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Description of this thermometer

Water bath mode
Ambient mode
Cleaning and disinfecting area (thermometer probe only)

Optional accessories
Single use probe cover for hygienic measurement:
Microlife probe covers for digital thermometer are available as an
accessory. Use probe covers compatible with the device for measure-
ments to avoid cross contamination between measurements and
patients. Using a non-compatible probe cover with the device may
affect measurement accuracy.
Optional probe cover installation:
Insert the thermometer thoroughly into the probe cover and remove
the probe cover protection layer. After measurement completed,
remove used probe cover and dispose it in accordance with applicable
local regulations.

ﬁ Caution: Do not re-use the probe cover. The probe cover is

® Multifunction button

[©) Display

® Battery compartment cover
@ Measuring sensor

® Body mode

@

intended only for single-use to prevent cross-contamination.

Device installation and setup

A battery is pre-installed in the device. When the low battery symbol
LZ} appears in the display, the battery is flat and needs replacing.
Remove the battery compartment cover (3) from the thermometer by
using proper instrument. Replace the new battery with the + at the top.

N

@ Make sure you have a new battery on hand. For the correct
battery type, please refer to the specifications. Keep the
battery away from children/infants.

This document provides important product operation and

@ safety information regarding this device. Please read this
document thoroughly before using the device and keep for
future reference.

Important information

Device description:

Adigital thermometer is a medical device that utilizes the principles of

conductive thermal equivalent between device-body contact and

digital signal processing to compute and provide a body temperature
measurement.

Intended purposes:

The device is intended to measure body temperature.

Intended user:

The device is intended to be operated by adults and adolescents with

adequate vision, motor functions, and education, capable of under-

standing the instructions for use and operating general household
electrical appliances.

Intended patient:

The intended patients are the general population of all ages.

Intended use environment and conditions:

The device is intended for use in a home healthcare environment (e.g.

general household without medically trained personnel) by patients

(e.g. for self-measurement) or by a care giver, and in a professional

healthcare facility (e.g. physician office).

Indications:

This device measures body temperature for indications of:

e« Screening for illness and conditions related to high or low body
temperature.

Contra-indications:

e The device is not suitable for use on sites with any breached or
compromised skin.

* Do not attempt rectal measurements on persons with rectal disor-
ders.

WARNING!

NOTE: Waming items indicate potentially hazardous situations, if not

avoided, may result in death, critical or serious injury to the user or

patient.

o This device may only be used for the purposes described in this
instruction manual. The manufacturer cannot be held liable for
damage caused by incorrect use.

e The measurement result of this device is not a medical diagnosis
and not intended to substitute consultation and diagnosis by a
qualified professional healthcare provider (e.g., physician, phar-
macist, or other licensed health-care professionals). Do not use
this device for self-diagnosis or for self-treatment of a medical
condition. Seek advice from a health-care professional immedi-
ately if the patient is clearly unwell and/or having physiological or
medical symptoms.

o This product contains a button cell battery. A swallowed button cell
battery can cause internal chemical burns in as little as two hours
and lead to death. Dispose of used batteries immediately. Keep
new and used batteries away from children/infants. If you think
batteries might have been swallowed or placed inside any part of
the body, seek immediate medical attention.

* Do not attempt to measure temperature of the body sites that are
not specified in this instruction.

o Ensure that children do not use the instrument unsupervised;
some parts are small enough to be swallowed.

o Do not walk or run when taking temperature.

e For safety reasons (risk of rectal perforation) rectal measurement
in children younger than 3 years must be performed only by
trained health care personnel (professional user). Use another
measurement method instead. For rectal fever measurement in
small children younger than 3 years, thermometers with a flexible
probe are available.

o Professional users must follow the country specific applicable
medical devices ordinance.

A CAUTION

NOTE: Caution items indicate potentially hazardous situations, if not

avoided, may result in minor or negligible injury to the user or patient,

or damage to the property or environment.

o [fthe patient temperature is influenced (e.g. incubator, heating
blanket) the measurement result provided by this device shall not
be used to determine the presence/absence of fever.

« Use of compatible probe cover, or cleaning and/or disinfection of
device is recommended before / after measurement to avoid cross
contamination. Refer to «Device maintenance and disposal»
section for details.

« Do not bite, chew, or bend the device probe excessively.

« Do notuse this device if you think itis damaged or notice anything
unusual.

Electromagnetic Compatibility Information

o This device is compliant with EN 60601-1-2 Electromagnetic Distur-

bances standard.

Further documentation in compliance with this EMC stan-
dard is available from Microlife on
www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.

« Do not use this device close to strong electromagnetic fields and
portable radio frequency communication devices (for example
microwave oven and mobile devices). Keep a minimum distance
of 0.3 m from such devices when using this device.

o This device is not certified to be used in the vicinity of medical
equipment including high frequency (HF) surgical equipment,
magnetic resonance imaging (MRI) and computerized tomog-
raphy (CT) instruments.

Adverse events and reporting

Please report any serious incident that has occurred in relation to the

device, injury or adverse event to the local competent authority and to

the manufacturer or to the european authorised representative (EU

REP).

Turning on the thermometer

To tum on the thermometer, press the multifunction button (1); a short
beep signals «thermometer ON» and a red and green backlight lights
up. A display test is performed. All segments should be displayed.
Function test

Correct functioning of the thermometer is tested automatically each
time it is turned on. If a malfunction is detected (measurement inaccu-
racy), this is indicated by «<ERR» on the display, and a measurement
becomes impossible. In this case, the thermometer must be replaced.
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Select the measuring mode

Press the multifunction button (1) to select the desired mode; the
device will set up the chosen mode if there is no switch within 3
seconds. After the mode selection is completed, the thermometer is
ready for use.

Using the thermometer

Measuring in body mode (5)

The last measurement reading will be shown on the display (2) auto-
matically for 2 seconds with the «M» icon.

Then at an ambient temperature of less than 34 °C, «---» and «C»
appear on the display field (2). The thermometer is ready for use now.
Choose the preferred measuring method. When taking a measure-
ment, the current temperature is continuously displayed and flashes.
If a long beep is heard and the displayed temperature is no longer
flashing, the predictive end-temperature has been determined and the
thermometer can be read now.

4 short beeps and a red LCD backlight alert the patient that he/she
may have a temperature equal to or higher than 37.5 °C.

To achieve comparable results allow a 1 minute interval time between
measurements.

Measuring in water bath mode (5)

The temperature will be displayed continuously without backlight
when the temperature is between 5-50 °C.

Measuring in ambient mode (7)

The temperature will be displayed continuously without backlight
when the temperature is between -10 — +50 °C.

To prolong the battery life, turn off the thermometer by briefly pressing
the multifunction button (7). Otherwise the thermometer will automati-
cally turn off after about 10 minutes.

Measuring methods / Normal body temperature

» In the armpit (axillary) / 34.7 - 37.3 °C
Wipe the underarm with a dry towel. Place the measuring sensor
(@) under the arm into the center of the armpit so the Measuring
sensor is touching the skin and position the patient's arm next to
the patient's body. This ensures that the room air does not affect
the reading. Because the axillary takes more time to reach its
stable temperature wait at least 5 minutes, regardless of the
beep sound.

» In the mouth (oral) / 35.5 - 37.5 °C
Do not eat or drink anything hot or cold 10 minutes before the
measurement. The mouth should remain closed up to 2 minutes
before starting a reading.
Position the thermometer in one of the two pockets under the
tongue, to the left or right of the root of the tongue. The measuring
sensor (4) must be in good contact with the tissue. Close your
mouth and breathe evenly through the nose to prevent the
measurement from being influenced by inhaled/exhaled air.
If this is not possible due to blocked airways, another method for
measuring should be used.

Approx. measuring time: 8 seconds

» In the anus (rectal) / 36.6 - 38.0 °C
The use of a probe cover and petroleum/petroleum jelly (e.g.
Vaseline) is recommended.
Carefully insert the measuring sensor (@) of the thermometer 1 to
2 cm into the anal aperture.
If you are unsure of this measurement method, you should consult
a professional for guidance/training.

Approx. measuring time: 8 seconds

Device error and troubleshooting

Error Description Solution

«ERR» This thermometer has Contact your local Micro-
malfunction. life service.

When The temperature is lower |Keep taking temperature

display with |than specified measuring |measurements until the

«---» symbol|range. display shows a tempera-

ture reading.

When The temperature is higher [Cool down the thermom-
display with |than specified measuring |eter, then take the

«H» symbol |range. temperature measurement.

Device and disg
Cleaning and disinfecting
Cleaning the thermometer is recommended before and after use.
(Remove the probe cover before cleaning and disinfection, if applicable)
To clean and disinfect the thermometer:

1. Select swab or cotton tissue and moisten it with 70% Isopropyl
alcohol.

2. Wipe the surface of the device from the end of the thermometer
probe (8) towards the measuring sensor (4)on both front and back
side thrice per swab. Repeat this step to both clean and disinfect
the thermometer (use at least two swabs).

Caution: Avoid wiping and immersion of the display area to
protect it from fading.

3.Dry out the thermometer on a clean paper towel for 1 minute. Check
the thermometer is still functionable after cleaning and disinfecting.
NOTE: Consider the application and safety instruction of the disinfec-
tant manufacturer.
f Caution: Do notboil, clean in dishwasher or clean in autoclave

units.
Other cleaning agents or cleaning methods may cause mal-
function or damage to the product and will void the warranty.

Storage
When not in use:
Keep the device and accessories in a dry, cool place away from
sunlight, with ambient conditions within the temperature and humidity
ranges described in the «Technical specifications» section.
Warning: Storing the device unused for an extended period
A without removing batteries increases the chance of battery
fluid leakage, which may lead to device damage and skin irri-
tation when in contact. If your eye or skin is exposed to battery
fluid, wash the exposed part immediately with ample clean
water. Consult a doctor if irritation or discomfort persists.
Calibration and support
The device is calibrated during manufacturing. In general, it is recom-
mended to have the device verified by your local designated Microlife
device distributor every two years, or after mechanical impact, liquid
ingress, and/or device malfunctions. For questions related to device
measurement accuracy, please contact your local designated Micro-
life device distributor.

Caution: Do not attempt to service or calibrate the device
and accessories yourself.
Disposal
This device is medical electrical equipment. Dispose this
E device and batteries in accordance with the Waste Electrical
and Electronic Equipment (WEEE) directive and applicable
|

local regulations. Do not dispose of the device and batteries
with domestic or commercial waste.

Guarantee

This device is covered by a lifetime guarantee from the date of

purchase. During this guarantee period, at our discretion, Microlife will

repair or replace the defective product free of charge.

Opening or altering the device invalidates the guarantee.

The following items are excluded from the guarantee:

 Transport costs and risks of transport.

« Damage caused by incorrect application or non-compliance with the
instructions for use.

« Damage caused by leaking batteries.

* Damage caused by accident or misuse.

 Packaging/storage material and instructions for use.

« Regular checks and maintenance (calibration).

* Accessories and wearing parts: Battery.

Should guarantee service be required, please contact the dealer from

where the product was purchased, or your local Microlife service. You

may contact your local Microlife service through our website:

www.microlife.com/support

Compensation is limited to the value of the product. The guarantee will

be granted if the complete product is returned with the original invoice.

Repair or replacement within guarantee does not prolong or renew the

guarantee period. The legal claims and rights of consumers are not

limited by this guarantee.

Specifications and compliance
Technical specifications
Device name:

Digital thermometer

Catalogue number: MT 850

Model number: MT1PG1

Operating mode: Adjusted mode
Measurement site: Sublingual, rectal or axillary

Reference body site: Sublingual, rectal or axillary

Body mode: 34.0 - 43.9 °C

Temp. < 34.0 °C: display «~ -» for low (too low)
Temp. >43.9 °C: display «H» for high (too high)
Water bath mode: 5 - 50 °C

Temp. <5 °C: display «L» for low (too low)
Temp. > 50 °C: display «H» for high (too high)
Ambient mode: -10 - +50 °C

Temp. <-10 °C: display «ERR» for low (too low)

Measurement range: Temp. > 50 °C: display «H» for high (too high)
Body mode: + 0.1 °C between 34 - 43.9

Measurement accuracy Water bath mode: + 1 °C between 5-50 °C

(Laboratory): Ambient mode: 1 °C between -10 - +50 °C

Clinical bias: 0.08 °C

Limits of agreement: 0.54 °C
Clinical repeatability: 0.21 °C
10-40°C;

Clinical accuracy

Operating 15 - 90 % relative maximum humidity

conditions: 700 - 1060 hPa Atmospheric pressure
-20-+55°C;

Storage and transport condi- 15 — 90 % relative maximum humidity

tions: 700 - 1060 hPa Atmospheric pressure

Battery: 3V; CR1632

Battery lifetime: approx. 2000 measurements (using a new battery)

Ingress protection (IP) IP67: Dust-tight. Protected against the effects of

rating: temporary immersion in water.

126£0.5 x 18.6£0.2 x 11.2£0.2 mm

Approx. 110.5 g (including batteries)

5 years or 10000 measurements, whichever comes
rst

Dimensions:
Weight:

Expected service life:

Compliance information

This device complies with the requirements of the Medical Device
Regulation (EU)2017/745.

Compliant standards:

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
NOTE: Technical alterations reserved.

Symbols and definitions

Read the instructions carefully before using this device.

Keep out of reach of children

Type BF applied part

Caution

Medical device

BEEELE

Catalogue number

Model number

Lot number (YYYY-MM-DD;
YYYY-MM-DD = Date of manufacture)

Manufacturer

Country of manufacture
(Date of manufacture if date printed next to symbol)

CE Marking of Conformity

Authorized representative in the European Union
A

uthorized representative in Switzerland

Temperature limitation for operating or storage

Humidity limitation for operating and storage

Dispose in accordance with waste electrical and elec-
tronic equipment (WEEE) directive.

Importer

Unique Device Identifier

g ~EIAELEME

/,
o<
\

\
7

Keep away from sunlight

)/§

@.

Single use only

Patient information website

J:

Not made with natural rubber latex

Keep dry

g
N

IP67: Dust-tight. Protected against the effects of

temporary immersion in water.

Description du thermométre

Mode température ambiante
Zone de nettoyage et de désinfection (sonde thermométre
uniquement)

Accessoires en option

Protége-sonde a usage unique pour des raisons d'hygiéne :

les protége-sondes Microlife pour thermométre numérique sont dispo-
nibles en tant qu'accessoires. Utilisez des protége-sondes compa-
tibles avec I'appareil lors des mesures afin d'éviter toute contamina-
tion croisée entre les mesures et les patients. L'utilisation d'un
protége-sonde non compatible avec I'appareil peut altérer la précision
des mesures.

Mise en place d’un protége-sonde en option :
Insérez soigneusement le thermométre dans le protége-sonde et
retirez la couche de protection du protége-sonde. Aprés la mesure,
retirez le protége-sonde usagé et éliminez-le conformément aux
réglementations locales en vigueur.
Attention : Ne pas réutiliser le couvre-sonde. Le couvre-
A sonde est destiné & un usage unique, afin de prévenir toute
contamination croisée.
Installation et configuration du dispositif
Une pile est fournie avec I'appareil. Lorsque le symbole de batterie
faible [,Z} s'affiche, cela signifie que la pile est déchargée et doit étre
remplacée. Retirez le couvercle du compartiment & piles (3) du ther-

mométre a |'aide de l'instrument approprié. Replacez la nouvelle pile
avec le + orienté vers le haut.
@ NOTE:
Ce document fournit des informations importantes sur le
fonctionnement et la sécurité de cet appareil. Veuillez lire
attentivement ce document avant d'utiliser I'appareil et
les principes de la conductivité thermique lors du contact entre le
dispositif et le corps et le traitement des signaux numériques pour
calculer et fournir une mesure de la température corporelle.
cents présentant une vision, des fonctions motrices et une éducation
adéquates, capables de comprendre les consignes d'utilisation et de
faire fonctionner des appareils électroménagers en général.

Assurez-vous d'avoir une pile neuve a disposition. Pour
©
& conservez-le pour vous y référer ultérieurement.
Utilisations prévues :
Patients visés :

connaitre le type de pile approprié, veuillez consulter les
Informations importantes
L'appareil est destiné a mesurer la température corporelle.
La population générale de tous ages.

® Bouton multifonction

® Ecran

® Couvercle du logement de la pile
@ Embout thermosensible

® Mode corporel

Mode bain

@

spécifications. Gardez la pile hors de portée des enfants/
Description du dispositif:
Utilisateurs visés:

nourrissons.
Un thermométre numérique est un dispositif médical qui repose sur
Le dispositif est destiné a étre utilisé par des adultes et des adoles-

Environnement et conditions de I'usage prévu:

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement de soins

de santé a domicile (par exemple, un foyer classique sans personnel

médical qualifié), par les patients (pour une auto-mesure par exemple)
ou par un soignant et dans un établissement de soins de santé profes-
sionnels (un cabinet médical par exemple).

Indications:

Cet appareil mesure la température corporelle pour les indications

suivantes :

o Dépistage des maladies et des affections liées a une température
corporelle élevée ou basse.

Contre-indications :

o L'appareil n'est pas adapté a une utilisation sur des zones présen-
tant des Iésions cutanées.

o Neeffectuez pas de mesures rectales sur des personnes souffrant
de troubles rectaux.

ATTENTION!

REMARQUE : Les avertissements indiquent des situations potentielle-

ment dangereuses qui, si elles ne sont pas évitées, peuvent entrainer

la mort, des blessures graves ou critiques pour I'utilisateur ou le patient.

o Cet appareil doit toujours étre utilisé conformément aux utilisa-
tions décrites dans le mode d’emploi. Le fabricant ne saurait étre
tenu pour responsable des dommages résultant d'une mauvaise
utilisation.

o Le résultat de la mesure de ce dispositif ne constitue pas un
diagnostic médical et n'est pas destiné a remplacer une consulta-
tion et le diagnostic d’un professionnel de santé qualifié (par
exemple, un médecin, un pharmacien ou tout autre professionnel
de la santé agréé). N'utilisez pas cet appareil pour l'autodiagnostic
ou l'autotraitement d'un état pathologique. Demandez immédiate-
ment I'avis d'un professionnel de santé si le patient ne se sent
manifestement pas bien et/ou présente des symptdmes physiolo-
giques ou médicaux.

o Ce produit contient une pile bouton. L'ingestion d'une pile bouton
peut provoquer des brdlures chimiques internes en seulement
deux heures et entrainer la mort. Les piles usagées doivent étre
immédiatement mises au rebut. Maintenez les piles neuves et
usagées hors de la portée des enfants et des nourrissons. Si vous
pensez que des piles ont été avalées ou placées al'intérieur d'une
partie du corps, consultez immédiatement un médecin.

o N'essayez pas de mesurer la température de parties du corps non
spécifiées dans ce mode d’emploi.

o Nejamais laisser les enfants utiliser I'instrument sans surveil-
lance. Certaines de ses parties sont si petites qu'elles peuvent
étre avalées.

o Nemarchez pas et ne courez pas pendant la prise de température.

o Pour des raisons de sécurité (risque de perforation rectale), la
température rectale chez les enfants de moins de 3 ans doit étre
relevée par un professionnel de la santé formé (utilisateur profes-
sionnel). Privilégiez une autre méthode de mesure. Pour prendre
la température par voie rectale chez les enfants de moins de
3 ans, il existe des thermométres a sonde flexible.

o Lesutilisateurs professionnels doivent respecter I'ordonnance sur
les dispositifs médicaux applicable dans leur pays.

A MISE EN GARDE

REMARQUE : Les mises en garde indiquent des situations potentiel-
lement dangereuses qui, si elles ne sont pas évitées, peuvent
entrainer des blessures mineures ou négligeables pour ['utilisateur ou
Ie patient, ou endommager des objets ou I'environnement.
Si la température du patient est influencée (par exemple, par une
couveuse, une couverture chauffante), le résultat de la mesure
relevée par cet appareil ne doit pas étre utilisé pour déterminer la
présence ou I'absence de fiévre.

o Lutilisation d’'un protege-sonde compatible ou le nettoyage et/ou
la désinfection de I'appareil sont recommandés avant/apres la
mesure afin d'éviter toute contamination croisée. Reportez-vous a
la rubrique «Maintenance du dispositif et élimination» pour en
savoir plus.

« Ne pas mordre, macher ou plier excessivement la sonde de
l'appareil.

o N'utilisez pas cet appareil s'il est endommagé ou si vous remar-
quez quelque chose d'inhabituel.

Informations sur la compatibilité électromagnétique

o Cet appareil est conforme a la norme EN 60601-1-2 sur les pertur-
bations électromagnétiques.

D'autres documents relatifs a la conformité avec la norme

EMC sont disponibles auprés de Microlife sur le site

www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.

o Nutilisez pas cet appareil a proximité de champs électromagné-
tiques puissants et de dispositifs de communication a radiofré-
quence portables (par ex., un four a micro-ondes et des télé-
phones mobiles). Lorsque vous utilisez I'appareil, maintenez-vous
a une distance d'au moins 0,3 m.

o Cet appareil n'est pas certifié pour étre utilisé a proximité d'équi-
pements médicaux, notamment les équipements chirurgicaux a
haute fréquence (HF), les instruments d'imagerie par résonance
magnétique (IRM) et de tomodensitométrie (CT).

Effets indésirables et signalement

Veuillez signaler tout incident grave survenu en relation avec I'appa-

reil, blessure ou événement indésirable a 'autorité locale compétente

et au fabricant ou au représentant autorisé européen (EU REP).

Mise en marche du thermométre

Pour activer le thermométre, appuyer sur le bouton multifonction (1);
un bref bip indique que le «thermometre est en marche» et un rétroé-
clairage rouge et vert s'allume. Un test d'affichage est alors réalisé.
Tous les symboles apparaissent a I'écran.

Test de fonctionnement

Le fonctionnement du thermometre est testé automatiquement &
chaque mise en marche. En cas d'anomalie de fonctionnement
(imprécision de mesure), le message «ERR» s'affiche et la prise de
mesure devient impossible. Dans ce cas, il convient de remplacer le
thermomeétre.

Sélection du mode de mesure

Appuyer sur le bouton multifonction (1) pour sélectionner le mode de
mesure désiré; l'appareil sélectionnera le mode choisi aprés 3
secondes d'inactivité. Apres la sélection du mode, le thermometre est
prét a l'emploi.

Utilisation du thermométre

Mesure en mode corporel (5)

La derniére mesure s'affiche a 'écran (2) pendant 2 secondes avec le
symbole «M».

Pour une température ambiante inférieure & 34 °C, un «- -» s'affiche
etun «C» surl'écran (2). Le thermométre est alors prét a I'emploi.
Choisir le mode de mesure. Pendant une mesure, la température en
cours est affichée en permanence et clignote. Lorsqu'un long bip est
émis et la température affichée ne clignote plus, la température
prédictive finale a été déterminée et le thermometre peut étre lu.

4 bips courts et un rétroéclairage rouge de I'écran LCD signalent que
la température peut étre supérieure ou égale & 37.5 °C. Référence:
température orale.

Afin d'obtenir des résultats comparables, veuillez respecter 1 minute
d'intervalle entre chaque mesure.

Mesure en mode bain (5)

La température sera affichée en permanence, sans rétro-éclairage,
lorsque la température est comprise entre 550 °C.

Mesure en mode température ambiante (7)

La température sera affichée en permanence, sans rétro-éclairage,
lorsque la température est comprise entre -10 — +50 °C.

Pour prolonger la durée de vie de la pile, arréter le thermométre en
appuyant briévement sur le bouton multifonction (7). Cependant le
thermométre s'arrétera automatiquement au bout d'environ 10
minutes de non utilisation.

Méthodes de mesure / Température normale corporelle

» Température axillaire (sous l'aisselle) / 34,7 - 37,3 °C
Essuyez les aisselles avec une serviette séche. Placez la sonde
de mesure (4) sous le bras au centre de laisselle de sorte que la
pointe touche la peau et positionnez votre bras prés du corps.
Cela permet d'éviter que I'air ambiant n'influence sur la mesure.
Car la prise de température sous aisselle prend plus de temps
pour atteindre une température stable, aussi gardez cette position
au moins 5 minutes, quel que soit le bip sonore.

» Température buccale (dans la bouche)/ 35,5 - 37,5 °C
Ne mangez rien ni ne buvez rien de chaud ou de froid dans les 10
minutes avant la prise de température. Gardez la bouche fermée
jusqu'a 2 minutes avant de commencer une lecture.

Placer le thermométre dans I'une des deux cavités situées a
gauche ou a droite du frein de la langue. L'embout thermosensible
(4) doit étre en contact avec les muqueuses. Bien refermer la
bouche et respirer trés doucement par le nez pour éviter d'affecter
la prise de mesure par |'air aspiré/expiré.

Sicelan'est pas possible a cause des voies respiratoires bloquées,
il faut utiliser une autre méthode de prise de température.

Mesure effectuée en 8 secondes environ

) Température rectale (dans le rectum) / 36,6 - 38,0 °C
L'utilisation d'un couvre-sonde et de lubrifiant/gel (par exemple de
la Vaseline) est recommandeée.

Introduire doucement I'embout @) d'env. 1 42 cm dans le rectum.
Sivous ne vous sentez pas confiant pour le faire, rapprochez-vous
d’un professionnel pour demander conseil.

Mesure effectuée en 8 secondes environ

Erreur du dispositif et dépannage

[Erreur Description Soluti

«ERR» Ce thermomeétre présente |Contactez votre service
un dysfonctionnement. |client Microlife local.

Lorsque La température est infé-  |Continuez a prendre des

I'écran affiche |rieure a la plage de mesures jusqu'a ce que

le symbole  |mesure spécifiée. I'écran affiche une

= -» température.

Lorsque La température est supé- |Laissez le thermometre
I'écran affiche |rieure a la plage de refroidir, puis prenez la
le symbole  |mesure spécifiée. mesure de la tempéra-
«H» ture.

Maintenance du dispositif et élimination

Nettoyage et désinfection

Il est recommandé de nettoyer le thermométre avant et aprés son utili-

sation. (Retirez le protege-sonde avant le nettoyage et la désinfection,

le cas échéant)

Pour nettoyer et désinfecter le thermométre :

1. Prenez un tampon ou un tissu en coton et humidifiez-le avec de
I'alcool isopropylique a 70 %.

2. Essuyez la surface de I'appareil depuis I'extrémité de la sonde du
thermométre (8) vers le capteur de mesure (a)dessus et dessous,
trois fois avec chaque tampon. Répétez cette étape pour nettoyer
et désinfecter le thermomeétre (utilisez au moins deux tampons).

Attention: Eviter d'essuyer et d'immerger I'écran d'affi-
chage pour la protéger de la décoloration.

3. Essuyez le thermometre avec une serviette en papier propre
pendant 1 minute. Vérifiez que le thermométre est toujours fonc-
tionnel aprés le nettoyage et la désinfection.

NOTE: Tenir compte des consignes d'utilisation et de sécurité du

fabricant du produit désinfectant.

Attention: Ne pas faire bouillir, nettoyer au lave-vaisselle ou

A nettoyer en autoclave.

D'autres produits de nettoyage ou méthodes de nettoyage
peuvent causer un dysfonctionnement ou des dommages au
produit et annuler la garantie.

Stockage

Lorsque I'appareil n’est pas utilisé:

Conserver le dispositif et ses accessoires dans un endroit sec et

tempéré & I'abride la lumiere du soleil, dans des conditions ambiantes

conformes aux plages de température et d’humidité décrites dans la
rubrique «Caractéristiques techniques».
Avertissement : Le stockage du dispositif inutilisé pendant

A une période prolongée sans refirer les piles augmente le

risque de fuite du liquide des piles, ce qui peut endommager
le dispositif et provoquer une irritation de la peau en cas de
contact. Si vos yeux ou votre peau sont exposés au liquide
des piles, lavez immédiatement la partie exposée avec de
grandes quantités d'eau propre. Consultez un médecin si
lirritation ou la géne persiste.

Etalonnage et assistance

Le dispositif est étalonné lors de sa fabrication. En général, il est

recommandé de faire vérifier le dispositif par votre distributeur local

désigné Microlife tous les deux ans ou aprés un choc mécanique, la
pénétration de liquide et/ou un dysfonctionnement. Pour toute ques-
tion relative a la précision des mesures du dispositif, veuillez contacter
votre distributeur local désigné Microlife.
Attention : N'essayez pas de reparer ou d'étalonner le
dispositif et ses accessoires vous-méme.

Elimination de I'équipement

Ce dispositif est un équipement électrique médical. Le
dispositif et les piles doivent étre éliminés conformément a
la directive relative aux déchets d’équipements électriques
et électroniques (DEEE) et aux réglementations locales en
vigueur. NE jetez PAS le dispositif et les piles avec les
ordures ménageres ou les déchets commerciaux.

Garantie

Cet appareil est couvert par une garantie a vie a compter de la date
d'achat. Pendant cette période de garantie, & notre discrétion, Micro-
life réparera ou remplacera sans frais le produit défectueux.

Le fait d'ouvrir ou de modifier I'appareil invalide la garantie.

Sont exclus de la garantie, les cas suivants:

o Frais de transport et risques de transport.

o Dommages causés par une utilisation incorrecte ou le non-respect
du mode d'emploi.

Dommages causés par une fuite des piles.

Dommages causés par un accident ou une mauvaise utilisation.
Matériel d'emballage / stockage et mode d'emploi.

Controles et maintenance réguliers (étalonnage).

o Accessoires et pieces d'usure: pile.

Pour toute demande de garantie, veuillez contacter le revendeur
aupres duquel le produit a été acheté ou le SAV Microlife. Vous
pouvez également nous joindre via notre site Internet:
www.microlife.com/support

L'indemnisation est limitée a la valeur du produit. La garantie peut étre
accordée que si le produit est retourné complet avec la facture
d'origine. La réparation ou le remplacement sous garantie ne prolonge
ni ne renouvelle la période de garantie. Les prétentions légales et
droits des consommateurs ne sont pas limités par cette garantie.
Spécifications et conformité

Caractéristiques techniques

Nom du dispositif : Thermométre numérique

Numéro de catalogue: MT 850
Numéro de modéle: MT1PG1

I £

Mode de fonctionnement:  Mode ajusté
Site de mesure : Sublingual, rectal ou axillaire
Référence au corps: Sublingual, rectal ou axillaire

Plage de mesure: Mode corporel: 34 - 43.9

Un «-- -» s'affiche pour les températures
supérieures a 34.0 °C

Un «H» s'affiche pour les températures supérieures
a439°C

Mode bain: 5- 50 °C

Un «L» s'affiche pour les températures supérieures
a5°C

Un. «H» s'affiche pour les températures supé-
rieures a 50 °

Mode température ambiante: -10 — +50 °C

Un «ERR» s'affiche pour les températures
supérieures a -1

Un. «H» s'affiche pcur les températures
supérieures a 50 °

Mode comorel: + 0.1 °C entre 34 - 43.9
Mode bain: + 1 °C entre 5 - 50 °C

Mode température ambiante: + 1 °C

entre 10— +50 °C

Biais clinique : 0.08 °C

Limites de l'accord: 0.54 °C

Reépétabilité clinique : 0.21 °C

10-40°C;

Humidité relative 15 — 90 % max.

700 - 1060 hPa pression atmosphérique
-20 - +585 °C;

Humidité relative 15 — 90 % max.

700 - 1060 hPa pression atmosphérique

Pile: 3V; CR1632

Durée de vie des piles: env. 2000 mesures (avec une pile neuve)
Indice de protection contre P67 : Etanche a la poussiére. Protégé contre les

Précision (Laboratoire):

Précision clinique

Conditions d'utilisation:

Conditions de stockage et
de transport :

la pénétration (IP) : effets d'une immersion temporaire dans I'eau.

Dimensions: 126405 x 18,6+0,2 x 11,2+0,2 mm

Poids: Environ 11+0.5 g (piles incluses)

Durée de fonctionnement: 5 ans ou 10000 mesures, selon la premiére
éventualité.

Informations de conformité

Ce dispositif est conforme aux exigences du réglement sur les dispo-
sitifs médicaux (UE)2017/745.

Normes de conformité :

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
REMARQUE : Sous réserve de modifications techniques.

Symboles et définitions

Veuillez lire attentivement les instructions avant
d'utiliser ce produit.

A conserver hors de la portée des enfants.
Partie appliquée du type BF

Attention

Dispositif médical

Numéro de catalogue

Numéro de modéle

Numéro de lot (AAAA-MM-JJ;
AAAA-MM-JJ = Date de fabrication)

BIRIEIEEa=EEA

Fabricant

Pays de fabrication

(Date de fabrication si la date est imprimée a coté du
symbole)

Marquage CE conforme

Représentant autorisé en Union Européenne

Représentant autorisé en Suisse

Limitation de température pour le fonctionnement ou le
stockage

Limitation d'humidité pour le fonctionnement et le stoc-
kage

Eliminer conformément & la directive relative aux
déchets d'équipements électriques et électroniques
(DEEE).

Importateur

Identifiant unique du dispositif

g ~IIAER

N

Conserver a |'abri du soleil

NY
/1

Usage unique exclusivement

Site Web d'information pour les patients

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

A conserver dans un endroit sec

I LB

IP67 : Etanche ala poussiére. Protégé contre les effets
d'une immersion temporaire dans 'eau.

IP67

Beschrijving van deze thermometer
Multifunctieknop

Display

Deksel batteriicompartiment
Meetsensor

Lichaamsmodus
Waterbadmodus
Omgevingsmodus

Reinigings- en desinfectiegebied (alleen thermometer-sonde)
Optionele accessoires

Sondekap voor eenmalig gebruik voor hygiénische metingen:
Microlife-sondekapjes voor digitale thermometers zijn verkrijgbaar als
accessoire. Gebruik voor metingen sondekapjes die compatibel zijn
met het apparaat, om kruisbesmetting tussen metingen en patiénten
te voorkomen. Het gebruik van een niet-compatibele sondekap bij het
apparaat kan de meetnauwkeungheld beinvioeden.

Optionele installatie van jekapj

@CEO®EEE

Steek de thermometer goed in het sondekapje en verwiider de

beschermlaag van het sondekapje. Nadat de meting is voltooid,

verwijdert u de gebruikte sondekap en voert u deze af volgens de
geldende plaatselijke voorschriften.
Let op: Gebruik het sondekapje NIET opnieuw. Het sonde-

A kapje is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik, om kruisbe-
smetting.

Installatie en configuratie van apparaten

Een batterij is vooraf geinstalleerd in het apparaat. Wanneer het

symbool Batterij bijna leeg op hetdisplay verschijnt, is de batterij

leeg en moet deze worden vervangen. Verwijder het deksel van het
batterijvak (3) van de thermometer met behulp van het juiste instru-
ment. Plaats de nieuwe batterij met de + bovenaan.

OPMERKING:

@ Zorg dat u een nieuwe batterij bij de hand hebt. Raadpleeg
de specificaties voor het juiste batterijtype. Houd de batterij
buiten het bereik van kinderen en baby's.
Deze documentatie voorziet u van belangrijke bedienings-

en veiligheidsvoorschriften betreffende dit apparaat. Lees
de documentatie zorgvuldig door véér ingebruikname van
het apparaat en bewaar het voor latere raadpleging.

Belangrijke informatie

Beschrijving apparaat:

Een digitale thermometer is een medisch apparaat dat gebruik maakt

van de principes van geleidend thermisch equivalent tussen apparaat-

lichaamscontact en digitale signaalverwerking om de lichaamstempe-
ratuur te berekenen en te meten.

Beoogd doel:

Het apparaat is bedoeld om de lichaamstemperatuur te meten.

Beoogde gebruikers:

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door volwassenen en adoles-

centen met voldoende gezichtsvermogen, motorische functies en

opleiding, die in staat zijn de gebruiksaanwijzing te begrijpen en alge-
mene elektrische huishoudelijke apparaten te bedienen.

Beoogde patiént:

De beoogde patiénten zjjn de algemene bevolking van alle leeftijden.

Beoogd gebruik milieu en omstandigheden:

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een thuiszorgomgeving (bijv.

een algemeen huishouden zonder medisch opgeleid personeel) door

patiénten (bijv. voor zelfmeting) of door een zorgverlener, en in een
professionele zorginstelling (bijvoorbeeld een dokterspraktijk).

Indicaties:

Dit apparaat meet de lichaamstemperatuur voor indicaties van:

« Screening op ziekten en aandoeningen die verband houden met
een verhoogde of lage lichaamstemperatuur.

Contra-indicaties:

e Hetapparaat is niet geschikt voor gebruik op locaties met een
beschadigde of aangetaste huid.

o Probeer geen rectale metingen uit te voeren bij personen met
rectale aandoeningen.

LET OP!

OPMERKING: Waarschuwingsitems duiden op mogelijk gevaarlijke

situaties. Als ze niet worden vermeden, kunnen ze leiden tot de dood

of ernstig letsel voor de gebruiker of patiént.

« Ditapparaat mag alleen worden gebruikt voor het doel dat in deze
gebruiksaanwijzing wordt beschreven. De fabrikant kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor schade veroorzaakt door een
onjuist gebruik.

e Hetmeetresultaat van dit apparaat is geen medische diagnose en
is niet bedoeld ter vervanging van consultatie en diagnose door
een gekwalificeerde professionele zorgverlener (bijv. arts,
apotheker of andere bevoegde zorgverleners). Gebruik dit appa-
raat niet voor zelfdiagnose of voor zelfbehandeling van een medi-
sche aandoening. Vraag onmiddellijk advies aan een zorgverlener
als de patiént zich duidelijk onwel voelt en/of fysiologische of
medische symptomen vertoont.

« Dit product bevat een knoopcelbatterij. Een ingeslikte knoopcel-
batterij kan binnen twee uur inwendige chemische brandwonden
veroorzaken en tot de dood leiden. Gooi gebruikte batterijen
onmiddellijk weg. Houd nieuwe en gebruikte batterijen uit de buurt
van kinderen/baby's. Als u denkt dat batterijen zijn ingeslikt of in
een lichaamsdeel zijn geplaatst, moet u onmiddellijk medische
hulp inroepen.

o Probeer niet de temperatuur te meten van lichaamsdelen die niet
in deze instructie worden vermeld.

o Wees er zekervan datkinderen het instrument niet zonder toezicht
gebruiken; sommige onderdelen kunnen worden ingeslikt.

« Niet lopen of rennen tijdens het opnemen van de temperatuur.

* Om veiligheidsredenen (risico op rectale perforatie) mag rectale
meting bij kinderen jonger dan 3 jaar alleen worden uitgevoerd
door hiertoe opgeleid gezondheidspersoneel (professionele
gebruiker). Gebruik in plaats daarvan een andere meetmethode.
Voor rectale koortsmeting bij kleine kinderen jonger dan 3 jaar zijn
thermometers met een flexibele sonde verkrijgbaar.

e Professionele gebruikers moeten de landspecifieke verordening
betreffende medische hulpmiddelen volgen.

OPGELET

OPMERKING: Let op-items duiden op mogelijk gevaarlijke situaties.
Als ze niet worden vermeden, kunnen ze leiden tot licht of verwaar-
loosbaar letsel bij de gebruiker of patiént, of tot schade aan eigen-
dommen of het milieu.

o Als de temperatuur van de patiént wordt beinvioed (bijv.
couveuse, verwarmingsdeken), mag het meetresultaat van dit
apparaat niet worden gebruikt om de aan-/afwezigheid van koorts
vast te stellen.

o Het gebruik van een compatibel sondekapje of reiniging en/of
desinfectie van het apparaat wordt aanbevolen voor/na de meting,
om kruisbesmetting. Raadpleeg het gedeelte «Onderhoud en
verwijdering van het apparaat» voor meer informatie.

« Bijt, kauw of buig de sonde van het apparaat niet overmatig.

o Gebruik dit apparaat niet als u vermoedt dat het beschadigd is of
als u iets ongebruikelijks heeft opgemerkt.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit

« Dit apparaat voldoet aan EN 60601-1-2 standaard elektromagne-
tische storingen.

Verdere documentatie in overeenstemming met deze EMC-

norm is verkrijgbaar vanaf Microlife op

www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.

e Gebruik dit apparaat niet in de buurt van sterke elektromagneti-
sche velden en draagbare radiofrequentie-communicatieappa-
raten (bijvoorbeeld magnetrons en mobiele apparaten). Bewaar
bij gebruik van dit apparaat een minimale afstand van 0,3 m tot
dergelijke apparaten.

« Dit apparaat is niet gecertificeerd voor gebruik in de buurt van
medische apparatuur, waaronder chirurgische apparatuur met
hoge frequentie (HF), MRI-apparatuur (Magnetic Resonance
Imaging) en CT-apparatuur (Computerized Tomography).

Bijwerkingen en rapportage

Meld altijd elk emstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrek-

king tot het apparaat, letsel of ongewenste voorvallen aan de lokale

bevoegde autoriteit en aan de fabrikant of aan de Europese geautori-
seerde vertegenwoordiger (EU REP).

De thermometer aanzetten

Om de thermometer aan te zetten drukt u de multiefunctieknop (1) in;
een korte piep geeft aan dat de thermometer ingeschakeld is en het
display licht rood en groen op. Een weergavetest wordt uitgevoerd.
Alle functiemogelijkheden worden weergegeven.

Functietest

De werking van de thermometer wordt elke keer automatisch getest
wanneer hij wordt aangezet. Als er een defect wordt geconstateerd
(meting onnauwkeurig), wordt dit aangegeven door «ERR» in het
display, en meten is dan niet meer mogelijk. In dit geval moet de ther-
mometer worden vervangen.

Selecteren van de meetmodus

Verwijdering
Dit apparaat is medische elektrische apparatuur. Gooi dit
E apparaat en de batterijen weg volgens de richtlijn voor afge-
dankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) en

mmm (e geldende plaatselijke voorschriften. Gooi het apparaat en
de batterijen NIET weg met huishoudelijk of commercieel
afval.

Garantie

Dit apparaat heeft een levenslange garantie vanaf de aankoopdatum.
Tijdens deze garantieperiode zal Microlife het defecte product gratis
repareren of vervangen.

Opening van of wijzigingen aan het apparaat maken de garantie
ongeldig.

De volgende items zijn uitgesloten van garantie:

o Transportkosten en transportrisico's.

e Schade veroorzaakt door onjuist gebruik of niet-naleving van de
gebruiksaanwijzing.

Schade veroorzaakt door lekkende batterijen.

Schade veroorzaakt door vallen of verkeerd gebruik.
Verpakkings- / opslagmateriaal en gebruiksaanwijzing.
Regelmatige controles en onderhoud (kalibratie).

o Accessoires en verbruiksmaterialen: Accu.

Mocht garantieservice nodig zijn, neem dan contact op met de dealer
waar u het product hebt aangekocht of met de service afdeling van
Microlife via onze website: www.microlife.nl/support

De vergoeding is beperkt tot de waarde van het product. De garantie
wordt verleend als het volledige product wordt geretourneerd met de
originele factuur. Reparatie of vervanging binnen de garantie verlengt
of verlengt de garantieperiode niet. De wettelijke claims en rechten
van consumenten zijn nietbeperkt door deze garantie.

Specificaties en naleving
Technische specificaties
Naam apparaat: Digitale thermometer

Druk op de multiefunctieknop (1) om de gewenste meetmodus te
selecteren; het apparaat zal de gekozen modus na 3 seconden
instellen wanneer er niet meer gewisseld wordt. Na het voltooien van
de modusselectie, is de thermometer gereed voor gebruik.

Gebruik van de thermometer

Meten in lichaamsmodus (5)

De laatste meting zal automatisch worden getoond op het display (2)
gedurende 2 seconden met het «M» symbool.

Bij een kamertemperatuur van minder dan 34 °C, verschijnt eerst het
symbool «--» en «C» in het display (2). De thermometer is nu gereed
voor gebruik.

Kies de gewenste meetmethode. Tijdens het meten wordt de huidige
temperatuur continue knipperend weergegeven. Wanneer men een
lange pieptoon hoort en de temperatuur in het display niet meer knip-
pert, is de verwachte temperatuur en bepaalde temperatuur vastge-
steld en kan de thermometer worden afgelezen.

4 korte piepsignalen en een rood verlicht LCD maken de patiént erop
attent dat hij/zij een temperatuur heeft van boven de 37,5 °C. Refe-
rentie: Oraal gemeten temperatuur.

Om meetresultaten te vergelijken dient u met minimaal 1 minuut
interval te meten.

Meten in waterbadmodus (¢)

De Temperatuur zal voortdurend worden getoond, zonder backlight,
wanneer de temperatuur tussen de 5 - 50 °C graden Celsius is.
Meten in omgevingsmodus (7)

De Temperatuur zal voortdurend worden getoond, zonder backlight,
wanneer de temperatuur tussen de -10 — +50 °C graden Celsius is.
Om de levensduur van de batterij te verlengen, kunt u de thermometer
uitzetten door kort op de multiefunctieknop (1) te drukken. Anders zal
de thermometer automatisch uitschakelen na ongeveer 10 minuten.

M hoden / Normale li peratuur

»  Onder de oksel (auxillair) / 34,7 - 37,3 °C
Dep de oksels af met een droge handdoek. Plaats de meetsensor
(@) onder de arm in het midden van de oksel, zodat de punt de huid
raakt en plaats de arm naast het lichaam. Dit zorgt ervoor dat de
kamertemperatuur de meting niet beinvloedt, omdat de oksel
meer tijd nodig heeft om een temperatuur te bereiken. Wacht §
minuten, ongeacht het piepgeluid.

» Inde mond (oraal)/ 35,5 - 37,5 °C
Eet of drink niets warm of koud 10 minuten voor de meting. De
mond moet gesloten blijven tot 2 minuten voordat u begint met de
meting.
Plaats de thermometer onder de tong, links of rechts naast het
tongriempje. De tip van de thermometer moet goed contact
hebben met het weefsel (@). Sluit de mond en adem gelijkmatig
door de neus om te voorkomen dat de meting wordt beinvioed
door de ademhaling via de mond.
Indien dit niet mogelijk is vanwege geblokkeerde luchtwegen,
moet een andere meetmethode worden gebruikt.

Meettijd ca.: 8 seconden

» Inde anus (rectaal) / 36,6 - 38,0 °C
Het gebruik van een beschermkapje voor de sonde en vaseline
wordt aanbevolen.
Breng de meetsensor van de thermometer () voorzichtig 1 tot
2cmin de anaalopening.
Als u niet zeker bent van deze meetmethode, dient u een profes-
sional te raadplegen voor begeleiding / training.

Meettijd ca.: 8 seconden

Apparaatfout en probleemoplossing

Catalogusnummer: MT 850
MT1PG1
Bedrijfsmodus: Aangepaste modus
Meetlocatie: Sublinguaal, rectaal of axillair
Verwijzing naar lichaam-  Sublinguaal, rectaal of axillair
plaats:
Meetbereik: Lichaamsmodus: 34 - 43.9
Temp. < 34.0 °C: display «---» voor laag (te laag)
Temp. >43.9 °C: display «H» voor hoog (te hoog)
Waterbadmodus: 5 - 50 °C
Temp. <5 °C: display «L» voor laag (te laag)
Temp. > 50 °C: display «H» voor hoog (te hoog)
Omgevingsmodus: -10 - +50 °C
Temp. <-10 °C: display «<ERR» voor laag (te laag)
Temp > 50 °C: display «H» voor hoog (te hoog)
id (Labo- L +0.1°C tussen 34 -43.9
ratoium): Waterbadmodus: + 1 °C tussen 5- 50 °C
Omgevingsmodus: + 1 °C tussen -10 - +50 °C
Klinische Klinische voor 0.08°C

Grenzen van overeenkomst: 0.54 °C

Klinische herhaalbaarheid: 0.21 °C
Werkingscondities: 10-40 °C;

15 - 90 % maximale relatieve vochtigheid

700 - 1060 hPa atmosferische druk
Opslag- en transportomstan- -20 — +55 °C;

digheden: 15 - 90 % maximale relatieve vochtigheid
700 - 1060 hPa atmosferische druk
Batterij: 3V; CR1632
Levensduur batterij: ongeveer 2000 metingen (met een nieuwe batterij)

Beschermingsklasse (IP):  IP67: Stofdicht. Beschermd tegen de effecten van

tijdelijke onderdompeling in water.

Afmetingen: 12640,5x 18,640,2 x 11,240,2 mm

Gewicht: Circa 11£0.5 g (inclusief batterijen)

Verwachte 5 jaar of 10000 metingen, wat ook het eerst komt.
levensduur:

Informatie over naleving

Dit apparaat voldoet aan de eisen van de Verordening Medische Hulp-
middelen (EU) 2017/745.

Voldoet aan de normen:

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
OPMERKING: Technische wijzigingen voorbehouden.

Symbolen en definities

Lees alvorens dit apparaat te gebruiken de instructies
aandachtig door.

Buiten het bereik van kinderen houden
Geleverd onderdeel type BF

Let op!

Medisch apparaat

Catalogusnummer

Modelnummer

Partij-nummer (JJJJ-MM-DD;
(JJJJ-MM-DD = Fabrikant gegevens)

Fabrikant

Land van vervaardiging

(productiedatum als de datum naast het symbool is
afgedrukt)

CE Markering van Conformiteit

[REP | Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

Fout [Beschrijving Oplossing

«ERR» Deze thermometer werkt |Neem contact op metuw
niet goed. plaatselijke Microlife-

service.

Bij weergave |De temperatuuris lager  [Blijf temperaturen meten

met symbool |dan het opgegeven meet- |tot het scherm een

(= =» bereik. temperatuur weergeeft.

Bij weergave |De temperatuur is hoger |Laat de thermometer

met symbool |dan het opgegeven meet- |afkoelen en meet dan de

«H» bereik. temperatuur.

Onderhoud en verwijdering van het apparaat

Reinigen en desinfecteren

Het wordt aanbevolen om de thermometer voor en na gebruik schoon

te maken. (Verwijder het sondekapje voor reiniging en desinfectie,

indien van toepassing)

De thermometer reinigen en desinfecteren:

1. Gebruik een wattenstaafje of tissue en bevochtig deze met 70%
isopropylalcohol.

2. Veeg telkens drie keer over het oppervlak van het apparaat vanaf
het uiteinde van de thermometersonde (8) naar de meetsensor ()
aan zowel de voor- als achterkant. Herhaal deze stap om de ther-
mometer zowel te reinigen als te desinfecteren (gebruik minimaal
twee wattenstaafjes of tissues).

ﬁ Let op!: Vermijd afvegen en onderdompelen van het

displaygebied om te voorkomen dat het vervaagt.

3. Droog de thermometer op een schone papieren handdoek gedu-
rende 1 minuut. Controleer of de thermometer nog werkt na reini-
ging en desinfectie.

OPMERKING: Bekijk en volg de instructies van de fabrikant van het

desinfectiemiddel.

Let op: Kook de thermometer probe niet en reinig deze niet

A in de vaatwasser of in autoclaafapparatuur.

Gebruik geen andere schoonmaakmiddelen of -methoden,
anders werkt de thermometer wellicht niet meer en vervalt
de garantie.

Opslag

Wanneer niet in gebruik:

Bewaar het apparaat en de accessoires op een droge, koele plaats uit

de buurt van zonlicht, met omgevingsomstandigheden binnen het

temperatuur- en vochtigheidsbereik dat wordt beschreven in het
gedeelte «Technische specificaties»
Waar Als u het app langere tijd ongebruikt

A opslaat zonder de batterijen te verwijderen, vergroot u de

kans op lekkage van batterijvloeistof. Dit kan leiden tot
schade aan het apparaat en huidirritatie bij contact. Als uw
oog of huid wordt blootgesteld aan batterijvioeistof, was het
blootgestelde deel dan onmiddellijk met voldoende schoon
water. Raadpleeg een arts als de irritatie of het ongemak
aanhoudt.

Kalibratie en ondersteuning
Het apparaat wordt tijdens de productie gekalibreerd. Over het alge-
meen wordt aanbevolen om het apparaat om de twee jaar te laten
controleren door de Microlife plaatselijke distributeur van het appa-
raat, of na mechanische schokken, binnendringen van vioeistoffen en/
of defecten aan het apparaat. Neem voor vragen over de meetnauw-
keurigheid van het apparaat contact op met de Microlife plaatselijke
distributeur van het apparaat.

Let op: Probeer NIET zelf het apparaat en de accessoires
A te onderhouden of te kalibreren.

CH |REP | Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland
Temperatuurbeperking voor gebruik of opslag

Vochtbeperking voor gebruik en opslag

Verwijderen in overeenstemming met de richtlijn voor
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur

E@M@e{{:&gg@ﬁge ®0

(AEEA).

Importeur

Uniek apparaatnummer
K Uitde b licht houd
ZX it de buurt van zonlicht houden
ZN

Alleen voor eenmalig gebruik

Website met informatie voor patiénten
Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex
Droog houden

IP67: Stofdicht. Beschermd tegen de effecten van tijde-
lijke onderdompeling in water.
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Microlife UAB, P. Luksio g. 32
08222 Vilnius, Lithuania
@ eurep@microlife.lt
d Microlife Corporation
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Taipei 114, Taiwan, China
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Descrizione del termometro

201w

Accensione del termometro

Tasto multifunzione

Display

Coperchio vano batterie

Sensore di misurazione

Modalita temperatura corporea

Modalita temperatura dell'acqua

Modalita temperatura ambiente

Area di pulizia e disinfezione (solo sonda del termometro)

Accessori opzionali

Coprisonda monouso per misurazioni igieniche:

| coprisonda Microlife sono disponibili come accessorio per il termo-
metro digitale. Utilizzare coprisonda compatibili con il dispositivo per
evitare la contaminazione crociata tra diverse misurazioni e tra un
paziente e |'altro. L'utilizzo di un coprisonda non compatibile con il
dispositivo pud compromettere la precisione della misurazione.
Installazione del coprisonda opzionale:

Inserire il termometro a fondo nel copnsonda e togliere lo strato protet-
tivo. Al termine della misurazione, rimuovere il coprisonda usato e
smaltirlo secondo le normative locali vigenti.

Attenzione: non riutilizzare il copri-sonda. Il copri-sonda &
monouso per prevenire contaminazioni incrociate.

CRIOLIOOS

Installazione e configurazione del dispositivo
Nel dispositivo & gia installata una batteria. Quando sul display
compare il simbolo di batteria scarica , € necessario sostituirla.

Togliere il coperchio dello scomparto della batteria (3) dal termometro
utilizzando uno strumento adeguato. Inserire la nuova batteria con il
polo positivo (+) in alto.

®

IMPORTANTE:

Assicurarsi di avere una batteria nuova a portata di mano.
Per il tipo di batteria corretto, fare riferimento alle specifiche
tecniche. Tenere la batteria lontano dalla portata dei
bambini/neonati.

Questo manuale contiene informazioni importanti sul funzio-
namento e la sicurezza di questo dispositivo. Si prega di
leggere attentamente le istruzioni d'uso prima di utilizzare il
dispositivo e di conservarle per ogni futura consultazione.

Informazioni importanti

Descrizione del dispositivo:

Un termometro digitale & un dispositivo medico che utilizza i principi

dell'equivalente termico conduttivo del contatto dispositivo-corpo e

I'elaborazione del segnale digitale per calcolare e visualizzare una

misurazione della temperatura corporea.

Destinazione d'uso:

Il dispositivo & destinato a misurare la temperatura corporea.

Utilizzatori previsti:

Il dispositivo & destinato all'uso da parte di adulti e adolescenti con

capacita visive, funzioni motorie e istruzione adeguate, in grado di

comprendere le istruzioni per 'uso e di utilizzare elettrodomestici

generici.

Pazienti target:

| pazienti target sono soggetti di tutte le eta della popolazione gene-

rale.

Ambiente e condizioni d’uso:

Il dispositivo & destinato all'uso in ambienti di assistenza sanitaria

domiciliare (ad esempio in una normale abitazione senza personale

medico), da parte del paziente (ad esempio per l'automisurazione) o

di un addetto all'assistenza, e in strutture sanitarie professionali (ad

esempio uno studio medico).

Indicazioni:

Questo dispositivo misura la temperatura corporea al fine di ottenere

indicazioni per:

e Lo screening di malattie e condizioni legate a una temperatura
corporea elevata o bassa.

Controindicazioni:

« |l dispositivo non & adatto all'uso su cute lesa o danneggiata.

« Non eseguire misurazioni per via rettale su persone con disturbi al
retto.

ATTENZIONE!

NOTA: Le voci di avvertenza indicano situazioni potenzmlmeme peri-

colose che, se non evitate, possono causare morte, lesioni gravi o

critiche all’utilizzatore o al paziente.

o |l dispositivo puo essere utilizzato solo per gli scopi descritti in
questo manuale di istruzioni. Il fabbricante declina ogni responsa-
bilita per eventuali danni causati da un utilizzo non corretto.

o | risultati delle misurazioni effettuate da questo dispositivo non
costituiscono una diagnosi medica e non intendono sostituire il
consulto e la diagnosi da parte di un professionista sanitario quali-
ficato (ad esempio, medico, farmacista o un altro professionista
sanitario autorizzato). Non utilizzare questo dispositivo per [auto-
diagnosi o I'autotrattamento di una condizione medica. Rivolgersi
immediatamente a un operatore sanitario se il paziente é chiara-
mente indisposto e/o presenta sintomi fisiologici o medici.

* Questo prodotto contiene una batteria a bottone. L'ingestione di
una batteria a bottone pu6 causare ustioni chimiche inteme in sole
due ore e portare alla morte. Smaltire immediatamente le batterie
usate. Tenere le batterie nuove e usate fuori dalla portata dei
bambini. Se si sospetta che le batterie siano state ingerite o inse-
rite in un orifizio del corpo, rivolgersi immediatamente a un
medico.

o Non cercare di misurare la temperatura in parti del corpo non
specificate in queste istruzioni.

o Assicurarsi che i bambini non utilizzino il dispositivo senza la
supervisione di un adulto; alcune parti sono piccole e potrebbero
essere ingerite.

o Non camminare o correre durante la misurazione della tempera-
tura.

e Perragioni di sicurezza (rischio di perforazione del retto) la misu-
razione per via rettale nei bambini di eta inferiore a 3 anni deve
essere eseguita solo da personale sanitario addestrato (utente
professionale). Utilizzare piuttosto un metodo di misurazione alter-
nativo. Per la misurazione della febbre per via rettale nei bambini
di eta inferiore a 3 anni, sono disponibili termometri con sonda
flessibile.

o Gli utenti professionali devono attenersi alle norme locali in
materia di dispositivi medici.

A AVVERTENZA

NOTA: Le voci di attenzione indicano situazioni potenzialmente peri-

colose che, se non evitate, possono causare lesioni lievi o trascurabili

all'utilizzatore o al paziente, oppure danni alla proprieta o allambiente.

o Se la temperatura del paziente ¢ influenzata da fattori esterni (ad
esempio incubatrice, coperta riscaldante), il risultato fomito dal
dispositivo non puo essere utilizzato per determinare la presenza/
assenza di febbre.

e Siraccomanda l'uso di un coprisonda compatibile o la pulizia e/o
disinfezione del dispositivo prima e dopo la misurazione per
evitare la contaminazione crociata. Fare riferimento alla sezione
«Manutenzione e smaltimento del dispositivo» per i dettagli.

« Non mordere, masticare o piegare eccessivamente la sonda del
dispositivo.

« Non utilizzare questo dispositivo se si ritiene che sia danneggiato
o si notano anomalie.

Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

o |l dispositivo & conforme alla norma EN 60601-1-2 sui disturbi elet-
tromagnetici.

Ulteriore documentazione sulla conformita alla direttiva

EMC & disponibile presso Microlife allindirizzo

www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.

o Non utilizzare il dispositivo vicino a forti campi elettromagnetici e
ad apparecchiature portatili di comunicazione a radiofrequenza
(per esempio forni a microonde e dispositivi mobili). Quando si
utilizza il dispositivo, mantenere una distanza minima di 0,3 m da
queste apparecchiature.

o Questo dispositivo non & certificato per 'uso in prossimita di appa-
recchiature mediche, come apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza (HF) e strumenti per la risonanza magnetica (RM) e la
tomografia computerizzata (TC).

Eventi avversi e segnalazioni

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave, lesione o evento

avverso avvenuto in relazione al dispositivo all'autorita locale compe-

tente e al produttore o al rappresentante europeo autorizzato (EU

REP).

Per accendere il termometro, premere il tasto multifunzione (1); un
breve segnale acustico, beep, indica che il «termometro & acceso» e
il display si retroillumina di rosso e poi di verde. Viene eseguito un test
del display. Tutte le icone devono apparire sul display.

Autotest di funzionamento

I regolare funzionamento del termometro viene controllato ogni volta
che si accende. Se nell'autotest di funzionamento viene individuata
una disfunzione (inesattezza della misurazione), comparira <ERR»
sul display e non sara possibile procedere alla misurazione. In questo
caso, il termometro deve essere sostituito.

Scelta della modalita di misurazione

Premere il tasto multifunzione (1) per scegliere la modalita di misura-
zione desiderata; il dispositivo imposta la modalita selezionata se non
viene cambiata entro 3 secondi. Dopo aver scelto la modalita il termo-
metro & pronto per ['uso.

Uso del termometro

Misurazione in modalita temperatura corporea (5)

L'ultima misurazione verra visualizzata sul display (2) automatica-
mente per 2 secondi con l'icona «M» (memoria).

Quando la temperatura ambiente € inferiore a 34 °C, compariranno
sul display (2) «=- -» e «C». Il termometro ¢ ora pronto per [uso.
Selezionare il tipo di misurazione. Quando si effettua una misurazione
latemperatura rilevata viene continuamente visualizzata e lampeggia.
Se sisente un lungo segnale acustico e la temperatura non lampeggia
piu significa che la rilevazione della temperatura € terminata e il termo-
metro & pronto per la lettura.

4 brevi segnah acustici (beep) ed il display retroilluminato di colore
rosso avviseranno il paziente che la temperatura misurata & uguale o
maggiore di 37,5 °C: allarme febbre. Riferimento: temperatura orale.
Per avere risultati comparabili attendere almeno 1 minuto tra una
misurazione e |'altra.

Misurazione in modalita temperatura dell'acqua (6)

Se la temperatura rilevata & compresa tra 5— 50 °C verra visualizzata
continuamente senza retroilluminazione.
Misurazione in modalita temperatura @

Se la temperatura rilevata & compresa tra-10 — +50 °C verra visualiz-
zata continuamente senza retroilluminazione.

Per prolungare |a durata della batteria, spegnere il termometro dopo
I'uso premendo brevemente il tasto multifunzione (). In ogni caso il
termometro si spegnera automaticamente dopo circa 10 minuti.

Tipi di misurazione / Temperatura corporea normale

» Ascellare/34,7-37,3°C
Asciugare I'ascella utilizzando un asciugamano asciutto. Posizio-
nare il sensore di misurazione (2) sotto il braccio, al centro
dell'ascella, in modo che sia a contatto con la pelle e tenere il
braccio vicino al corpo. In questo modo la temperatura ambientale
non influira sulla misurazione. La misurazione ascellare richiede
pitl tempo per raggiungere una temperatura stabile; si racco-
manda quindi di mantenere il termometro sotto I'ascella per
almeno 5 minuti dopo il segnale acustico.

» Orale/355-37,5°C
Non mangiare o bere qualcosa di caldo o freddo 10 minuti prima
della misurazione. La bocca dovra rimanere chiusa per 2 minuti
prima di iniziare la misurazione.
Introdurre il termometro in una delle due sacche, a sinistra 0 a
destra, accanto alla radice della lingua. Il sensore del termometro
(@) deve essere bene in contatto con il tessuto. Chiudere la bocca
e respirare solo dal naso per non alterare la misurazione.
Se non fosse possibile, a causa delle vie aeree costipate, utiliz-
zare un altro metodo di misurazione.

Tempo di misurazione approssimativo: 8 secondi

» Rettale /36,6 - 38,0 °C
Si raccomanda I'uso del copri-sonda e di petrolato/gelatina di
petrolio (ad es. vaselina).
Introdurre con precauzione il sensore del termometro (@) nellano
sino a un massimo di 1-2 cm.
Se non si conosce questo metodo di misurazione, prima
dell'utilizzo si consiglia di consultare un operatore sanitario per
assistenza/aiuto.

Tempo di misurazione approssimativo: 8 secondi.

Errori del dispositivo e risoluzione dei problemi

L'apertura o la manomissione del dispositivo invalidano la garanzia.
Sono esclusi dalla garanzia:

o costi e rischi di trasporto.

o danni causati da un uso scorretto o dal mancato rispetto delle
istruzioni d'uso.

danni causati da perdite delle batterie.

danni causati da caduta o uso improprio.

materiale di imballaggio/stoccaggio e istruzioni d'uso.

controlli regolari e manutenzione (calibrazione).

e accessori e parti soggette a usura: batterie

Qualora fosse necessario il servizio di assistenza in garanzia, contat-
tare il rivenditore da cui € stato acquistato il prodotto o il servizio locale
Microlife sul sito: www.microlife.com/support

Il risarcimento & limitato al valore del prodotto. La garanzia verra
concessa se il prodotto completo viene restituito con la fattura o scon-
trino originale. La riparazione o sostituzione in garanzia non prolunga
o rinnova il periodo di garanzia. Le rivendicazioni legali e i diritti dei
consumatori non sono coperti da questa garanzia.

Specifiche e conformita

Specifiche tecniche

Nome del dispositivo: Termometro digitale
Numero di catalogo: MT 850

Numero di modello: MT1PG1

Modalita operativa:

Sito di misurazione:
iferi area corp

Range di misurazione:

Modalita regolata

Subllnguale rettale o ascellare
3 rettale o ascellare
Modalita temperatura corporea: 34 - 43.9
Temp. inferiore a 34.0 °C: «~ -» (troppo bassa)
Temp. superiore a 43.9 °C: «H» (troppo alta)
Modalita temperatura dell'acqua: 5 - 50 °C
Temp. inferiore a 5 °C: «L» (troppo bassa)
Temp. superiore a 50 °C: «H» (lroppoaha)
Modalita temperatura ambiente: -10 - +50 °C
Temp. inferiore a -10 °C: «ERR» (troppo bassa)
Temp. superiore a 50 °C: «H» (troppo alta)
Modalita temperatura corporea: + 0.1 °C tra
34-439

Precisione di misurazione
(Laboratorio):

Modalita temperatura dell'acqua: + 1 °C tra 5- 50 °C
Modalita temperatura ambiente: + 1 °C tra -10 —
+50°C

Errore sistematico clinico: 0.08 °C

Limiti di concordanza: 0.54 °C

Ripetibilita clinica: 0.21 °C

10-40°C;

15 - 90 % umidita relativa massima

Pressione atmosferica 700 - 1060 hPa
Condizioni di conservazione -20 - +55 °C;

Accuratezza clinica

Condizioni di
esercizio:

e trasporto: 15-90 % umidita relativa massima
Pressione atmosferica 700 - 1060 hPa

Batteria: 3V; CR1632

Durata batterie: approssim. 2000 misurazioni (usando una batteria
nuova)

Grado di protezione IP67: Protetto contro la polvere. Protetto contro gli

dallingresso (IP): effetti di un'immersione temporanea in acqua.
Dimensioni: 12640,5 x 18,64£0,2 x 11,240,2 mm

Peso: Approssim. 11+0.5 g (comprese batterie)
Aspettativa di vita del 5 anni 0 10000 misurazioni, a seconda di quale
prodotto in uso: condizione si verifica per prima.

Informazioni sulla conformita

Questo dispositivo & conforme ai requisiti del Regolamento sui dispo-
sitivi medici (UE) 2017/745.

Standard di conformita:
EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
NOTA: Con riserva di modifiche tecniche.

Simboli e definizioni

Leggere attentamente le istruzioni prima di usare
questo dispositivo.

Tenere fuori dalla portata dei bambini
Parte applicata tipo BF

Attenzione

Dispositivo medico

Numero di catalogo

Numero di modello

Numero di lotto (AAAA-MM-GG;
AAAA-MM-GG = Data di produzione)

Produttore

Paese di fabbricazione
(Data di fabbricazione se la data & stampata accanto al

Marchio di conformita CE

EU |REP | Rappresentante autorizzato nell'Unione europea

Errore Descrizione Soluzione

«ERR» lltermometro non funziona |Rivolgersi al servizio

correttamente. clienti Microlife locale.

Quando viene |La temperatura & inferiore |Continuare la misura-
visualizzato il |allintervallo di misura- zione finché il display non
simbolo «-- -» |zione indicato. visualizza un valore di
temperatura.

Quando viene |La temperatura & supe-  |Raffreddare il termo-
visualizzato il |riore allintervallo di misu- |metro, quindi ripetere la
simbolo «H» |razione indicato. misurazione della tempe-
ratura.

Manutenzione e smaltimento del dispositivo

Pulizia e disinfezione

Siraccomanda di pulire il termometro prima e dopo 'uso (se presente,

rimuovere il coprisonda prima della pulizia e della disinfezione).

Per pulire e disinfettare il termometro:

1. Inumidire un tampone o un tessuto di cotone con alcol isopropilico
al 70%.

2. Pulire la superficie del dispositivo dall'estremita della sonda del
termometro (8) verso il sensore di misurazione ()su entrambi i lati
tre volte per ogni tampone utilizzato. Ripetere questa operazione
per pulire e disinfettare il termometro (utilizzare almeno due
tamponi).

Attenzione: Evitare di strofinare e immergere l'area del
display per proteggerlo dallo sbiadimento.

3. Asciugare il termometro su un panno di carta pulito per 1 minuto.
Dopo la pulizia e la disinfezione verificare che il termometro
funzioni correttamente.

IMPORTANTE: Tenere in considerazione le istruzioni di applicazione

e sicurezza del produttore di disinfettante.

Attenzione: Non bollire, non lavare in lavastoviglie e non

A pulire in autoclave.

Altri detergenti o metodi di pulizia possono causare malfun-
zionamenti o danni al prodotto e invalidare la garanzia.

Conservazione

Quando non in uso:

Tenere il dispositivo e gli accessori in un luogo asciutto e fresco,

lontano dalla luce diretta del sole, alle condizioni di temperatura e

umidita descritte nel capitolo «Specifiche tecniche».

Avvertenza: La conservazione del dispositivo inutilizzato
per un periodo prolungato senza rimuovere le batterie
aumenta la possibilita di fuoriuscita del liquido della batteria,
con conseguenti danni al dispositivo e irritazioni alla pelle in
caso di contatto. Qualora gli occhi o la pelle fossero esposti
al liquido della batteria, lavare immediatamente la parte
esposta con abbondante acqua pulita. Se l'irritazione o il
fastidio persistono, consultare il medico.

Calibrazione e assistenza

Il dispositivo viene calibrato almomento della produzione. In generale,

si raccomanda di far controllare il dispositivo dal distributore locale

Microlife designato ogni due anni, oppure in seguito a urti meccanici,

infiltrazioni di liquidi e/o malfunzionamenti. Per domande relative

allaccuratezza delle misurazioni del dispositivo, rivolgersi al distribu-
tore locale Microlife del dispositivo designato.

Attenzione: NON provare a tarare o riparare da soli il dispo-
sitivo e gli accessori.

Smaltimento

Il dispositivo & un'apparecchiatura elettrica per uso medico.
E Smaltire il dispositivo e e batterie in conformita alla direttiva
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
mmm  (WEEE) e alle normative locali applicabili. NON smaltire il
dispositivo e le batterie con i rifiuti domestici o commerciali.

Garanzia

Questo dispositivo & coperto da una garanzia a vita dalla data di
acquisto. Durante questo periodo di garanzia, Microlife, a sua discre-
zione, riparera o sostituira gratuitamente il prodotto difettoso.

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Limitazione della temperatura per il funzionamento o lo
stoccaggio

Limitazione dell'umidita per il funzionamento e lo stoc-
caggio

Smaltire in conformita alla direttiva sui rifiuti di apparec-
chiature elettriche ed elettroniche (WEEE).

Importatore

Identificativo univoco dell'apparecchio
Tenere lontano dalla luce del sole
Monouso

Sito web informativo per i pazienti

Non prodotto con lattice di gomma naturale

Conservare in luogo asciutto
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IP67: Protetto contro la polvere. Protetto contro gli
effetti di un'immersione temporanea in acqua.

IP67

Beschreibung des Thermometers

E:i Multifunkfions-Taste

Display

Batteriefachabdeckung

Mess-Sensor

Kérpermodus

Wasserbadmodus

Umgebungsmodus

Reinigungs- und Desinfektionsbereich (nur Thermometer
Messsonde)

Optionales Zubehor
Einweg-Sondenkappe fiir hygienische Messungen:
Microlife Sondenkappen fiir Digitalthermometer sind als Zubehér
erhaltiich. Verwenden Sie beim Messen kompatible Sondenkappen fiir
das Produkt, um Kreuzkontaminationen zwischen Messungen und Pati-
enten zu vermeiden. Die Verwendung einer nicht kompatiblen Sonden-
kappe mit dem Produkt kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.
Anbringen der optionalen Sondenkappe:
Fiihren Sie das Thermometer sorgféltig in die Sondenkappe ein und
entfernen Sie die Schutzschicht der Sondenkappe. Entfernen Sie die
gebrauchte Sondenkappe nach Abschluss der Messung und
entsorgen Sie sie gemaR den einschlagigen ortlichen Vorschriften.

t Achtung: Die Schutzhille darf nicht wiederverwendet
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werden. Sie ist ausschliesslich fiir den Einmalgebrauch
bestimmt, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Installation und Einrichtung des Gerits
Im Produkt ist eine IB%t'erie vorinstalliert. Wenn das Symbol fiir
schwache Batterie auf dem Display erscheint, ist die Batterie
leer und muss ausgewechselt werden. Entfernen Sie den Batterie-
fachdeckel (3) mit einem geeigneten Werkzeug vom Thermometer.
Legen Sie die neue Batterie so ein, dass + nach oben zeigt.
HINWEIS:
Stellen Sie sicher, dass Sie eine neue Batterie bereithalten.
Den passenden Batterietyp entnehmen Sie bitte den techni-
schen Daten. Bewahren Sie die Batterie ausserhalb der
Reichweite von Kindern und Kleinkindern auf.

5 Dieses Dokument enthélt wichtige Informationen zum Betrieb

. und zur Sicherheit dieses Geréts. Bitte lesen Sie dieses
Dokument sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat benutzen
und bewahren Sie es fir die zuk(inftige Nutzung auf.

Wichtige Informationen

Produktbeschreibung:

Ein Digitalthermometer ist ein Medizinprodukt, das die Prinzipien der

aquivalenten Warmeleitfahigkeit zwischen Produkt und Kdrperkontakt

sowie der digitalen Signalverarbeitung nutzt, um die Kdrpertemperatur
zu berechnen und einen Messwert anzuzeigen.

Verwendungszweck:

Das Produkt ist fiir die Messung der Kdrpertemperatur bestimmt.

Anwenderzielgruppe:

Das Gerit ist fiir die Bedienung durch Erwachsene und Jugendliche

mit addquater Sehkraft, Motorik und Unterweisung bestimmt, die in

der Lage sind, die Gebrauchsanweisung zu verstehen und allgemeine
elektrische Haushaltsgerate zu bedienen.

Patientenzielgruppe:

Patienten jeden Alters.

Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb:

Das Produkt st fiir die Verwendung in der hauslichen Gesundheitsfiir-

sorge (z. B.ineinem normalen Haushalt ohne medizinisch geschultes

Personal) durch Patienten (z. B. zur Selbstmessung) oder durch eine

Pflegeperson sowie in Gesundheitseinrichtungen (z. B. Arztpraxis)

bestimmt.

Anwendungsgebiete:

Dieses Produkt misst die Korpertemperatur fiir Hinweise auf:

o Krankheiten und Zusténde, die mit erhohter oder niedriger Kérper-
temperatur einhergehen.

Gegenanzeigen:

o Das Produktist nicht fiir die Verwendung an Stellen mit verletzter
oder beschadigter Haut geeignet.

o Fiihren Sie keine rektalen Messungen bei Personen mit rektalen
Beschwerden durch.

Achtung!

HINWEIS: Warnhinweise weisen auf mdgliche Gefahrsituationen hin,

die, wenn sie nicht vermieden werden, zum Tod, zu lebensgefahrli-

chen oder zu schweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten
fiihren kénnen.

o Dieses Produkt darf nur fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Zwecke verwendet werden. Der Hersteller haftetin
keinem Fall fiir Schaden infolge einer unsachgemalen Anwen-
dung.

o Das Messergebnis dieses Produkts stellt keine medizinische
Diagnose dar und ist nicht als Ersatz fiir die Beratung und Diag-
nose durch eine qualifizierte medizinische Fachkraft (z. B. Arzt,
Apotheker oder andere medizinische Fachkrafte) vorgesehen.
Verwenden Sie dieses Produkt NICHT zur Selbstdiagnose oder
zur Selbstbehandlung einer Erkrankung. Suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn sich der Patient offensichtlich unwohl fihlt und/
oder physiologische oder medizinische Symptome aufweist.

o Dieses Produkt enthalt eine Knopfzelle. Eine verschluckte Knopf-
zellenbatterie kann innerhalb von nur zwei Stunden innere Verat-
zungen verursachen und zum Tod fiihren. Entsorgen Sie leere
Batterien sofort. Halten Sie neue und leere Batterien von Kindern/
Kleinkindem fem. Beim Verdacht, dass eine Batterie verschluckt
oder in Kérperoffnungen eingefiihrt wurde, ist sofort ein Arzt
aufzusuchen.

o Versuchen Sie nicht, die Temperatur an Korperstellen zu messen,
die nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind.

o Kinder dirfen das Instrument nicht unbeaufsichtigt verwenden, da
es Kleinteile enthalt, die verschluckt werden kdnnen!

o Gehen oder laufen Sie nicht, wahrend Sie die Temperatur
messen.

o Aus Sicherheitsgriinden (Risiko einer Rektalperforation) darf die
rektale Messung bei Kindem unter 3 Jahren nur von geschultem
Gesundheitspersonal (professionellen Anwendern) durchgefiihrt
werden. Verwenden Sie stattdessen eine andere Messmethode.
Fir die rektale Fiebermessung bei Kleinkindern unter 3 Jahren
sind Thermometer mit einer flexiblen Sonde erhéltlich.

o Professionelle Anwender missen die ldnderspezifisch geltende
Medizinprodukte-Verordnung beachten.

A VORSICHT

HINWEIS: Vorsichtshinweise weisen auf mogliche Gefahrsituationen

hin, die, wenn sie nicht vermieden werden, zu leichten oder geringfi-

gigen Verletzungen des Benutzers oder Patienten bzw. zu Sach- oder

Umweltschaden fiihren kdnnen.

o Wird die Kérpertemperatur des Patienten beeinflusst (z. B. durch
einen Inkubator oder eine Heizdecke), darf das Messergebnis
dieses Gerats nicht zur Feststellung von Fieber verwendet werden.

o Es wird empfohlen, vor und nach der Messung eine kompatible
Sondenkappe zu verwenden oder das Produkt zu reinigen und/
oder zu desinfizieren, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.
Siehe Abschnitt «Instandhaltung und Entsorgungp fiir weitere
Einzelheiten.

o Beissen, kauen oder biegen Sie die Messspitze nicht (ibermassig.

o Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie einen Schaden erkennen
oder Ihnen etwas Ungewohnllches auﬁallt

zur

o Dieses Gerat entspricht der Norm EN 60601 1-2 fiir Elektromag
netische Storungen.

Weitere Dokumentation gemaR dieser EMV-Norm ist von

Microlife verfigbar auf

www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility

o Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Nahe von starken elekt-
romagnetischen Feldern und tragbaren Hochfrequenz-Kommuni-
kationgsgeraten (z.B. Mikrowellenherd und mobile Geréte).
Halten Sie einen Mindestabstand von 0,3 m zu solchen Geraten
ein, wenn Sie dieses Gerat verwenden.

o Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in der Nahe von medizi-
nischen Geraten, einschlieflich chirurgischen Hochfrequenz
(HF)-Geraten, Magnetresonanztomographen (MRT) und Compu-
tenomographen (CT), zugelassen

Mel von uner

Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang

mit dem Gerat, Verletzungen oder unerwiinschte Ereignisse der

ortlich zustandigen Behdrde, dem Hersteller oder dem européischen

Bevollméchtigten (EU REP).

Inbetriek des Ther

Zum Einschalten des Thermometers die Multifunktions-Taste (1)
driicken; ein kurzer Signalton signalisiert « Thermometer EIN» und
eine rote und griine Hintergrundbeleuchtung leuchtet auf. Ein Display-
Test wird durchgefiihrt. Alle Segmente sollten angezeigt werden.
Funktionstest

Nach jedem Einschalten des Thermometers wird automatisch ein
Funktionstest durchgefiihrt. Bei einer Fehlfunktion (ungenaue
Messung) erscheint «ERR» im Display, und es kann keine weitere
Messung ausgefiihrt werden. In diesem Fall muss das Thermometer
ausgetauscht werden.

Messmodus auswahlen

» In der Mundhéhle (oral) / 35,5 - 37,5 °C
Essen oder Trinken Sie 10 Minuten vor der Messung nichts
Heisses oder Kaltes. Der Mund solite mindestens 2 Minuten vor
Beginn einer Messung geschlossen bleiben.
Das Thermometer in eine der beiden Taschen unter der Zunge,
links oder rechts an der Zungenwurzel, einfiihren. Der Mess-
Sensor (&) muss einen guten Gewebekontakt haben. Den Mund
schliessen und ruhig durch die Nase atmen; so wird das Messer-
gebnis nicht durch die Atemluft beeinflusst.
Ist dies aufgrund verstopfter Atemwege nicht méglich, sollte eine
andere Messmethode angewendet werden.

Mindestmesszeit: 8 Sekunden

> Im After (rektal) / 36,6 - 38,0 °C
Die Verwendung einer Schutzhdille sowie von Petrolatum (z.B.
Vaseline) wird empfohlen.
Der Mess-Sensor (2) des Thermometers wird vorsichtig 1-2 cm
weit in den After eingefiihrt.
Wenn Sie sich bei dieser Messmethode nicht sicher sind, sollten
Sie einen Fachmann zur Anleitung / Schulung konsultieren.

Mindestmesszeit: 8 Sekunden

Fehler und Fehlerbehebung

[Fehler FBezeichnung Lésung
«ERR» Das Thermometer ist Wenden Sie sich an lhren
defekt. Microlife Service vor Ort.

Wenn das «- [Die Temperatur ist nied- |Fihren Sie weitere

- -» Symbol |riger als der angegebene |Temperaturmessungen
auf dem Messbereich. durch, bis das Display
Display einen Temperaturwert
erscheint anzeigt.

Wenn das  |Die Temperatur ist hoher |Lassen Sie das Thermo-

«H» Symbol |als der angegebene Mess-|meter abkiihlen und

auf dem bereich. messen Sie dann die
Display Temperatur emeut.
erscheint

und Entsorgung

Reinigung und Desinfektion

Es wird empfohlen, das Thermometer vor und nach dem Gebrauch zu

reinigen. (Entfernen Sie ggf. die Sondenkappe vor der Reinigung und

Desinfektion)

Reinigen und Desinfizieren des Thermometers:

1. Befeuchten Sie einen Tupfer oder ein Baumwolltuch mit 70%igem
Isopropylalkohol.

2. Wischen Sie die Oberflache des Produkts vom Ende der Thermo-
metersonde (8) in Richtung des Messfiihlers (@)sowohl auf der
Vorder- als auch auf der Rckseite dreimal pro Tupfer ab. Wieder-
holen Sie diesen Schritt, um das Thermometer sowohl zu reinigen
als auch zu desinfizieren (verwenden Sie mindestens zwei
Tupfer).

Vorsicht: Vermeiden Sie das Abwischen und Eintauchen

A des Displays, um ihn vor Verblassen zu schiitzen.

3. Lassen Sie das Thermometer auf einem sauberen Papierhand-
tuch 1 Minute lang trocknen. Priifen Sie, ob das Thermometer
nach der Reinigung und Desinfektion ordnungsgemaf funktio-
niert.

HINWEIS: Beachten Sie die Anwendungs- und Sicherheitshinweise

des Desinfektionsmittelherstellers.

Vorsicht: Nicht kochen, in der Spilmaschine reinigen oder

A autoklavieren.

Andere Reinigungsmittel oder Reinigungsmethoden kdnnen
Fehifunktionen oder Schaden am Produkt verursachen und
fiihren zum Erldschen der Garantie.

Aufbewahrung

Wenn nicht in Gebrauch:

Bewahren Sie das Gerat und sein Zubehtr an einem trockenen,

kiihlen Ort auf, der vor direktem Sonnenlicht geschiitzt ist, sowie

innerhalb der im Abschnitt «Technische Daten» angegebenen

Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche.

Warnhinweis: Wenn Sie das Gerét liber einen langeren

A Zeitraum unbenutzt aufbewahren, ohne die Batterien zu

entfernen, erhoht sich die Gefahr eines Auslaufs von Batte-
rieflissigkeit, die bei einem Kontakt zu Gerateschaden und
Hautreizungen fiihren kann. Bei Kontakt der Batteriefliissig-
keit mit den Augen oder der Haut den betroffenen Bereich
sofort mit reichlich sauberem Wasser waschen. Wenden Sie
sich an einen Arzt, wenn die Reizung oder das Unwohlsein
anhalten.

Kalibrierung und Kundendienst

Das Gerat wird bei der Herstellung kalibriert. Im Allgemeinen wird

empfohlen, das Gerét alle zwei Jahre oder nach mechanischen

Einwirkungen, Eindringen von Fliissigkeiten und/oder Fehlfunktionen

von Ihrem Microlife Vertriebshéndler vor Ort Uberpriifen zu lassen. Bei

Fragen zur Messgenauigkeit des Gerats wenden Sie sich bitte an

Ihren Microlife Vertriebshandler vor Ort.

Vorsicht: Versuchen Sie keinesfalls, das Gerét und sein

A Zubehér selbst zu warten oder zu kalibrieren.

Entsorgung

Dieses Gerat ist ein medizinisches elektrisches Gerét.
Entsorgen Sie dieses Gerat und die Batterien gemaR der
Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
sowie den geltenden ortlichen Vorschriften. Entsorgen Sie
das Gerét und die Batterien NICHT im Haushalts- oder
Gewerbeabfall.

Garantie

Fiir dieses Produkt gilt eine lebenslange Garantie ab Kaufdatum.
Wahrend der Garantiezeit repariert oder ersetzt Microlife, nach
eigenem Ermessen, das defekte Produkt kostenlos.

Wurde das Gerat durch den Benutzer gedffnet oder verandert, erlischt
der Garantieanspruch.

Folgende Punkte sind von der Garantie ausgenommen

e Transportkosten und Transportrisiken

o Schaden die durch falsche Anwendung oder Nichteinhaltung der
Gebrauchsanweisung verursacht wurden

Schéden durch auslaufende Batterien

Schéden durch Unfall oder Missbrauch

Verpackungs- / Lagermaterial und Gebrauchsanweisung
Regelméssige Kontrollen und Wartung (Kalibrierung)

e Zubehor und Verschleissteile: Batterien

Sollte ein Garantiefall eintreten, wenden Sie sich bitte an den Héndler,
bei dem das Produkt gekauft wurde oder an lhren lokalen Microlife-
Service. Sie kdnnen lhren lokalen Microlife-Service iiber unsere
Website kontaktieren: www.microlife.com/support

Die Entschédigung ist auf den Wert des Produkts begrenzt. Die
Garantie wird gewahrt, wenn das vollsténdige Produkt mit der Origi-
nalrechnung zuriickgesandt wird. Eine Reparatur oder ein Austausch
innerhalb der Garantiezeit verlangert oder erneuert die Garantiezeit
nicht. Die gesetzlichen Anspriiche und Rechte der Verbraucher sind
durch die Garantie nicht eingeschréankt.

Iﬁﬁ

Driicken Sie die Multifunktions-Taste (1) um den gewiinschten Modus
auszuwahlen; das Gerat wechselt in den Modus, wenn innerhalb von
3 Sekunden keine Taste gedriickt wird. Sobald die Auswahl erfolgt ist,
ist das Thermometer bereit zur Messung.

Bedienung

Im Kérpermodus messen (5)

Der letzte Messwert erscheint automatisch fiir 2 Sekunden im Display
(2) mit dem Symbol «M».

Anschliessend erscheint bei einer Umgebungstemperatur von
weniger als 34 °C, «---» und «C» im Display (2). Das Thermometer
ist jetzt bereit zur Messung.

Wahlen Sie die bevorzugte Messart. Wahrend der Messung wird die
aktuelle Temperatur laufend angezeigt und blinkt. Wenn ein langer
Signalton ertont und die angezeigte Temperatur nicht mehr blinkt
bedeutet dies, dass die vorausberechnete End-Temperatur ermittelt
wurde und das Thermometer bereit zum Ablesen ist.

4 kurze Signaltdne und eine rote LCD-Hintergrundbeleuchtung
weisen darauf hin, dass die Temperatur des Patienten grésser oder
gleich 37,5 °C ist. Referenz: Oraltemperatur.

Um vergleichbare Resultate zu erzielen, halten Sie bitte einen Zeitin-
tervall von 1 Minute zwischen den Messungen ein.

Im Wasserbadmodus messen (6)

Die Temperatur wird kontinuierlich ohne Hintergrundbeleuchtung
angezeigt, wenn die Temperatur innerhalb von 5 - 50 °C liegt.

Im Umgebungsmodus messen (7)

Die Temperatur wird kontinuierlich ohne Hintergrundbeleuchtung
angezeigt, wenn die Temperatur innerhalb von -10 — +50 °C liegt.
Zur Verlangerung der Batterielebensdauer das Thermometer durch
kurzes Driicken der Multifunktions-Taste (1) ausschalten. Ansonsten
schaltet sich das Thermometer nach ca. 10 Minuten aus.

Messarten / Normale Korpertemperatur

» Unter dem Arm (axillar) / 34,7 - 37,3 °C
Wischen Sie die Achselhdhle mit einem trockenen Tuch ab. Plat-
zieren Sie den Messsensor () unter dem Arm in der Mitte der
Achselhohle, sodass die Spitze die Haut bertihrt und positionieren
Sie den Arm des Patienten neben dem Korper des Patienten. Dies
stelltsicher, dass die Raumluftden Messwert nicht beeinflusst. Da
die Achselhdhle langer braucht, um ihre stabile Temperatur zu
ermreichen, warten Sie unabhéngig vom Signalton mindestens 5
Minuten.

Technische Daten und Konformitat

Symbole und Definitionen

Vor Verwendung Bedienungsanleitung genau
studieren.

AuRerhalb der Reichweite von Kindem aufbewahren
Anwendungsteil des Typs BF

Vorsicht

o
i)
A

Medizinprodukt
Katalognummer

Modell-Nummer

Chargennummer (JJJJ-MM-TT;
JJJJ-MM-TT = Herstellungsdatum)

Hersteller

Herstellungsland

(Herstellungsdatum, wenn das Datum neben dem
Symbol aufgedruckt ist)

CE-Kennzeichnung

[REP | EU-Bevolmachtigter
E Autorisierter Vertreter in der Schweiz

Temperaturbegrenzung fiir den Betrieb oder die Lage-
rung

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung fiir Betrieb und Lagerung

GemaR der Richtlinie ber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) entsorgen.

Importeur

Produktidentifizierungsnummer
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Vor Sonnenlicht schiitzen

Nur zum einmaligen Gebrauch
E’ Website fiir Patienteninformation
Naturlatexfrei

Vor Nasse schiitzen

ILIE®

IP67: Staubdicht. Schutz vor zeitweiligem Untertau-

chen in Wasser.

IP67

Descripcion de este termémetro

Botén multifuncion

Pantalla

Tapa del compartimento de la bateria
Sensor de medicion

Modo de Cuerpo

Modo bafio de agua

Modo ambiente

Area de limpieza y desinfeccion (solo sonda de termémetro)

Accesorios opcionales
Tapa de sonda de un solo uso para mediciones higiénicas:
Microlife dispone de tapas de sonda para termémetro digital como
accesorio. Utilice tapas de sonda compatibles con el termémetro al
realizar una medicion para evitar la contaminacion cruzada entre
mediciones y entre pacientes. Si utiliza una tapa de sonda no compa-
tible con el termémetro, las mediciones pueden ser imprecisas.
Instalacion de una tapa de sonda opcional:
Introduzca completamente el termémetro en la tapa de sonda y retire
la capa protectora de la tapa. Una vez finalizada la medicion, retire la
tapa de sonda usada y deséchela de acuerdo con la normativa local
vigente.

j Precaucion: NO reutilice una tapa de sonda. La tapa de

CICIOCIOIOIS

sonda esta destinada a un solo uso para evitar la contami-
nacion cruzada.
Instalacién y configuracion del termémetro
El termdmetro se suministra con una pila instalada. Cuando aparece
el simbolo de bateria baja en la pantalla, la pila esta casi
agotada y debe sustituirse. Retire la tapa del compartimento de la pila
(3) del termémetro utilizando una herramienta adecuada. Coloque la
pila nueva con el polo positivo (+) en la parte superior.
@ NOTA:
conocer el tipo correcto de bateria, consulte las especifica-
ciones. Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.
Este documento proporciona informacion importante de
operacion y seguridad del producto con respecto a este
dispositivo. Lea atentamente este documento antes de usar
Informacién importante
Descripcion del dispositivo:
Un termémetro digital es un producto sanitario que utiliza los princi-
pios del equivalente térmico conductor del contacto entre el disposi-
tivo y el cuerpo y el procesamiento digital de sefiales para calcular y
Usos previstos:
Este dispositivo esté destinado a la medicion de la temperatura
corporal.
Usuarios previstos:
El dispositivo esta destinado a usuarios adultos y adolescentes con
comprender las instrucciones de uso y de manejar aparatos eléctricos
domésticos generales.
Pacientes destinatarios:
Este termometro esta concebido para que pueda utilizarlo la pobla-
cion general de cualquier edad.
Este dispositivo esté disefiado para utilizarse en un entomo domés-
tico (por ejemplo, un domicilio particular sin personas con formacién
médica) por el propio paciente (por ejemplo, para realizarse una medi-
cion a uno mismo) o por un cuidador, asi como en centros sanitarios
profesionales (por ejemplo, en la consulta del médico).

Asegurese de tener una bateria nueva a mano. Para
el dispositivo y consérvelo para futuras consultas.
dar el valor de la temperatura corporal.
vision, funciones motoras y formacion adecuadas, capaces de
Entorno y condiciones de uso previsto:

Technische Daten

; . Diai
Katalognummer: MT 850

Modell-Nummer: MT1PG1

Betriebsart: Eingestellter Modus

Messstelle: Unter der Zunge (sublingual), im After (rektal) oder

unter dem Arm (axillar)
Unter der Zunge (sublingual), im After (rektal) oder
unter dem Arm (axillar)
Ko 134 -43,9
Temp. < 34,0 °C: Display «=- -» fiir low (zu tief)
Temp. > 43,9 °C: Display «H» fiir high (zu hoch)
Wasserbadmodus: 5 - 50 °C
Temp. <5 °C: Display «L» fiir low (zu tief)
Temp. > 50 °C: Display «H» fiir high (zu hoch)
Umgebungsmodus: -10 - +50 °C
Temp. < -10 °C: Display «ERR» fiir low (zu tief)
Temp > 50 °C: Display «H» fiir high (zu hoch)
:£0,1 °C zwischen 34 - 43,9
Wasserbadmodus +1°C zwischen 5- 50 °C
Umgebungsmodus: + 1 °C zwischen -10 - +50 °C
Abweichung: 0.08 °C
Grenzen der Ubereinstimmung: 0.54 °C
Wiederholbarkeit: 0.21 °C
10-40°C;
15 -90 % relative maximale Luftfeuchtigkeit
700 - 1060 hPa Luftdruck
Lager- und Transportbedin- -20 - +55 °C;

1

Referenz zur Kérperstelle:

it (Labor):

Klinische Genauigkeit

Betriebsbedingungen:

gungen: 5-90 % relative maximale Luftfeuchtigkeit
700 - 1060 hPa Luftdruck
Batterie: 3V; CR1632
Batterie-L ca. 2000 (mit neuer Batterie)
Schutzart (IP): IP67: Staubdicht. Schutz vor zeitweiligem Untertau-
chen in Wasser.
Grosse: 126405 x 18,640,2 x 11,2+0,2 mm
Gewicht: Ca. 11+0.5 g (mit Batterien)
Durchschnittliche Lebens- 5 Jahre oder 10000 Messungen, je nachdem, was
dauer: zuerst eintritt.
Konformitét

Dieses Gerét entspricht den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 tber Medizinprodukte.

Dieses Gerat erfiillt die Normen:

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
HINWEIS: Technische Anderungen vorbehalten.

Este dispositivo permite medir la temperatura corporal para obtener

indicios sobre:

e Ladeteccion de enfermedades y afecciones vinculadas a una
temperatura corporal alta o baja.

Contraindicaciones:

o Este dispositivo no es adecuado para utilizarse en zonas del
cuerpo con la piel dafiada o agrietada.

« No mida la temperatura rectal en personas con problemas
rectales.

jAtencion!

NOTA: Los elementos de advertencia indican situaciones potencial-

mente peligrosas que, si no se evitan, pueden provocar la muerte o

lesiones criticas o graves al usuario o al paciente.

o Este dispositivo solo puede utilizarse para los fines indicados en
el presente manual de instrucciones. El fabricante no sera respon-
sable de los dafios provocados por un uso incorrecto.

o Elresultado de las mediciones realizadas con este dispositivo no
constituye un diagnéstico médico y no esta destinado a sustituir la
consulta ni el diagnéstico de un profesional sanitario cualificado
(por ejemplo, un médico, un farmacéutico u otros profesionales
sanitarios autorizados). No utilice este dispositivo para el auto-
diagnéstico o la automedicacion de una patologia médica.
Consulte inmediatamente a un profesional sanitario si el paciente
se encuentra claramente indispuesto y/o presenta sintomas fisio-
l6gicos o que requieran atencion médica.

o Este producto contiene una pila de botén. Laingestion de pilas de
botén puede causar quemaduras quimicas internas en tan solo
dos horas y provocar la muerte. Deseche inmediatamente las
pilas gastadas. Mantenga las pilas nuevas y gastadas fuera del
alcance de los nifios. Si cree que alguna persona ha podido ingerir
las pilas o que estas pueden estar dentro de cualquier parte del
cuerpo de dicha persona, solicite atencion médica inmediata-
mente.

* No mida la temperatura en partes del cuerpo no indicadas en
estas instrucciones.

o Evite que el instrumento sea usado por nifios sin supervision;
algunas piezas son tan pequefias que podrian ser tragadas.

o No camine ni corra mientras se toma la temperatura.

* Porrazones de seguridad (riesgo de perforacion rectal), la medi-
cion rectal en nifios menores de 3 afios debe realizarla Uinica-

mente personal sanitario con la debida formacion (personal sani-
tario profesional). Utilice otro método de medicion. Para la medi-
cion rectal de la fiebre en nifios pequefios menores de 3 afios,
existen termometros con sonda flexible.

o Los usuarios profesionales deben cumplir la normativa sobre
productos sanitarios vigente en cada pais.

A PRECAUCION

NOTA: Los elementos de precaucion indican situaciones potencial-
mente peligrosas que, si no se evitan, pueden provocar lesiones leves
o minimas al usuario o al paciente, o dafios a la propiedad o al medio
ambiente.

* Siseinfluye de algin modo en la temperatura del paciente (por
ejemplo, si esté en una incubadora o utiliza una manta eléctrica),
el resultado de la medicion que indicara el termémetro no serd
valido para determinar la presencia o la ausencia de fiebre.

* Se recomienda utilizar una tapa de sonda compatible o bien
limpiar y/o desinfectar el termémetro antes y después de la medi-
cion para evitar la contaminacion cruzada. Consulte la seccion
«Mantenimiento y eliminacion del dispositivo» para obtener infor-
macion detallada.

* No muerda, mastique ni doble excesivamente la sonda del dispo-
sitivo.

« No utilice el dispositivo si cree que puede estar roto o detecta
alguna anomalia.

Informacion de compatibilidad electromagnética

o Este dispositivo cumple con la norma EN 60601-1-2 sobre pertur-
baciones electromagnéticas.

Microlife pone a su disposicion en www.microlife.com/

electro-magnetic-compatibility documentacion adicional

sobre la conformidad con esta norma de compatibilidad
electromagnética.

« No utilice el dispositivo cerca de campos electromagnéticos
fuertes y equipos de comunicacion por radio portétiles (por
ejemplo hornos microondas o dispositivos méviles). Mantenga
una distancia minima de 0,3 m respecto a esos aparatos cuando
utilice el dispositivo.

* Este producto no posee la certificacion correspondiente para
poder utilizarlo cerca de equipos médicos, incluidos equipos
quirargicos de alta frecuencia y sistemas de resonancia magné-
tica y tomografia computarizada.

Acontecimientos adversos y notificacion

Informe cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con

el dispositivo, lesion o evento adverso a la autoridad local competente

y al fabricante o al representante europeo autorizado (EU REP).

Puesta en marcha del termémetro

Para encender el termometro, pulse el boton multifuncion (1); un
breve pitido o sefial de bip indica que el «termdmetro esta encendido»
y se ilumina una luz de fondo roja y verde. Se realiza una prueba de
pantalla. Todos los iconos deben aparecer en la pantalla.

Prueba de funcionamiento

El funcionamiento correcto del termémetro se comprueba automatica-
mente cada vez que se enciende. En caso de detectar un fallo de
funcionamiento (medicién imprecisa), se indica mediante «<ERR» en
la pantalla y yano es posible realizar ninguna medicion. En este caso,
el termémetro debe sustituirse.

Seleccione el modo de medicion

Presione el boton multifuncion (1) para seleccionar el modo deseado;
El dispositivo configurara el modo elegido si no hay un cambio en 3
segundos. Una vez que se completa la seleccion de modo, el termé-
metro esta listo para su uso.

Uso del termometro

Almacenamiento
Si no utiliza el dispositivo:
Guarde el dispositivo y los accesorios en un lugar fresco y seco,
alejado de la luz del sol y en condiciones ambientales situadas dentro
de los intervalos de temperatura y humedad descritos en la seccion
«Especificaciones técnicas».
Advertencia: Guardar el dispositivo sin usar durante un
A periodo prolongado sin extraer las pilas aumenta la posibi-
lidad de que se produzcan fugas del liquido de las pilas y
provocar dafios en el dispositivo e irritacion de la piel al
entrar en contacto con el aparato. En caso de que los ojos o
piel queden expuestos al liquido de la bateria, lave inmedia-
tamente la parte expuesta con abundante agua limpia.
Consulte a un médico si persiste la irritacion o las molestias.
Calibracion y asistencia
El aparato se calibra durante la fabricacion. En general, se reco-
mienda que el dispositivo sea verificado por su distribuidor local de
dispositivos Microlifedesignado cada dos afios, o después de un
impacto mecanico, entrada de liquidos y/o mal funcionamiento del
dispositivo. Si tiene preguntas relacionadas con la precision de las
mediciones del dispositivo, péngase en contacto con su distribuidor
Microlife local designado.
Precaucion: NO intente reparar o calibrar el dispositivo y
A los accesorios usted mismo.

Eliminacion de residuos

Este dispositivo es un equipo eléctrico médico. Deseche
este aparato y las pilas de acuerdo con la directiva de Resi-
duos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) y la
normativa local aplicable. NO deseche el aparato nilas pilas
en la basura doméstica o comercial.

Garantia
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Este dispositivo estéa cubierto por una garantia de por vida a partir de

la fecha de compra. Durante este periodo de garantia, a nuestra

discrecion, Microlife reparara o reemplazara el producto defectuoso

de forma gratuita.

La garantia no ser4 valida si abre 0 manipula el dispositivo.

Los siguientes articulos estan excluidos de la garantia:

« Costos de transporte y riesgos del transporte.

« Dafios causados por la aplicacion incorrecta o el incumplimiento de
las instrucciones de uso.

 Dafio causado por fugas de baterias.

 Dario causado por accidente o mal uso.

« Material de embalaje / almacenamiento € instrucciones de uso.

« Comprobaciones periédicas y mantenimiento (calibracion).

o Accesorios y piezas de desgaste: Bateria.

En caso de que se requiera un servicio de garantia, comuniquese con

el distribuidor donde adquirié el producto o con su servicio local de

Microlife. Puede ponerse en contacto con su servicio local Microlife a

través de nuestro sitio web: www.microlife.com/support.

La compensacion se limita al valor del producto. La garantia se otor-

gara si el producto completo se devuelve con la factura original. La

reparacion o el reemplazo dentro de la garantia no prolonga ni

renueva el periodo de garantia. Los reclamos y derechos legales de

los consumidores no estén limitados por esta garantia.

Especificaciones y cumplimiento

Especificaciones técnicas

Nombre del producto: Termémetro digital
Numero de referencia: MT 850

Numero de modelo: MT1PG1

Modo de funcionamiento:  Modo ajustado

Lugar de medicion: Sublingual, rectal o axilar
Referencia al sitio del cuerpo: Sublingual, rectal o axilar

Medicién en el modo de cuerpo (5)

La tltima lectura de medicion se visualiza en el display (2) automati-
camente durante 2 segundos con el icono «M».

Si la temperatura ambiente es inferior a 34 °C, una «===» y un «C»
aparecen en la pantalla (2). Ahora, el termometro esta preparado para
realizar la medicion de la temperatura.

Elija el método de medicion preferido. Al tomar una medicion, la tempe-
ratura actual se visualiza continuamente y parpadea. Si se oye un pitido
largo y la temperatura mostrada ya no parpadea, la temperatura predic-
tiva final ha sido determinada y el termémetro puede ser leido.
Cuando el dispositivo emite 4 pitidos cortos y se enciende la luz de
pantalla roja, el dispositivo indica al paciente que la temperatura es
igual o superior a 37,5 °C. Referencia: temperatura oral.

Para lograr resultados comparables, permita 1 minuto de intervalo
entre las mediciones.

Medicion en modo de bafio de agua (6)

Latemperatura se mostrara continuamente sin luz de fondo cuando la
temperatura este entre 5 - 50 °C.

Medicion en modo ambiente (7)

Latemperatura se mostrara continuamente sin luz de fondo cuando la
temperatura este entre -10 — +50 °C.

Para prolongar la duracioén de la pila, apague el termémetro pulsando
brevemente el botén multifuncion (7). En cualquier caso, el termd-
metro se apaga automaticamente después de 10 minutos.

Tipos de medicion / Temperatura corporal normal

Nivel de Modo de Cuerpo: 34 -43.9
Temp. < 34.0 °C: aparece «— -» por low (dema-
siado baja)
Ter?p. >43.9 °C: aparece «H» por high (demasiado
alta
Modo bafio de agua: 5 - 50 °C
Temp. <5 °C: aparece «L» por low (demasiado

baja)

Temp. > 50 °C: aparece «H» por high (demasiado
alta)

Modo ambiente: -10 - +50 °C

Temp. <-10 °C: aparece «ERR» por low (dema-
siado baja)

Temp. > 50 °C: aparece «H» por high (demasiado
alta)

Modo de Cuerpo: + 0.1 °C entre 34 —43.9

Modo bafio de agua: + 1 °C entre 5 - 50 °C
Modo ambiente: + 1 °C entre -10 - +50 °C

Sesgo clinico: 0.08 °C

Limites del acuerdo: 0.54 °C

Repel\bmdad clinica: 0.21 °C

Precision de medicion
(Laboratorio):

Precision clinica

Condiciones de 10 - 4
funcionamiento: 15 - 90% de humedad refativa maxima
700 - 1060 hPa presion atmosférica
Condiciones de almacena- -20 - +55 °C;
miento y transporte: 15-90% de humedad relativa maxima
700 - 1060 hPa presion atmosférica
Bateria: 3V; CR1632
Duracién de la bateria: aprox. 2000 mediciones (usando una bateria nueva)
Grado de proteccion contra IP67: Estanco al polvo. Proteccion frente a lainmer-
la ion (IP): sion temporal en agua.

» Enla axila (via axilar) / 34,7 - 37,3 °C
Limpie la axila con una toalla seca. Coloque el sensor de medicion
(@) debajo del brazo en el centro de la axila para que la punta
toque la piel y coloque el brazo del paciente al lado del cuerpo del
paciente. Esto asegura que el aire de la habitacion no afecte la
lectura. Porque el axilar toma mas tiempo para alcanzar su tempe-
ratura estable espere al menos 5 minutos, independientemente
del pitido.

» Enla boca (via oral) / 35,5 - 37,5 °C
No coma ni beba nada caliente o frio 10 minutos antes de la medi-
cion. La boca debe permanecer cerrada hasta 2 minutos antes de
comenzar una lectura.
Coloque el termémetro en una de las dos bolsas situadas debajo
de la lengua, a la derecha o a la izquierda de la raiz de lalengua.
El sensor de medicion tiene que estar en buen contacto con el
tejido (@). Cierre la boca y respire tranquilamente por la nariz para
evitar que la medicion se vea influenciada por el aire inhalado/
exhalado.
Si esto no es posible debido a vias aéreas bloqueadas, se debe
utilizar otro método para medir.

Duracion aprox. de la medicion: ;8 segundos

» Enel ano (via rectal) / 36,6 - 38,0 °C
Se recomienda el uso de una funda para la sonda y vaselina/
petroleo (por ejemplo, vaselina).
Con cuidado, inserte el sensor de medicion (@) del termémetro de
1a2cmen la abertura anal.
Si no esté seguro de este método de medicion, debe consultar a
un profesional para obtener orientacion / capacitacion.

Duracion aprox. de la medicion: ;8 segundos

Tamaiio: 12640,5x 18,640,2 x 11,240,2 mm

Peso: Aprox. 11£0.5 g (incluyendo baterias)

Vida til esperada: 5 afios 0 10000 mediciones, lo que ocurra primero.
Informacion sobre cumplimiento

Este dispositivo cumple los requisitos del Reglamento de Productos
Sanitarios (UE)2017/745.

Cumplimiento de normas:

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
NOTA: Reservado el derecho de efectuar modificaciones técnicas.

Simbolos y definiciones

Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar
este dispositivo.

Mantenga el termémetro fuera del alcance de los
nifios.

Pieza aplicada tipo BF
Precaucion
Dispositivo médico
Nimero de referencia

Nimero de modelo

Numero de lote (AAAA-MM-DD;
AAAA-MM-DD = Fecha de manufactura)

Errores del dispositivo y solucion de problemas

Error Descripcion Soll
«ERR» Este termémetro no Péngase en contacto con
funciona correctamente.  |el servicio de atencion al

cliente de Microlife de su
zona.

En pantalla |La temperatura es inferior |Siga midiendo la tempera-

se muestra |al intervalo de medicion  [tura hasta que en la

el simbolo  |especificado. pantalla se muestre una

= -» lectura de temperatura.

En pantalla |La temperatura es supe- |Enfrie el termémetro y, a

se muestra |rior al intervalo de medi- |continuacion, vuelva a

el simbolo |cién especificado. tomar la temperatura.

«H»

y inacion del dispositivo

Limpieza y desinfeccién

Se recomienda limpiar el termémetro antes y después de utilizarlo. (Si

es el caso, retire la tapa de la sonda antes de limpiar y desinfectar el

termometro.)

Para limpiar y desinfectar el termémetro:

1. Humedezca una torunda o una gasa de algodén con alcohol
isopropilico al 70 %.

2. Limpie la superficie del termémetro desde el extremo de la sonda
hacia el sensor de medicion (@), tanto en la parte delantera
como en la trasera, realizando tres pasadas. Repita este paso
para limpiar y desinfectar el termémetro (utilice al menos dos
torundas o gasas).

f Precaucion: Evite limpiar e inmersiones en el area de la

pantalla para protegerla de la decoloracion.

3. Seque el termémetro con papel absorbente limpio durante 1
minuto. Compruebe que el termémetro funciona correctamente
después de limpiarlo y desinfectarlo.

NOTA: Considere la aplicacion y las instrucciones de seguridad del

fabricante del desinfectante.

Precaucion: No hierva, limpie en lavavajillas o limpie en

A unidades de autoclave.

Otros agentes de limpieza o métodos de limpieza pueden
causar un mal funcionamiento o dafios al producto y
anularan la garantia.

Fabricante

Pais de fabricacion
(Fecha de fabricacion sila fecha esta impresa junto al

Marca de conformidad CE
Representante autorizado en la Unién Europea
Representante autorizado en Suiza

Limitacion de temperatura para funcionamiento o
almacenamiento

Limitacion de humedad para funcionamiento y almace-
namiento

Desechar de acuerdo con la directiva sobre residuos
de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).

@IM@*EEQ&EgEE >RIQO

Importador

Identificador Unico del producto
Mantener alejado de la luz solar

Un solo uso

Sitio web de informacion al paciente

No fabricado con latex de caucho natural
Mantener en lugar seco

IP67: Estanco al polvo. Proteccion frente a la inmer-
sion temporal en agua.
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