaetcs 3HaYOK HA3KOTO 3apsaa 6aTtapen. 3Ha4oK HI3KOro 3apsaaa
GaTapen oCTaeTcs Ha AUCniee o Tex Nnop, Noka 6atapen He GynyT 3aMeHeHbl v Ha
AuCnee He NOABMTCA 3HAUOK Pa3pAaKM 6aTtapeu. Mocse Toro Kak Ha SKpaHe NoABUIICA
3HAYOK HII3KOrO 3apsaa 6aTapen, MOXeT GbiTb cienaHo okono 100 U3mepeHuit.

Hu3kuin 3apsag 6atapen

Paspsgka 6aTape|/| Ha »KK-gucnnee otobpaxaeTcs 3HauoK paspaaky 6atapen. Mpu HaxaTtum ntobon
KHOMKU 3HaYOK paspsAAKM baTapen muraeT 3 pasa, nocne yero XK-gucnnen
BblKNovaeTcA. Mocsie noABneHns Ha Ancniee 3HauKa paspagKku 6atapen TepmomeTp
E] Y HenpuroaeH AnA dKCnyaTaumm 6e3 3ameHbl 6atapen.

Ecnu Ha grcnnee otobpaxkaeTca cnctemMHas owmnbka 1 unm 2, ycnoBus B MOMELLEHNY MEHAIOTCA C/IMLLKOM ObICTPO, NpensaTcTBys
paboTte ycTpoiicTBa. Mogoxamte 20 MUHYT nepes NCrnosib3oBaHEM YCTPOWCTBA.

, Ecnu otobpaxaeTca cnctemHas owmbka 1, B cicTeme TepmomeTpa
' 06Hapy»eHa OLVOKa KOHTPObHOM CyMMbI (CO0I CaMOANarHOCTUKM).
YcTaHOBYTE HOBbI 3aLLMTHbIN KOMMAYoK, YToObl nepe3anycTuTb YCTPOMCTBO.
z] Ecnn cnctemHan owmbKa He yCTpaHUTCA, CBAXKMTECH C CEPBUCHDBIM LIEHTPOM.

Ecnu oTo6paaeTca cncteMHas owmnbKa 2, TEpMOMETP He OTKannbpoBaH
(Hanpvmep, OTKIOHEHVE KannBpPOBKY BbIXOAMUT 3a NPeAebl OK1AAEMOro
AvianasoHa). O6paTnTech B CEPBUCHDI LIEHTP.

B cnyuae no6on gpyroi CMCTEMHON OLWIMOKM YCTaHOBKTE KOMMAYOK AJiA [aTurKa, YToObl Nepe3anycTutb YCTPOMCTBO. Ecnn cuctemHasn
owmnbKa He yCTPaHWTCA, CBAMKUTECH C CEPBUCHDBIM LIeHTPOM. KOHTaKTbl CePBUCHBIX LIEHTPOB yKa3aHbl B pasaene X| «Cnyx6a no pabote
C KNMeHTamm».
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Pexxum Biotech

Pexwum Biotech ncnonb3syetca ans Bbibopa paboyero pexkrima 1 0Tobpa)keHUA BePCMI YCTaHOBIEHHOTO NPOrpamMMHOro obecrneyeHms.
B pexxume Biotech HacTpolikn pabourix PeXXMMOB He MEHSAIOTCA MPU U3MEHEHWY SHEPTeTUYECKOro LiMKIa CUCTEMbI, HaNpuUMep, Npu
CMeHe GaTapel.

3aBofckune HaCTpOVIKI/I, YCTaHOBNI€HHbIE MO YMONYaHUIO, NepeyvYnciieHbl H/Xe:

TemnepatypHbiii pexxum  °C (He 3a6noKupoBaH)
MecTto nsmepenus YwHon
Tekct BkntoueH

[na akTrBaumm pexuma Biotech TepmomeTp fonkeH ObITb BbIKMIOYEH UK B peXUMe OXKMAAHNA. [ToKa TepMOMETP BbIKIIOUYEH 1n
HaXOAUTCA B PeXMe OXMNAAHWUA, HAXMUTE 1 YAepXKMBaiTe KHOMKY Taimepa 1 KHonky «°C/°F» B TeueHune 4 cekyHp. Bce cermeHTbl
*KK-pucnnen BkNoYaTCA Ha OAHY CEKYHAY, MPO3BYYMT OAHOKPATHbIN CUrHas 1 Ha AMUCniee oTobpasATCA ABMraloLmecs YepPTOUKN.
MNepekntoueHune pexmnmos Biotech ocywecTBnaeTca npu nomowm KHoMKK TanmMepa. Mpu Hanmumm onuuin B pamkax oTaebHOro
pexunma ana nepeknoyeHnsa onumin ncnonb3lyetca KHonka «°C/F».

=] '/,
aood) - — —
Elam &

IMpu HaXKaTyM KHOMKM Talimepa Nnocsie oTobpaxeHNs TeKCTa NoJb30BaTe b BO3BPALLAETCS K BEPCUU YCTaHOBIEHHOTO MPOrpaMMHOro
obecrneyeHus.

YcTponcTBO BbINZET 13 pexxrMa Biotech uepes 30 cekyHp npocTos. YTo6bl BpyUHYIO BbIATUA U3 pexkma Biotech HaxkmuTe n
yaepxuBamTe KHomnky «°C/°F» n KHONKy TaliMepa B TeueHne ogHOM ceKyHAbl. Bce n3ameHeHna coxpaHATCA.

MocnepoBaTenbHOCTb pexnma Biotech npuBeaeHa HMmxe.

Bepcusa nporpammHoro o6ecneyeHus

OTO6paxkaeTca Bepcusa YCTaHOBIEHHOTO MPOrpaMMHOro obecneyeHus. Tekylan Bepcusa 0603HauaeTca Kak «00».

S
L]
.-

—

TemnepaTypHbIN peXxum

3a610KPOBaHHbIN 3a6n0KMpPOBaHHbIN
°C (He 3a6510KMPOBAH) pexunm °C pexum °F (He 3a6N10KMpPOBAH)

oc oc | . .

MecTto nsmepeHnunsa
YuwHon OparnbHbii PekTanbHbI

EAR_
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TekcTt

anI HaxkaTum KHonkn «°C/°F» B JaHHOM pPeXnme BKITIOYaKTCA 1 BbIKJTIOYAKTCA TEKCTOBbIE 0603HayeHNs mecTa n3mepeHna
Temneparypbl. Ecnn KBaApart nomMmeyeH KpeCTMKomMm — noannmcu BKJIKOYEHDbI, €CJZIN HET — OTKNTIOYEHDbI.

Paszpgen V. Mpo¢dunakTnyeckoe TexHN4YecKoe o6cnyKnBaHve

[lna gaHHOro YCTpOMNCTBa AOCTYNEH Kanubpatop. MNpy HE06XOAMMOCTY YCTPONCTBO MOXKHO OTMPABUTb B CEPBUCHbIN LIEHTP.
YCTpONCTBO AOMKHO NPOXOAMTb MPOBEPKY Ha Kannbpatope Kaxkable 12 mecsaueB. 3a nogpobHoi MHdopmaLmen obpaliantecs K
Bawemy npeacrasuTento komnanum Covidien. MNpy HEOCTOPOXKHOM 06pPALLEHNN TN HEBNArOMPUATHBIX YCIIOBUSAX OKPYKatoLLen
cpeapbl MoryT notpeboBaTtbcaA 6onee YacTble NPOBEPKM. B ciiyyae nageHvs nim noBpeXXaeHns yCTPOMCTBA, XPaHEH NN ero npu
Temnepatype Huxke -25 °C unu Bbiwe 55 °C NpoBepbTe ero nepea AanbHENWM KCNOSIb30BaHUEM.

Paszpgen VI. Ynctka n gesnHdpekuyns

Yncrka

Kopnyc TepmomeTpa Genius 3, 6510K OCHOBaHMA 1 LUHYP:

[lns o6LWen YNCTKN Koprnyca TEPMOMETPA, 6710Ka OCHOBAHUS 1 LUHYPA PEKOMEHYETCS MCMOb30BaTbh 0ObIYHOE MSTKOE XULKOe
CPeACTBO 415l MbITbA NoCyAbl, HanpumMep Dawn®. [1ns npurotoBneHns pacTBopa MotlLee CPeacTBO HEOOXOAUMO pa3baBUTb
BOAOWN B oTHOLWeHMK 1:20. TemnepaTypbl pacTBOPa BOAbI U MOKOLLEro CPeACcTBa He AomKkHa npesbiwaTb 55 °C (130 °F).

BHumaHume! 3anpeLyeHo ounwaTh 3alUTHBIN KOMMAYoK ANA gatyumka TepmomeTtpa Genius 3 npy MOMOLLM MAFKOrO MOKOLLEro CpefcTBa.

KoHuuK 1 nnuH3a gatumka TepmomeTpa Genius 3:

KOHUMK 1 NINH3Y faTuriKa MOXXHO YMCTUTb candeTKom, cmoyeHHol 70 % 130nponunnoBbiM cnupToMm, Hanpumep Webcol™*, Curity™*
UK CXoXune.

BHumaHue! icnonb3oBaHne ApYrux Moowmx v gesnHenumpyowmnx cpeAcTB MOXKET HaHeCTU 3HaUNTeNbHbIN Bpea
TepmomeTpy Genius 3 1 610Ky OCHOBAHMA 1 NPUBECTU K aHHYNIMPOBAHMIO rapaHTUN. 3anpeLaeTcs NPUMeHATb Ans
YNCTKM TepmomeTpa Genius 3 XKecTKne abpasmBHble TKaHW.

MepnoanNYHOCTb YNCTKN

TepmomeTp Genius 3, 610K OCHOBAHMA 1 LHYP peKoMeHOYETCA OYnLLaTb NOCsie KaXXAoro ncnojib3oBaHUA.

YKasaHuA no uncrtke

Kopnyc TepmomeTpa Genius 3, 6510K OCHOBaHUA 1 LHYP:

3awWwmTHBIN KONMAYoK AaTumKa Ao/MKeH 6bITb ycTaHOBJIEH NPM YNCTKE Kopryca TepmomMeTtpa Genius 3. 3To npegoTBpaTuT
noBpeXxAeHe KOHYMKa 1 INH3bI AaTumKa. [1na uiCTK1 NOBEPXHOCTY Kopryca TepMoMeTpa, 6510Ka OCHOBaHUA U LWHYpPa NCNOSb3yiTe
TKaHb, CMOUYEHHYIO MATK/IM MOIOLLUM CPefICTBOM, KaK OMM1CaHO BblLUE, 1 YAanuTe BCe BUAMMbIE 3arps3HeHs. O6s3aTeNbHO BbiKMUTE
candeTky nepep ynmcTkon. Ecnu candeTka cmLKOM BIaXKHas, MOIoLLee CPeCTBO U BOAA MOTYT MPOHMKHYTb B TEPMOMETP U HEFATUBHO
NoBAVATb Ha GYHKLMOHVPOBaHMWe YCTPONCTBA. [locnie 0uncTKr Kopryca TepMoMeTpa, 6510Ka OCHOBAHUA U LWHYpPa NPOTPUTE TEPMOMETP
UMCTON U BNAXXHOW 6€3BOPCOBOI TKaHbI0, YTOObI YAANUTL MblfbHBIN PacTBOpP. Hacyxo NpoTpuTte TepMOMETP UncTol 6e3B80pPCOBON
TKaHblo. 3anpeLyaeTca UCNonb30BaTh ANA YNCTKM Kopryca TepmomeTpa Genius 3, 6510ka OCHOBaHMA 1 LWWHYpa candeTKm 13 XKeCTKUX
maTepranoBs unm abpasrBHble MOKLLME CPefCTBa.
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KoHuuK 1 nuH3a gatunka Tepmometpa Genius 3:

KOHUVMK 1 NnH3y JaTunKa TEPMOMETPa MOXKHO OUMLLaTb NPonuTaHHbIMK 70 % pacTBOPOM M30MPOMNUIOBOrO CNupTa candeTkamu,
Takumm Kak Webcol™*, Curity™* nnm cxoxme. OCTOPOXHO yaanuTe BCe MHOPOAHbIE YACTULLbl C KOHYMKA W JIVH3bI AaTuMKa
TepMoMeTpa. 3aTeM HaCyXo MPOTPUTE SIMH3Y HA KOHLE AaTUMKa TEPMOMETPA NPY NOMOLLM 6€3BOPCOBOr0 TAMMOHA, BaTHOTO
[VICKa U candeTkuy Ast OUNCTKM ONTUKK. [INsi NpaBuibHONM paboTbl Nprbopa Ha JIH3e TePMOMETPA He AOKHO ObITb
OTNevyaTKoB NasbLeB 1/unu nateH. [locne 0UNCTKN NIMH3bI U KOHYMKa AaTurKa TePMOMETPaA MOTHOCTbIO BbICYLLMTE TEPMOMETP Ha
OTKPbITOM BO3[yXe.

Oe3nHdekuyns

Kopnyc Tepmometpa Genius 3, 6510K OCHOBaHUA, LWHYP, IMH3a U KOHYMK AaTumKa:

Kopnyc TepmomeTpa Genius 3, 610K OCHOBaHUS, LWUHYP, TMH3a U KOHYMK AaTUMKa MOXHO Ae3MHPUUMPOBaTb MyTeM NPOTUPAHUS X
nosepxHocTn 70 % 1n30nponuioBbIM CANPTOM.

YactoTta npoeegeHus gesnHbekunn

Heobxogumo aesnHuumpoBatb TepmomeTp Genius 3 Noce Kaxaoro NCnosib30BaHus.

YKasaHusA no ge3nHpeKunm Kopnyca TepMmoMeTpa, 6/10Kka OCHOBaHWA, LUHYPA, INH3bl 1 KOHYMKA faTunKa

MpoTpuTe NOBEPXHOCTb YCTPOWCTB, MCMONb3Ys NPOMNUTaHHbIE U30MPONMIIOBBIM CNPTOM candeTky, Takue Kak Webcol™*, Curity™* nnn
cxoXue 6e3BopcoBble candeTky, nponutaHHble 70 % 1U30MponuioBbiM cCNpToMm. MpoTrpaliTe yCTPONCTBA N0 Mepe Heo6XoANMOCTH,
yTOObI NOAAEPXKMBATb BM3YaNibHYIO BIaXKHOCTb B TEUEHUN MUHUMYM T MUHYTbI. [1NA npaBunibHoO paboTbl yCTPOCTBa yoeauTech, 4To
Ha NMH3€e 1 KOHUMKe faTuMKka TepMOMETPa HeT OTMeYaTKoB NanbLeB U/unuv nateH. [Nocne fgesvHdekymmn KoHUMKa 1 MH3bI AaTumnKa
TEPMOMETPA MOSIHOCTbIO BbICYLUMTE TEPMOMETP Ha OTKPbITOM BO3AYXe.

BHumaHume! YwHoli TepmomeTtp Genius 3 ¢ 610KOM OCHOBaHWA He ABAAETCA CTEPUSIbHBIM YCTPOWCTBOM. 3anpellaeTcsa NPUMeHATb
STUNEHOKCKA, TEPMUMUYECKYI0 06paboTKy, aBTOKMAB UK ApYrue XecTKe MeTOAbI ANA CTepUNM3aLmm AaHHOTO TepMOMeTpa.

BHumaHue! YiwHon tepmomeTp Genius 3 ¢ 6/10KOM OCHOBaHMWsA He NpeAHa3HayeH 1A Norpy»KeHrs, CMauymBaHus, CNoNackuBaHma U
CNPbICKMBaHWA BOAON. 3anpeLLeHo norpy»atb yLHON TepmoMeTp Genius 3 ¢ 6510KOM OCHOBaHMsA B BOAY, CMauMBaTh, CNOMACKMBaTb,
cOpbI3rvBaTh €ro BOAOW Unv ApyruMmn pactBopamm. HecobntofeHmne npasun YNCTKK, MPUBELEHHbIX B HACTOALLEM JOKYMEHTE,

MOET NPVBECTU K BO3HUKHOBEHNIO Yrpo3 ANA NoJSib30BaTeNel, NaLMeHToB 1 Bpadeil. Kak 1 B Cflyyae MCNob30BaHUA lo60ro
3NEKTPUUYECKoro 06opyaoBaHuA C NUTaHXEM OT CETU NePeMEHHOT0 TOKa HEOOXOAMMO NpefoTBPaLLaTb NoNajaHNe XUgKoCTn B
TEePMOMETP, UTOObI U36eXKaTb OMACHOCTY MOPAXKEHVIA TOKOM, MOXKapa UM NMOBPEXAEHUS SNIEKTPUYECKMX KOMMOHEHTOB.

BHumaHue! He ncnonb3yite TepMomMeTp Npwv NonagaHuy Barv B yCTPOMCTBO, NMOKa OH He ByfeT JOMKHbIM 06pa3om OUnLLEeH,
BbICyLLUEH 1 MpoBepeH. TOUHOCTb TEPMOMETPA MOXKET ObITb NPOBEPEHa C MOMOLLbIO Kanubpatopa Genius. Ins nonyyeHns nomMoLym
obpatutech B cny0y no paboTe C KNreHTamu.

Paspgen Vil. 3ameHa 6aTapen

Mpw noABNeHUN Ha 3KpaHe 3HauKa HM3KOro 3apAaga 6aTapen, HeobxoaMmMo 3aMeHNUTb 6aTapen (3 AAA). Mocne Toro, Kak 3Ha4oK
HM3KOro 3apapaa 6aTtapen NOABUICA Ha SKpaHe, MOXXHO caenaTtb okono 100 n3mMepeHuUn TemnepaTypbl, MPeXae Yem BKIIUNTCA
3HaYOK pa3psAaKM baTapen. Kak TONbKO 3HaUOK pas3pAgKM 6aTapen BKIUMICA, N3MepeHrs 6osbLie He MOTYT NPON3BOANUTLCA.

YT06bI 3aMeHUTb OaTapeun, CHUMKTE KPbILLKY, PACMONIOKEHHYIO Ha HUXKHEN MNOBEPXHOCTM YCTporicTBa. ObpaTtnTe BHYMAaHME Ha
NoNAPHOCTb YCTAaHOBJIEHHbIX GaTapeii. 3BnekuTte cTapble 6aTapem 1 ycTaHOBKTE HOBble, COOJTI0Aas NPaBUIIbHYHO MONIAPHOCTD.
YcTaHOBUTE KPbILLKY 6aTapenHoro otceka Ha MEeCTO W 3aKPYTUTE BUHTBI.

Paspen Vill. UHcTpyKumMn no yctaHOBKe

Bnok ocHoBaHWA MOXeT ObITb YCTAHOBJIEH Ha CTEHY UNW TenexKy (npoaaeTca oTaenbHo). O3HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOLLMMU
WHCTPYKLMAMM MO YCTaHOBKe.
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Pasgen IX. lnarHocTKa n ycTpaHeHMe HemcnpaBHOCTEN

Ecnu TepmomeTp He paboTaet Hagsiexalmm o6pas3om, MposepbTe cregytoLlee:

Mpu3HaK HencnpaBHOCTU OewncrBusa
Heo6bIuHO BbiCOKOE 3HaYeHue TemnepaTypbl MpoBepbTe KONMAYOK AaTUMKa Ha Hannume pa3pbiBOB U 3a30POB.
Heo6bluHO HM3KOe 3HauUeHne TemnepaTypbl MNpoBepbTe KONMNAaYoK AaTuMKa N KOHYMK TePMOMETPaA Ha Hannume

WNHOPOAHbIX YacCTuLl.
Y6egutecb B OTCYTCTBUM MHOPOAHBIX YacTUL, B YLUHOM NPOXOAE NauueHTa.

lopuT NHAMKaTop HM3KOro 3apsaaa 6atapen 3ameHuTe HGaTtapen.
loput nHgMKatop paspaakm 6atapen 3ameHuTe 6aTapeu.
Ha gucnnee HeT uHAVKaUMN 3ameHuTe GaTapeun.
OTo6paxKeHne CMCTEMHOI OLUINGKM Ecnu 310 cicTemHasn owmnbKa 1 nnm 2, fjainte ycTponcTay CTabnnn3npoBaTbes

B TeueHune 20 MUHYT Nepea AanbHenwym ncnosnb3oBaHuem. MNpu nobbix
APYrUX CUCTEMHBIX OLWMOKax nepesarpy3ute TepMOMETP, YCTAaHOBUB
3alUMTHBIV KOoNMnayok. Ecnv cnctemHas olimbKa He ncUyesHeT, obpatutech
B CEPBUCHDBIN LieHTpP. IHbopMaLuma No TeEXHNYeCKOMY 0OCTyKUBaHUIO
copepxutca B pasgene Xl «Cnyx6a no pabote ¢ KNMeHTamm».

MpeaynpeanTenbHble cUrHabl TepMmomeTpa Genius 3 ¢ 610KOM OCHOBAHVA U COOTBETCTBYIOLLME PEKOMEHAALMN onuncaHbl B pasaene IV
«MHCTPYKLMYM MO 3KCnnyaTauumn» nog 3aronoskoM «CMMBONbI Ha AnCriee TEpMOMETPaA U NpeaynpeanTesibHble CUrHambI».

Paspen X. TexHNn4yecKkne xapakTepucTtuku

XapaKkTepuCcTuKKM 1 npoLenypbl, CBA3aHHbIE C KNMHUYECKOW TOYHOCTbIO, MPeoCTaBATCA NPOM3BOAUTENEM MO 3anpocy. Ana
MPOBEPKM TOYHOCTU NPUOOPa PEKOMEHYETCA NCMOb30BaTb abCOMIOTHO YUepHOe Teno, cepTUdULIMPOBAHHOE MO CTaHZAPTY
ISO 80601-2-56 nnu NpoBepPOYHOE YCTPONCTBO/KannbpaTop KomnaHum Genius (Homep ans 3akasa — 303097).

Mpeaenbl norpewHoCcT, rapaHTMPyeMoil Npy NpoBepkKe

TemnepaTtypa oKpy»KatoLein cpebl LileneBas Temnepatypa TouyHOCTb
Ot 16 go 33 °C Ot33 pg042°C +0,3 °C
(o1 60,8 10 91,4 °F) (o1 91,4 no 107,6 °F) (0,5 °F)

Mpeaenbl NoOrpewHoOCT, rapaHTPyeMo Npu NpoBepkKe (nocsie NOBTOPHOI KannbpoBKu®)

TemnepaTtypa oKkpy»KatoLen cpegbl LleneBasa Temnepartypa TouHoOCTb
OT 16 go 33 °C 0133 go42°C +0,3 °C
(o1 60,8 g0 91,4 °F) (01 91,4 po 107,6 °F) (£0,5 °F)

* TOUHOCTb NOC/Ee NOBTOPHOWN KannMbpOBKU C MCMONb30BaHNEM NPOBEPOUHOIO YCTPOCTBa/KanmbpaTtopa Genius MoXeT ObITb He
3KBMBasIeHTHa 3aBOACKON KanmbpoBke.

OTo6pakaembiii Arana3oH N3MepeHNA TemneparTypbl

TemnepaTypHbI AYana3oH 3aBUCHT OT BbIOPAHHOTO PeXnma N3MepeHus.

Pexxum OunanasoH °C Onana3oH °F
YwHown 0OT133,00042,0 O191,4 0o 107,6
OpanbHbin OT133,01041,9 O191,4 001074

PekTanbHbIN 0OT133,6 1042,0 0192,4 no 107,6

[dnana3oH TemnepaTtypbl OKpy»KatoLien cpeabl
OT116 po 33 °C (01 60,8 0 91,4 °F), oT 15 % A0 90 % OTHOCUTENbHON BRAXKHOCTN, 6€3 KOHAEeHCaL .
OunanasoH Temnepatypbl XpaHEeHUA 1 NepeBO3KU

Ot-25 o 55 °C(oT-13 go 131 °F), 1o 95 % OTHOCUTENbHOW BNAXXHOCTY, 6e3 KoHAeHcaumu. [pu XpaHeHUN B SKCTPeManbHbIX YCIIOBUAX
pekoMeHayeTCA nepeq OTNPaBKOM Ha TeXOOC/yK1BaHVe MPOBEPUTL NPUOBOP C MOMOLLbIO MPOBEPOYHOrO YCTPOWCTBA UK Ha 3aBOjE.
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[laBneHune okpy»Katoliero Bosayxa
[lnana3oH aTmocdepHOro agaBneHus skcrutyataumm ot 70 klMa go 106 kla
KnuHnyeckas BocnponsBognumoctb

KnrnHnyeckasa BOCNpOM3BOANMOCTb B COOTBETCTBUM €O cTaHAapTom ISO 80601-2-56 onucaHa B pasgene IV «MHCTpyKymm no
3KcnayaTaummy» nog 3aronoBKOM «PexxrMbl SKBUBaNEHTHOCTY.

Bpems oTknuka 1-2 cekyHfbl
Tanmep ana nsmepeHuna nysnbca

60 cexkyHp

ToyHOCTb M3MepeHUnsA TemnepaTypbl
0,1°Cwunn 0,1 °F

MuTtanue

MeanuprHckoe 3nekTpoobopyaoBaHye ¢ BHYTPEHHUM UCTOYHUKOM NTaHNS
3 wenoyHble 6atapen Tnna AAA

CpokK cny»6bl 6aTapen
He meHee 15 000 n3mepeHuni TemnepaTtypbl
Pasmep

Tepmometp — 17,8 cm (7 gtoimoB)
bnok ocHoBaHuAa — 20,3 cm (8 gronmoB)

Macca

TepmomeTp (c ycTaHOBNIEHHbIMM GaTapesimu) — 160 &
bnok ocHoBaHna — 100 1

YpoBeHb 3alnTbl OT NOPaXKEHNA INEKTPUNUYECKNM TOKOM
3awmTta Tmna BF

Pexxum sKkcnnyatayun

HenocTosAHHbIin HACTPAVIBAEMbIA PEXIM

CTeneHb 3aWMTbl OT MOMAAAHMNA XKUgKocTen

3aWueHo oT NonaaaHns Kanesb XUAKOCTeN — CTeneHb 3awuTbl IP22
CpokK a3KcnayaTtauum TepmomeTpa

3roaa

CraHpapTbl 6e3onacHOCTL

YwHomn TEPMOMETP Genius 3 c 6710KOM OCHOBaAHWUS COOTBETCTBYET Cneayrwmm CTaHgapTam:

+1SO 80601-2-56:2017 «I[EC 60601-1-2:2007, AMD1:2007 «I[EC 60601-1-2:2014
YcTponcTBo cooTBeTcTBYeT cTaHAapTy ISO 80601-2-56:2017 npw BbINOAHEHUN CNeayoWwmnx yCnoBuii:

1. /Il3meHeHve nporpammMHoOro obecneyeHrs B Xofe TeCTUPOBAHUA B BULE MOBbILIEHNA TOYHOCTM M3MEPEHMI C OQHON 3HavaLlein
undpbl 4O ABYX 3HaYawmux Lmop.

2. JanbHelwee ycpeaHeHVe NOBbILEHHbBIX 3HAYEHUI TOYHOCTY C YYETOM M3BECTHOTO KOslebaHuaA Nosyyaemblix 3HAYEHWUI Mo
npuYrHe YyenoBeyecknx GpakTopos.

3a nogpobHol nHbopmaLmen, KacatoLwencs COOTBETCTBYA CTaHAAPTaM U OTIMYUIA rOCYAapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB, ObpalLanTech K
Ballemy npegfcTtaButento komnaHum Covidien.
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Paspgen XI. Cny>x6a no pabore c KnueHTamm

Ecnn YCTpOIZCTBO HEO6XO,£I,I/IMO BEPHYTb N3roTOBUTEJTIO AJ1A PEMOHTA, BbINONHUTE Ccnefytowime warn:

1. CBAXMTECb C TEXHUYECKOW cyx601 koMmnaHuy Covidien, Kak yKa3aHo HUXKe, nA NPaBUIbHOTO OCYLLeCTBNEHVA BO3BpaTa.
2. OTnpaBbTe 3aCTPaxOBaHHY0 MOCIIKY B MECTHbIN LLIEHTP 0BC/Y>KMBAHUA U MO OAHOMY U3 YKa3aHHbIX HUXKe afpecoB.

CWIA EBpona OcTanbHble CTpaHbl

Covidien Covidien Ob6paTtnTechb K TOProBoMy npeacTaBUTeNio
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain komnaHum Covidien

Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational

USA (CLLA) Excellence

1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,

Heerlen, 6422 PJ
The Netherlands (Hnpepnangabi)

CnuncokK 3anyacremn

,D,J'IFI 3aKa3a yKa3aHHbIX H/Xe 3anyacTein CBAXMUTECb C MECTHbIM CePBUNCHbIM LLEHTPOM U TOProBbIM NnpeactaBuTeNem.

OnuncaHue Homep pgna 3akasa
TepmomeTp Genius 3 ¢ 6510KOM OCHOBaHUA 303013

Konnauku gna gatumka Genius 303030
MpoBepouHoe ycTponcTBo/Kannbpatop Genius 303097

CMeHHbI 610K ocHoBaHMA Genius 3 PT00057207
CmeHHbI WwHyp Genius 3 PT00073918
CMeHHas KpbllwKa 6aTapeiHoro otceka Genius 3 PT00047836
HacTteHHoe KpenneHune Genius 3 303058

Tenexka c KpenneHnem Genius 3 303059

Paspen XIl. FapaHTnAa

OrpaHunyeHHas rapaHTua: komnaHus Covidien rapaHTupyeT nepBoOHayanbHOMY MOKYyNaTeNo (fanee — «KINEeHT»)
oTcyTCcTBUE fiedEeKTOB MaTepunanioB 1 N3roTOBNEHUA 13LeNnA NPy HOPMarnbHOW SKCMyaTauun B TeyeHre Tpex (3) neT c gatbl
nepBoHayvanbHoOro npuobpeteHna y komnaHum Covidien nnu ee odurumanbHoro aucTprbbioTopa. ECnm faHHbIN NPoAyKT He
GYHKLMOHMpPYET COrnacHo BbiENPYBEAEHHON FrapaHTUM B TeUEHME NPUMEHVMOTO FrapaHTUMHOIO CPoKa, KomnaHusa Covidien
MOXET MO CBOEMY YCMOTPEHUIO 1 32 CBOW CYET 3aMeHUTb fedEeKTHYIO YacTb UM NPOAYKT MO0, eCnn HY 3aMeHa, H PEMOHT He
npeacTaBAsoTCA BO3MOXHbIMU, BO3MECTUTb KITMEHTY CTOUMOCTb NpUuobpeTeHns aedeKTHOM YacT unm npogykta. Mpu 3Tom
HeobxoanMo byfeT NpeAcTaBUTb AATMPOBAHHbIN AOKYMEHT, MOATBEPXKAAOLMIA NEPBOHAYANIbHYIO MOKYTKY.

KomnaHusa Covidien He HeceT H/KaKOW OTBETCTBEHHOCTU MO YObITKaM, BO3HUKAIOLWMM B pe3ysibTaTe HeCaHKLMOHUPOBaHHOIO
peMOHTa, HeHag/1exallel sKcryaTaunm, XanaTHOCTH, XMMUYECKOro MOBPeXAeHNA Un Ype3BblHaNHOro NPonCLIECTBUA.

Mpw yganeHnn, CTMpaHUn UM U3MEHEHUUN CEPUINHOTO HOMepPa rapaHTUA cunTaeTca HegecTeutenbHon. KomnaHua Covidien
OTKas3blBaeTcA OT BCeX MPOYNX rapaHTUi, ABHbIX UV NOApPasyMeBaeMmblX, BKoUas nobble rapaHTUm TOBaPHOM MPUrOAHOCTY
WK COOTBETCTBUA OMpPeAesIEeHHOMY Ha3HaYeHMIo Ui MPUMEHEHMIO, KpOMe Tex, KoTopble B ABHOI dopme chopMynmpoBaHbl Ha
3TUKeTKe NPoAyKTa.

Ecnu nHoe He 3anpeLueHo win He NpeanicaHo MeCTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, FapaHTusA, NpefocTaBiAeMas B HacTosALEeM
pa3pgene, ABNAETCA NCKNIOUNTENbHON B OTHOLLEHUM NPOAYKTOB 1 3aMeHAeT coboli niobble Apyrue rapaHTuu, ycTHbie uian
nofpasymeBaemble, BKntoyas 6e3 orpaHuueHuUi niobble yCTHbie UK nogpasymeBaemble rapaHTV TOBapHOW NPUroAHOCTN Win
COOTBETCTBUA onpefesieHHOMY Ha3HaveHuto. Ecnu nHoe He 3anpeLeHo uny He NpeanrncaHo MeCTHbIM 3aKOHOAaTeIbCTBOM,
komnaHusa Covidien He HeceT OTBETCTBEHHOCTHU 3a Kakue-nn6o noboyHble GpakTnyeckme nam KoCBeHHbIe YObITKY, ywep6

unm pacxoabl (BKntoyas 6e3 orpaHMyYeHI YNyLWEHHYI0 BbIFrogy), NPAMO Uiy KOCBEHHO BO3HMKaloLWMe B CBA3M C NpoAaxKen,
HEeBO3MOXXHOCTbIO MPOAAXKK, SKCMyaTaLei Uy yTpaTol BO3MOXHOCTM SKCrUlyaTaummn Kakoro-nnbo npogykra.
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Paszpgen Xlll. 3aaBneHne 06 3n1eKTPOMarHUTHOM COOTBETCTBUMN

YwHow TepmomeTp Genius 3 ¢ 6T0KOM OCHOBaHWSA M3rOTOBJIEH U NMPOTECTUPOBAH CornacHo ctaHaapTam IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

N2 60601-1:14 n EN60601-1-2.

PYKOBOHCTBO N 3aABJIeHVe N3roTOBUTEJIA MO JIEKTPOMArHUTHOMY NU3Ny4YeHNIo

yKa3aHHOW 06CTaHOBKe.

YwHor Tepmometp Genius 3 ¢ 65I0KOM OCHOBaHUA NMPeAHA3HAYEH A/A UCTMOMb30BaHMA B SIEKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKe,
onrcaHHoM Huxe. Monb3oBaTesib YIWHOro TepmomMeTpa Genius 3 ¢ 6510KOM OCHOBAHUA JOSIKEH 06eCneumnTb ero 3KCryaTaumio B

(IEC61000-3-2)

MpoBepKa ypoBHA CooTBeTcTBUME PyKoBoACTBO No 3neKTPOMarHuTHol o6cTtaHoOBKe

nsny4vyeHms cTaHgapTam

M3nyyeHune B frana3oHe lpynna 1 B ywiHoM TepmomeTpe Genius 3 ¢ 671I0KOM OCHOBaHUsA SHeprus

paguoyacToT B AYlana3oHe PafnoyacToT UCMONb3YeTCA NCKIIUNTENBHO AN

(CISPR 11) BHYTPeHHUX Lenen. [osTomy nsniyueHne B AnanasoHe pagnovactor
OYeHb HU3KOe U B OOJbLUNHCTBE ClTyYyaeB He BANSAET Ha paboTy
pacrnonoXeHHOro No6M30CTY NEKTPOHHOTO 060PYAOBaHUS.

MN3nyueHne B AnanasoHe Knacc B YwHow TepmomeTp Genius 3 ¢ 610KOM OCHOBaHMA NOAXOAUT AJiA

pagmoyactoT MCNONb30BaHNA Kak B neyebHbIX yupexaeHusx, Tak 1 Joma.

(CISPR 11)

FapMoHUuYecKmne nsnyyeHums HenprumeHumo

YWHOI TepMOMETp C 6/I0KOM OCHOBaHUSA

E
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PekomeHpaauun n 3asaBneHve NU3rotoBuTena — NNeKTPOMarHnTHan YCTOﬁIlIMBOCTb

YwHon TePMOMETP Genius 3 ¢ 65I0KOM OCHOBaHMA npegHasHayeH asAa ncnonb3oBaHUA B BJ'IEKTpOMaI'HI/ITHOVI 06CTaHOBKE,
onncaHHou Huxe. MNonb3oBaTtenb YLWHOro TfepMomMeTpa C 6110KOM OCHOBaHMA Genius 3 [ONXKeH obecneunTb ero SKCnnyaTtayuno
C CO6J'I}O£|,GHVIEM YKa3aHHbIX yCﬂOBI/IVI.

UcnbiTaHne Ha
NoMeXoyCcToM4YnBOCTb

UcnbiTaTenbHbIll ypOBeHb
no cranpapty IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

PyKoBOACTBO MO 3/1eKTPOMarHNTHOMN
o6cTaHOBKe

YCTOMUMBOCTb K
3neKTpoCcTaTUYyecKomy
pa3psagy (3CP)
(IEC61000-4-2 1

EN 60601-1-2: 2015)

+8 KB KOHTaKT
+15 kB Bo3gyx

+8 KB KOHTAKT
+15 kB Bo3ayx

Monbl BOMKHbI 6bITb AepeBAHHBIMY, LLEMEHTHbIMM
WA MNOKPbITbIMY KepaMmniyeckon namTkon. Ecnm
NoJsibl MOKPbITbI CUHTETUYECKMM MaTepranom,
OTHOCUTENbHAA BNAaXHOCTb AO/IXKHA COCTaBNATb
He meHee 30 %

NPOMbILLIEHHON
yacToTbl (50/60 I'y)

(EN 61000-4-8 cornacHo,
EN 60601-1-2: 2015)

YcTonumBOCTb K +1 kB HenpumeHumo CeTn aneKTponNUTaHUA JOKHbI COOTBETCTBOBATb
HaHOCEKYHIHbIM CTaHZapTaMm AnA KOMMepPUYECKUX NpeanpuaTuin
WUMMYNIbCHBIM NMOMeXaM U 6ONTbHNYHbBIX YCIIOBUIA
(IEC 61000-4-4)
bpockn HanpsaxeHna +2 kB HenpumeHnmo CeTn aneKTponUTaHnA JOIKHbI COOTBETCTBOBATb
(IEC 61000-4-5) CTaHAapTaMm AJ1s KOMMepPUYECKNX NpeanpuaTrui
1N 60NIbHUYHbBIX YCIOBUIA

Mposanbl HanpsaxeHua | 0% ot UT HenprmeHunmo CeTu aneKkTpOnNUTaHUA JOMKHbI COOTBETCTBOBATb
(IEC 61000-4-11) B TeyeHwue 0,5 nepuoga npu CTaHAapTam AJ1a KOMMepYeCKnX NpeanpuaTui

0°,45° 90° 135° 180°, 225°, 1y 60NbHUYHBIX YCNOBUIA

270°wn 315°

0% ot UT

B TeueHve 1 neproga n

70 % ot UT

ana 25/30 ogHodaszHbIX

nepuopgos npu 0°
Mepebou HanpsikeHusa | 0 % ot UT; 250/300 nepriogos | HenpumeHumo CeTn aneKTponNUTaHUA JOSKHbI COOTBETCTBOBATb
(IEC61000-4-11) CTaHZapTaMm AN KOMMepPUYECKNX NpeanpuaTun

1N 60NIbHNYHbBIX YCIIOBUIA

MarHuTHOe none 30 A/m 30A/m MarHuTHble MONA NPOMBILLIEHHOW YacTOTbI

LOONXKHbI 6bITb Ha YPOBHE, XapakKTepHOM OnA
TUMWYHOTO NOMELLEHNA B TUMNYHON 60/IbHUYHO
mnn KOMMep‘-IECKOI;I cpepe

I'Ipmmeanme. UT — 310 HanpAaXeHne B I'II/ITalOLLleIZ CETUN NEePEMEHHOIO TOKa A0 NPUMEHEHNA NCMbITATEJSIbHOIO YPOBHA.

YWHOI TepMOMETp C 6/I0KOM OCHOBaHUSA

16



ru

PekomeHpauumn n 3asaBneHve NU3rotoBuTena — NNeKTPOMarHnTHaA YCTOﬁIlIMBOCTb

YwHon TePMOMETP Genius 3 ¢ 671I0KOM OCHOBaHMA npegHa3HavyeH asAa ncnonb3oBaHUA B BJ'IEKTpOMaI'HI/ITHOVI 06CTaHOBKE,
OMUCAHHOM HMXe. KNneHT nnum nonb3oBaTtesb YWHOro TepMoMeTpa Genius 3 ¢ 67I0KOM OCHOBaHMA [OJIXKeH obecneunTb ero
SKCrJ1yaTayumio B yKa3aHHOI‘/‘I 06CTaHOBKe.

UcnbiTaHue Ha UcnbiTaTenbHbli YpoBeHb PyKoBOACTBO NO 31eKTPOMarHUTHOI ycTaHOBKe
NomMexoycTol4YnBoCTb ypOBeHb MO CTaHAapTy | cooTBeTCTBUA

IEC 60601
M3nyyaemble 10 B/m, 10 B/m MNepeHoCHOe n MobKIbHOE 060PYAOBaHME
paanoyacToTHble momexu | ot 80 go 200 My PaArioYacTOTHOW CBA3M JOMKHO HAaXOAUTLCA OT NH0ObIX
(EN 61000-4-3 cornacHo 10 B/m 3 B/m KOMMOHEHTOB yLWHOro TepmomMeTpa Genius 3 ¢ 6510Kom

EN 60601-1-2: 2015) OCHOBAHWUA, BKJIOYan Kabenu, Ha pacCTOAHNMN He

0T 200 A0 325 My MEHbLUEM, YeM PEKOMEHIYEMbIN TEPPUTOPUANbHDbIN

10 B/m, 10 B/m pa3HOC, PacCUUTAHHDIN MO YPABHEHWIO, MPUMEHUMOMY
oT 325 go 370 My K YacToTe nepefaTymKa.

10 B/m, 3B/m PekomeHA0OBaHHbIN NPOCTPAHCTBEHHDbIN Pa3HOC

o1 370 go 700 Mly

d =1,2v/P oT 80 o 800 Ml
10B/m, 108/m d =2,3VP, o7 800 My 0 2,7 My
o1 700 go 1000 My
3necb P — HOMMHanbHaA MakCcMMasnbHasa BbIXOAHasA
MOLLHOCTb NepefaTumnka B BaTttax (BT) cornacHoO JaHHbIM
N3roToBUTENA NepefaTumka u d — pekomeHgyemoe

10 B/m, 10 B/m paccTosHue B MeTpax (m).

ot 1335 go 1800 Mry,

10 B/m, 3B/m
oT1 1000 go 1335 Mry,

Hanps»eHHOCTb Nonei OT CTauMOHapHbIX

10 B/m, 3B/m nepeaaTyNKoB PaSVOCMIHANOB, ONpeaesieHHas

oT 1800 g0 2700 Mriy METOAO0M 3/1EKTPOMArHUTHOrO 06CIe0BaHNSA, JOMKHA
ObITb HU>KE YPOBHS COOTBETCTBUA B Ka*KAOM YaCTOTHOM
Aunana3soHe. lMomexm MoryT HabnogaTbCs BOGNU3N
060pyA0OBaHKA, MOMEYEHHOTO CNIeAYIOLIMM CUMBOJIOM:

((i))

Mpumeyanue 1. na yactoT 80 1 800 MI'y npumeHAeTCA 3HaueHune gnsi 6onee BbICOKOrO YaCTOTHOIO AMana3oHa.

MpumeyaHue 2. [laHHble peKOMeHAALUMMN MOTYT ObITb HEMPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX CUTYyauumsax. Ha pacnpoctpaHeHve
3N1eKTPOMArHUTHbIX BOJTH BANAET UX MOTMOLWEHME 1 OTPaXKeHMe OT PasfIMUHbIX KOHCTPYKLUIA, NPeaMEeTOB U Nlofel.

* HanpsaxeHHOCTb Moneil OT CTaLyoHapHbIX NepeaTuYNKoB, Taknx Kak 6a30Bble CTaHLMK paanoTenedoHoB (MOBUIbHbIX/
6ecnpoBOHbIX) I Ha3eMHbIX MOOVSIbHBIX PAANOCTaHLWIA, MOOUTENbCKNE PAAUOCTaHLUV, PAAVOBELLaTeIbHbIe CTaHLMM

C aMMIMTYLHOW 1 YaCTOTHOW MOAYNALMEN 1 TeNEBU3VOHHbIE CTaHLUW, HEMb3sl TEOPETUYECKM NPefcKasaTh C BbICOKOM
TOYHOCTbIO. [111A OLUEHKI D1EKTPOMArHUTHOM 0GCTAHOBKYM CO CTaLMOHaPHbIMY NepefaTukamy PaguoCMrHaioB pekoMeHayeTcs
BOCIMOJb30BaTbCA METOLOM 3/IEKTPOMArHUTHOro 06cieaoBaHusa. ECnm nsmepeHHas HanpsaXeHHOCTb NosA B MecTe MpUMeHeHVs
ylHOro TepMomeTpa Genius 3 ¢ 6a30BbiM 6510KOM NPEBbILLAET BbllLenpuUBeAeHHbI AONYCTUMbIN YPOBEHb B AUana3oHe
pagmoyacTorT, 3a paboTol ywHoro TepmomeTpa Genius 3 ¢ 6/10KOM OCHOBaHWsA CfieayeT NpoHabnoaaTb, UTobbl ybeanTbCa

B €ro HopMasibHOM GYHKUMOHMPOBaHUN. ECnv 3ameyeHbl OTKSIOHEHUA OT HOPMAIbHOW PAbOTbl, MOTYT MOHAA06GUTLCA
JOMOJNHNTENbHbBIE MePbl, TAKME KaK MOBOPOT UM NepemeLleHmne yLHoro TepmMomeTpa Genius 3 ¢ 610KOM OCHOBaHNS.

b
B ananasoHe yactot ot 150 Ky go 80 My HaNpAXeHHOCTb NOJA AOMXKHA COCTaBNATb MeHee 3 B/m.
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PekomeHAyeMblil MPOCTPAHCTBEHHDIN Pa3HOC MeXAY NepeHOCHbIM U MOGUIIbHbIM
o6opynoBaHneM paAniovyacTOTHOW CBA3U M YIWIHbIM TepMmomMmeTpom Genius 3 ¢ 6510Kkom

OCHOBaHUA

0b6opynoBaHuA CBA3MN.

YwHo TepmomeTp Genius 3 ¢ 6510KOM OCHOBaHWUA NpeAHa3HaYeH AnA UCMOMb30BaHWA B 3N1EKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKe C
KOHTpOJIeM M3lyYeHns NoMeX B AvanasoHe paanoyacTtoT. KnneHT nnm nosnb3oBatens yWHOro TepmomeTtpa Genius 3 ¢ 6710Kom
OCHOBaHMA MOXET CMOCOOCTBOBaTb NPeOTBPALUEHNIO SNEKTPOMarHUTHbIX MOMeX, NOAAEPXKMBas MUHMaNbHOE paccToAHME
MeXay NepeHOCHbIM 1 MOBMITbHBIM 000PYAOBaHVEM PAAMOYACTOTHOW CBA3M (NepegaTumKkamm) 1 yLIHbIM TEPMOMETPOM
Genius 3 ¢ 6/10KOM OCHOBaHMA, Kak PEKOMEHLI0BAHO HIXeE, B COOTBETCTBUMN C MAaKCManbHON BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO

HomMmuHanbHas MakcumasnbHas
BbIXOA4HaA MOLHOCTb
nepegarumka

KOMI‘IpeCCI/IOHHbIe LWHbI NOBbIWEHHOro YAOGCTBa cnocdsienoBaTe/ibHbIM

npuioXxeHnem gasjieHnA

(m)
(B7) Ot 150 kl'y oo 80 MIy, Ot 80 g0 800 My OT800MIy mo 2,5y
d=1.2VP d=1.2VP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

N3roToBuUTENA NepenaTynka.

[nAa nepenaTtynkoB C HOMMHAIbHOW MaKCMManbHOW BbIXOAHOWM MOLLHOCTbIO, HE YKa3aHHOW Bbllle, peKOMEHAOBaHHbI
NPOCTPaAHCTBEHHbIN pa3HoC d B MeTpax (M) MOXXHO paccumMTaTh C MOMOLLbIO YPaBHEHUSA, MPUMEHMMOTO K YacToTe
nepenatunka, rge P — HoMrHanbHas MakcMasbHas BbIXOAHaAA MOLHOCTb NnepedaTyumnka B BaTTax (BT) cornacHo gaHHbIM

Mpumeyanue 1. 1na yactotbl oT 80 fo 800 Ml cnepyeT NpYMEHATb PaccToAHKe AA ArMana3oHa 6onee BbICOKNX YacToT.

MpumeyaHue 2. [laHHble peKoMeHZaLMM MOTYT ObITb HEMPYIMEHVIMbI B HEKOTOPbIX cUTYyaLmaAx. Ha pacnpoctpaHeHune
SNEKTPOMArHUTHbIX BOJSTH BAIVAET VX MOMMOLLEHME 1 OTPaXKeHUe OT PasNnNYHbIX KOHCTPYKLUUI, MPpeaMeTOB 1 Niogen.
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MuHuManbHoe paccTosiHue MeXay TepmomeTpom Genius 3 1 6IN3KMMM NOAAMMN
oT 6ecNnpoBOAHOIO PagNoOYaCcTOTHOro 060pyA0BaHNA, UCMOJb3yeMoro B
npodeccmoHanbHOM MeAULMIHCKOM yUYpeXXaeHunin

HoBble Lll/ld)pOBble 6eCI'IpOBOﬂHbIe TEXHONOIrMM BHeAPEHbI B MEANLUMHCKUX N MHOTUX OPYTUX yYpeXaeHnAX, raoe nCnonb3yroTcA
mMeaununHCKoe 3J'|eKTp0060pyAOBaHV|e N CUCTEMbDI. PaAVIO‘-IaCTOTHoe o6opyn03aHV|e 6eCI'IpOBOFlHOI‘/'I CBA3N HE OOJTXKHO
MCnonb30BaTbCA Ha PACCTOAHNN MEHbLUE, YEM YKa3aHO HUXE, NPpU N3MePEHNN TEMMNEPATYPbl TEPMOMETPOM Genius 3.

Cny»x6a YacroTa, MakcumanbHasa MOLWHOCTb MwuiHUManbHbIl pa3Hoc¥,
Mly nepepaTumnka, M
BT
[IByCTOpPOHHAA CBA3b 385 1,8 **
[IByCTOpPOHHAA CBA3b, 450 2 **
MO6UIIbHAA PagMOCTaHLMS
CoToBas CBA3b 710 0,2 0,3
CoTtoBas cBf3b 745 0,2 0,3
CotoBas cBA3b 780 0,2 0,3
CoTtoBas cBAi3b 810 2 0,3
CotoBas CBA3b 870 2 0,3
CoToBas CBA3b 930 2 0,3
CoToBas cBA3b 1720 2 0,3
CoTtoBas cBA3b 1845 2 0,6
CoToBas cBA3b 1970 2 0,45
Wi-Fi, Bluetooth, 2450 2 0,57
pafnoYacTOTHbIE METKY,
COTOBas CBSA3b
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*3HayeHMA MUHUMaSIbHOIO NPOCTPAHCTBEHHOIO Pa3HOCA, OCHOBAHHbIE HA paKTUYECKUX AaHHbIX UCMbITaHWIA. 3HAUEHWA YacToTbl
N MaKCUManbHOM MOLLHOCTY Obinn nonyyeHbl U3 Tabnuupl 9 ctaHpapta IEC 60601-1-2:2014. MNpw cobnofeHnr MUHUMaNbHOTO
NPOCTPaAHCTBEHHOIO pa3Hoca TepMoMeTp Genius 3 byaeT coXpaHATb JTabopaToOpPHYO TOYHOCTb B Npeaenax ero HOMUHaNbHOM
BbIXOAHOW MOLHOCTI B COOTBETCTBMY CO cTaHAapTom ISO 80601-2-56:2017.

** TepmomeTp Genius 3 He NpefHa3HavYeH Ans UCMONb30BaHNA BONM3UN PagMOCTaHLMUN 1 MOOUIIbHBIX PagUOCTaHLIA
[BYCTOPOHHEN CBA3M, LUIMPOKO NCMOMb3yeMblX NEePCOHANOM B ONepaTUBHbIX TPAHCMOPTHbIX CPeCTBaX, TaKUX Kak MaLUMHbI
CKopoW nomoLum 1 BeptoneTol. icnonb3oBaHre TepmomeTpa Genius 3 BONM3m 060pyf0BaHMA TaKoro TMMNa CBA3M MOXET CTaTb
NPUYNHON NONYyYeHUA ONOOYHbIX Pe3yNbTaToB.

OcTopoxHo! [TopTaTnBHOE U MOOGUTbHOE 0OOPYLOBaHVE 6ECNPOBOAHOW PaANOYACTOTHOW CBSI3U HE AOMIKHO
MCMOJMIb30BaTbCA HA MEHbLUEM PACCTOSHMM OT TepMoMeTpa Genius 3, YeM YKa3aHO Bblile. DTO MOXET BbI3BaTb OLUIMOKN B paboTe
TepmomeTpa Genius 3.

Ecnn TepMoMeTp Genius 3 HeO6XOJJ,I/IMO MNCnonb3oBaTb PAAOM C nNepefaTynkamum C MaKCMMasIbHOWM MOLLHOCTbIO, OTAMYatoLenca
oT yKa3aHHOI2 B Ta6ﬂVILI,e, PacCToAHNE MOXET 6bITb paccymnTaHO ncxogAa ns ciegyrowmx ypaBHeHI/IVI.

[lnAa nepenatunkoBs, PyHKLMOHMPYIOLWMX B Arana3oHe ot 704 no 787 Mlu: d = g va
[lnAa nepenatumkoB, PyHKLMOHMPYIOLWMX B Arana3oHe ot 800 go 2570 MIy;: d = 298 VP
[nAa nepepatunkoB, GyHKLNOHUPYOLWMUX B Anana3oHe oT 5100 go 5800 Mluy: d = g va

[ne d—>3T10 PaccToAHME B METPAX, a P — mowHocTb nepenatyrka B BaTtax.
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Rozdziat | — Omoéwienie termometru

Termometr douszny Genius™ 3 zTRYBEM DOSTOSOWANIA pomiaru umozliwia wykonywanie szybkich i doktadnych pomiaréow
temperatury u pacjentéw. Termometr douszny Genius 3 stuzy do stosowania w kanale stuchowym i jest wyposazony w tryby
dostosowane do miejsca pomiaru, w tym tryb pomiaru temperatury w jamie ustnej i w odbycie. Tryby dostosowane do miejsca
pomiaru opisano szczegétowo w Rozdziale IV, Instrukcja uzytkowania.

Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana z mys$la o operatorach, operatorach bez przygotowania kierunkowego oraz
ponoszacych odpowiedzialno$¢ podmiotach bez przygotowania kierunkowego korzystajacych z termometru dousznego
Genius™ 3 z podstawa. Niniejsza instrukcja zawiera wskazowki dotyczace stosowania, Srodkéw ostroznosci oraz dostepnej
konserwacji, a takze obstugi serwisowej. Aby wykonywane pomiary byty doktadne, nalezy przed przystapieniem do korzystania z
termometru zapoznac sie z niniejszg instrukgja.

Konfiguracja poczatkowa

« Rozpakowac termometr i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.

- Jesdli podstawa ma zosta¢ umieszczona w mocowaniu nasciennym lub na wézku (produkty sprzedawane oddzielnie), zapozna¢
sie z instrukcja instalacyjna.

« Przy pierwszym uzyciu termometr pokazuje ustawienia domyslne: tryb pomiaru w uchu (EAR) i skale Celsjusza (°C).

- Jezeli termometr byt przechowywany w temperaturze otoczenia wykraczajacej poza okreslony zakres (patrz Rozdziat X), nalezy
odczekac co najmniej 30 minut, az termometr osiggnie temperature pokojowa.

Cechy

« Pomiar temperatury zgodny z normami ISO — patrz Rozdziat X

« System Peak Select System — patrz Rozdziat IV, Instrukcja uzytkowania

« Zakres pomiaru temperatury od 33,0°C do 42,0°C (od 91,4°F do 107,6°F)

« Po pomiarze temperatury przycisk °C/°F przetacza sie pomiedzy °Ci °F

- DZwiekowa i wizualna informacja o zakoriczeniu pomiaru temperatury

« Jednorazowe ostony czujnika zapobiegajg zakazeniom krzyzowym

« Wskazniki niskiego poziomu natadowania i roztadowania baterii

« Tryb uspienia zapamietuje ostatnig temperature i wydtuza okres uzytkowania baterii
« Zegar odliczajacy z funkcja 15, 30, 45 i 60 sekund

« Obudowe termometru mozna wyczysci¢ za pomocg zwyktych srodkéw czyszczacych — instrukcje zawiera Rozdziat VI, Czyszczenie
« Podstawa chroni korcéwke termometru i umozliwia tatwy dostep do oston czujnika
« Czytelny wyswietlacz LCD z ikonami

+ Urzadzenie jest przystosowane do uzytku przez osoby prawo- i leworeczne

« Pomiar temperatury w 1-2 sekundy

Rozdziatl Il — Bezpieczenstwo i ostrzezenia

Uwaga do personelu stuzby zdrowia, ktory oferuje szkolenie, do niedoswiadczonych operatoréw lub niedoswiadczonych
przedsiebiorstw ponoszacych odpowiedzialnos¢:

Nalezy pamietac o uwzglednieniu wszystkich ponizszych informacji o niebezpieczenstwach, ostrzezen i przestrég podczas
szkolenia niedo$wiadczonych operatoréw, szczegdlnie w Srodowisku opieki domowej. Niedoswiadczeni operatorzy powinni
zostac poinstruowani o koniecznosci kontaktu z biurem obstugi klienta w przypadku zaobserwowania zmian w dziataniu
termometru. Niedoswiadczonych operatoréw nalezy ponadto przeszkoli¢ w zakresie prawidtowych procedur czyszczenia, co
pozwoli im zapobiec takim zagrozeniom jak pekniecia czy przedostanie sie wody do wnetrza urzadzenia. Niedoswiadczonych
operatoréw nalezy réwniez przeszkoli¢ z wiasciwej obstugi termometru (np. w przypadku temperatury otoczenia przekraczajacej
dopuszczalny zakres). W celu uzyskania pomocy z zakresu szkolenia nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta.

Wskazania do stosowania:

Termometr douszny Genius 3 jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w srodowisku opieki doraznej i innych warunkach
opieki. Stuzy do wykonywania pomiaréw temperatury btony bebenkowej oraz rownowaznych pomiaréw w obrebie jamy ustnej i
odbytu dokonywanych w oparciu o odczyt temperatury btony bebenkowej.

Termometr douszny z podstawa 1
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Niebezpieczenstwo:

« Przewdd termometru stwarza zagrozenie uduszeniem.
- Potkniecie ostony czujnika moze spowodowac powazne obrazenia ciata.

« Zuzyte ostony czujnika nalezy traktowac jako zakazne odpady biologiczne. Nalezy je usuwac zgodnie z obecng praktyka
medyczna i lokalnymi przepisami.

Ostrzezenie:

« Unika¢ stosowania trybu kompensacji temperatury w jamie ustnej u pacjentéw w wieku ponizej 5 lat.
«NIE wolno uzywac termometru w srodowisku ratownictwa medycznego.
« Nieprawidtowe umieszczenie termometru w kanale stuchowym moze prowadzi¢ do trwatych obrazen ciata.

« Przedostanie sie ptynéw do wnetrza urzadzenia moze skréci¢ okres uzytkowania baterii i wptyna¢ na wydajnos¢ pracy. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Sposoby zapobiegania przedostaniu sie ptynéw do wnetrza
urzadzenia opisano w Rozdziale VI.

« NIE wolno modyfikowac ani zmienia¢ urzadzenia w zaden sposob.

+ NIE wolno uzywac z termometrem zadnych innych oston czujnika. Korzystanie z innych oston czujnika prowadzi do uzyskania
niedokfadnych odczytéw.

« NIE uzywac termometru w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje wyciek krwi, ptynu mézgowego lub ptynu mézgowo-
rdzeniowego z ucha lub gdy w kanale stuchowym znajduje sie maz ptodowa, czop woskowinowy lub ciata obce.

« Przed pomiarem temperatury sprawdzi¢, czy koncéwka czujnika szczelnie przylega do kanatu stuchowego. Nieszczelne
zamkniecie kanatu stuchowego obnizy doktadnos¢ pomiaru.

- Termometr jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w Rozdziale Xlll, Deklaracja
zgodnosci elektromagnetycznej, niniejszej instrukgcji obstugi. Stosowanie termometru w srodowiskach elektromagnetycznych
innych niz okreslone moze prowadzi¢ do otrzymania btednych odczytéw temperatury. Dodatkowe informacje znajduja sie na
stronach 14-17.

« Urzadzenia NIE wolno uzywa¢ w poblizu tatwopalnych srodkéw znieczulajacych. Produkt nie jest przystosowany do pracy
w warunkach rozproszonej w powietrzu palnej mieszanki $srodka znieczulajacego i tlenu, podtlenku azotu ani w srodowisku
bogatym w tlen.

« Przewody stuzace do wyréwnania cisnienia lub rurki tympanostomijne nie wptywaja negatywnie na doktadnos¢. Dla komfortu
pacjenta nalezy wstrzymac sie z uzyciem termometru dousznego z podstawg przez tydzien od momentu wykonania zabiegu.

«Nadmierne bliznowacenie btony bebenkowej moze spowodowac uzyskanie nizszych odczytéw temperatury.
« NIE uzywac baterii litowych. NIE stosowac tacznie baterii alkalicznych i litowych/akumulatoréw.

« Baterie alkaliczne musza by¢ utylizowane zgodnie z przepisami lokalnymi.

« Zuzyte lub stare urzadzenia nalezy usuwac zgodnie z zasadami obowigzujacymi w placéwce.

Przestroga:

« Przed przystgpieniem do korzystania z urzadzenia uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje.

« Po zatozeniu na termometr ostony nie kierowac¢ koncéwki czujnika w strone zadnych obiektéw emitujacych ciepto, w tym
dtoni, komputeréw czy okien, poniewaz spowoduje to niedoktadny odczyt temperatury.

« Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie lekarzom.

« Podczas uzytkowania urzadzenia w Srodowisku domowym chronic je przed dzie¢mi, zwierzetami oraz szkodliwymi czynnikami.
« Po uzyciu zawsze umieszcza¢ termometr w podstawie.

« W przypadku uszkodzenia urzadzenia, a w szczegdlnosci koricowki czujnika, skontaktowac sie z biurem obstugi klienta.

« Termometr jest precyzyjnym przyrzadem optycznym. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i nie dopusci¢ do
jego upuszczenia.

+ Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze koncéwka czujnika jest czysta i pozbawiona zanieczyszczen. Jesli koncéwka termometru
ulegnie zabrudzeniu, nalezy delikatnie wyczysci¢ ja szmatka do szkiet lub niestrzepigcym gazikiem. Koricéwka powinna by¢
btyszczaca i pozbawiona odciskéw palcéw i/lub zanieczyszczen. Petne instrukcje dotyczace czyszczenia zawiera Rozdziat VI:
Czyszczenie i dezynfekcja.
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« Przed pomiarem temperatury nalezy zawsze zakfada¢ nowg ostone czujnika. Folia ostony czujnika powinna by¢ gtadka,
pozbawiona otwordw, rozdar¢ czy zmarszczen.

« Korzystanie z termometru bez ostony czujnika prowadzi do uzyskania niedoktadnych odczytéw.

« Pacjenci z wyjmowanymi aparatami stuchowymi powinni wyja¢ urzadzenie co najmniej 10 minut przed wykonaniem pomiaru
temperatury w uchu. Urzadzenia wszczepione na og6t nie wptywajg na temperature ucha.

« Podczas sprawdzania temperatury pacjenta przy chtodnej pogodzie nalezy wstrzymac sie z pomiarem, az temperatura ciata
pacjenta osiggnie temperature pokojowa.

« Jezeli termometr byt przechowywany w temperaturze otoczenia wykraczajacej poza okreslony zakres (patrz Rozdziat X), nalezy
odczekac co najmniej 30 minut, az termometr osiggnie temperature pokojowa.

« W normalnych warunkach woskowina nie ma wptywu na doktadnos¢ pomiaru, jednakze nadmiar woskowiny moze obnizy¢
warto$¢ odczytu.

«Nalezy odczeka¢ co najmniej dwie minuty przed wykonaniem ponownego odczytu w tym samym uchu.
- Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtugi czas, nalezy wyciagnac z niego baterie.

- Ten termometr zostat zaprojektowany zgodnie z normami bezpieczenstwa IEC 60601-1. Termometr z zatozona ostong czujnika
jest uznawany za cze$¢ majaca kontakt z ciatem pacjenta i zostat poddany stosownym testom i ocenom.

Termometr douszny z podstawa 3



Rozdziat Ill — Objasnienie znaczenia ikon

RCEONAR AN

Przycisk Przycisk Przycisk Przycisk Ryzyko Produkt
wysuwania °C/°F zegara skanowania zadtawienia

Uzywac
niejatowy wyltacznie z
przepisu lekarza

90% 90% 91°F 131°F
(%) (%) L e 7«
- - 61°F -13°F \
0% 15% 16°C -25°C

Ograniczenia wilgotnosci Ograniczenia Zakres temperatury  Zakres temperatury Chromc przed Chronic¢
podczas przechowywania i wilgotnosci podczas pracy podczas dziataniem przed
transportu podczas pracy przechowywania i promieni wilgocia
transportu stonecznych
[
°
R (((‘))> [EC[REP] REF
Przestroga: Zabezpieczenie typu BF Urzadzenie Niejonizujace Autoryzowany Numer
wylgcznie (stopien zabezpieczenia klasy Il promieniowanie przedstawiciel katalogowy
douzytkuw  przed porazeniem pradem elektromagnetyczne we Wspdlnocie
pomieszczeniach — brak przewodzacych Europejskiej

potaczen z pacjentem).

Identyfikacja substancji NiBzEai\-/'viI:ra Nie zawiera Nie stosowac, Znak CE Usuwac zgodnle
niezawartej i nieobecnej w DEHP naturalnego jezeli opakowanie z wymogami
produkcie i opakowaniu. lateksu zostato otwarte lub dla odpadow
uszkodzone. elektrycznych i

elektronicznych

™ mud ] BN T 1P22

Postepowac Nie wolno stosowa¢ Producent Data Numer Kod serii  Zabezpieczenie przed
zgodnie z instrukcja podczas pracy produkgji seryjny wnikaniem cieczy:
uzytkowania z MR (rezonans Kroploszczelny
magnetyczny)

Produkt z klasyfikacja ETL

c €'|.b us 9 Cl-’ 9 W
LisTED' »
Intertek
5009653

Medyczne urzadzenia Zatozona ostona czujnika Niezatozona ostona
elektryczne, aparaty i czujnika
oprogramowanie

Medyczne urzadzenia elektryczne
Termometr douszny Genius 3 z podstawa

(1) Urzadzenie spetnia wymogi przeciwporazeniowe, przeciwpozarowe i bezpieczefistwa mechanicznego okreslone w
normie IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013.

(2) Urzadzenie spetnia wymogi przeciwporazeniowe, przeciwpozarowe, bezpieczenstwa mechanicznego i inne okres$lone w
normie CAN/CSA C22.2 Nr 60601-1:14.
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Rozdziat IV — Instrukcja uzytkowania

Peak Select System

Termometr douszny Genius 3 z podstawa wykorzystuje opatentowany system Peak Select System. Wykonywanych jest kilka
odczytow, po czym wyswietlana jest najwyzsza warto$¢ temperatury.

Tryby réwnowaznosci

Termometr douszny Genius 3 z podstawa stuzy do wykonywania pomiaréw temperatury w kanale stuchowym u niemowlat,
dzieci i dorostych.

Przed wprowadzeniem na rynek termometréw dousznych temperature ciata pacjenta mierzono w jamie ustnej (doustnie)

lub odbycie (doodbytniczo). Jednoczesny pomiar temperatury ciata pacjenta réznymi sposobami prowadzitby do uzyskania
réznych wynikéw. Termometr douszny Genius 3 z podstawg uwzglednia $rednig réznice miedzy kazdym z tych miejsc pomiaru i
odpowiednio dostosowuje wyswietlany odczyt temperatury.

W termometrze dousznym Genius 3 z podstawa dostepne sg ponizsze tryby rownowaznosci. Dane sg dostepne na zyczenie w
firmie Covidien.

Ucho: W trybie dousznym (EAR) na wyswietlaczu pojawi si¢ temperatura bezwzgledna bez regulacji. Tryb douszny (EAR) stanowi
NIEPODLEGAJACY DOSTOSOWANIU lub BEZPOSREDNI tryb pomiaru temperatury.

Jama ustna: W trybie doustnym (ORL) temperatura w uchu jest dostosowywana celem wyswietlenia rownowaznika temperatury
w jamie ustnej.

Tryb doustny = tryb douszny -0,09°C

Bfad systematyczny = 0,09°C

Przedziat zgodnosci = (+/-) 0,64°C

Powtarzalnos¢ kliniczna = 0,13°C

Referencyjne miejsce pomiaru = jama ustna

Miejsce pomiaru = ucho

Odbytnica: W trybie doodbytniczym (REC) temperatura w uchu jest dostosowywana celem wyswietlenia rownowaznika
temperatury w odbycie.

Tryb doodbytniczy = tryb douszny +0,56°C
Btad systematyczny: = 0,5°C

Przedziat zgodnosci: =-0,47 / +1,66°C
Powtarzalnos¢ kliniczna: = 0,231°C
Referencyjne miejsce pomiaru: = odbyt
Miejsce pomiaru: = ucho

Ostony czujnika

Termometr douszny Genius 3 z podstawa stosuje sie z jednorazowymi ostonami czujnika. Korzystanie z oston czujnika
producentéw innych niz Covidien prowadzi do uzyskania nieprawidtowych odczytéw.

Ostony czujnika znajduja sie w kasecie, w podstawie termometru. Aby zatozy¢ ostone czujnika na termometr, nalezy mocno
docisnac¢ koncédwke czujnika do ostony czujnika. Po zamocowaniu na termometrze folia ostony czujnika powinna by¢ gtadka,
pozbawiona otwordw, rozdar¢ czy zmarszczen. Po wykonaniu pomiaru wysung¢ ostone czujnika, naciskajac przycisk wysuwania.
Ostony czujnika nalezy po uzyciu odpowiednio wyrzuci¢. W ramach profilaktyki i kontroli zakazen przed wykonaniem pomiaru
nalezy zawsze zatozy¢ nowa ostone czujnika.

Termometr douszny z podstawa 5
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Pomiar temperatury

Dla kompetencji uzytkownika wazne jest szkolenie w zakresie korzystania z termometru dousznego Genius 3 z podstawg. Nalezy
przestrzegad nastepujacych podstawowych krokéw. Wiecej informacji znajduje sie na stronie www.covidien.com.

1. Obejrze¢ kanat stuchowy pacjenta. Wyja¢ termometr z podstawy.

2. Sprawdzi¢ soczewke czujnika. Jesli obecne sa zanieczyszczenia, wyczysci¢ koncéwke czujnika
zgodnie z instrukcjami opisanymi w Rozdziale VI, Czyszczenie. Jesli koncdwka jest czysta, przejs¢ do
kroku 3.

3. Nacisna¢ przycisk skanowania w celu sprawdzenia funkcjonalnosci (widoczne sg wszystkie segmenty
wyswietlacza LCD) i wyboru trybu na ekranie LCD. Zatozy¢ ostone czujnika, mocno dociskajac
koncéwke czujnika do ostony. Po zatozeniu ostony czujnika na wyswietlaczu termometru pojawia sie
kreski, tryb miejsca pomiaru i ikona korncéwki czujnika.

4. Sprawdzi¢, czy ostona czujnika zostata zatozona poprawnie i czy nie ma pustej przestrzeni miedzy
ostong a podstawa koncéwki. Ponadto upewnic sie, ze plastikowa folia jest pozbawiona otworéw,
rozdar¢ czy zmarszczen.

5. Umiesci¢ czujnik w kanale stuchowym i uszczelni¢ otwér korncdwka czujnika. Dla spojnych wynikéw
upewnic sig, ze trzon czujnika jest zréwnany z kanatem stuchowym.

6. Po lekkim ustawieniu w kanale stuchowym nacisna¢ i zwolni¢ przycisk skanowania. Poczeka¢ na
potrdjny sygnat przed wyjeciem termometru.

g N 7. Wyjac czujnik z ucha po ustyszeniu potréjnego sygnatu dzwiekowego.
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8. Zostanie wyswietlona temperatura ciata pacjenta i ikony wysuniecia ostony czujnika.
Uwaga: symbol,*" oznacza tryb inny niz douszny.

9. Nacisna¢ przycisk wysuwania, aby wysunac ostone czujnika do wtasciwego pojemnika na odpady.

10. Po uzyciu umiesci¢ urzadzenie w podstawie.

Wyswietlenie zapamietanej temperatury

Po wykonaniu odczytu i uptywie okoto 10 sekund termometr przetaczy sie w tryb wytgczenia. Odczyt mozna przywotac za
pomoca przycisku skanowania lub przez nacisniecie i przytrzymanie przycisku °C/°F.

Wyswietlacz temperatury — przetaczanie °C lub °F

Podczas wys$wietlania odczytu na wyswietlaczu nacisnac¢ i przytrzymac przycisk °C/°F, aby przetacza¢ miedzy skalami temperatur
Celsjusza i Fahrenheita.

Tryb wylaczenia

Termometr przetaczy sie w tryb wytaczenia po 30-40 sekundach nieuzywania. Aby wznowi¢ prace termometru, nalezy zatozy¢
nowg ostone czujnika. Tryb wylaczenia wydtuza okres uzytkowania baterii.

Tryb zegara odliczajacego
1. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk zegara, aby przejs¢ do trybu zegara odliczajgcego. Nacisnag¢ ponownie, aby uruchomic zegar.

Zegar bedzie odlicza¢ od 0 do 60 sekund.

2. Termometr wyda pojedynczy sygnat dzwiekowy po uptywie 15 sekund, podwadjny po uptywie 30 sekund, potréjny po uptywie
45 sekund i poczworny po uptywie 60 sekund.

3. Naci$niecie przycisku zegara podczas wyswietlania zegara spowoduje powr6t termometru do trybu wytaczenia.
4. Po 60 sekundach termometr odczeka dwie sekundy, a nastepnie przejdzie w tryb uspienia.
5. Umiesci¢ termometr ponownie na podstawie.
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lkony i alarmy wyswietlacza termometru

Termometr przekazuje informacje za pomocg wyswietlacza LCD i sygnatéw dzwiekowych. Po zatozeniu ostony czujnika lub
wymianie baterii termometr zostaje zresetowany. Termometr przeprowadza réwniez automatyczny test sprawdzajacy poprawnosc
dziatania urzadzenia.

Stan alarmu Tryb wyswietlania

Temperatura pacjenta powyzej
okreslonego zakresu

Temperatura pacjenta ponizej
okreslonego zakresu

Temperatura otoczenia powyzej
okreslonego zakresu

Temperatura otoczenia ponizej
okreslonego zakresu

Na wyswietlaczu LCD widoczna jest ikona niskiego poziomu natadowania baterii.
Ikona niskiego poziomu natadowania baterii pozostanie wtaczona do czasu
wymiany baterii lub do momentu pojawienia sie ikony roztadowania baterii. Po
wyswietleniu ikony niskiego poziomu natadowania baterii mozna wykona¢ okoto
100 pomiaréw.

Niski poziom natadowania akumulatora

Roztadowana bateria Wyswietlacz LCD wskazuje na roztadowanie baterii. Po nacisnieciu dowolnego
przycisku ekran ten zostanie wyswietlony 3 razy, a nastepnie wyswietlacz LCD
wylaczy sie. Po wyswietleniu ikony roztadowania baterii nalezy wymienic baterie.
E] 0 Dopiero wéwczas mozliwe bedzie ponowne uzycie urzadzenia.

Pojawienie sie informacji o btedzie systemowym,1”i,2" 0znacza, ze warunki panujgce w pomieszczeniu sg zbyt niestabilne, aby
moc korzystac z urzadzenia. Przed uzyciem pozostawic urzadzenie do ustabilizowania na 20 minut.

, Pojawienie sie btedu systemowego nr 1 oznacza, ze wystapit btad wewnetrzny
' sumy kontrolnej pamieci (automatyczny test diagnostyczny zakonczyt sie
niepowodzeniem). Nalezy zatozy¢ nowg ostone czujnika, aby zresetowac urzadzenie.
X Jezeli btad nie zniknie, nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta.

Pojawienie sie btedu systemowego nr 2 oznacza, ze termometr nie jest
skalibrowany (np. parametr kalibracji wykracza poza przewidywany zakres).
Nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta.

W przypadku innych btedéw systemowych nalezy zatozy¢ ostone czujnika, aby zresetowac urzadzenie. Jezeli btad nie zniknie,
nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta. Adresy serwiséw sa dostepne w Rozdziale XI, Obstuga klienta.
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Tryb Biotech

Tryb Biotech obejmuje opcje trybu miejsca pomiaru oraz moze wyswietla¢ zainstalowana wersje oprogramowania. Wszystkie
ustawienia trybu miejsca pomiaru w trybie Biotech zostaja zachowane miedzy cyklami zasilania, np. podczas wymiany baterii.

DomyslIne ustawienia fabryczne pokazano ponizej:
Tryb temperatury °C (niezamkniety)

Tryb miejsca Ucho
Tekst miejsca Wt.

Aby przejscie do trybu Biotech byto mozliwe, termometr musi pracowac w trybie wytaczenia lub uspienia. Gdy termometr pracuje
w trybie wyfaczenia lub uspienia, nacisna¢ i przytrzymac przyciski zegara i °C/°F przez cztery sekundy. Wszystkie segmenty
wyswietlacza LCD zapalg sie na jedng sekunde, termometr wyda pojedynczy sygnat dzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawia

sie przewijajace sie kreski. Nacisna¢ przycisk zegara, aby przetacza¢ miedzy trybami Biotech. Kiedy opcje sa dostepne w trybie,
przycisk °C/°F przetacza opcje.

Nacisniecie przycisku zegara po wyswietleniu tekstu miejsca spowoduje powrét do zainstalowanej wersji oprogramowania.

Urzadzenie wyjdzie z trybu Biotech po 30 sekundach nieuzywania. Aby recznie wyjs¢ z trybu Biotech, nalezy nacisna¢ i
przytrzymac przyciski °C/°F i zegara przez jedna sekunde. Wszelkie zmiany sa zapisywane.

Sekwencje trybu Biotech pokazano ponizej:

Wersja oprogramowania

Wyswietla zainstalowang wersje oprogramowania urzadzenia. "00" oznacza aktualng wersje oprogramowania.

)]

L'l.-,

Tryb temperatury
°C (niezamkniety) Zamkniety °C Zamkniety °F F (niezamkniety)

oc nc | . .

Tryb miejsca
Ucho Usta Odbytnica

EAR_
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Tekst miejsca

Nacisniecie przycisku °C/°F w tym trybie wiacza lub wytacza etykiety tekstu miejsca. Etykiety pozostang wiaczone, gdy wewnatrz
ikony okna pojawia sie znak "X", a tekst pozostanie wytagczony, gdy pole jest puste.

Rozdziat V — Konserwacja zapobiegawcza

Prace konserwacyjne urzadzenia mozna wykonac przy uzyciu kontrolera/kalibratora lub przesta¢ urzadzenie do serwisu. Kontrole
kalibracji urzadzenia nalezy przeprowadzac co 12 miesiecy. Szczegétowe informacje mozna uzyskac u przedstawiciela firmy
Covidien. Intensywne korzystanie lub trudne warunki sSrodowiskowe moga wymagac przeprowadzania czestszych kontroli.

W przypadku upuszczenia urzadzenia, jego niewtasciwej obstugi lub przechowywania w temperaturze ponizej -25°C lub powyzej
55°C nalezy skontrolowa¢ urzadzenie przed nastepnym uzyciem.

Rozdziat VI — Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie

Korpus, podstawa i przewéd spiralny termometru Genius 3:

Do przemywania korpusu termometru, podstawy i przewodu spiralnego nalezy uzywac tagodnego zwyktego ptynu do mycia
naczyn, jak np. Dawn®. Detergent rozpusci¢ w wodzie w stosunku 1:20. Temperatura mieszaniny wody z detergentem nie powinna
przekracza¢ 55°C (130°F).

Przestroga: Korncowki czujnika termometru Genius 3 nie wolno czysci¢ za pomocg fagodnego detergentu.

Koncéwka czujnika i soczewka termometru Genius 3:

Koncowke czujnika i soczewke mozna czyscic Sciereczka nasgczong alkoholem izopropylowym 70%, np. Webcol™*, Curity™*
lub jej odpowiednikiem.

Przestroga: Stosowanie innych srodkow czyszczacych lub dezynfekujacych moze spowodowac znaczne uszkodzenie
termometru Genius 3 i jego podstawy oraz uniewazni¢ gwarancje. Nigdy nie nalezy uzywac szorstkich $ciereczek do
czyszczenia jakichkolwiek powierzchni termometru Genius 3.

Czestotliwos¢ czyszczenia:

Zaleca sie czyszczenie korpusu, podstawy i przewodu spiralnego termometru Genius 3 po kazdym uzyciu.

Instrukcje dotyczace czyszczenia:

Korpus, podstawa i przewodd spiralny termometru Genius 3:

Podczas czyszczenia korpusu termometru Genius 3 nalezy zalozy¢ ostone czujnika na termometr. Zapobiegnie to
uszkodzeniu koncéwki czujnika i soczewki. Powierzchnie korpusu termometru, podstawe i przewdd spiralny nalezy czyscic¢
wilgotna szmatka z uzyciem fagodnego detergentu, zgodnie z wczesniejszym opisem, usuwajac wszystkie widoczne zabrudzenia.
Przed czyszczeniem nalezy wycisnag¢ nadmiar ptynu ze szmatki. Jezeli szmatka bedzie zbyt mokra, roztwdr wody z detergentem
moze przenikng¢ do termometru i zaktdci¢ jego dziatanie. Po wyczyszczeniu korpusu termometru, podstawy i przewodu
spiralnego nalezy przetrze¢ termometr czystg, wilgotna niestrzepiaca sie szmatka, aby usunac roztwér tagodnego detergentu.
Osuszy¢ termometr czysta niestrzepigca sie szmatka. Do czyszczenia termometru Genius 3, jego podstawy i przewodu spiralnego
nigdy nie nalezy uzywac szorstkich sciereczek ani srodkéw $ciernych.
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Koncéwka czujnika i soczewka termometru Genius 3:

Koncéwke czujnika i soczewke termometru mozna czysci¢ sciereczka nasgczong izopropanolem 70%, np. Webcol™*, Curity™*

lub jej odpowiednikiem. Ostroznie usuna¢ wszystkie zanieczyszczenia z koricowki czujnika i soczewki termometru. Po usunieciu
zanieczyszczen osuszy¢ soczewke na koncédwce czujnika termometru za pomoca niestrzepigcego sie gazika, wacika lub $ciereczki
do szkiet. Soczewka termometru musi by¢ pozbawiona odciskéw palcéw i/lub smug, aby dziatata poprawnie. Po oczyszczeniu
koncéwki czujnika i soczewki termometru pozostawic¢ termometr na powietrzu do catkowitego wysuszenia.

Dezynfekcja

Korpus, podstawa, przewéd spiralny, koncéwka czujnika i soczewka termometru Genius 3:

Korpus, podstawe, przewdd spiralny, korncowke czujnika i soczewke termometru Genius 3 mozna dezynfekowac, zwilzajac ich
powierzchnie alkoholem izopropylowym 70%.

Czestotliwos¢ dezynfekowania:

Termometr Genius 3 nalezy dezynfekowac po kazdym uzyciu.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji korpusu, podstawy, przewodu spiralnego, koncowki czujnika i
soczewki termometru:

Zwilzy¢ powierzchnie urzadzenia sciereczkami nasaczonymi izopropanolem, np. Webcol™*, Curity™* lub ich odpowiednikiem w
postaci niestrzepiacej sie Sciereczki zwilzonej alkoholem izopropylowym 70%. Przeciera¢ urzagdzenie stosownie do potrzeb, tak
aby powierzchnie pozostawaty widocznie wilgotne przez co najmniej 1 minute. Aby soczewka termometru dziatata poprawnie, nie
moga sie na niej znajdowac odciski palcéw ani smugi. Po zdezynfekowaniu koricéwki czujnika i soczewki termometru pozostawic
termometr na powietrzu do catkowitego wysuszenia.

Przestroga: Termometr douszny Genius 3 z podstawa jest produktem niejatowym. Nie wolno uzywa¢ gazowego tlenku etylenu,
ciepta, autoklawu lub jakiejkolwiek innej drastycznej metody do sterylizacji termometru.

Przestroga: Termometr douszny Genius 3 z podstawa nie jest przeznaczony do zanurzania, namaczania, ptukania czy
spryskiwania woda. Termometru dousznego Genius 3 ani jego podstawy nie wolno zanurza¢, namacza¢, ptukac ani spryskiwac
woda czy innymi $Srodkami czyszczacymi. Niezastosowanie sie do zasad czyszczenia opisanych w niniejszym dokumencie moze
doprowadzi¢ do zagrozenia bezpieczenstwa uzytkownikéw, pacjentéw i lekarzy. Podobnie jak w przypadku kazdego medycznego
urzadzenia elektrycznego, nalezy uwaza¢, aby ptyn nie dostat sie do srodka termometru. Pozwoli to unikna¢ takich zagrozen, jak
porazenie pragdem, pozar lub uszkodzenie elementéw elektrycznych.

Przestroga: W przypadku przenikniecia ptynéw do srodka termometru nie uzywac urzadzenia do czasu jego odpowiedniego
wyczyszczenia, osuszenia i sprawdzenia doktadnosci pomiaréw. Do kontroli doktadnosci pomiaru stuzy kontroler/kalibrator
termometru Genius. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi klienta.

Rozdziat VIl — Wymiana baterii

Baterie (3 baterie AAA) nalezy wymieni¢, gdy na wyswietlaczu pojawi sie ikona niskiego poziomu natadowania baterii. Po
pojawieniu sie ikony niskiego poziomu natadowania baterii mozna wykonac okoto 100 pomiaréw. Po tym czasie wys$wietlacz
przejdzie w tryb roztadowania baterii. Po wyswietleniu informacji o roztadowaniu baterii nie mozna wykona¢ zadnych pomiaréw.

Aby wymieni¢ baterie, nalezy zdja¢ pokrywe u dotu urzadzenia. Zwréci¢ uwage na biegunowos¢ zainstalowanych baterii.
Wyjac stare baterie i zastapic je nowymi, zachowujgc prawidtowa biegunowos¢. Umiesci¢ pokrywe baterii na swoim miejscu i
zabezpieczy¢ jg sSrubami.

Rozdziat VIIl — Instrukcje dot. montazu

Podstawe mozna stosowac z mocowaniem nasciennym lub mocowaniem do wézka (produkty sprzedawane oddzielnie). Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do tych produktéw.

Termometr douszny z podstawa 1




pl

Rozdziat IX — Rozwigzywanie probleméw

Jezeli termometr nie dziata poprawnie, nalezy sprawdzi¢ nastepujace kwestie:

Objaw Dziatanie

Odczyt temperatury niezwykle wysoki Sprawdzi¢, czy nie wystepuja rozciecia lub pekniecia w ostonie czujnika.

Odczyt temperatury niezwykle niski Sprawdzi¢, czy na ostonie i koncéwce termometru nie ma zanieczyszczen.
Sprawdzi¢, czy w kanale stuchowym pacjenta nie ma zanieczyszczen.

Wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii Wymieni¢ baterie.

Swieci sie

Wskaznik roztadowania baterii $wieci sie Wymieni¢ baterie.

Pusty wyswietlacz Wymieni¢ baterie.

Wyswietla sie bfad systemowy Jezeli wyswietla sie btad systemowy ,1”i,2", nalezy przed uzyciem

pozostawi¢ urzadzenie do ustabilizowania na 20 minut. W przypadku
wszystkich innych btedéw systemowych zresetowac termometr, zaktadajac
ostone czujnika. Jezeli btad nie zniknie, przesta¢ termometr do serwisu.
Informacje dotyczace serwisu znajdujg sie w Rozdziale XI, Obstuga klienta.

Komunikaty i alarmy dotyczace termometru dousznego Genius 3 z podstawg opisano w czesci lkony i alarmy wys$wietlacza
termometru (w Rozdziale IV, Instrukcja uzytkowania).

Rozdziat X — Dane techniczne

Charakterystyka kliniczna doktadnosci i procedur jest udostepniana przez producenta na zyczenie. Aby sprawdzi¢ doktadnos¢,
uzy¢ certyfikowanego ciata doskonale czarnego, jak okreslono w normie I1SO 80601-2-56, lub uzy¢ kontrolera/kalibratora
termometru Genius — numer czesci 303097.

Kalibrowane granice doktadnosci:

Temperatura otoczenia Temperatura docelowa Dokfadnos¢
od 16°C lub 33°C od 33°Club 42°C +0,3°C
(od 60,8°F do 91,4°F) (od 91,4°F do 107,6°F) +0,5°F

Kalibrowane granice doktadnosci (po Rekalibracji*):

Temperatura otoczenia Temperatura docelowa Doktadnos¢
od 16°C lub 33°C od 33°Club 42°C +0,3°C
(od 60,8°F do 91,4°F) (od 91,4°F do 107,6°F) +0,5°F

*Doktadnos¢ pomiaréw po kalibracji z uzyciem kontrolera/kalibratora termometru Genius moze nie by¢ réwnowazna wynikom
uzyskanym po kalibracji fabrycznej.

Wyswietlany zakres pomiaru temperatury:

Zakres temperatury zalezy od trybu miejsca pomiaru w nastepujacy sposéb:

Tryb Zakres °C Zakres °F

Ucho od 33,0do 42,0 0d91,4do 107,6
Usta od 33,0do 41,9 0d91,4do 107,4
Odbytnica od 33,6 do 42,0 0d 92,4 do 107,6

Zakres temperatury otoczenia:
od 16°C do 33°C (od 60,8°F do 91,4°F), od 15% do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji.
Zakres temperatury transportu i przechowywania:

od -25°C do 55°C (od -13°F do 131°F), do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji. Jezeli urzadzenie jest przechowywane w
skrajnych temperaturach, zaleca sie kontrole kalibracji w miejscu pracy lub w fabryce przed ponownym uzyciem.
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Temperatura powietrza otoczenia
Zakres roboczego cisnienia atmosferycznego od 70 kPA do 106 kPA
Powtarzalnos¢ kliniczna:

Powtarzalnos$¢ kliniczna jest zgodna z norma I1SO 80601-2-56 przedrukowana w czesci Tryby rownowaznosci w Rozdziale 1V,
Instrukcja uzytkowania.

Czas reakgji: 1-2 s

Zegar odliczajacy:

60 sekund

Rozdzielczo$¢ temperatury:
0,1°Club 0,1°F

Zasilanie:

Medyczne urzadzenia elektryczne z wewnetrznym zrédtem zasilania
3 baterie alkaliczne AAA

Zywotnosé baterii:
Minimum 15 000 odczytéw temperatury
Rozmiar:

Termometr — 17,8 cm (7 cali)
Podstawa — 20,3 cm (8 cali)

Waga:

Termometr (z bateriami) — 160 g
Podstawa — 100 g

Stopien zabezpieczenia przed porazeniem pradem elektrycznym:
Typ BF

Tryb dziatania:

Nieciagty TRYB Z DOSTOSOWANIEM

Stopien zabezpieczenia przed wnikaniem ptynéw:

Kroploszczelny - IP22

Spodziewany okres eksploatacji:

3 lata

Normy dotyczace urzadzenia i bezpieczenstwa:

Termometr douszny Genius 3 z podstawa spetnia wymagania:

+1SO 80601-2-56:2017 «I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012  -IEC 60601-1-2:2014
Urzadzenie spetnia wymagania normy ISO 80601-2-56:2017 w nastepujacych kwestiach:
1. Oprogramowanie zostato zmodyfikowane w trakcie badania w celu zwiekszenia doktadnosci pomiaréw z jednej cyfry
znaczacej do dwoch cyfr znaczacych.

2. Zwiekszone liczby o duzej precyzji zostaty nastepnie usrednione, aby uwzgledniac¢ znana wariancje pomiaréw ze wzgledu na
czynnik ludzki.

W razie pytan dotyczacych zgodnosci z normami i réznic w poszczegdlnych krajach nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Covidien.
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Rozdziat XI — Obstuga klienta

Gdyby okazato sie konieczne oddanie aparatu do naprawy, nalezy zastosowac sie do nastepujacych zalecen:

1. W celu poprawnego dokonania zwrotu prosimy o kontakt z obstuga techniczng firmy Covidien, jak pokazano ponize;j.
2. Nalezy przesta¢ ubezpieczong paczke do lokalnego serwisu lub odpowiedniego miejsca wymienionego ponizej.

USA Europa Inne kraje

Covidien Covidien Kontakt z przedstawicielem handlowym
2824 Airwest Blvd. Opieka nad klientami w regionie EMEA  firmy Covidien

Plainfield, IN 46168 i dostawy

USA Dziat zarzadzania rozwigzaniami i Dziat

1-800-448-0190 dziatalnosci operacyjnej

Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 P)
Holandia

Wykaz czesci

Aby zamdwic czesci zamienne, nalezy skontaktowac sie z lokalnym centrum obstugi klienta lub przedstawicielem handlowym w
sprawie czesci wymienionych ponizej.

Opis Numer czesci
Termometr douszny Genius 3 z podstawg 303013
Ostona czujnika termometru Genius 303030
Kontroler/kalibrator termometru Genius 303097
Zapasowa podstawa do termometru Genius 3 PT00057207
Zapasowy przewdd spiralny do termometru Genius 3 PT00073918
Zapasowe drzwiczki komory baterii do termometru Genius 3 PT00047836
Nascienne mocowanie do termometru Genius 3 303058
Wézek z mocowaniem do termometru Genius 3 303059

Rozdziat XIl — Gwarancja

Ograniczona gwarancja: Firma Covidien udziela gwarancji pierwotnemu nabywcy produktu (,Nabywcy”), ze produkt ten

bedzie wolny od wad materiatowych i wad jakosci wykonania, w normalnych warunkach pracy, przez okres trzech (3) lat od

daty jego pierwotnego nabycia od firmy Covidien lub jej autoryzowanych dystrybutoréw. Jesli produkt ten nie bedzie dziatat
zgodnie z powyzszym zapewnieniem w ciaggu odpowiedniego okresu gwarancji, firma Covidien moze, wedtug jej wyboru i na

jej whasny koszt, wymieni¢ wadliwg cze$¢ badz produkt lub, jesli ani wymiana, ani naprawa nie jest na rozsadnych warunkach
dostepna, zwrdcic¢ Klientowi kwote rownowazng cenie zakupu wadliwej czesci lub produktu. Wymagany bedzie datowany dowéd
pierwotnego zakupu.

Firma Covidien nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za straty wynikajgce z nieautoryzowanej naprawy, niewtasciwego
uzytkowania, zaniedbania, uszkodzenia chemicznego lub wypadku. Usuniecie, zamazanie lub zmiana seryjnego numeru partii
uniewaznia gwarancje. Firma Covidien zrzeka sie wszystkich innych gwarancji, wyrazonych lub dorozumianych, w tym wszelkich
gwarancji przydatnosci handlowej i przydatnosci produktu do okreslonego celu lub do zastosowania w inny sposéb, niz wyraznie
przedstawiono na etykiecie informacyjnej produktu.

Jezeli lokalne prawo nie naktada innych nakazéw i zakazéw, gwarancja przedstawiona w niniejszej sekcji stanowi jedyna

i wytaczng gwarancje na niniejsze produkty i zastepuje wszelkie inne gwarancje, ustne lub dorozumiane, w tym, bez
ograniczen, wszelkie ustne lub dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Jezeli lokalne prawo nie naktada innych nakazéw i zakazéw, firma Covidien nie ponosi odpowiedzialnosci za uboczne,
nadzwyczajne lub wtérne straty, szkody lub wydatki (w tym, bez ograniczen, utracone korzysci) bezposrednio lub posrednio
wynikte ze sprzedazy, niemoznosci sprzedazy, uzytkowania lub utraty mozliwosci uzytkowania ktéregokolwiek z produktéw.

Termometr douszny z podstawa 14
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Rozdziat XIIl — Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej

Termometr douszny Genius 3 z podstawa zostat skonstruowany i przetestowany zgodnie z normami IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2
Nr60601-1:14 i EN 60601-1-2.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Termometr douszny Genius 3 z podstawa jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.
Uzytkownik termometru dousznego Genius 3 z podstawg powinien upewnic sie, ze termometr jest uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ z normami Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje o czestotliwosci radiowej (RF) | Grupa 1 Termometr douszny Genius 3 z podstawg wykorzystuje energie

(CISPR 11) fal radiowych tylko do dziatania wewnetrznego. Dzieki temu
jego emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje o czestotliwosci radiowej (RF) | Klasa B Termometr douszny Genius 3 z podstawa jest przystosowany

(CISPR 11) do pracy w placéwkach opieki zdrowotnej i srodowisku

Emisje sygnatéw harmonicznych Nie dotyczy opieki domowej.

(IEC 61000-3-2)

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Termometr douszny Genius 3 z podstawa jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.
Uzytkownik termometru dousznego Genius 3 z podstawa powinien upewnic sie, ze termometr jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci
zZnorma

Wytyczne dotyczace sSrodowiska

elektromagnetycznego

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
(IEC 61000-4-2 zgodnie z
norma

EN 60601-1-2:2015)

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych. Jesli posadzki sg pokryte
tworzywem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

czestotliwosci 50/60 Hz (EN
61000-4-8 zgodnie z normga
EN 60601-1-2: 2015)

Elektryczne stany +1kV nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
przejsciowe EFT/wigzki Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
zaburzen elektrycznych
IEC 61000-4-4
Udar IEC 61000-4-5 +2 kV nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Spadki napiecia 0% UT nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
IEC 61000-4-11 dla 0,5 cyklu przy 0°, srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

45°,90° 135°,180°,

225°,270%i315°

0% UT

dla 1 cyklui

70% UT

dla 25/30 cykli

jednofazowych: przy 0°
Przerwy w napieciu 0% UT; 250/300 cykli nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
IEC 61000-4-11 srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
Pole magnetyczne praduo | 30 A/m 30 A/m Wartosci pola magnetycznego przy danej

czestotliwosci powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji w
typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga UT oznacza napiecie sieci prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Termometr douszny z podstawa
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Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Termometr douszny Genius 3 z podstawa jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik termometru dousznego Genius 3 z podstawg powinien upewnic sie, ze termometr jest uzywany
w takim Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy normy IEC | Poziom Wytyczne dotyczace sSrodowiska
60601 zgodnosci z elektromagnetycznego
norma
Emisje RF 10V/m 10V/m Przenosna i mobilna aparatura komunikacyjna RF
(EN 61000-4-3 od 80 MHz do 200 MHz nie powinna by¢ uzywana w odlegtosci blizszej
zgodnie z norma niz zalecana odlegtos¢ oddzielenia, obliczona

10V/m 3V/m

EN 60601-1-2: 2015)
od 200 MHz do 325 MHz

na podstawie rownania z uzyciem czestotliwosci
nadajnika, od jakiejkolwiek czesci termometru

10V/m 10V/m dousznego Genius 3 z podstawg, w tym przewodow.

od 325 MHz do 370 MHz
Zalecana odlegtos¢ oddzielenia
10V/m 3V/m
od 370 MHz do 700 MHz d =1,2v/P 80 MHz do 800 MHz

d =2,3vP 800 MHz do 2,7 GHz

10V/m 10V/m

od 700 MHz do 1000 MHz Gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjsciowa nadajnika podana w watach (W), wedtug

10V/m 3V/m

oznaczenia producenta, a d jest zalecang odlegtoscia

0d 1000 MHz do 1335 MHz oddzielenia w metrach (m).

10V/m 10V/m

od 1335 MHz do 1800 MHz Natezenie pola statych nadajnikéw radiowych

okreslone w ramach lokalnych pomiaréw pola
10V/m 3V/m elektromagnetycznego powinno by¢ nizsze niz
od 1800 MHz do 2700 MHz wartos$¢ poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci. Zaktdcenia moga pojawiac sie w
poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym
symbolem:

()

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wskazowki te nie muszg miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma pochfanianie i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

* Natezenia pol ze stacjonarnych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komérkowej / bezprzewodowe;j) i
przenos$ne radia, amatorskie radiostacje, radiostacje AM i FM oraz stacje telewizyjne nie da sie doktadnie obliczy¢ teoretycznie.
Aby oceni¢ srodowiska elektromagnetyczne wytwarzane przez nieruchome nadajniki czestotliwosci radiowych nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, gdzie
uzywany jest termometr douszny Genius 3 z podstawa, przewyzsza odpowiedni, podany powyzej poziom zgodnosci w zakresie
czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac termometr douszny Genius 3 z podstawa, aby potwierdzi¢ normalne dziatanie. Jesli
zostanie stwierdzone nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak
odwrécenie termometru dousznego Genius 3 z podstawa w inng strone lub przeniesienie go w inne miejsce.

"W przypadku zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i ruchomym wyposazeniem komunikacji
radiowej oraz termometrem dousznym Genius 3 z podstawa

Termometr douszny Genius 3 z podstawa jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zaburzenia powodowane sygnatem o czestotliwosci radiowej s kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik
termometru dousznego Genius 3 z podstawg moze poméc zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie
minimalnej odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi srodkami fgcznosci radiowej (nadajnikami) a termometrem dousznym
Genius 3 z podstawg, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, odpowiednio do maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikow.

Znamionowa maksymalna
moc wyjsciowa nadajnika

Odlegtos¢ oddzielenia odpowiednio do czestotliwosci nadajnika

(m)
w od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2v/P d=1,2/P d=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu zalecana
odlegtos¢ d w metrach (m) moze by¢ oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P
oznacza maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika, podana w watach (W), wedtug oznaczenia producenta.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2 Wskazowki te nie muszg miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma pochtanianie i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

Termometr douszny z podstawa
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Minimalna odlegtos¢ miedzy urzadzeniem Genius 3 i sagsiadujacymi polami
wytwarzanymi przez bezprzewodowe srodki tacznosci radiowej znajdujace sie w
srodowisku placowek opieki zdrowotnej

W $rodowisku opieki zdrowotnej oraz innych instytucjach korzystajacych z medycznych urzadzen elektrycznych i systemow
obecne sg nowe bezprzewodowe technologie cyfrowe. Nie nalezy uzywac bezprzewodowych srodkow tacznosci radiowej w
odlegtosci mniejszej niz okre$lona minimalna odlegtos¢ oddzielajaca podczas dokonywania odczytéw temperatury z uzyciem
termometru Genius 3.

Ustuga Czestotliwos¢ Maksymalna moc Minimalna odlegtos¢
MHz nadajnika oddzielenia*
w m
Komunikacja dwukierunkowa 385 1,8 *%
Komunikacja dwukierunkowa, 450 2 *%
radiotelefon przenosny

Komunikacja komoérkowa 710 0,2 0,3
Komunikacja komérkowa 745 0,2 0,3
Komunikacja komérkowa 780 0,2 0,3
Komunikacja komérkowa 810 2 0,3
Komunikacja komorkowa 870 2 0,3
Komunikacja komorkowa 930 2 0,3
Komunikacja komoérkowa 1720 2 0,3
Komunikacja komérkowa 1845 2 0,6

Komunikacja komorkowa 1970 2 0,45

Wi-Fi, Bluetooth, RFID, sieci 2450 2 0,57

komoérkowe

Wi-Fi 5240 0,2 0,54

Wi-Fi 5500 0,2 0,54

Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Wartosci minimalnej odlegtosci oddzielenia oparte na danych z przeprowadzonych testéw. Wartosci czestotliwosci i
mocy maksymalnej pochodza z tabeli nr 9, normy IEC 60601-1-2:2014. W przypadku zachowania minimalnej odlegtosci
oddzielenia termometr Genius 3 zachowuje doktadnos¢ laboratoryjng pomiaru w zakresie mocy znamionowej oraz zgodnie z
norma ISO 80601-2-56:2017.

**Termometr Genius 3 nie jest przeznaczony do stosowania w bliskiej odlegtosci od odbiornikéw dwukierunkowych i
radiotelefonéw przenosnych czesto stosowanych przez personel pracujacy w pojazdach ratowniczych, np. karetkach i
helikopterach. Stosowanie termometru Genius 3 w poblizu sprzetu tego typu moze prowadzi¢ do otrzymania btednych
odczytéw temperatury.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac przenosnych i mobilnych bezprzewodowych srodkéw tacznosci radiowej w poblizu
termometru Genius 3 w odlegtosci mniejszej niz wskazana powyzej. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania
termometru Genius 3.

Jezeli termometr Genius 3 ma by¢ stosowany w poblizu nadajnikéw o maksymalnej mocy przekraczajacej wartosci
przedstawione w tabeli, wowczas odlegtos¢ oddzielenia mozna obliczy¢ za pomoca ponizszych wzoréw:

W przypadku nadajnikéw o czestotliwosci w zakresie od 704 do 787 MHz: d = g VP
W przypadku nadajnikéw o czestotliwosci w zakresie od 800 do 2570 MHz: 4 = 298 VP
W przypadku nadajnikéw o czestotliwosci w zakresie od 5100 do 5800 MHz: d = g P

gdzie wartos$¢,d” oznacza odlegtos¢ w metrach, a wartos¢,P” — moc nadajnika w watach.
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Boliim | — Termometreye Genel Bakis

Genius™ 3 Timpanik Termometre, hastalarin sicakliklarinin hizli ve dogru bir sekilde 6l¢tilmesini saglayan AYARLANMIS MODLU
bir kulak termometresidir. Genius 3 Timpanik Termometre; oral ve rektal sicakliklar dahil olmak tizere 6l¢iim bdlgesine gore
ayarlanmis modlara sahip bir kulak kanali termometresidir. Olciim bélgesi modlari, B&lim IV, Kullanma Talimatlari bélimiinde
daha ayrintili sekilde aciklanmaktadir.

Bu kullanim kilavuzu, Genius™ 3 Timpanik Termometre ve Tabanini kullanacak olan kullanicilar, meslekten olmayan kullanicilar
ve meslekten olmayan sorumlu kurumlar i¢in hazirlanmistir. Bu kilavuz, kullanim talimatlarini, énlemleri, mevcut bakim ve servis
bilgilerini icermektedir. Kullanici, dogru sonuglar elde etmek icin termometreyi kullanmadan 6nce bu kilavuzu bastan sona kadar
dikkatle okumalidir.

Baslangig Ayarlari
- Termometreyi ambalajindan ¢ikarin ve hasarl olup olmadigini kontrol edin.
« Taban Unitesi icin duvar veya hasta yatad montaj kiti (ayri satilir) kullanilacaksa kurulum sayfasina bakin.
- Termometre, ilk kullanimda varsayilan ayarlari gosterir: kulak modu (EAR) ve Santigrat 6lcegi (°C).

« Termometre listelenen ortam sicakhgi araliginin (bkz. bolim X) disinda saklandiysa kullanmadan 6nce termometrenin oda
sicakligina uyum saglamasi icin en az 30 dakika bekleyin.

Ozellikler

« Sicakhk 6l¢limi ISO standartlarina uygundur — Bkz. Bolim X

« Peak Select Sistemi — Bkz. Bolim 1V, Kullanma Talimatlari

+33,0°Cila 42,0°C (91,4°F ila 107,6°F) sicaklik 6lcim arahgi

« Sicaklk ol¢iildukten sonra °C/°F diigmesine basildiginda sicaklik gdsterimi °C ile °F arasinda degisir

« Sicaklik 8l¢imiinin tamamlandidinin sesli ve gorsel olarak belirtilmesi

« Tek kullanimlik prob kapaklari capraz kontaminasyonu énlemeye yardimci olacak sekilde tasarlanmistir
- Dusik ve bitmis pil gostergeleri

«"Uyku" modu, son sicakligi kaydeder ve pil 5mriini korur

+ 15, 30, 45 ve 60 saniyelik nabiz zamanlayici fonksiyonlari

« Termometre govdesi siradan temizlik maddeleri ile silinebilir — Talimatlar icin bkz. Bolim VI, Temizlik

« Taban (nitesi, termometre ucunu korur ve prob kapaklarini kolay erisilebilecek bir sekilde muhafaza eder
- Simgelerin yer aldigi, okunmasi kolay LCD ekran

« Unite hem sag hem de sol elle kullanim icin tasarlanmistir

« 1-2 saniyede sicaklik dl¢imu yapar

Boliim Il — Giivenlik ve Uyarilar

Meslekten olmayan kullanicilara veya meslekten olmayan sorumlu kurumlara egitim veren saglik personeline not:

Ozellikle evde bakim sirasinda kullanim icin olmak lizere, Meslekten Olmayan Kullanicilara egitim verirken asagida yer alan
Tehlikeler, Uyarilar ve Dikkat basliklarinin tamamini egitime dahil ettiginizden emin olun. Meslekten Olmayan Kullanicilara,
termometre performansinda bir degisiklik olursa Musteri Hizmetleriyle irtibat kurmalari talimati verilmelidir. Ayrica, ¢atlaklar veya
su girisi gibi tehlikelerin dnlenmesi amaciyla Meslekten Olmayan Kullanicilara uygun temizlik prosedurleri ile ilgili bilgi verilmelidir.
Meslekten Olmayan Kullanicilara ayrica termometrenin diizgtin kullanimi (6r. aralik disindaki ortam sicakliklan) ile ilgili egitim
saglanmalidir. Egitime yonelik kilavuzlar icin lutfen Musteri Hizmetleri ile irtibata gecin.

Kullanma Endikasyonlar::

Genius 3 Timpanik Termometrenin kullanim amaci, akut ve alternatif bakim altinda olan hastalarda kulak zarindan sicaklik dl¢timleri
yapmak ve bu timpanik 6l¢lime dayanarak esdeger oral ve rektal 6lclimler saglamaktir.

Tehlike:

- Termometre kablosu bogulmaya sebep olabilir.
« Prob Kapaginin yutulmasi ciddi tibbi hasara sebep olabilir.

« Kullanilmis prob kapaklari enfeksiydz biyolojik atik olarak kabul edilmelidir. Gegerli tibbi uygulamalara ve yerel ydnetmeliklere
uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir.

Timpanik Termometre ve Tabani 1 icindekiler
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Uyar:

« 5 yasindan kuiglk hastalar icin oral denklik kullanimindan kaginin.
- Termometreyi Acil Tip Servisleri Ortaminda KULLANMAYIN.
« Termometrenin kulak kanalina yanlis yerlestirilmesi kalici hasara yol acabilir.

- Sivi girisi pil mriinii azaltabilir ve performansi etkileyebilir. Temizleme talimatlarina uyulmalidir. Uniteye sivi girisini dnlemek
icin bkz. B&lim VI.

« Ekipmanda hicbir sekilde modifikasyon veya degisiklik YAPMAYIN.
- Termometre ile farkli prob kapaklart KULLANMAYIN. Farkli prob kapaklari yanlis okumalara sebep olabilir.

- Termometreyi kulak kanalinda kan, beyin veya omurilik sivisi gibi akintilar, verniks, kulak kiri tikaglari veya yabanci maddeler
olan hastalarda KULLANMAYIN.

« Sicakhk 6lgmeden 6nce prob ucunun kulak kanalini kapattigindan emin olun. Kulak kanalinin kapatilmamasi
hassasiyet kaybina neden olabilir.

« Termometre, bu kullanma kilavuzunun XIlI - Elektromanyetik Uyum Beyani bolimiinde belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Termometrenin belirtilen ortamlar disindaki elektromanyetik ortamlarda kullanilmasi hatali
sicaklik okumalarina sebep olabilir. Daha fazla bilgi icin bkz. sayfa 14-17.

« Bu cihazi yanici anesteziklerin yakininda KULLANMAYIN. Hava, oksijen, nitroz oksit iceren yanici anestezik karisimlarin oldugu
yerlerde veya oksijen agisindan zengin bir ortamda kullanilmaya uygun degildir.

- Basin¢ dengelemesi (PE) veya timpanostomi tlipleri hassasiyeti olumsuz etkilemez. Hasta konforu acisindan termometre ve
tabanini ameliyattan bir hafta sonra kullanmaya baslayin.

« Kulak zarinda asiri yara dokusu, diisiik sicaklik okumalarina neden olabilir.

« Lityum pil KULLANMAYIN. Alkalin ve lityum/sarj edilebilir pilleri bir arada KULLANMAYIN.

« Alkalin piller yerel politikalara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

+Son kullanma tarihi dolan veya eski ekipmanlar kurumsal politikaya uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Dikkat:

« Cihazi kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatle okuyun.

- Kapagi termometreye taktiktan sonra prob ucunu eller, bilgisayarlar, pencereler gibi 1si1 Greten nesnelere dogru ¢evirmeyin. Bu
durum, yanhs sicaklik okumasina sebep olur.

« ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece doktorlara satilabilir.

« Ev ortaminda kullanilirken ¢ocuklarin, evcil hayvanlarin ve boceklerin erisemeyecegi bir yerde saklayin.
+Kullandiktan sonra termometreyi her zaman tabanina yerlestirin.

- Ozellikle prob ucu olmak tizere {initede bir hasar olusursa miisteri hizmetlerini arayin.

- Termometre, hassas bir optik alettir. Cihazi dikkatli bir sekilde kullanin ve distrmeyin.

« Kullanmadan 6énce prob ucunun temiz oldugundan ve herhangi bir kalinti icermediginden emin olun. Termometre ucunun
kirlenmesi durumunda lens temizleme bezi veya tiftiksiz bir bez ile nazikge temizleyin. U¢ parlak gériinmeli ve parmak izi ve/
veya kalinti icermemelidir. Tim temizleme talimatlari icin bkz. B6liim VI: Temizlik ve Dezenfeksiyon.

- Sicakligi 6lgmeden dnce daima yeni bir prob kapadi takin. Prob kapagi filmi piriizsliz olmali, Gzerinde delik, yirtik
veya kinsikhik olmamalidir.

- Termometrenin prob kapagi olmadan kullaniimasi yanlis okumaya sebep olur.

- Cikarilabilir isitme cihazlar olan hastalar, sicaklik dlciimiinden en az 10 dakika énce cihazi cikarmalidir. implante cihazlar
genelde kulaktan sicaklik 6l¢limiini etkilemez.

« Soguk hava kosullarinda hastalarin sicakliklarini dlcerken termometreyi kullanmadan 6nce hastanin oda sicakligina uyum
saglamasini bekleyin.

« Termometre listelenen ortam sicakligi araliginin (bkz. bélim X) disinda saklandiysa kullanmadan 6nce termometrenin oda
sicakligina uyum saglamasi icin en az 30 dakika bekleyin.

«Normal kosullar altinda kulak kiri 6lgiim hassasiyetini etkilemez. Bununla birlikte asin kulak kiri, dtstk bir deger okunmasina
sebep olabilir.

« Ayni kulaktan baska bir okuma almadan 6nce en az iki dakika bekleyin.
- Unite uzun bir siire kullanilmayacaksa pilleri cikarin.

+ Bu termometre sistemi, IEC 60601-1 guivenlik standartlarini karsilamak tzere tasarlanmistir. Agiklama amaciyla prob kapadi
takil termometre, Uygulanan Parca olarak kabul edilmis ve bu sekilde test edilip degerlendirilmistir.
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Boliim lll — Simge Tanimlar

RCEONAR AN

Cikarma °C/°F Zamanlayici Tarama Bogulma Steril Sadece receteli
Dugmesi Digmesi Digmesi Dugmesi Tehlikesi degildir kullanim igindir
%390 %90 91°F 131°F
33°C 55°C \
- ~— 61°F -13°F //\l\ I
%0 %15 16°C -25°C
Saklama ve nakliye nem Calisma Nem Calisma sicakhk Saklama ve tasima Glines Kuru
sinirlamasi sinirlamasi araligi sicaklik araligi 1sigindan uzak tutun
tutun
[
[ J
R (((‘))> [EC[REP] REF
Dikkat, sadece BF Tipi Koruma Sinif Il iyonizan olmayan Avrupa Katalog
ic mekanlarda (elektrik carpmasina ekipman elektromanyetik toplulugundaki numarasi
kullanimicindir  karsi koruma derecesi radyasyon yetkili temsilci

- hastaya iletken
baglantisi yoktur.

Uriiniin veya ambalajin UPeEnt[Ede Dogal kauguk Ambalaj aciimigsa Elektrlkll veya
icinde bulunmayan bir DEHP lateks ile ya da hasarliysa |§aret| elektronik atik
maddenin tanimlanmasi. Uretilmemistir kullanmayin. yonetmeligine

kullaniimamistir
uygun olarak

bertaraf edin

S ™ ud ~ BN @ P2

Kullanma MR Glivensiz Uretici Uretim tarihi ~ Seri numarasi Parti kodu Sivi girmesine karsi
talimatlarini (manyetik rezonans) koruma: Damlama
uygulayin gecgirmez
ETL Siniflandirmasi
QP ) o 7S
c us .y
'LisTED' *
Intertek
5009653
Elektrikli Tibbi Prob kapagd takih Prob kapagd takil degil
Ekipmanlar, Cihazlar ve
Cihaz Yazilimi

Tibbi Elektrikli EkKipman

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani

(1) Elektrik carpmasi, yangin ve mekanik tehlikeler acisindan
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012; AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012; EN 60601-1:2006/A1:2013'e uygun olarak
siniflandirilmistir

(2) Elektrik carpmasi, yangin, mekanik ve diger belirtilen tehlikeler agisindan CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14'e uygun olarak
siniflandinlmistir
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Boliim IV — Kullanma Talimatlari

Peak Select Sistemi

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabaninda patentli Peak Select Sistemi kullaniimaktadir. Cihaz, birden fazla okuma yaparak en
yuksek sicakhgi gosterir.

Esdegerlik Modlari

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani, bebekler, cocuklar ve yetiskinler icin bir kulak kanali termometresidir.

Timpanik termometrelerden dnce hasta sicakliklari agizdan (oral) veya rektumdan (rektal) 6lctliyordu. Bir hastanin sicakhgi
ayni anda bu yéntemlerin her biri ile dlctlurse farkh sicakliklar bulunur. Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani, gorlintiilenen
sicakligi bu bolgelerin her birindeki ortalama farki hesaba katarak ayarlar.

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabaninda asagidaki esdegerlik modlari mevcuttur. Talep edilmesi durumunda veriler
Covidien'den temin edilebilir.

Kulak: Kulak (EAR) modunda ekran, ayar olmadan mutlak sicakhgr gosterir. EAR modu, sicaklik 6l¢limi icin ayni zamanda
AYARLANMAMIS MOD veya DIREKT MOD'dur.

Oral: Oral (ORL) modunda, kulak sicakligi oral sicaklik esdegerini goriintiileyecek sekilde ayarlanir.

Oral Mod = Kulak Modu -0,09°C
Klinik Sapma = 0,09°C

Uyum Limitleri = (+/-) 0,64°C

Klinik Tekrarlanabilirlik = 0,13°C
Referans Viicut Bolgesi = Oral Kavite
Ol¢iim Viicut Bélgesi = KULAK

Rektal: Rektal (REC) modunda, kulak sicakhgi rektal sicaklik esdegerini goriintileyecek sekilde ayarlanir.

Rektal Mod = Kulak Modu +0,56°C
Klinik Sapma: = 0,5°C

Uyum Limitleri: =-0,47 / +1,66°C
Klinik Tekrarlanabilirlik: = 0,231°C
Referans Viicut Bolgesi: = Rektum
Olciim Viicut Bolgesi: = KULAK

Prob Kapaklar

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabaninda tek kullanimlik prob kapaklari kullanilir. Covidien'e ait olmayan prob kapaklarinin
kullanimi yanlis okumalara sebep olur.

Prob kapaklari, termometre tabaninda yer alan bir kutuda bulunmaktadir. Prob kapagini termometreye takmak icin prob ucunu
prob kapaginin icine dogru sikica bastirin. Termometreye takildiginda prob kapadi filmi puriizsiiz olmali, Gzerinde delik, yirtik veya
kinsiklik olmamalidir. Okuma alindiktan sonra, ¢ikarma diigmesine basarak prob kapagini ¢cikarin. Prob kapaklari kullanildiktan
sonra uygun sekilde bertaraf edilmelidir. Enfeksiyonu 6nlemeye ve kontrol etmeye yardimci olmak icin bir okuma almadan 6nce
her zaman yeni bir prob kapagdi kullanin.
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Sicaklik Olciimii

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani kullanimi ile ilgili egitim, kullanici yetkinligi agisindan énemlidir. Liitfen asagidaki temel
adimlari uygulayin ve daha fazla bilgi icin www.covidien.com adresini ziyaret edin

1. Hastanin kulak kanalini gorsel olarak inceleyin. Termometreyi tabanindan ¢ikarin.

2. Prob lensini kontrol edin. Kirlilik varsa prob ucunu Bélim VI, Temizlik boliminde yer alan talimatlara
uygun olarak temizleyin. Prob ucu temiz ise adim 3'e gegin.

3. LCD ekranindaki islev (tiim LCD segmentleri goriintiilenir) ve mod secimini dogrulamak icin tarama
diigmesine basin. Prob ucunu prob kapagina dogru sikica bastirarak bir prob kapagi takin. Prob kapadi
takildiktan sonra termometrede ¢izgiler, bdlge modu ve prob ucu simgesi goriintilenir.

4. Prob kapaginin, kapakla u¢ tabani arasinda hi¢ bosluk kalmayacak sekilde tam olarak yerlesip
yerlesmedigini kontrol edin. Ayrica plastik filmde herhangi bir delik, yirtik veya kirisiklik olmadigindan
emin olun.

5. Probu kulak kanalina yerlestirin ve agzini prob ucu ile kapatin. Tutarli sonuclar icin prob saftinin kulak
kanaliyla hizalandigindan emin olun.

6. Kulak kanalina hafifce yerlestirildikten sonra tarama diigmesine basin ve birakin. Termometreyi
¢ikarmadan 6nce Ug bip sesi bekleyin.

7. Uc bip sesini duyduktan sonra probu kulaktan ¢ikarin.
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8. Hasta sicakligi ve prob kapadi ¢cikarma simgeleri gérintilenir.
"*"isareti kulak disi modu anlamina gelmektedir.

9. Cikarma dugmesine basarak prob kapagini uygun bir atik kabina atin.

10.Kullanimdan sonra Uniteyi tabanina yerlestirin.

Sicaklik Geri Cagirma

Okuma alindiktan sonra termometre yaklasik 10 saniye icinde "kapali" moduna girer. Okuma, tarama diigmesi ile veya °C/°F
diigmesine basip basili tutarak geri cagrilabilir.

Sicaklik Ekrani - °C veya °F Olarak Degistirme
Ekranda bir okuma gdsterilirken Santigrat ve Fahrenhayt arasinda degisiklik yapmak icin °C/°F diigmesine basili tutun.
Kapali Modu

Termometre 30-40 saniye boyunca kullaniimazsa kapali moduna gecer. Termometreyi uyandirmak icin yeni bir prob kapagdi takin.
Bu kapali modu, pil dmrini uzatmaya yardimci olur.

Nabiz Zamanlayict Modu

1. Zamanlayici moduna girmek icin zamanlayici diigmesine basin ve basili tutun. Zamanlayiciyi baslatmak icin tekrar basin.
Zamanlayici 0'dan 60 saniyeye calisir.

Termometre 15 saniye sonra bir kez, 30 saniye sonra iki kez, 45 saniye sonra li¢ kez ve 60 saniye sonra dort kez bip sesi ¢ikarir.
Zamanlayici goriintilenirken zamanlayici digmesine basildiginda termometre "kapali" moduna geri doner.

60 saniyenin sonunda termometre iki saniye bekler ve daha sonra uyku moduna girer.

Saklama icin termometreyi tabanina geri yerlestirin.

vk wnN
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Termometre Ekran Simgeleri ve Alarmlari

Termometre, LCD ekrani ve sesli uyarilan kullanarak kullaniciyla iletisim kurar. Prob kapag yerlestirildikten veya piller
degistirildikten sonra termometre sistemi sifirlar. Termometre ayrica cihazin dogru calisip caismadigindan emin olmak icin
otomatik bir sinama gergeklestirir.

Alarm Durumu Gorlintileme Modu

Hastanin sicakhigi belirtilen araligin
Uzerinde

Hastanin sicakhigi belirtilen araligin altinda

Ortam sicakligi belirtilen araligin tizerinde

Ortam sicakhdi belirtilen araligin altinda

DU§Uk Pil LCD'de diistik pil simgesi gosteriliyor. Dustik pil simgesi, piller degistirilene kadar veya
pil bitti simgesi goriintiilenene kadar ekranda kalir. Dustk pil simgesi gosterildikten
sonra yaklasik 100 okuma yapilabilir.

Pil Bitti LCD'de pil bitti simgesi gosteriliyor. Herhangi bir diigmeye basildiginda bu ekran 3 kez

yanar ve LCD KAPANIR. Pil bitti simgesi gosterildikten sonra tnitenin kullanilabilmesi
icin piller degistirilmelidir.

X 4

Sistem Hatasi "1" ve Sistem Hatasi "2" gosterilirse oda kosullari cihazin kullanilamayacagi kadar dengesizdir. Kullanmadan 6nce
cihazin dengelenmesi icin 20 dakika bekleyin.

, Sistem Hatasi 1 gosterilirse termometrede bir dahili hafiza
' s__aglama hatasi mevcuttur (otomatik tani testi basarisiz).
Uniteyi sifirlamak icin yeni bir prob kapagi takin. Sistem
z] hatasi diizelmezse servis merkeziyle temas kurun.

Sistem Hatasi 2 gosterilirse termometre kalibrasyon disidir
(6r. bir kalibrasyon degiskeni beklenen araligin disinda).
Servis merkezi ile temas kurun.

Diger Sistem Hatalari icin bir prob kapadi takarak uniteyi sifirlayin. Sistem hatasi diizelmezse servis merkeziyle temas kurun. Servis
adresleri Bolim XI, Misteri Hizmetleri bolimuinde bulunabilir.
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Biotek Modu

Biotek Modu, bélge modu seceneklerini icerir ve yliklenen yazilim versiyonunu goériintuleyebilir. Biotek Modundaki tim bdlge modu
ayarlari, pillerin degistirilmesi gibi sistemin kapatilip acgildigi durumlar boyunca tutulur.

Varsayilan fabrika ayarlari asagida gosterilmektedir:

Sicaklik modu °C (kilitsiz)
Bblge modu Kulak
Bblge metni Acik

Biotek Moduna girmek icin termometre baslangi¢ta "kapali" veya uyku modunda olmalidir. Termometre "kapali" veya uyku
modundayken zamanlayici ve °C/°F diigmelerini dort saniye boyunca basili tutun. Tum LCD segmentleri bir saniyeligine
yanar, termometre bir kez bip sesi verir ve ekranda kayan cizgiler goriintilenir. Biotek modlari arasinda doniisiim yapmak icin
zamanlayici digmesine basin. Bir modda secenekler mevcut oldugunda, °C/°F diigmesi secenekler arasinda donisim yapar.

Bolge metninin goriintiilenmesinden sonra zamanlayici diigmesine basilmasi kullaniciyr kurulu yazilim versiyonuna geri gotardr.

Cihaz 30 saniye boyunca kullanilmazsa Biotek Modundan ¢ikar. Biotek Modundan manuel olarak ¢cikmak icin °C/°F ve zamanlayici
diigmelerini bir saniye boyunca basli tutun. Tim degisiklikler kaydedilir.

Biotek modu asagida gosterilmistir:

Yazilim versiyonu

Cihazin kurulu olan yazilim versiyonunu gosterir. Burada "00", glincel yazilim versiyonudur.

UL

-

Sicaklik modu
°C (kilitsiz) Kilitli °C Kilitli °F °F (kilitsiz)
- Bce OFE °F
Bolge modu
Kulak Rektal

()
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Bolge metni

Bu moddayken °C/°F diigmesine basildiginda viicut bélge metni etiketleri acilir veya kapanir. Kutu simgesinin icinde "X" géraldigiinde
etiketler acik kalir ve kutu bos oldugunda metin "kapali” kalir.

Boliim V — Onleyici Bakim

Bu cihaz icin bir kontroldr/kalibratdr mevcuttur veya cihaz servise gonderilebilir. Cihaz her 12 ayda bir kalibrasyon agisindan
kontrol edilmelidir. Daha ayrintili bilgi icin Covidien temsilcinizle irtibat kurun. Sert kullanim veya sert cevre kosullari daha
sik kontrol ihtiyaci dogurabilir. Unitenin diistiriilmesi, kéti kullanilmasi, -25°C'nin altinda veya 55°C'nin (izerinde saklanmasi
durumunda bir sonraki kullanimdan 6nce kontrol edin.

Boliim VI — Temizlik ve Dezenfeksiyon

Temizleme

Genius 3 Termometre Govdesi, Tabani ve Spiral Kablo:

Termometre govdesi, tabani ve spiral kablonun genel temizligi icin Dawn® gibi yaygin olarak kullanilan yumusak bir sivi bulasik
deterjani kullanilmalidir. Bu deterjan 20:1 oraninda su-deterjan karisimi olarak kullanilmalidir. Su ve deterjan karisiminin sicakligi
55°C'yi (130°F) gegmemelidir.

Dikkat: Genius 3 termometrenin prob ucu yumusak deterjanla temizlenmemelidir.

Genius 3 Termometre Prob Ucu ve Lens:

Prob ucu ve lens, Webcol™*, Curity™* veya esdegeri gibi %70 izopropil alkollii bir mendil kullanilarak temizlenebilir.

Dikkat: Baska temizleyicilerin veya dezenfektanlarin kullanimi, Genius 3 termometre ve tabanina ciddi hasar verebilir ve
garantiyi gecersiz kilabilir. Genius 3 termometrenin hicbir yilizeyinde kesinlikle agindirici bir bez kullanmayin.

Temizlik sikhgr:

Genius 3 termometrenin, tabanin ve spiral kablonun her kullanimdan sonra temizlenmesi 6nerilmektedir.

Temizleme Talimatlari:

Genius 3 Termometre Govdesi, Tabani ve Spiral Kablo:

Genius 3 termometre govdesini temizlerken, termometreye bir prob kapagi takilmalidir. Bu sayede prob ucu ve prob lensi
hasar gormez. Termometre goévdesinin, tabaninin ve spiral kablonun ylizeylerini, 5nceden agiklandigi sekilde yumusak bir deterjanla
islatiimis bir bez ile tim gorinr kirler giderilene dek silin. Temizlemeden 6nce bezdeki tiim fazla sivinin sikildigindan emin olun.

Bez asirn derecede i1slaksa deterjan ve su ¢dzeltisi termometreye sizabilir ve calismasini etkileyebilir. Termometre gévdesini, tabanini
ve spiral kabloyu temizledikten sonra termometreyi hafifce islatilmis, temiz ve tiftiksiz bir bez ile silerek yumusak deterjan karisimini
giderin. Termometreyi temiz, tiftiksiz bir bez ile kurulayin. Genius 3 termometrede, tabaninda veya spiral kabloda kesinlikle asindiric
bir bez veya temizleyici kullanmayin.

Genius 3 Termometre Prob Ucu ve Lens:

Termometre prob ucu ve lens, Webcol™*, Curity™* veya esdegeri gibi %70 izopropil alkolli bir mendil kullanilarak temizlenebilir.
Termometre prob ucu ve lensteki tim yabanci maddeleri dikkatle giderin. Yabanci maddeler giderildikten sonra tiftiksiz bir bez,
pamuk topu veya lens silme bezi ile prob ucunun sonundaki lensi kurulayin. Dogru calismasi agisindan termometre lensinde
parmak izi ve / veya leke olmamalidir. Termometre prob ucu ve lensini temizledikten sonra termometre tam olarak kuruyana dek
kurumaya birakin.
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Dezenfeksiyon

Genius 3 Termometre Govdesi, Tabani, Spiral Kablo, Prob Ucu ve Lens:

Genius 3 termometre govdesi, tabani, spiral kablo, prob ucu ve lens, ylizeyleri %70 izopropil alkol ile 1slatilarak dezenfekte edilebilir.

Dezenfeksiyon sikhig:

Genius 3 termometrenin her kullanimdan sonra dezenfekte edilmesi gereklidir.

Termometre Govdesi, Tabani, Spiral Kablo, Prob Ucu ve Lensin Dezenfeksiyonu icin Talimatlar:

Cihazlarin yuzeylerini, Webcol™*, Curity™* gibi izopropil mendiller veya %70 izopropil alkol ile islatiimis, tiftiksiz esdeger bir mendil
kullanarak islatin. Cihazlari en az 1 dakika boyunca gorsel olarak islakligi koruyacak sekilde gerektigi kadar silin. Termometrenin
dogru calismasi icin lensin Gizerinde parmak izi ve / veya leke olmadigindan emin olun. Termometre prob ucu ve lensini dezenfekte
ettikten sonra termometre tam olarak kuruyana dek kurumaya birakin.

Dikkat: Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani, steril olmayan bir cihazdir. Bu termometreyi sterilize etmek igin kesinlikle oksit
gaz, 1si, otoklav veya baska bir sert yontem kullanmayin.

Dikkat: Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani, su icine batiriimak, islatilmak, durulanmak veya tizerine su puskurtilmek tizere
tasarlanmamistir. Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabanini su veya baska temizleme ¢ézeltileri icine batirmayin, bunlarla islatmayin,
durulamayin veya bu ¢ozeltileri Gizerine pUsklrtmeyin. Bu kilavuzda agiklanan temizleme prosediirlerine uymama kullanicilar, hastalar
ve klinisyenler icin tehlikelere yol acabilir. Her medikal elektrikli ekipmanda oldugu gibi elektrik carpmasi tehlikesi, yangin tehlikesi
veya elektrikli parcalarin zarar gérmesini dnlemek amaciyla termometreye sivi girmesini engellemek icin dikkatli olunmalidir.

Dikkat: Termometre icine sizinti olursa uygun bir sekilde temizlenip kurutulup hassasiyet kontrolii yapilana dek termometreyi
kullanmayin. Hassasiyet, Genius Kontrolori/Kalibratori ile dogrulanabilir. Yardim igin litfen Musteri Hizmetleri ile irtibata gegin.

Boliim VII — Pil Degistirme

Ekranda duslik pil simgesi goriintilendiginde piller (3 AAA) degistirilmelidir. Dusiik pil simgesi gosterildikten sonra, pil bitti simgesi
goruntulenene dek yaklasik 100 okuma yapilabilir. Pil bitti simgesi gosterilince baska okuma yapilamaz.

Pilleri degistirmek icin Gnitenin altindaki kapadi ¢ikarin. Takili olan pillerin kutuplarina dikkat edin. Eski pilleri ¢cikarin ve yeni pilleri
kutuplari dogru olacak sekilde takin. Pil kapagini yerine takin ve vidalarla sabitleyin.

Bolim VIIl — Montaj Talimatlar

Taban Unitesi icin bir duvar veya hasta yatagi montaj kiti (ayri satilir) mevcuttur. Bu malzemeler ile birlikte verilen talimatlari uygulayin.

Timpanik Termometre ve Tabani 10
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Bo6liim IX — Sorun Giderme

Termometre diizgiin sekilde calismiyorsa asagidakileri kontrol edin:

Belirti Eylem
Sicaklik okumasi olagandisi derecede yiiksek Prob kapaginda yirtik veya bosluk olup olmadigini kontrol edin.
Sicaklik okumasi olagandisi derecede diisiik Prob kapadi ve termometre ucunda kalinti bulunup bulunmadigini
kontrol edin.
Hastanin kulak kanalinda kalinti bulunup bulunmadigini kontrol edin.
Pil diisiik gostergesi yaniyor Pilleri degistirin.
Pil bitti gostergesi yaniyor Pilleri degistirin.
Ekran bos Pilleri degistirin.
Sistem hatasi gériintiileniyor Sistem Hatasi "1" ve Sistem Hatasi "2" g0sterilirse kullanmadan 6nce

cihazin dengelenmesi icin 20 dakika bekleyin. Diger tim sistem
hatalari icin termometre bir prob kapad takilarak sifirlanabilir. Sistem
hatasi dlizelmezse termometreyi servise gonderin. Servis bilgileri,
Musteri Hizmetleri baslikli Bolim XI'de yer almaktadir.

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani 6neri ve alarm durumlari, Bolim 1V, Kullanim Talimatlari icindeki Termometre Ekran Simgeleri
ve Alarmlar alt bashginda agiklanmaktadir.

Boliim X — Teknik Ozellikler

Klinik hassasiyet 6zellikleri ve prosediirleri Ureticiden talep edilebilir. Hassasiyeti dogrulamak icin ISO 80601-2-56'da belirtilen sertifikali
bir siyah govde kullanin veya bir Genius Kontrol6r/Kalibrator (siparis par¢a numarasi 303097) kullanin.

Kalibre Edilmis Dogruluk Sinirlar::

Ortam Sicaklig Hedeflenen Sicakhk Hassasiyet
16°Cila 33°C 33°Cila 42°C +0,3°C
(60,8°F ila 91,4°F) (91,4°F ila 107,6°F) (= 0,5°F)

Kalibre Edilmis Dogruluk Sinirlari (Yeniden kalibrasyondan sonra*):

Ortam Sicakhgi Hedeflenen Sicaklik Hassasiyet
16°Cila 33°C 33°Cila42°C +0,3°C
(60,8°F ila 91,4°F) (91,4°F ila 107,6°F) (= 0,5°F)

*Genius Kontrolor/Kalibrator kullanilarak yapilan yeniden kalibrasyon sonrasindaki hassasiyet, fabrika kalibrasyonuna esdeger
olmayabilir.

Goriintiilenen Sicaklik Ol¢iim Aralig:

Sicaklik Araligi Bolge Moduna gore degisiklik gosterir:

Mod Aralik °C Aralik °F

Kulak 33,0ila 42,0 91,4ila 107,6
Oral 33,0ila 41,9 91,4ila107,4
Rektal 33,6ila42,0 92,4ila107,6

Ortam Sicakhigi Arahigi:
16°Cila 33°C (60,8°F ila 91,4°F), %15 ila %90 BN, yogusmasiz.
Tasima ve Saklama Sicakhk Aralig::

-25°Cila 55°C (-13°F ila 131°F), en fazla %95 RH yogusmasiz. Cihazin ekstremitelerde kullaniimasi durumunda servise
gonderilmeden once alan kalibrasyon kontroloriinde veya fabrikada kontrol edilmesi 6nerilmektedir.

Timpanik Termometre ve Tabani 11
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Cevre Hava Basinci
Calisma atmosferik basing araligi 70 kPA - 106 kPA
Klinik Tekrarlanabilirlik:

ISO 80601-2-56'ya uygun klinik tekrarlanabilirlik, B6Iim IV, Kullanma Talimatlar bolimiinde Esdegerlik Modu altinda
yayinlanmistir.

Yanit Siuiresi: 1-2 saniye
Pals Zamanlayici:

60 saniye

Sicaklik Coziiniirliigu:
0,1°Cveya 0,1°F

Giig:

Dahili Gu¢ Kaynakh Elektrikli Tibbi Ekipman
3 AAA alkalin pil

Pil Omrii:
Minimum 15.000 sicaklik okumasi
Boyut:

Termometre — 17,8 cm (7")
Taban — 20,3 cm (8")

Agirhk:

Termometre (piller ile birlikte) — 160 gram
Taban — 100 gram

Elektrik Carpmasina Karsi Koruma Derecesi:
BF Tipi
Calisma Modu:

Surreksiz AYARLANMIS MOD
Sivi Girmesine Karsi Koruma Derecesi:

Damlama Gegirmez — 1P22
Beklenen Hizmet Omrii:

3yl
Cihaz ve Giivenlik Standartlari:

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani asagidakilere uygundur:

+1SO 80601-2-56:2017 «I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 -I[EC60601-1-2:2014
Cihaz, asagidaki durumlarda ISO 80601-2-56:2017'ye uygundur:

1. Yazilim, testler sirasinda alinan él¢iimleri hassasiyetini bir anlamli basamaktan iki anlamli basamada yiikseltmek icin degistirilmistir.

2. Arttinlan hassasiyet sayilarinin daha sonra alinan dlcimlerdeki insan faktorlerine bagli bilinen varyansi agiklamak igin
ortalamalari alinmigtir.

Standartlara uyum ve ulusal farklar ile ilgili sorulariniz icin Covidien Temsilcinizle iletisim kurun.

Timpanik Termometre ve Tabani 12
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Boliim XI — Miisteri Hizmetleri

Cihazi tamir icin geri gondermek gerekirse litfen sunlara dikkat edin:

1. Dogru iade prosedirii icin Covidien teknik servisi ile asagidaki sekilde irtibata gecin.
2. Sigortalanmis paketi yerel servis yetkilinize veya asagidaki adrese génderin.

ABD Avrupa Digerleri
Covidien Covidien Covidien Satig Temsilcisiyle temas kurun
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
ABD Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 PJ
Hollanda

Parca Listesi

Asagida listelenen parcalarin onarimi icin litfen yerel musteri hizmetleri merkeziniz veya satis temsilciniz ile irtibata gegin.

Aciklama Siparis Parca Numarasi
Genius 3 Termometre ve Tabani 303013

Genius Prob Kapagi 303030

Genius Kontrol6r/ Kalibrator 303097

Genius 3 Yedek Taban PT00057207

Genius 3 Yedek Spiral Kablo PT00073918

Genius 3 Yedek Pil Kapag: PT00047836

Genius 3 Duvar Montaj Kiti 303058

Genius 3 Hasta Yatagi Montaj Kiti 303059

Boliim XIl — Garanti

Sinirh Garanti: Covidien, orijinal satin alan kisiye ("Musteri"), normal kullanim altinda bu Giriintin Covidien veya yetkili distributdrinden
orijinal satin alma tarihinden itibaren bir t¢ (3) yil boyunca malzeme ve iscilik hatasi bulundurmayacagini garanti eder. Bu Griiniin,
garanti siiresince yukarida garanti edilen sekilde calismamasi durumunda, Covidien masraflari kendisine ait olmak tzere kusurlu
parcayi veya Uriinl degistirebilir veya degistirme ya da onarim miimkuiin degilse kusurlu parca veya {rlin icin misteriye satin alma
fiyatini iade edebilir. Tarihli ilk satin alim belgesi istenecektir.

Covidien, yetkisiz onarim, hatali kullanim, ihmal, kimyasal hasar veya kazadan kaynaklanan zararlar icin hicbir sorumluluk kabul
etmez. Seri lot numarasinin silinmesi, tahrifi veya degistirilmesi garantiyi gecersiz kilar. Covidien, triin etiketinde belirtilen disinda
belli bir amag veya uygulama icin uygunluk veya ticari zimni garantiler dahil olmak Gzere agik veya zimni baska hicbir garanti
kabul etmemektedir.

Yerel kanunlar aksini gerektirmedigi veya yasaklamadigi siirece bu béliimde agiklanan garanti lriiniin tek garantisidir ve

bir kisitlama olmaksizin tiim s6zlii veya zimni belli bir amaca uygunluk veya ticari garantiler dahil olmak ilizere s6zlii veya
zimni tim diger garantilerin yerini alir. Yerel kanunlar aksini gerektirmedigi veya yasaklamadigi siirece, Covidien herhangi bir
Uriniin satilmasindan, satilamamasindan, kullanimindan veya kullanim kaybindan dogrudan veya dolayli olarak dogan hicbir
anizi, 6zel veya dolayli kayip, hasar veya masraftan (kisitlama olmaksizin kar kaybi dahil) sorumlu degildir.
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Bolim XIlIl - Elektromanyetik Uyum Beyani

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14 ve EN60601-1-2 Standartlarina uygun olarak

Uretilmis ve test edilmistir.

Yonlendirme ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani asadida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Genius 3
Timpanik Termometre ve Tabaninin kullanicisi, termometrenin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam -Yonlendirme

RF emisyonlari Grup 1 Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani dahili islevi icin

(CISPR11) sadece RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari ¢cok
dislktir ve yakindaki elektronik ekipmanda interferansa
neden olmalari beklenmez.

RF emisyonlari Sinif B Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani, Profesyonel

(CISPR 11) saglik hizmetleri ve Ev saglik hizmetleri ortamlarinda

Harmonik emisyonlar Uygulanamaz kullaniimaya uygundur.

(IEC 61000-3-2)

Yonlendirme ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisikhik

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir. Genius
3 Timpanik Termometre ve Tabaninin kullanicisi, termometrenin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

tek faz 25/30 dongli igin:
0°'de

Bagisiklik testi IEC 60601 test diizeyi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam yonlendirme
Elektrostatik desar;j + 8 kV temas + 8 kV temas Zeminler ahsap, beton veya seramik olmalidir.
(ESD) (IEC 61000-4-2, + 15kV hava + 15 kV hava Zeminler sentetik malzeme ile kapliysa bagdil nem
EN 60601-1-2:2015 en az %30 olmaldir.
Elektriksel hizli gecis/ +1kV uygulanamaz Ana sebeke glici kalitesi tipik bir ticari ortam veya
patlama IEC 61000-4-4 hastane ortamindaki gibi olmalidir.
Ani akim yukselmesi +2kV uygulanamaz Ana sebeke glic kalitesi tipik bir ticari ortam veya
IEC 61000-4-5 hastane ortamindaki gibi olmalidir.
Voltaj disUsleri %0 UT uygulanamaz Ana sebeke glici kalitesi tipik bir ticari ortam veya
IEC 61000-4-11 0°,45°,90° 135°,180°, 225°, hastane ortamindaki gibi olmalidir.

270° ve 315°'de 0,5 dongli

%0 UT

1 dongi ve

%70 UT

Voltaj kesintileri
IEC 61000-4-11

%0 UT; 250/300 dongli

uygulanamaz

Ana sebeke glc kalitesi tipik bir ticari ortam
veya hastane ortamindaki gibi olmalidir.

Glic frekansi

(50/60 Hz) manyetik
alani (EN 61000-4-8,
EN 60601-1-2: 2015)

30A/m

30 A/m

Glg frekansi manyetik alanlari tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamindaki 6zelliklere

sahip olmaldir.

Not UT test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki a.c. elektrik voltajidir.

Timpanik Termometre ve Tabani
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Yonlendirme ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Genius 3
Timpanik Termometre ve Tabaninin mdisterisi veya kullanicisi, termometrenin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

1800 MHz ila 2700 MHz

Bagisiklik Testi IEC 60601 test diizeyi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam -yonlendirme
Yayilan RF 10V/m 10V/m Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, Genius 3
(EN 61000-4-3, 80 MHz ila 200 MHz Timpanik Termometre ve Tabanina kablolar dahil
EN 60601-1-2: 2015) olmak tizere verici frekansi icin gecerli denklemden
10V/m 3V/m hesaplanan onerilen ayirma mesafesinden daha
200 MHZ ila 325 MHz yakin kullanilmamalidir.
10V/m 10V/m . .
325 MHz ila 370 MHz Onerilen ayirma mesafesi
10V/m 3V/m d =1,2y/P 80 MHz-800 MHz
370 MHz ila 700 MHz d =2,3v/P 800 MHz-2,7 GHz
10V/m 10V/m Burada P, vericinin Ureticisine gore vericinin watt (W)
700 MHz ila 1000 MHz cinsinden maksimum cikis glici derecelendirmesi,
d ise metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
10V/m . 3V/m mesafesidir.
1000 MHz ila 1335 MHz
Sabit RF vericilerinin elektromanyetik alan taramasiyla
10V/m . 10V/m hesaplanan alan glicleri, her frekans araliginda
1335 MHz ila 1800 MHz uyumluluk seviyesinden daha diisiik olmalidir.
10V/m 3V/m Asagidaki simge ile isaretlenmis ekipmanin

yakininda parazitlenme olusabilir:

(@)

Not 1 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde Ust frekans araligi gecerlidir.

Not 2 Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlardan
emilim ve yansimadan etkilenir.

* Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini icin baz istasyonlari
gibi sabit vericilerin alan gui¢leri teorik olarak dogrulukla 6ngdériilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik
ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha arastirmasi diisiintilmelidir. Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani'nin
kullanilacagi konumda 6lctilen alan giict yukaridaki ilgili RF uyum dizeyini gecerse Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani
normal calisma dogrulamasi acisindan izlenmelidir. Anormal performans gozlenirse Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabaninin
yerini veya yonunu degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

® 150 kHz-80 MHz frekans araliginda alan gui¢leri 3 V/m'nin altinda olmahdir.

Timpanik Termometre ve Tabani
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ile Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani
arasinda onerilen ayirma mesafesi

Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabaninin sagilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmasi amaglanmistir. Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani misterisi veya kullanicisi, elektromanyetik interferansi
Onlemeye, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ve Genius 3 Timpanik Termometre ve Tabani arasinda iletigim
ekipmaninin maksimum ¢ikis gliciine gore asagida onerilen minimum mesafeyi devam ettirerek yardimci olabilir.

Vericinin anma maksimum
cikis giicii

Verici frekansina gére ayirma mesafesi

m
w 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

ve yansimadan etkilenir.

Yukaridaki listede verilmeyen bir maksimum nominal ¢ikis glicline sahip vericiler icin 6nerilen metre (m) cinsinden ayirma mesafesi
(d), vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P verici lireticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum nominal ¢ikis glictidr.

Not 1 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde st frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Not 2 Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlardan emilim

Timpanik Termometre ve Tabani
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Genius 3 ile Profesyonel saglik bakim tesisi ortaminda bulunan RF
kablosuz iletisim ekipmani ¢evresindeki alanlar arasindaki minimum ayirma
mesafeleri

Elektrikli tibbi ekipman ve sistemlerin kullanildigi saglik ortamlari ve diger yerlerde yeni dijital kablosuz teknolojiler kullaniimaya
baslanmistir. Genius 3 termometre ile sicaklik okumalari yapilirken RF kablosuz iletisim ekipmani asadida belirtilen minimum
ayirma mesafesinden daha yakinda kullanilmamalidir.

Servis Frekans Maksimum Verici Giicii Minimum Ayirma Mesafesi*
MHz w m
2 yonli 385 1,8 *¥
2 yonly; telsiz 450 2 *%
hicresel 710 0,2 0,3
hicresel 745 0,2 0,3
hiicresel 780 0,2 0,3
hiicresel 810 2 0,3
hicresel 870 2 0,3
hiicresel 930 2 0,3
hiicresel 1720 2 0,3
hicresel 1845 2 0,6
hiicresel 1970 2 0,45
Wi Fi; Bluetooth; RFID; 2450 2 0,57
hiicresel
Wi Fi 5240 0,2 0,54
Wi Fi 5500 0,2 0,54
Wi Fi 5785 0,2 0,67

*Gergek test verilerine dayanan minimum ayirma mesafesi degerleri. Frekans ve Maksimum Gii¢ degerleri, IEC 60601-1-2:2014
Tablo 9'dan alinmistir. Minimum ayirma mesafesine uyuldugunda Genius 3, ISO 80601-2-56:2017'ye uygun nominal ¢ikis
araliginda laboratuvar hassasiyetini korur.

** Genius 3 termometre, ambulans ve helikopterler gibi acil durum araglarinda yaygin olarak kullanilan 2 yonli radyolarin ve
telsiz radyolarin yakininda kullanilacak sekilde tasarlanmamistir. Genius 3'lin bu tipteki iletisim ekipmani yakininda kullaniimasi
yanlis sicaklik okumalarina yol acabilir.

Uyari: Tasinabilir veya mobil kablosuz RF iletisim ekipmanlari, Genius 3 termometrenin yukarida belirtilen mesafelerden daha
yakininda kullanilmamalidir. Aksi halde, Genius 3'lin performansinda diisis olabilir.

Genius 3 termometre, maksimum glicii tabloda listelenen degerlerden farkl olan vericilerin yakininda kullanilacaksa ayirma
mesafesi asagidaki denklemlerle hesaplanabilir:

704 ila 787 MHz araligindaki frekanslarda calisan vericiler icin: d = g P
800 ila 2570 MHz araligindaki frekanslarda calisan vericiler icin: ¢ = 2% VP
5100 ila 5800 MHz araligindaki frekanslarda calisan vericiler icin: d = g P

burada d, metre cinsinden mesafe ve P, Watt cinsinden verici glcudr.

Timpanik Termometre ve Tabani 17
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Del | - Termometeroversikt

Genius™ 3 tympanisk termometer er et ADJUSTED MODE (JUSTERT MODUS) gretermometer som gir rask og ngyaktig maling av
pasientens temperatur. GENIUS 3 tympanisk termometer er et grekanaltermometer med justeringsmoduser for maling av oral og
rektal temperatur. Malestedsmodusene forklares ytterligere i Del IV — Bruksanvisning.

Denne brukerhandboken er laget for bruker, lekbruker og ansvarlig lekorganisasjon for bruk av Genius™ 3 tympanisk termometer
og holder. Denne handboken inneholder bruksanvisning, forsiktighetsregler og tilgjengelig vedlikeholds- og serviceinformasjon.
Brukeren ma lese hele handboken grundig fer han/hun tar i bruk termometeret for a sikre noyaktige resultater.

Innledende oppsett

« Pakk ut termometeret, og se etter skade.
+Hvis du bruker vegg- eller vognfestet (selges separat) for holderen, ma du se monteringsarket.
- Forste gang det brukes, viser termometeret standardinnstillingene: gremodus (EAR) og celsiusskalaen (°C).

« Hvis termometeret har blitt oppbevart utenfor det oppfarte temperaturomradet (se Del X), ma termometeret ligge i
romtemperatur i minst 30 minutter fgr bruk.

Funksjoner

- Temperaturmaling som oppfyller ISO-standarder - se Del X.

+ Peak Select System - se Del IV — Bruksanvisning.

« Temperaturmaleomrade pa 33,0 °C til 42,0 °C (91,4 °F til 107,6 °F).

«Nar en temperatur er malt, veksler °C/°F-knappen mellom °C og °F.

«Herbar og synlig indikasjon pa fullfert temperaturmaling.

- Sondedeksler til engangsbruk som er laget for & bidra til a forebygge smitteoverforing.

- Indikatorer for lite og tomt batteri.

- Dvalemodusen lagrer den siste temperaturen og ivaretar batteriets levetid.

« Pulsklokkefunksjon med 15, 30, 45 og 60 sekunder.

- Termometerhuset kan tgrkes av med vanlige rengjeringsmidler — se Del VI - Rengjering og desinfisering.
«Holderen beskytter termometerspissen og oppbevarer sondedeksler slik at de er lett tilgjengelige.
- Lettleselig LCD-display med ikoner.

«Enheten er designet for bruk bade med venstre og hgyre hand.

« Gir temperaturmaling i 1-2 sekunder.

Del Il - Sikkerhet og advarsler

Merknad til helsepersonell som gir opplzaering til lek-operatarer eller ansvarlige lek-organisasjoner:

Serg for d inkludere alle meldingene (Fare, Advarsel og Forsiktig) nedenfor nar oppleering gis til lekbrukere, spesielt i et
hjemmepleiemiljg. Lekbrukere skal instrueres i a kontakte kundeservice hvis det oppstar en endring i termometerets ytelse.

| tillegg skal lekbrukere instrueres i riktige rengjeringsprosedyrer for a unnga farer som sprekker eller inntrenging av vann i
enheten. Lekbrukere ber ogsa fa oppleering i riktig bruk (f.eks. brukstemperaturer) av termometeret. Ta kontakt med kundeservice
angaende opplaringsveiledning.

Indikasjoner for bruk:

Genius 3 tympanisk termometer er ment for bruk pa pasienter med behov for akutt og alternativ pleie for & gi temperaturmalinger
fra trommehinnen og tilsvarende malinger av oral og rektal temperatur basert pa trommehinneavlesning.

Fare:

- Termometerkabelen kan forarsake kvelning.
+Svelging av sondedekslet kan fore til alvorlig medisinsk skade.

« Brukte sondedeksler ma behandles som smittefarlig biologisk materiale. De ma kasseres i samsvar med gjeldende medisinsk
praksis og lokale forskrifter.
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Advarsel:

-Unnga bruk av oralt avvik for pasienter som er yngre enn 5 ar gamle.
« Bruk IKKE termometeret i miljger for medisinsk nedbehandling.
- Feil plassering av termometeret i grekanalen kan fore til permanent skade.

«Vaeskeinntrenging kan redusere batterilevetiden og pavirke ytelsen. Rengjeringsinstruksjonene skal folges. Se del VI for
informasjon om hvordan du forhindrer at vaeske trenger inn i enheten.

« Endre IKKE utstyret pa noen mate.
« Bruk IKKE noen andre sondedeksler med termometeret. Andre sondedeksler gir ungyaktige avlesninger.

« Bruk IKKE termometeret pa pasienter med gredren, blod, hjerne- eller spinalvaeske, vernix, propper av grevoks eller
fremmedlegemer i grekanalen.

«Kontroller at sondespissen tetter igjen grekanalen fgr temperaturen males. Hvis ikke grekanalen tettes igjen, farer det til
nedsatt ngyaktighet.

- Termometeret er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt i Del XlII, Erklaering om elektromagnetisk samsvar,
i denne brukerhandboken. Bruk av termometeret i elektromagnetiske miljeer utenfor de angitte miljgene kan forarsake
feilaktige temperaturavlesninger. Se side 14 til 17 for ytterligere informasjon.

« Bruk IKKE enheten i nzerheten av brennbare bedgvelsesmidler. Ikke egnet til bruk i naerheten av brennbare anestesiblandinger
med luft, oksygen eller dinitrogenoksid eller i et oksygenrikt miljg.

« Trykkutjevning eller tympanostomislanger vil ikke ha en negativ innvirkning pa neyaktigheten. For hgyere pasientkomfort ber
du vente én uke etter kirurgi for du tar i bruk termometeret og holderen.

- Kraftig arrdannelse pa trommehinnen kan gi lavere temperaturavlesninger.

« Bruk IKKE litiumbatterier. Bland IKKE alkaliske og litiumbatterier / oppladbare batterier.
« Alkaliske batterier ma kasseres i henhold til lokale retningslinjer.

- Utgatt eller gammelt utstyr ma kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

Forsiktig:

+ Les denne bruksanvisningen ngye far du bruker enheten.

«Nar dekslet er pa termometeret, ma du ikke peke sondespissen mot noe som genererer varme, inkludert hender, datamaskiner
og vinduer, da dette vil fore til en ungyaktig temperaturavlesning.

« Amerikansk faderal lovgivning begrenser salget av denne enheten til leger.

- Oppbevar den utilgjengelig for barn, kjzeledyr og skadedyr nar den brukes i hjemmet.

«Sett alltid termometeret i holderen etter bruk.

- Ved eventuelle skader pa enheten, spesielt pa sondespissen, ma du ta kontakt med kundeservice.
- Termometeret er et optisk presisjonsinstrument. Handter enheten forsiktig, og ikke slipp den.

« For bruk ma du pase at sondespissen er ren og fri for reststoffer. Hvis termometerspissen blir tilsglt, ma du rengjere den
varsomt med linsepapir eller lofri vattpinne. Spissen skal vaere blank og fri for fingeravtrykk og/eller reststoffer. Du finner
fullstendige rengjgringsinstruksjoner i Del VI: Rengjering og desinfisering.

+ Sett alltid pa et nytt sondedeksel for temperaturen males. Filmen pa sondedekslet skal vaere glatt uten hull, rifter eller rynker.
« Bruk av termometeret uten et sondedeksel vil gi ungyaktige avlesninger.

- Pasienter med uttakbare hgreapparater ma ta ut apparatet minst 10 minutter for temperaturen skal tas. Implanterte apparater
pavirker som regel ikke gretemperaturen.

«Nar pasientens temperatur skal males og det er kaldt ute, ma pasienten tilvenne seg romtemperatur for bruk.

« Hvis termometeret har blitt oppbevart utenfor det oppfarte temperaturomradet (se Del X), ma termometeret ligge i
romtemperatur i minst 30 minutter fgr bruk.

- Under normale forhold pavirker ikke arevoks ngyaktigheten. Propper med grevoks kan imidlertid gi en lav avlesning.
«Vent alltid minst to minutter for du tar en ny maling i det samme oret.
«Ta ut batteriene hvis enheten ikke skal brukes pa lang tid.

- Dette termometersystemet ble utformet for a oppfylle sikkerhetsstandardene i IEC 60601-1. Til avklaring er dette termometeret
med installert sondedeksel ansett & vaere en anvendt del og har blitt testet og evaluert i samsvar med dette.
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Del lll - Identifikasjon av ikoner

%' ‘ ONLY

Utlgsningsknapp  °C/°F-knapp Tidtakerknapp Skanneknapp Kvelmngsfare Ikke steril Kun for tiltenkt
bruk
90 % 90 % °F 131
- -~ 61°F ~13°F \ I
0% 15% 16°C -25°C
Fuktighetsgrense ved Fuktighetsgrense  Driftstemperaturomrade  Temperaturomrade Ma hoIdes Ma holdes
oppbevaring og transport for drift ved oppbevaringog  unna sollys torr
transport
[
)
R (((‘))> [EC[REP] REF
Forsiktig, kun til Type BF-beskyttelse Klasse Il-utstyr Ikke-ioniserende Autorisert Katalognummer
innenders bruk  (grad av beskyttelse mot elektromagnetisk representant
elektrisk stot — det finnes straling i EU

ingen ledende kobling
til pasienten)

Identifikasjon av en Ikke fremstilt Ikke laget av Skal ikke brukes CE-merke Kasseres som
substans som ikke finnes i med DEHP naturgummilateks hvis emballasjen elektrisk og
produktet eller pakningen. er apnet eller elektronisk

skadet. avfall
@ md ] BN [T IP22
Folg Ikke MR-sikker Produsent Produksjonsdato Serienummer  Batch-nummer  Beskyttelse mot
bruksinstruksjonene (magnetisk resonans) inntrengning av

vaeske: Dryppsikker

ETL-klassifisert
\ A 1%
c elllb us y — ?
'LisTED' »
Intertek
5009653

Medisinsk elektrisk Sondedeksel montert Sondedeksel ikke
utstyr, enheter og montert
enhetsprogramvare

Medisinsk elektrisk utstyr

Genius 3 tympanisk termometer og holder

(1) Klassifisert med tanke pa elektrisk stat, brann og mekaniske farer i henhold til
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, AAMI/ANSI ES60601-1:2005(R)2012+A1:2012, EN 60601-1:2006/A1:2013

(2) Klassifisert med tanke pa elektrisk stat, brann, mekaniske og andre angitte risikoer i henhold til CAN/CSA C22.2 nr. 60601-114
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Del IV - Bruksanvisning

Peak Select System

GENIUS 3 tympanisk termometer og holder bruker det patenterte Peak Select System. Det tar flere avlesninger og viser den
hgyeste temperaturen.

Ekvivalensmodier

Genius 3 tympanisk termometer og holder er et grekanalstermometer for spedbarn, barn og voksne.

For aretermometre kom pa markedet, ble temperatur malt i munnen (oralt) eller i endetarmen (rektum). Hvis pasientens
temperatur ble malt pa samme tid med hver av disse metodene, ville du fa ulike temperaturer. Genius 3 tympanisk termometer og
holder tar hgyde for disse gjennomsnittlige forskjellene pa hvert av disse stedene ved a justere temperaturen som vises.

Folgende ekvivalensmoduser er tilgjengelige pa Genius 3 tympanisk termometer og holder. Data kan skaffes fra Covidien
ved forespgrsel.

@re: | gremodus (EAR) angir displayet den absolutte temperaturen uten justeringer. @remodusen (EAR) er ogsa den ujusterte
modusen (UNADJUSTED MODE) eller direktemodusen (DIRECT MODE) for temperaturmaling.

Oralt: | oral (ORL) modus justeres gretemperaturen, slik at den viser en tilsvarende oral temperatur.

Oral modus = @remodus -0,09 °C.

Klinisk avvik = 0,09 °C

Grense for overenskomst = (+)0,64 °C
Klinisk repeterbarhet = 0,13 °C
Refereransested pa kroppen =i munnhulen
Malested =i gret

Rektal: | rektal (REC) modus justeres gretemperaturen slik at den viser en tilsvarende rektal temperatur.

Rektal modus = @remodus +0,56 °C

Klinisk avvik: = 0,5 °C

Grense for overenskomst: =-0,47 / +1,66 °C
Klinisk repeterbarhet: = 0,231 °C
Referansested pa kroppen: = endetarmen
Malested: =i aret

Sondedeksler

Genius 3 tympanisk termometer og holder bruker sondedeksler til engangsbruk. Bruk av sondedeksler som ikke er fra Covidien,
forer til feilavlesninger.

Sondedekslene oppbevares i en kassett som befinner seg i termometerets holder. Sondedekslet settes pa termometeret ved a
fore sondespissen bestemt inn i sondedekslet. Nar det er festet til termometeret, ma membranen pa sondedekslet veere glatt uten
hull, rifter eller rynker. Nar avlesningen er gjort, leser du ut sondedekslet ved a trykke pa utlaserknappen. Sondedekslene skal
kasseres pa riktig mate etter bruk. Bruk alltid et nytt sondedeksel for du tar en maling. P& denne maten bidrar du til & forebygge og
kontrollere infeksjoner.
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Temperaturmaling

Opplaering i bruk av Genius 3 tympanisk termometer og holder er viktig for brukerkompetanse. Fglg de grunnleggende trinnene
nedenfor, og finn mer informasjon pa www.covidien.com

1. Undersgk pasientens grekanal visuelt. Ta termometeret ut av holderen.

2. Undersgk sondelinsen. Hvis det finnes reststoffer, ma sondespissen rengjgres i samsvar med
anvisningene i Del VI - Rengjoring. Hvis sondespissen er ren, gar du til steg 3.

3. Trykk pa skanneknappen for a kontrollere funksjonene (alle LCD-segmenter vises) og modusvalget
pa LCD-skjermen. Monter et sondedeksel ved & trykke sondespissen bestemt inn i sondedekslet. Nar
sondedekslet er montert, viser termometeret streker, malestedsmodusen og sondespissikonet.

4. Undersgk sondedekslet for a forsikre deg om at den sitter trygt pa plass uten mellomrom mellom
dekslet og spissens fundament. Kontroller ogsa at det ikke er noen hull, rifter eller rynker i plastfilmen.

5. Sett sonden i grekanalen og tett igjen apningen med sondespissen. Konsekvente resultater oppnas
ved a sikre at sondeskaftet er rettet inn med grekanalen.

6. Nar det er satt forsiktig inn i grekanalen, trykker du inn og slipper opp skanneknappen. Vent pa de tre
pipene for du fierner termometeret.

N 7. Tasonden ut av gret sa snart de tre pipene hgres.
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8. Temperaturen til pasienten og ikonene for utlgsning av sondedekslet vises.
Merk deg at "*" betyr ikke-gre-modus.

9. Trykk pd utlgsningsknappen for a lgse ut sondedekslet i en egnet avfallsbeholder.

10. Sett enheten tilbake i holderen etter bruk.

Temperaturinnhenting

Nar avlesningen er gjort, gar termometeret i "av'-modus innen ca. 10 sekunder. Avlesningen kan hentes tilbake med
skanneknappen eller ved a trykke pa og holde inne °C/°F-knappen.

Temperaturdisplay - Veksle mellom °C eller °F
Mens en avlesning vises pa displayet, kan du trykke pa og hold inne °C/°F-knappen for & bytte mellom Celsius og Fahrenheit.
Av-modus

Termometeret gar inn av-modus etter 30-40 sekunders inaktivitet. Du aktiverer termometeret ved a sette pa et nytt sondedeksel.
Denne av-modusen gir lengre batterilevetid.

Pulsklokkemodus

1. Trykk og hold nede tidtakerknappen for & ga inn i tidtakermodus. Trykk pa nytt for a starte tidtakeren. Tidtakeren teller fra O til
60 sekunder.

2. Termometeret piper én gang ved 15 sekunder, to ganger ved 30 sekunder, tre ganger ved 45 sekunder og fire ganger ved
60 sekunder.

3. Hvis du trykker pa tidtakerknappen mens tidtakeren vises, gar termometeret inn i "av'-modus igjen.
4. Pa slutten av de 60 sekundene vil termometeret vente i to sekunder og deretter ga inn i dvalemodus.
5. Sett termometeret tilbake i baseenheten for oppbevaring.
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lkoner og alarmer pa termometerdisplayet

Termometeret kommuniserer med brukeren via LCD-displayet og lydsignaler. Nar et sondedeksel er satt pa eller batteriene er
utskiftet, gjennomferer termometeret en systemtilbakestilling. Termometeret utferer ogsa en selvtest for a sikre at enheten
fungerer pa riktig mate.

Alarmtilstand Displaymodus

Pasientens temperatur over det
angitte omradet

Pasientens temperatur under det
angitte=omradet

Omgivelsestemperatur over det
angitte omradet

Omgivelsestemperatur under det
angitte omradet

Lite batteri LCD-skjermen viser ikonet for lite batteri. Ikonet for lite batteri blir veerende pa til
batteriene skiftes ut eller til ikonet for tomt batteri vises. Nar ikonet for lite batteri
vises, kan du gjere omtrent 100 avlesninger.

Dgdt batteri LCD-skjermen viser skjermbildet for dgdt batteri. Nar du trykker pa en knapp,

blinker dette skjermbildet tre ganger, og deretter slas LCD-skjermen AV. Nar ikonet
for dedt batteri vises, ma batteriene byttes ut for enheten kan brukes.

X 2

Hvis Systemfeil "1" og Systemfeil "2" vises, er romforholdene for ustabile til at enheten kan brukes. La enheten stabilisere seg i 20
minutter for bruk.

, Hvis Systemfeil 1 vises, har termometeret en internal memory
' checksum-feil (feil ved selvdiagnostikktest). Monter et nytt
sondedeksel for a tilbakestille enheten. Hvis systemfeilen ikke
z] forsvinner, bar du kontakte servicesenteret.

Hvis Systemfeil 2 vises, er termometeret ukalibrert (f.eks. en
kalibreringsvariabel utenfor det forventede omradet). Kontakt
servicesenteret.

Ved enhver annen systemfeil setter du pa et sondedeksel for a tilbakestille enheten. Hvis systemfeilen ikke forsvinner, bar du
kontakte servicesenteret. Du finner serviceadresser i Del XI — Kundeservice.
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Bioteknologimodus

Bioteknologimodusen inneholder modusalternativer for mélested, og her kan du ogsa se hvilken programvareversjon som er
installert. Alle modusinnstillingene for mélested i bioteknologimodusen beholdes under stramsykluser, for eksempel skifting
av batterier.

Standardinnstillingene fra fabrikken vises nedenfor:

Temperaturmodus °C (ulast)
Stedsmodus QDre
Stedstekst Pa

Hvis du vil ga inn i bioteknologimodus, ma termometeret farst vaere i "av"-modus eller dvalemodus. Mens termometeret er i “av”-
modus eller dvalemodus, trykker du pa og holder tidtaker- og °C/°F-knappen inne i fire sekunder. Alle LCD-segmenter tennes i
ett sekund, termometeret avgir et enkelt pip, og displayet viser rullende streker. Du blar gjennom bioteknologimodusene ved a
trykke pa tidtakerknappen. Nar det finnes tilgjengelige alternativer i en modus, blar °C/°F-knappen gjennom alternativene.

{'l o0

'-:' - ED, G,
LICLLY

l
(3

Hvis du trykker pa tidtakerknappen etter at stedsteksten vises, returneres brukeren til den installerte programvareversjonen.

Enheten avslutter bioteknologimodusen etter 30 sekunders inaktivitet. Du kan ogsa manuelt avslutte bioteknologimodusen ved a
trykke pa og holde inne °C/°F- og tidtakerknappen i ett sekund. Eventuelle endringer blir lagret.

Sekvensen for bioteknologimodusen vises nedenfor:

Programvareversjon

Viser den installerte programvareversjonen til enheten. Der "00" er den gjeldende programvareversjonen.

Temperaturmodus
°C (ulast) Last °C Last °F °F (ulast)
c c F F
Stedsmodus
Q@re Rektalt
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Stedstekst

Hvis du trykker pa °C/°F-knappen i denne modusen, slas tekstetikettene for kroppssted av eller pa. Etikettene blir veerende pa nar
en "X" vises i boksikonet, og teksten blir vaerende av nar boksen er tom.

Del V - Forebyggende vedlikehold

Et kontroll-/kalibreringsapparat er tilgjengelig for denne enheten, eller enheten kan sendes inn for service. Utstyret ma sjekkes
for kalibrering hver 12. maned. Kontakt din Covidien-representant for mer informasjon. Raff bruk eller krevende miljgforhold kan
resultere i behov for hyppigere kontroller. Hvis enheten utsettes for stgt, misbrukes, oppbevares ved lavere temperaturer enn
-25°C eller hgyere temperaturer enn 55 °C, bar du gjare en sjekk av den fgr neste gangs bruk.

Del VI - Rengjoring og desinfisering

Rengjgring

Genius 3 termometerhus, holder og spiralledning:

Bruk et normalt, mildt rengjaringsmiddel, for eksempel Dawn®, til generell rengjering av termometerhuset, holderen og
spiralledningen. Rengjaringsmiddelet ma blandes ut i forholdet 20:1 vann-rengjeringsmiddel. Blandingen av vann og
rengjeringsmiddel ma ikke overstige 55 °C (130 °F).

Forsiktig: Sondespissen til Genius 3-termometeret skal ikke rengjgres med mildt rengjgringsmiddel.

Sondespiss og sondelinse til Genius 3 termometer :
Sondespissen og -linsen kan rengjgres med en serviett med 70 % isopropylalkohol, for eksempel Webcol™*, Curity™* eller tilsvarende.

Forsiktig: Bruk av andre rengjoringsmidler og desinfiseringsmidler kan forarsake betydelig skade pa Genius
3-termometeret og holderen, og det kan ogsa gjore garantien ugyldig. Bruk aldri en slipende klut pa en overflate pa
Genius 3-termometeret.

Rengjoringshyppighet:

Det anbefales at Genius 3-termometeret, holderen og spiralledningen rengjares etter hver gangs bruk.

Instruksjoner for rengjgring:

Genius 3 termometerhus, holder og spiralledning:

Nar du rengjor Genius 3-termometeret, skal et sondedeksel veere montert pa termometeret. Dette forhindrer skade pa
sondespissen og sondelinsen. Rengjor overflatene pa termometerhuset, holderen og spiralledningen med en fuktig klut med et
mildt rengjeringsmiddel som beskrevet ovenfor, og fiern alle synlige flekker. S@rg for at all overfladig veeske klemmes ut av kluten
for rengjering. Hvis kluten er for vat, kan vaskemiddelet og vannlgsningen trenge inn i termometeret og pavirke funksjonaliteten.
Nar du har rengjort termometerhuset, holderen og spiralledningen, ma du terke termometeret med en ren, lofri og fuktig klut

for & flerne den milde rengjeringsmiddelblandingen. Tark termometeret med en ren, lofri klut. Bruk aldri en slipende klut eller et
slipende rengjgringsmiddel pa Genius 3-termometeret, holderen eller spiralledningen.

Sondespiss og sondelinse til Genius 3 termometer :

Termometerets sondespiss og -linse kan rengjeres med en serviett med 70 % isopropyl, for eksempel Webcol™*, Curity™* eller
tilsvarende. Fjern forsiktig alle fremmedlegemer fra termometerets sondespiss og -linse. Nar fremmedlegemene er flernet, tarker
du linsen pa enden av termometerets sondespiss med en lofri vattpinne, en bomullsdott eller et linsepapir. Termometerlinsen
ma veere fri for fingeravtrykk og/eller flekker for & fungere riktig. Etter rengjgring av termometerets sondespiss og -linse ma du la
termometeret torke helt.
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Desinfisering

Genius 3 termometerhus, holder, spiralledning, sondespiss og sondelinse:

Genius 3 termometerhus, holder, spiralledning, sondespiss og sondelinse kan desinfiseres ved a fukte overflatene deres med 70 %
isopropylalkohol.

Hyppighet for desinfisering:

Du ma desinfisere Genius 3-termometeret etter hver gangs bruk.

Instruksjoner for desinfisering av termometerhus, holder, spiralledning, sondespiss og sondelinse:

Fukt overflatene pa enhetene med isopropylservietter som Webcol™*, Curity™* eller en tilsvarende lofri serviett fuktet med 70 %
isopropylalkohol. Terk enhetene som ngdvendig for & opprettholde synlig fuktighet i minst ett minutt. Sikre at termometerlinsen
er fri for fingeravtrykk og/eller flekker, slik at den virker som den skal. Etter desinfisering av termometerets sondespiss og linse ma
du la termometeret torke helt.

Forsiktig: Genius 3 tympanisk termometer og holder er ikke en steril enhet. Etylenoksidgass, varme, autoklavering eller andre
umilde metoder ma ikke brukes til a sterilisere dette termometeret.

Forsiktig: Genius 3 tympanisk termometer og holder ma ikke dyppes ned i, blatlegges i, skylles med eller sprayes med vann.

Du ma ikke dyppe Genius 3 tympanisk termometer og holder ned i, skylle den med eller spraye den med vann eller andre
rengjeringslesninger. Hvis rengjeringsprosedyrene som beskrives i dette dokumentet, ikke fglges, kan det medfgre fare for
brukerne, pasientene og klinikerne. Som med ethvert elektrisk apparat drevet av vekselstrem, ma det utvises forsiktighet for a
forhindre at vaeske trenger inn i pumpen. Dette er for @ unnga fare for elektrisk stot, brann eller skade pa elektriske komponenter.

Forsiktig: Dersom vann har kommet inn i termometerets indre, ma du ikke bruke termometeret for det har blitt ordentlig
rengjort, tarket og sjekket for ngyaktighet. Du kan kontrollere ngyaktigheten med Genius kontroll-/kalibreringsapparat. Ta kontakt
med kundeservice hvis du trenger hjelp:

Del VII - Batteriutskiftning

Batteriene (3 AAA) bear skiftes ut nar ikonet for lite batteri vises pa displayet. Nar ikonet for lite batteriet vises, kan du gjere omtrent
100 avlesninger for skjermbildet for dedt batteri vises. Nar skjermbildet for dedt batteri vises, kan du ikke gjere flere avlesninger.

Nar du vil bytte batterier, ma du fierne dekselet pa undersiden av enheten. Legg merke til polariteten til de innsatte batteriene.
Ta ut de gamle batteriene, og erstatt dem med nye. Pass pa at polariteten er riktig. Sett batteridekslet pa igjen, og fest det med
skruene.

Del VIII - Monteringsanvisning

Et veggfeste eller vognfeste (selges separat) er tilgjengelig for holderen. Fglg instruksjonene som fulgte med disse elementene.
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Del IX - Feilsgking

Hvis termometeret ikke fungerer skikkelig, sjekker du felgende punkter:

Symptom Handling

Temperaturavlesningen er uvanlig hay. Kontroller at sondedekslet ikke har rifter eller hull.

Temperaturavlesningen er uvanlig lav. Kontroller at sondedekslet og termometerspissen er fri for reststoffer.
Kontroller at pasientens grekanal ikke er tilstoppet.

Indikatoren for lite batteri er tent. Bytt batteriene.

Indikatoren for tomt batteri er tent. Bytt batteriene.

Blankt display. Bytt batteriene.

Systemfeil vises. Systemfeil vises Hvis Systemfeil “1” og Systemfeil “2” vises, ma du

la enheten stabilisere seg i 20 minutter for bruk. Ved alle andre
systemfeil kan termometeret tilbakestilles ved at et sondedeksel
settes pa. Hvis systemfeilen ikke forsvinner, ma du sende inn
termometeret for service. Serviceinformasjon finner du under
Del XI - Kundeservice.

Rad og alarmforhold for Genius 3 tympanisk termometer og holder beskrives under undertittelen Ikoner og alarmer pa
termometerdisplayet i Del IV - Bruksanvisning.

Del X - Spesifikasjoner

Egenskaper og prosedyrer for klinisk ngyaktighet kan skaffes fra tilvirkeren ved forespersel. Neyaktighet bekreftes ved a
bruke et sertifisert svart legeme som angitt i ISO 80601-2-56 eller ved a bruke et Genius kontroll-/kalibreringsapparat —
bestillingsnummer 303097.

Kalibrerte ngyaktighetsgrenser:

Omgivelsestemperatur Maltemperatur Noyaktighet
16 til 33 °C 33til42°C +0,3 °C
(60,8 °F til 91,4 °F) (91,4 °F til 107,6 °F) (==0,5°F)

Kalibrerte neyaktighetsgrenser (etter omkalibrering*):

Omygivelsestemperatur Maltemperatur Noyaktighet
16 til 33 °C 33til42°C +0,3°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (91,4 °F til 107,6 °F) (£=0,5°F)

*Noyaktighet etter omkalibrering med Genius kontroll-/kalibreringsapparat svarer ikke ngdvendigvis til kalibreringen
fra fabrikken.

Vist temperaturmaleomrade:

Temperaturomradet avhenger av malestedsmodusen som falger:

Modus Omrade °C Omrade °F

Dre 33,0til 42,0 91,4til 107,6
Oralt 33,0til 41,9 91,4til 1074
Rektalt 33,6til 42,0 92,4l 107,6

Omrade for omgivelsestemperatur:
16 °C til 33 °C (60,8 °F til 91,4 °F), 15 til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende.
Temperaturomrade for transport og oppbevaring:

-25°Ctil 55 °C (-13 °F til 131 °F), opptil 95 % RH ikke-kondenserende. Hvis enheten oppbevares under ekstreme forhold, anbefales
det at den kontrolleres pa feltkontroll/-kalibreringsapparatet eller ved fabrikken fgr det tas i bruk igjen.
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Omgivende lufttrykk

Atmosfeerisk trykkomrade under bruk fra 70 kPa til 106 kPa

Klinisk repeterbarhet:

Klinisk repeterbarhet i samsvar med ISO 80601-2-56, som allerede er publisert under Ekvivalensmodus i Del IV — Bruksanvisning.
Responstid: 1-2 sekunder

Pulsklokke:

60 sekunder

Temperaturopplgsning:

0,1°Celler0,1°F

Stremforsyning:

Medisinsk elektrisk utstyr med egen stremforsyning
3 AAA alkaliske batterier

Batterilevetid:
Minst 15 000 temperaturavlesninger
Storrelse:

Termometer — 17,8 cm (7 tommer)
Holder - 20,3 cm (8 tommer)

Vekt:

Termometer (med batterier) — 160 gram
Holder - 100 gram

Type beskyttelse mot elektrisk stat:

Type BF

Driftsmodus:

Ikke-kontinuerlig ADJUSTED MODE (JUSTERT MODUS)
Grad av beskyttelse mot inntrenging av vaesker:
Dryppsikker — 1P22

Forventet servicetid:

3ar

Enhet og sikkerhetsstandarder:

Genistreken 3 tympanisk termometer og holder oppfyller:

+1SO 80601-2-56:2017 «IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 -IEC 60601-1-2:2014
Enheten oppfyller ISO 80601-2-56:2017 underlagt falgende forhold:
1. Programvaren ble modifisert under testing for & gke ngyaktigheten av malingene fra ett signifikant siffer til to
signifikante sifre.

2. De mer ngyaktige tallene ble deretter gjennomsnittsberegnet for a ta hensyn til de kjente malingsforskjellene pga.
menneskelige faktorer.

Ta kontakt med din Covidien-representant for spgrsmal vedrgrende samsvar med standarder og nasjonale forskjeller.
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Del XI - Kundeservice

I tilfelle det er ngdvendig a returnere enheten for reparasjon, skal falgende trinn utfgres:

1. Kontakt Covidiens tekniske serviceavdeling pa informasjonen nedenfor for riktig returprosedyre.
2. Send den forsikrede pakken til din lokale servicekontakt eller aktuelt sted nedenfor.

USA Europa Alle andre
Covidien Covidien Ta kontakt med salgsrepresentant fra
2824 Airwest Blvd. EMEA Customer Care & Supply Chain Covidien
Plainfield, IN 46168 Solution Management & Operational
USA Excellence
1-800-448-0190 Earl Bakkenstraat 10,
Heerlen, 6422 P)
Nederland
Deleliste

Reservedeler kan bestilles ved a kontakte ditt lokale kundeservicesenter eller salgsrepresentant for delene oppfert nedenfor.

Beskrivelse Bestill delenummer
Genius 3 termometer med holder 303013

Genius sondedeksel 303030

Genius kontroll-/kalibreringsapparat 303097

Genius 3 reserveholder PT00057207

Genius 3 reservespiralledning PT00073918

Genius 3 reservebatterideksel PT00047836

Genius 3 lasefeste for vegg 303058

Genius 3 I3dsefeste for vogn 303059

Del XII - Garanti

Begrenset garanti: Covidien garanterer den opprinnelige kjgperen ("kunden”) at dette produktet ved normal bruk vil veere uten
mangler i materiale eller utforelse i tre (3) ar fra opprinnelig kjspsdato fra Covidien eller Covidiens autoriserte distributer. Hvis
dette produktet ikke virker i henhold til garantien i den gjeldende garantiperioden, kan Covidien etter eget forgodtbefinnende
og for egen kostnad skifte delen eller produktet som ikke virker med tilsvarende del eller produkt, eller dersom verken utskifting
eller reparasjon er rimelig, refundere kunden kjepsprisen for delen eller produktet som ikke virker. Kvittering med dato for det
opprinnelige kjgpet er ngdvendig.

Covidien patar seg intet ansvar for tap som oppstar som felge av uautorisert reparasjon, feilaktig bruk, forssmmelse, kjemisk
skade eller uhell. Garantien kjennes ugyldig ved fijerning, utydeliggjering eller endring av det serielle partinummeret (lot).
Covidien fraskriver seg alle andre garantier, uttrykte eller underforstatte, inkludert eventuell underforstatt garanti for salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formal eller annen bruk enn den som uttrykt pa produktetiketten.

Unntatt i den grad det er pakrevd eller forbudt i henhold til lokalt lovverk, skal garantien som beskrives i dette avsnittet
vaere den eneste garantien for produktene, og gjelder uttrykkelig i stedet for alle andre garantier, muntlige eller
underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til enhver muntlig eller underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet

for et bestemt formal. Unntatt i den grad det er pakrevd eller forbudt i henhold til lokalt lovverk, skal Covidien ikke veere
erstatningsansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader samt folgeskader, skader eller utgifter (inkludert, men ikke begrenset
til tapt fortjeneste) som oppstar direkte eller indirekte pa grunn av salg av, manglende evne til & selge, bruk av eller tap av
bruk av ethvert produkt.

Tympanisk termometer og baseenhet 13 Innholdsfortegnelse



no

Del XIlI - Erkleering om elektromagnetisk samsvar

Genius 3 tympanisk termometer med base har blitt produsert og testet i henhold til standardene IEC60601-1, CAN/CSA C22.2
No. 60601-1:14 og EN60601-1-2.

Rettledning og produsenterklaering - elektromagnetisk straling

Genius 3 tympanisk termometer og holder er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Brukeren av
Genius 3 tympanisk termometer og holder ma pase at det brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-straling Gruppe 1 Genius 3 tympanisk termometer og holder bruker RF-energi

(CISPR 11) bare for de interne funksjonene. Derfor er RF-stralingen veldig
lav, og det er lite sannsynlig at den vil forarsake interferens pa
elektronisk utstyr i neerheten.

RF-straling Klasse B Genius 3 tympanisk termometer og holder er egnet for bruk pa

(CISPR 11) helsevernsinstitusjoner og i hjem.

Harmonisk straling Gjelder ikke

(IEC 61000-3-2)

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Genius 3 tympanisk termometer og holder er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Brukeren av
Genius 3 tympanisk termometer og holder ma pase at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Veiledning for elektromagnetisk miljo
Elektrostatisk ladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv ma veere av tre eller betong eller veere
(ESD) (IEC 61000-4-2 per | £15 kV luft +15 kV luft flisbelagt. Hvis gulvet er dekket med et syntetisk
EN 60601-1-2:2015 materiale, bgr den relative fuktigheten vaere pa
minst 30 %.
Kortvarige +1kV gjelder ikke Nettstremkvaliteten skal vaere som for et typisk
spenningsutsving/ kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
stremstat IEC 61000-4-4
Svingning IEC 61000-4-5 | +2 kV gjelder ikke Nettstremkvaliteten skal vaere som for et typisk
kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Spenningsfall 0% UT gjelder ikke Nettstremkvaliteten skal veere som for et typisk
IEC 61000-4-11 0,5 syklus ved 0°, 45°, 90°, kommersielt miljg eller sykehusmilje.

135°,180°, 225°,270° og 315°

0% UT

1 syklus og

70 % UT

for 25/30 sykluser enfaset:

ved 0°
Spenningsforstyrrelser [ 0% UT, 250/300 sykluser gjelder ikke Nettstremkvaliteten skal vaere som for et typisk
IEC 61000-4-11 kommersielt miljg eller sykehusmilje.
Magnetisk felt fra 30 A/m 30 A/m Stromfrekvensens magnetfelt ma veere pa niva
effektfrekvens (50/60 Hz) som er karakteristiske for vanlige kommersielle
(EN 61000-4-8 per miljger eller sykehusmiljger.
EN 60601-1-2: 2015)

Merk UT er spenningen til linjestreammen far pafgring av testnivaet.

Tympanisk termometer og baseenhet
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Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Genius 3 tympanisk termometer og holder er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren av Genius 3 tympanisk termometer og holder ma pase at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning

Utstralt RF 10V/m 10V/m Flyttbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

(EN 61000-4-3 per 80 MHz til 200 MHz ma ikke brukes neermere noen del av Genius 3

EN 60601-1-2: 2015) tympanisk termometer og holder, medregnet
10V/m 3V/m

kabler, enn den anbefalte sikkerhetsavstanden som
beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for
10V/m 10V/m senderens frekvens.

325 MHz til 370 MHz

200 til 325 MHz

Anbefalt separasjonsavstand
10V/m 3V/m )
370 MHz til 700 MHz d = 1,2V/P 80 MHz il 800 MHz

d =2,3v/P 800 MHz til 2,7 GHz

10V/m 10V/m

700 MHz til 1000 MHz Der P star for maksimum utgangseffekt for senderen
i watt (W) i henhold til senderens produsent, og d er

10V/m 3V/m

. den anbefalte sikkerhetsavstanden i meter (m).
1000 MHz til 1335 MHz

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som fastslatt av

en elektromagnetisk stedsundersgkelse, skal vaere
mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.
10V/m 3V/m Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr som
1800 MHz til 2700 MHz er merket med fglgende symbol:

()

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa
pavirkes av absorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

10V/m 10V/m
1335 MHz til 1800 MHz

Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

' Feltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/traddlgse) og mobile landradioer, amatgrradioer,

AM- og FM-radiokringkasting og fiernsynskringkasting kan ikke forutsies teoretisk med hegy presisjon. Vurder om det bor foretas
en elektromagnetisk stedsundersgkelse for & vurdere det elektromagnetiske miljoet forarsaket av faste RF-sendere. Dersom det
malte feltet rundt Genius 3 tympanisk termometer og holder er hayere enn gjeldende RF overholdelsesniva (som spesifisert
ovenfor), ber Genius 3 tympanisk termometer og holder kontrolleres for a verifisere korrekt drift. Dersom ytelsen pa noen mate er
unormal, kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, f.eks. a snu pa eller flytte pa Genius 3 tympanisk termometer og holder.

| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ma feltstyrken vaere lavere enn 3 V/m.
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Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og Genius 3 tympanisk termometer og holder

Genius 3 tympanisk termometer og holder er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljo der forstyrrelser fra RF-straling er
kontrollert. Kunden eller brukeren av Genius 3 tympanisk termometer og holder kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetiske
forstyrrelser ved & opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Genius 3
tympanisk termometer og holder, som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Nominell maksimal
utgangseffekt for sender

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens

m
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1.2+P d=1,2VP d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere med en nominell maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan anbefalt sikkerhetsavstand d i meter (m)
beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i
watt (W) ifglge senderens produsent.

Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa
pavirkes av absorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Tympanisk termometer og baseenhet
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Minsteavstand mellom Genius 3 og felter i naerheten fra tradlgst
RF-kommunikasjonsutstyr som du finner i profesjonelle helsevernsfasiliteter

Nye digitale, traddlgse teknologier har blitt introdusert innen helsevern og forskjellige steder der medisinsk elektrisk utstyr og
systemer brukes. Tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr bgr ikke brukes naermere enn minsteavstanden angitt nedenfor nar du tar
temperaturavlesninger med Genius 3-termometeret.

Service Frekvens Maksimal effekt for Minsteavstand*
MHz senderen m
w
2-veis 385 1,8 *%
2-veis, walkie-talkie 450 2 *%
mobil 710 0,2 0,3
mobil 745 0,2 0,3
mobil 780 0,2 0,3
mobil 810 2 0,3
mobil 870 2 0,3
mobil 930 2 0,3
mobil 1720 2 0,3
mobil 1845 2 0,6
mobil 1970 2 0,45
Wi-Fi, Bluetooth, RFID, mobil 2450 2 0,57
Wi-Fi 5240 0,2 0,54
Wi-Fi 5500 0,2 0,54
Wi-Fi 5785 0,2 0,67

*Verdier for minsteavstand basert pa faktiske testdata. Verdier for frekvens og maksimal effekt ble hentet fra Tabell 9
IEC 60601-1-2:2014. Genius 3 vil vedlikeholde laboratoriengyaktighet i omradet for nominell utgang i samsvar med
ISO 80601-2-56:2017 nar minsteavstanden holdes.

** Genius 3-termometeret ma ikke brukes i umiddelbar naerhet av toveisradioer og walkie-talkie-radioer som vanligvis
brukes av personell i ngdkjeretayer som ambulanser og helikoptre. Hvis du bruker Genius 3 i naerheten av denne typen
kommunikasjonsutstyr, kan dette forarsake feilaktige temperaturavlesninger.

Advarsel: Barbart eller mobilt tradlast RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere Genius 3-termometeret enn angitt
ovenfor. Ellers kan ytelsen til Genius 3 bli redusert.

Hvis Genius 3-termometeret skal brukes naer sendere som har en annen maksimal effekt enn verdiene som er oppfert i tabellen,
kan du beregne minsteavstanden med folgende ligninger:

For sendere med driftsfrekvens innenfor omradet 704 til 787 MHz: d = g v
For sendere med driftsfrekvens innenfor omradet 800 til 2570 MHz: ¢ = 2% VP
For sendere med driftsfrekvens innenfor omradet 5100 til 5800 MHz: d = g a

der d er avstanden i meter og P er sendereffekten i watt.
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