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This product contains software solely owned by Covidien llc. Covidien llc grants the user a non-exclusive, limited license to use the
software according to the operating instructions. A copy of the license can be obtained from Covidien llc.
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Section | — Introduction

This operator’s manual was prepared for the operator of the Genius™ 2 Tympanic Thermometer and Base. This manual contains
instructions for use, precautions, and available maintenance and service information. To achieve satisfactory results, the operator
must read this manual thoroughly before attempting to use the thermometer.

Initial Set Up
« Unpack the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base and examine it for structural integrity.

« If using the wall or cart mount options (sold separately) for the base unit, consult the installation sheet provided with the
respective system.

« When first used, the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base will show the factory preset settings: ear mode (EAR) and the
celsius scale (°C).

Section Il — General Information

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is a fast, accurate, and convenient clinical instrument for measuring patient
temperatures. The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is an ear canal thermometer with measurement site equivalence
modes including oral, core, and rectal equivalent temperatures. The equivalence modes are explained further in Section V,
Instructions for Use.

Features

« Very fast temperature acquisition that meets CEN and ASTM standards - see Section XI.

« Peak Select System

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

- After a temperature has been acquired, the °C/°F button alternates the displayed temperature between °C and °F.
« Audible and visual indication of completed temperature acquisition.

- Disposable single use probe covers aid in the prevention of a cross contamination of infectious diseases.

« Low and dead battery indicators.

«“Sleep” mode stores the last temperature and conserves battery life.

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

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

« Easy to read LCD display with icons.

« Unit is designed for ambidextrous use.

« Improved probe design to allow ease of use on the pediatric population.

Section Ill — Important Precautions

« The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is a precision optical instrument. For reliable and trouble free operation, handle
carefully and do not drop.

« Read the operator’s manual thoroughly before using the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base.

« Prior to use, ensure that the probe tip is clean and clear of any material. If the thermometer tip becomes soiled, gently clean with
a lens wipe or lint free swab. The tip should appear shiny and free of fingerprints and/or debris. For further cleaning instructions
refer to Section VIl Cleaning.
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Important Precautions continued

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

« The thermometer was designed to be used only with Genius 2 Tympanic Thermometer and Base probe covers. Use of probe
covers manufactured by any company other than Covidien llc may result in erroneous readings.

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

«When not in use, the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base should be placed in the thermometer base unit.

« The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base should not be used on patients with ear drainage, blood, cerebrospinal fluid,
vernix, ear wax plugs, or foreign bodies in the ear canal.

- Patients with removable hearing aids should remove the device at least 10 minutes prior to ear temperature assessment.
Implanted devices generally do not affect ear temperature.

« Pressure equalization (PE) or tympanostomy tubes will not adversely affect accuracy. For patient comfort, wait one week after
surgery before using Genius 2 Tympanic Thermometer and Base.

« When assessing patient temperatures during cold weather conditions, allow the patient to equilibrate to room temperature
before use.

« Excessive eardrum scarring may cause lowered temperature readings.

« Under normal conditions, ear wax does not affect accuracy. However, cerumen plugs or impactions containing debris can lower
the temperature measurement by several tenths of a degree.

« Always wait at least two minutes before taking another measurement in the same ear.

« Used probe covers must be treated as infectious biological waste and disposed of in accordance with current medical practices
and local regulations. Removal of batteries is recommended if the unit is not going to be used for an extended period of time.

« Lithium or alkaline batteries must be disposed of in accordance with local environmental and institutional policies.
« Expired or old equipment must be disposed of in accordance with institutional policy.

« Fluid ingress may cause a reduction in battery life and interfere with unit functionality. Cleaning guidelines should be followed
as per Section VIl to prevent fluid entering the unit. Do not use this device near flammable anesthetics. Not suitable for use in the
presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.

Section IV — Icon Identification
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specified hazards in accordance with
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Section V — Instructions for Use

Peak Select System

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base uses the patented Peak Select System. This system is well known from our Genius
Thermometer. It reduces technique errors by taking multiple readings and automatically selecting the most accurate temperature
for display. Whereas the Genius only used 32 readings for Peak Select, the new and improved Genius 2 Tympanic Thermometer
and Base uses 100 readings.

Equivalence Modes
Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is an ear canal thermometer for neonates, newborns, children, and adults.

Prior to the introduction of tympanic thermometry, patient temperatures were measured in the mouth (oral), in the rectum
(rectal), or in special cases with an indwelling Swan-Ganz™* catheter (core). If a patient’s temperature was measured
simultaneously with each of these methods, different absolute temperatures would be obtained. The Genius 2 Tympanic
Thermometer and Base compensates for the average difference in temperature at each of these sites by adjusting the
displayed temperature.
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A checker / calibrator is available for this device. The device should be checked if it is dropped or if it is stored at less than -25°C or
above 55°C.

“ASTM laboratory accuracy requirements in the display range of 37 to 39°C (98 to 102°F) for Infrared thermometers is + 0.2°C (+
0.4°F), whereas for mercury-in-glass and electronic thermometers, the requirement per ASTM Standards E 667-86 and E 1112-86 is
+0.1°C (+ 0.2°F)”

The following equivalence modes are available on the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base. Data is available from
Covidien llc on request.

Ear: In ear (EAR) mode, the display will indicate the absolute temperature without adjustment.

Oral: In oral (ORL) mode, the tympanic temperature is adjusted to display an oral temperature equivalent.
Oral Mode = Ear Mode + 0.60°C.

Core: In core (CORE) mode, the tympanic temperature is adjusted to display the core temperature equivalent.
Core Mode = Ear Mode + 1.04°C.

Rectal: In rectal (REC) mode, the tympanic temperature is adjusted to display the rectal temperature equivalent.
Rectal Mode = Ear Mode + 1.16°C.

Probe Covers

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base utilizes a single use disposable probe cover during temperature measurement.
The probe cover was designed especially for use with the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base. The use of probe covers
produced by any company except Covidien llc will result in erroneous temperature measurement. In order to aid in infection
prevention and control, always install a new probe cover prior to taking a temperature. The probe covers are contained in a
cassette that is located in the thermometer base. To load a probe cover on the thermometer, firmly insert the probe tip into the
probe cover. When installed on the thermometer, the probe cover membrane should be smooth with no holes, tears, or wrinkles.
After the patient temperature has been taken, eject the probe cover by pressing the eject button and then dispose of properly.

Temperature Measurement

Training on the use of the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is important for user competence. Please follow these basic
steps below and for further information please visit www.Genius2Training.com

1. Visually inspect the patient’s ear canal. Remove the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base from
the base.

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

3. Press the scan button to verify functionality and mode selection on the LCD screen. Install a probe cover
by firmly inserting the probe tip into a probe cover. After the probe cover is installed, the thermometer
will perform a system reset. The thermometer will then display dashes, the equivalence mode, and the
thermometer icon.
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4. Inspect the probe cover to make sure it is fully seated (no space between cover and tip base) and no
m holes, tears, or wrinkles are present in the plastic film.

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

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

7. Remove the probe from the ear as soon as the triple beep is heard.

8. The patient temperature and the probe eject icons will be displayed.

9. Press the eject button to eject the probe cover into a suitable waste receptacle.

10. Always return the thermometer to base for storage.
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Temperature Recall

After a temperature has been acquired, the thermometer will enter “off” mode after approximately 10 seconds. The temperature
can be recalled by pressing and releasing the scan button or by pressing and holding the °C/°F button.

Temperature Display - Toggle °C or °F

When a temperature is in the display, the user may press and hold the °C/°F button to toggle between degrees Celsius and
degrees Fahrenheit.

Sleep Mode

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base enters sleep mode after 30-40 seconds of non-use. To wake up the thermometer,
eject the attached probe cover and/or install a new probe cover. This energy conserving function optimizes battery life.

Pulse Timer Mode
1. Press and hold the timer button to enter Timer mode. Press again to start the timer. The timer will run from 0 to 60 seconds.

2. The thermometer will issue a single beep at 15 seconds, a dual beep at 30 seconds, a triple beep at 45 seconds, and four beeps
at 60 seconds.

3. Pressing the timer button at any point during the timer function will return the thermometer to “off” mode.
4, At the end of the 60 seconds, the thermometer will wait two seconds and then enter sleep mode.

5. Return the thermometer to base for storage.

Thermometer Display Icons and Alarms

Thermometer operation is communicated to the user via the LCD display and an audible device contained inside the thermometer
case. After the probe cover is installed or the batteries have been changed, the thermometer will perform a system reset. The
thermometer will perform an internal test to verify that the system components are functioning properly.

Alarm Condition Display Mode

Patient temperature above specified range

Patient temperature below specified range

Ambient Temperature above specified range

Ambient Temperature below specified range

Low Battery The LCD displays the low battery icon. The low battery icon will remain on until the
battery is replaced or until the dead battery icon is displayed. After the low battery
icon is displayed, the user may take approximately 100 temperatures until the dead
battery icon is displayed.

Dead Battery The LCD displays the dead battery condition. When any button is pressed, the

battery icon will flash several times and then the LCD will turn OFF. After the battery
icon is displayed, the batteries must be changed before the thermometer can

E] 0 be used.
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If the display shows a system error 4 and the system error icon, the ambient conditions are changing too rapidly for the device to
be used. Allow the device to equilibrate for 20 minutes before using.

i
[

X

If the display shows any other system error, then reset the thermometer by installing a probe cover. If the system error does not
clear, then contact the factory for available service options. The applicable manufacturer addresses are located in Section XII,
Customer Service.

Biotech Mode

The biotech function is used to select the operational mode of the thermometer and to verify the installed software version. All
operational mode settings in biotech mode are stored in nonvolatile memory and retained through system power cycles, such as
changing batteries. All factory calibration parameters are also stored in nonvolatile memory.

The factory default settings are shown below:

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

The biotech mode is accessed by pressing and holding the timer and °C/°F buttons for four seconds. All LCD segments will light for
one second, the thermometer will issue a single beep, and the display will show scrolling dashes. Pressing the timer button cycles
through the biotech modes. When options are available within a mode, the °C/°F button cycles through the options.

AHAA

) an’l'an” 1 'an’y
AR

‘./'_] v
N

Pressing the timer button after the site text display will return the user to the installed software version. To exit biotech mode,
two options are available: (1) press and hold the °C/°F and timer buttons for one second, or (2) the device will automatically exit
biotech mode after about 30 seconds of inactivity. Any changes are saved.

The biotech mode sequence is shown below:
Software version
Displays the installed software version of device. Where “00”is the current software version.

117
LI

Sy

Temperature mode
°C (unlocked) Locked °C Locked °F °F (unlocked)
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Site mode
Oral Core Rectal Ear
* *
ORL' CORE? El%
Site text

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

Section VI — Preventative Maintenance

Functional checks must be performed by technicians trained by Covidien llc and based on the procedure in the Genius 2 Tympanic
Thermometer and Base Checker Operation Manual. Contact your Covidien llc representative for details. Covidien llc recommends
functional checks at 12 month intervals. Harsh use or environmental conditions may require reduced functional check intervals at
some facilities. If the unit is dropped or abused, check the unit prior to next use.

Section VIl — Cleaning

+ The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base body may be wiped clean with a damp cloth. Water temperature should not
exceed 55° C (130°F). Do not soak, rinse, spray or submerge the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base. When cleaning the
thermometer body a probe cover should be installed on the thermometer. This will prevent harsh chemicals from damaging the
tip and probe lens.

+ A mild detergent or detergent wipe may be used for cleaning purposes. Do not use cleaners such as Spray-Nine™*, Phisohex™¥,
Hibiclens™*, Vesta-Syde™* , Anios DDSH™*, Sufanios Citroen™*, Perasafe powder™*, Sekusept Pulver, Classic™*, Sekulyse™*, Diesin
HG™*, Incides N™*, Surfa’Safe™* disinfectants as they may result in damage to the thermometer case or electronics.

+ We do not recommend using a cleaning agent that contains Chlorine, but if it is necessary, use a 10:1 water hypochlorite mixture.
A damp isopropyl alcohol wipe, Cidex™*, Manuklenz™*, VIROX™* or CaviWipes™* cleansing agents are acceptable. However,
prolonged or repeated use of these chemicals may result in damage to the thermometer case, display or electronics. When
cleaning the thermometer, make sure the wipe has all excess fluid squeezed from it. If too wet, the chemical may penetrate the
handset and affect the thermometer functionality. Never spray the thermometer directly with cleaning chemicals. Spray a cloth
or sponge lightly dampening it with the cleaning agent and then apply it to the thermometer.

« The probe tip can be cleaned using an Isopropyl alcohol wipe such as Webcol™* or Curity™*. Remove all foreign matter from the
thermometer tip. After the foreign matter has been removed, dry the window at the end of the probe tip using a lint free swab,
cotton ball or lens wipe. The thermometer lens must be free from fingerprints and / or smudges for proper operation. After
cleaning the tip allow the thermometer to air dry for 30 minutes prior to use.

« Use of a clean cloth or sponge is recommended for cleaning. Never use an abrasive pad or an abrasive cleaner on the Genius 2
Tympanic Thermometer and Base.

« The thermometer is a non-sterile device. Do not use ethylene oxide gas, heat, autoclave, or any other harsh method to sterilize
this thermometer.

« Allow sufficient time for air drying (30 minutes) before attempting to use the thermometer after cleaning.
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Section VIIl — Battery Replacement

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base batteries should be replaced when the low battery icon is shown on the LCD
display. After the low battery icon is displayed, the user will be able to take approximately 100 temperatures before the dead
battery icon is displayed and the unit will not allow a temperature to be taken. To replace the batteries, access the battery
compartment by unscrewing the battery door that retains the battery cover. Note the polarity of the installed batteries. Remove
the old batteries and install fresh batteries, ensuring the correct polarity. Reinstall the battery cover and secure it with the screw.

Section IX — Mounting Instructions

If using the wall or cart mount options (sold separately) for the base unit, consult the installation sheet provided with the
respective system.

Section X — Troubleshooting

If the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is not functioning properly, check the following items:

Symptom Action

Temperature reading unusually high Check the probe cover for tears or gaps.

Temperature reading unusually low Check the probe cover and thermometer tip for obstructions.
Check the patient ear canal for obstructions.

Low battery indicator lit Replace battery

Dead battery indicator lit Replace battery

Display blank Replace battery

System error displayed If system error “4”, then let the thermometer equilibrate in the

room for 20 minutes before using. For all other system errors, reset
the thermometer by installing a probe cover. If the system error
does not clear, send the thermometer to the facility Biomedical
Engineering department or contact the factory for available
service options. The service information is located in Section XI,
Customer Service.

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base advisory and alarm conditions are described in the Thermometer Display Icons
and Alarms subheading of Section V, Instructions for Use.

Section XI — Specifications

Clinical accuracy characteristics and procedures are available from the manufacturer on request. To verify accuracy, use a certified
blackbody as specified in EN 12470-5-2003, Annex C or use a Genius 2 Checker/Calibrator — order part number 303097.

Calibrated Accuracy Limits:

Ambient Temperature Target Temperature Accuracy
25°C 36.7°Cto 38.9°C +0.1°C
(77°F) (98.1°F to 102°F) (£ 0.2°F)
16°C to 33°C 33°Cto 42°C +0.2°C
(60.8°F to 91.4°F) (91.4°F to 107.6°F) (£ 0.4°F)
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Calibrated Accuracy Limits (after Recalibration*):

Ambient Temperature Target Temperature
16°C to 33°C 36°Cto 39°C

(60.8°F to 91.4°F) (96.8°F to 102.2°F)
16°C to 33°C less than 36°C

(60.8°F to 91.4°F) (less than 96.8°F)
16°C to 33°C greater than 39°C
(60.8°F to 91.4°F) (greater than 102.2°F)

Accuracy

+0.2°C
(£ 0.4°F)

+0.3°C
(£ 0.5°F)

+0.3°C
(£ 0.5°F)

*Post recalibration accuracy using the Genius 2 Checker/Calibrator may not necessarily be equivalent to factory calibration.

Displayed Temperature Measurement Range:

Temperature Range depends on Site Mode as follows:

Mode Range °C

Ear 33.0t042.0
Oral 33.6t042.0
Core 34.0t042.0
Rectal 34.2t042.0

Ambient Temperature Range:

Range °F

91.4to0 107.6
92.5t0 107.6
93.2to0 107.6
93.6to 107.6

16°C to 33°C (60.8°F to 91.4°F) where as CEN defines the standard as 16°C to 35°C (60.8°F to 95°F), 10 to 95 %RH, non-condensing.

Storage Temperature Range:

-25°Cto 55°C (-13°F to 131°F), up to 95% RH non-condensing. If the unit is stored at extremes, it is recommended that the unit be

checked on the field calibration checker or at the factory before returning to service.

Clinical Repeatability:

Meets Section A.5 of EN 12470-5: 2003 (E) per Covidien lic technical report. Data is available from Covidien llc on request.

Response Time:

Less than 2 seconds

Pulse Timer:

60 seconds

Temperature Resolution:

0.1°Cor 0.1°F

Power:

3 AAA alkaline batteries

Battery Life:

Minimum of 15,000 temperature readings
Size:

Thermometer — 17.8 cm (7”)

Base — 20.3 cm (8")

Weight:

Thermometer (with batteries) — 160 grams

Base — 100 grams

Tympanic Thermometer and Base
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Regulatory and Safety standards:
The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base follows international regulatory standards.

« EN 12470-5:2003 (E) Clinical Thermometers — Part 5: Performance of infrared ear thermometers where sections 6.3.4 and 6.5.5
were met based on Covidien llc technical report. Data is available from Covidien llc on request.

+ UL 60601-1 +EN 60601-1

«EN 60601-1-2 + MDD 93/42/EEC

« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98

« IEC 1000-4-2: 1995 «|[EC 1000-4-3:1995

The device meets EN12470-5:2003 (E) and ASTM E1965-98 subject to the following conditions:

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

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

Section XIl — Customer Service

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

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

United States Canada Outside US & Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway  Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, United Kingdom

USA 1-877-664-8926 or Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Italy) Covidien llc (Germany) Covidien llc (Spain) Covidien lic (France)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd'affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructuéds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italy Germany Barcelona, Spain Courtaboeuf, France
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Parts Listing

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

Genius 2 Thermometer with Base 303000

Genius 2 Probe Cover 303030

Genius 2 Checker/ Calibrator 303097

Genius 2 Replacement Base F31949WT

Genius 2 Replacement Coil Cord F31950WT

Genius 2 Replacement Battery Door F31951WT

Genius 2 Locking Mount for Wall 303058

Genius 2 Cart with Locking Mount 303059
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Section XIll — Warranty

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

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

set forth in the product labeling.

Section XIV - Electromagnetic Conformity Declaration

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base has been built and tested according to IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1, and

EN60601-1-2 Standards.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF emissions Group 1 The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base uses RF energy

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

RF emissions Class B The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is suitable for

(CISPR11) use in all establishments, including domestic establishments

Harmonic emissions
(IEC 61000-3-2)

Not applicable

and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Tympanic Thermometer and Base
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment guidance

Electrostatic discharge
(ESD) (EN 61000-4-2 per
EN 60601-1-2: 2007)

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30 %.

Electrical fast transient /
burst IEC 61000-4-4

+ 2 kV for power supply lines

+ 1 kV for input/output lines

not applicable

not applicable

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

Surge IEC 61000-4-5

+ 1 kV differential mode

+ 2 kV common mode

not applicable

not applicable

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

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines IEC 61000-4-11

<5% UT (>95 % dip in UT)
for 0,5 cycle

40 % UT (60 % dip in UT)
for 5 cycles

70 % UT (30 % dip in UT)
for 25 cycles

< 5% UT (>95 % dip in UT)
for 5 sec

not applicable

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the user
of the Genius 2 Tympanic Thermometer and
Base requires continued operation during power
mains interruptions, it is recommended that

the P-STIM be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

Power frequency (50/60
Hz) magnetic field

(EN 61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2007)

3A/m

3A/m

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

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

Tympanic Thermometer and Base
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base can help prevent
electromagnetic interference by maintaining the minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base recommended below, according to the maximum
output power of the communication equipment.

Rated maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter
of transmitter
m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,2yP d=1,2/P d=23\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

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

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

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

Table of Contents
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test level | Compliance level Electromagnetic environment -guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Genius 2
Tympanic Thermometer and Base, including cables, than
the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RFIEC | 3Vrms 150 kHz to 80 | Not applicable Not applicable

61000-4-6 MHz d = 1,2//P 80 MHz to 800 MHz
Radiated RF (EN 3V/m80MHzto2,5 |[3V/m
61000-4-3 per EN GHz
60601-1-2: 2007) Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

d =2,3v/P 800 MHz to 2,5 GHz

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey, * should be less than the
compliance level in each frequency range. * Interference
may occur in the vicinity of equipment marked with the
following symbol:

(@)

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

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

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

the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the Genius 2 Tympanic Thermometer and Base should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Genius 2
Tympanic Thermometer and Base.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.
Identification d’une substance non présente dans le produit ou I'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.
vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.

Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller férekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagao de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.
Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ovaciag mou Sev TEPIEXETAL 1) SEV UTIAPYXEL OTO TTPOIOV i} TN CUCKELAGIA.
Identifikace latky, kterd neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely
azokban nincs jelen.

OnpepeneHye BeLLeCTBa, He COEPKaLLeroca 1nm He NPUCYTCTBYIOLLErO B NPOAYKTE 1 yraKoBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.

Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Ce produit contient un logiciel détenu uniquement par Covidien llc. Covidien llc accorde a I'utilisateur une licence limitée non
exclusive lui permettant d'utiliser le logiciel dans le respect des instructions d’utilisation. Il est possible d'obtenir un exemplaire de

la licence auprés de Covidien llc.
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Chapitre | — Introduction

Le présent manuel d'utilisation s’adresse a l'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base. Il contient le mode
d'emploi, les mises en garde et les informations relatives a la maintenance et a I'entretien disponibles. Pour obtenir des résultats
fiables, I'utilisateur doit lire ce manuel dans son intégralité avant la premiére utilisation du thermomeétre.

Configuration initiale
« Sortir le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base de I'emballage, et vérifier qu'il n'est pas abimé.

« En cas d'utilisation des accessoires de fixation sur un mur ou un chariot (vendus séparément) pour le support de base, consulter
la fiche d'installation fournie avec le systéme concerné.

- A la premiére utilisation, le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base affiche les paramétres prédéfinis en usine : mode
auriculaire (EAR) et degrés Celsius (°C).

Chapitre Il — Informations générales

Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base est un instrument clinique rapide, précis et pratique qui permet de prendre la
température des patients. Le thermometre Genius 2 avec base est un thermometre auriculaire doté de modes d'équivalence
pour divers emplacements de mesure, y compris des équivalences de température buccale, centrale et rectale. Les modes
d’équivalences sont détaillés au chapitre V, intitulé Mode d’emploi.

Caractéristiques

« Mesure de température tres rapide conforme aux normes du CEN et et de 'ASTM, se reporter au Chapitre XI.
« Peak Select System

« Plage de mesure de température de 33 a42°C(91,4a107,6 °F).

« Une fois la mesure prise, le bouton °C/°F affiche la température en °C puis en °F.

« Indication visuelle et sonore une fois la mesure prise.

« Protections de sonde jetables a usage unique pour éviter la contamination croisée de maladies infectieuses.
- Témoins de piles faibles et déchargées.

« Mode « Veille » enregistre la derniere température et préserve la durée de vie des piles.

« Fonctions minuteur de pulsation de 15, 30, 45 et 60 secondes.

- Le corps du thermometre peut étre nettoyé a l'aide d’agents nettoyants classiques. Se reporter aux instructions du Chapitre
VII, Nettoyage.

« Le support de base protége I'extrémité du thermometre et stocke des protections de sonde afin d'en faciliter I'acces.
- Ecran LCD doté d'icénes pour une lecture facile.
- Lappareil est concu pour une utilisation ambidextre.

- Conception de la sonde améliorée afin d’en faciliter I'utilisation en pédiatrie.

Chapitre Ill — Mises en garde importantes

- Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base est un instrument optique de précision. Pour éviter tout dysfonctionnement,
manipuler I'appareil avec soin et éviter de le faire tomber.

- Lire le manuel d'utilisation dans son intégralité avant dutiliser le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base.

Thermometre auriculaire et sa base 1 Table des matiéres
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Mises en garde importantes suite

- Avant utilisation, s'assurer que l'extrémité de la sonde est propre et exempte de tout matériau. Si I'extrémité du thermometre est
souillée, la nettoyer délicatement a I'aide d’une lingette pour lentille optique ou d'un tampon non pelucheux. Lextrémité ne doit
pas étre terne ni présenter de traces de doigts et/ou de débris. Pour obtenir des instructions de nettoyage complémentaires, se
reporter au Chapitre VI, Nettoyage.

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

« Le thermometre a été concu pour étre utilisé uniquement avec les protections de sonde du thermométre Genius 2 avec base.
L'utilisation de protections fabriquées par une entreprise autre que Covidien llc peut entrainer des résultats erronés.

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

« Lorsqu'il n'est pas en cours d'utilisation, le thermométre Genius 2 avec base doit étre placé sur le support de base.

« Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base ne doit pas étre utilisé sur des patients dont le canal auditif est obstrué par un
drain, du sang, du liquide céphalorachidien, du vernix, des bouchons de cérumen ou tout autre corps étranger.

- Les patients équipés d'un appareil de correction auditive amovible doivent le retirer au moins 10 minutes avant la mesure de leur
température auriculaire. En général, les dispositifs implantés n‘'ont pas d'incidence sur la température auriculaire.

- Les dispositifs d'égalisation de pression ou les drains transtympaniques n‘alterent pas la précision de la mesure. Pour le confort
des patients, attendre une semaine aprés une intervention chirurgicale avant d'utiliser le thermometre auriculaire Genius 2
avec base.

- Lors de la prise de température sur des patients par temps froid, attendre que le patient s‘équilibre a la température ambiante
avant d'utiliser le thermomeétre.

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

- Dans des conditions normales d'utilisation, la présence de cérumen n'affecte pas la précision. Néanmoins, des bouchons ou des
amas de cérumen contenant des débris peuvent abaisser la mesure de température de plusieurs dixiemes de degré.

« Toujours attendre au moins deux minutes avant de procéder a une nouvelle mesure dans la méme oreille.

« Les protections de sonde usagées doivent étre traitées comme des déchets biologiques et mises au rebut conformément aux
pratiques médicales et aux réglementations locales en vigueur. Il est conseillé de retirer les piles si I'instrument est censé ne pas
servir pour une durée prolongée.

- Les piles au lithium ou les piles alcalines doivent étre mises au rebut conformément a la politique environnementale locale et a la
politique de I'établissement.

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

- Linfiltration de liquide peut réduire la durée de vie des piles et entrainer un dysfonctionnement de I'appareil. Il est impératif de
suivre les recommandations relatives au nettoyage (se reporter au Chapitre VII) afin d’éviter l'infiltration de liquide a l'intérieur
de l'appareil. N'utilisez pas cet appareil en présence d'anesthésiques inflammables. Utilisation inappropriée en présence d'un
mélange d'anesthésique inflammable avec de I'air, de I'oxygéne ou de l'oxyde nitrique.

Chapitre IV — Signification des icones

h ® O O & A

Bouton Ejection Bouton °C/°F Bouton Minuteur ~ Bouton Balayage Risque de choc Non stérile
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Numéro de série
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Fabricant

N

Appareil électromédical

Thermometre auriculaire Genius 2 avec base

(1) Classification relative aux électrocutions,
incendies et dangers mécaniques
conformément a la norme UL2601-1.

(2) Classification relative aux électrocutions,

]

Date de fabrication

o

N

Protection de
sonde installée

Protection de sonde
non installée

incendies et dangers mécaniques et autres

dangers spécifiés conformément aux
normes CAN/CSA C22.2 N° 601.1.
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Chapitre V— Mode d’emploi

Peak Select System

Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base est équipé du Peak Select System breveté. Ce systeme est notoirement connu
depuis la commercialisation de notre thermomeétre Genius. Il réduit les erreurs techniques en prenant plusieurs valeurs et en
sélectionnant automatiquement la température la plus précise a afficher. Alors que le Genius n’utilisait que 32 valeurs pour Peak
Select, le nouveau thermometre auriculaire Genius 2 avec base a fait 'objet d’améliorations et utilise 100 valeurs.

Modes d’équivalence

Le thermométre Genius 2 avec base est un thermomeétre auriculaire parfaitement adapté pour les prématurés, les
nourrissons, les enfants et les adultes.

Avant le lancement du thermomeétre auriculaire, la température des patients était prise dans la bouche (par voie buccale), dans
I'anus (par voie rectale), ou dans certains cas particuliers a I'aide d’un cathéter Swan-Ganz (par voie centrale). Si la température
du patient était prise simultanément avec chacune de ces trois méthodes, les trois températures absolues obtenues étaient
différentes. Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base compense la différence moyenne de température sur chacun de ces
emplacements en ajustant la température affichée.

Un vérificateur/calibreur sur site est disponible sur ce dispositif. Celui-ci doit subir une vérification en cas de chute ou s'il est stocké
a des températures inférieures a -25 °C ou supérieures a 55 °C.

« Les exigences de 'ASTM en matiére de précision laboratoire sur la plage d'affichage allant de 37 a 39 °C (98 a 102 °F) pour les
thermomeétres a infrarouge est de + 0,2 °C (+ 0,4 °F), alors que ces exigences sont de + 0,1 °C (£ 0,1 °F) pour les thermométres au
mercure ou les thermomeétres électroniques, conformément aux normes de I'’ASTM E 667-86 et E 1112-86. »

Les modes d'équivalence suivants sont disponibles sur le thermometre auriculaire Genius 2 avec base. Des données sont
disponibles auprés de Covidien llc sur demande.

Auriculaire: en mode auriculaire (EAR), I'écran indique la température absolue sans ajustement.

Buccal: en mode buccal (ORL), la température auriculaire est ajustée pour afficher une équivalence en température buccale.
Mode buccal = mode auriculaire + 0,60 °C.

Central: en mode central (CORE), la température auriculaire est ajustée pour afficher une équivalence en température centrale.
Mode central = mode auriculaire + 1,04 °C.

Rectal: en mode rectal (REC), la température auriculaire est ajustée pour afficher une équivalence en température rectale.
Mode rectal = mode auriculaire + 1,16 °C.

Protections de sonde

Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base utilise une protection de sonde jetable a usage unique pendant la mesure de

la température. Cette protection a été concue spécifiquement pour une utilisation avec le thermomeétre auriculaire Genius 2

avec base. L'utilisation de protections fabriquées par une entreprise autre que Covidien llc entrainera des mesures erronées.

Afin de contribuer a la prévention et au contréle des infections, toujours installer une nouvelle protection avant de prendre une
température. Les protections sont conservées dans un boitier situé dans la base du thermomeétre. Pour charger une protection sur
le thermomeétre, insérer fermement I'extrémité de la sonde dans la protection. Une fois installée sur le thermomeétre, la membrane
de la protection doit étre lisse et ne présenter aucun trou, aucune déchirure ni aucun pli. Une fois la mesure effectuée, éjecter la
protection en appuyant sur le bouton d'éjection puis la jeter de facon adéquate.

Mesure de la température

L'utilisateur doit suivre une formation sur I'utilisation du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base. Suivre les principales étapes
ci-dessous et consulter le site Web www.Genius2Training.com pour plus d'informations.

1. Inspecter visuellement le conduit auditif du patient. Retirer le thermometre auriculaire Genius 2 avec
base du support de base.
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2. Inspecter la lentille de la sonde. Si elle présente des débris, nettoyer I'extrémité de la sonde
conformément aux instructions figurant au Chapitre VI, Nettoyage. Si I'extrémité de la sonde est propre,
passer a l'étape 3.

3. Appuyer sur le bouton de balayage pour vérifier qu'il fonctionne et sur la sélection de mode sur |'écran
LCD. Installer une protection en insérant fermement I'extrémité de la sonde dans une protection. Une
fois la protection installée, le thermometre procéde a une réinitialisation du systeme. Le thermométre
affiche alors des tirets, le mode d'équivalence et I'icbne du thermometre.

4. Inspecter la protection afin de s'assurer qu'elle est bien en place (pas d’espace entre la protection et la
base de l'extrémité) et que le film plastique est dépourvu de trous, de fissures ou de plis.

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

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

7. Retirer la sonde de l'oreille dés I'émission des trois bips.

8. Les icones de température du patient et d’éjection de la sonde s'affichent.
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9. Appuyer sur le bouton d'éjection pour éjecter la protection dans un récipient a déchets adapté.

10. Toujours reposer le thermometre sur sa base pour le stocker.

Consultation de la température

Une fois la mesure prise, le thermometre se met en mode « arrét » au bout de 10 secondes environ. Il est possible de consulter la
température en actionnant puis relachant le bouton de balayage ou en actionnant et maintenant le bouton °C/°F enfoncé.

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

Lorsqu’une température est affichée, I'utilisateur peut actionner et maintenir le bouton °C/°F enfoncé pour passer des degrés
Celsius aux degrés Fahrenheit.

Mode Veille

S'il demeure inutilisé pendant 30 a 40 secondes, le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base se met en mode veille. Pour le
rallumer, éjecter la protection en place et/ou installer une nouvelle protection. Cette fonction d'économie d'énergie optimise la
durée de vie des piles.

Mode Minuteur de pulsation

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

2. Le thermométre émet un seul bip au bout de 15 secondes, deux bips au bout de 30 secondes, trois bips au bout de 45 secondes
et quatre bips au bout de 60 secondes.

3. Le fait d'actionner le bouton du minuteur a n'importe quel moment alors qu'il est activé remet le thermometre en mode arrét.
4. A lissue des 60 secondes, le thermomeétre attend deux secondes avant de se mettre en mode veille.

5. Reposer le thermometre sur sa base pour le stocker.

Thermometre auriculaire et sa base 6 Table des matiéres



Francais

Icones et alarmes sur I'écran du thermometre

Le fonctionnement du thermométre est communiqué a l'utilisateur a I'aide de I'écran LCD et d'un dispositif sonore contenu dans
le boitier du thermometre. Une fois la protection installée, ou les piles changées, le thermometre procéde a une réinitialisation du
systéme. Le thermomeétre effectue un test interne afin de vérifier que les composants du systéme fonctionnent correctement.

Conditions d’alarme Mode d’affichage

Température du patient supérieure a la
plage spécifiée

Température du patient inférieure a la
plage spécifiée

Température ambiante supérieure a la
plage spécifiée

Température ambiante inférieure a la
plage spécifiée

Piles faibles Licone de piles faibles s'affiche sur I'écran LCD. Licone de piles faibles reste a I'écran
jusqu'a ce que les piles soient remplacées ou que l'icone de piles déchargées
apparaisse. Une fois I'icone de piles faibles affichée, I'utilisateur peut réaliser environ
100 mesures de températures avant que I'icone de piles déchargées apparaisse.

Piles déchargées La condition de piles déchargées s'affiche sur I'écran LCD. Toute activation d'un

bouton entraine plusieurs clignotements de l'icdne de piles puis I'arrét de I'écran
E] 0 LCD. Une fois I'icone de piles affichée, les piles doivent étre changées pour pouvoir
réutiliser le thermometre.

Si une erreur systeme 4 et I'icone d'erreur systeme s'affichent a I'écran, cela signifie que la température ambiante varie trop
rapidement pour utiliser le dispositif. Attendre 20 minutes que le dispositif s‘équilibre avant de I'utiliser.

Si une autre erreur systéme s'affiche a I'écran, réinitialiser le thermomeétre en installant une protection de sonde. Si l'erreur systéeme
ne disparait pas, contacter l'usine afin de connaitre les solutions d’entretien disponibles. Les adresses des fabricants concernés
sont indiquées au Chapitre XlI, Service clientéle.

Mode Biotech

La fonction Biotech sert a sélectionner le mode de fonctionnement du thermometre et a vérifier la version logicielle installée.
Tous les parameétres du mode de fonctionnement en mode Biotech sont stockés dans une mémoire non volatile et conservés au
cours des cycles d'alimentation du systéme (changement de piles, par exemple). Tous les paramétres d’étalonnage en usine sont
également stockés dans une mémoire non volatile.

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

Mode de température °C (non verrouillé)
Mode d’emplacement  Auriculaire
Texte de 'emplacement Marche
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Le mode Biotech s'active en actionnant et en maintenant les boutons du minuteur et °C/°F enfoncés pendant quatre secondes.
Tous les segments de I'écran LCD s'allument pendant une seconde, le thermometre émet un seul bip, puis des tirets défilent a
I'écran. Le fait d’appuyer sur le bouton du minuteur permet de parcourir les modes Biotech. Lorsque des options sont disponibles
pour un mode, le bouton °C/°F parcourt les options.

l*i{ 112 1 l
200,000
Noge 7 7 7

Appuyer sur le bouton du minuteur aprés que le texte de 'emplacement s'affiche raméne I'utilisateur a la version logicielle
installée. Pour quitter le mode Biotech, il existe deux possibilités : (1) actionner et maintenir le bouton °C/°F et le bouton du
minuteur enfoncés pendant une seconde, ou (2) le dispositif quitte automatiquement le mode Biotech apres 30 secondes
d'inactivité. Toutes les modifications sont enregistrées.

La séquence du mode Biotech est présentée ci-dessous :
Version logicielle
Affiche la version logicielle installée sur le dispositif. Ou « 00 » est la version logicielle actuelle.

-
Ly

Mode de température

°C (non verrouillé) °C verrouillé °F verrouillé °F (non verrouillé)

C C F

Mode d’emplacement

Buccal Central Rectal Auriculaire

EAR

T

ORL

CORE i

Texte de I'emplacement

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

ORL EAR

CORE - @

X el
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Chapitre VI — Maintenance préventive

Des techniciens formés par Covidien llc doivent procéder a des vérifications de fonctionnement en s'appuyant sur la procédure
indiquée dans le manuel d'utilisation du vérificateur du thermometre auriculaire Genius 2 avec base. Contacter le représentant
Covidien llc pour des informations plus détaillées. Covidien llc recommande d'effectuer des vérifications de fonctionnement tous
les 12 mois. Dans certains établissements, une utilisation ou des conditions climatiques rudes peuvent nécessiter des vérifications
de fonctionnement plus régulieres. Si I'appareil subit une chute ou des contraintes excessives, procéder a une vérification avant de
recommencer a l'utiliser.

Chapitre VIl — Nettoyage

« Le corps du thermometre auriculaire Genius 2 avec base peut se nettoyer a l'aide d’un chiffon humide. La température de I'eau
ne doit pas dépasser 55 °C (130 °F). Ne pas tremper, rincer ou immerger le thermometre auriculaire Genius 2 avec base dans de
I'eau. Lors du nettoyage du corps du thermometre, il est nécessaire de placer une protection de sonde sur celui-ci. Cela évite que
des produits chimiques forts n'endommagent I'extrémité et la lentille de la sonde.

- Le nettoyage peut s'effectuer a I'aide d'un détergent doux ou d’une lingette imbibée de détergent doux. L'utilisation de
nettoyants désinfectants tels que Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde, Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe
powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa*Safe risque d'endommager le boitier ou I'électronique
du thermomeétre.

« Il n'est pas recommandé d'utiliser un agent nettoyant contenant du chlore. Le cas échéant, utiliser un mélange a 10:1 d'eau et
d’hypochlorite. Il est possible d'utiliser une lingette imbibée d'isopropanol ou d’agents nettoyants tels que Cidex, Manuklenz,
VIROX ou CaviWipes. Toutefois, l'utilisation prolongée et répétée de ces agents chimiques peut endommager le boitier, I'écran ou
I'électronique du thermomeétre. Lors du nettoyage du thermometre, s'assurer que la lingette n'est pas trop imbibée de produit
nettoyant. S'il est trop humide, le produit chimique peut pénétrer a l'intérieur de I'appareil et endommager le fonctionnement
du thermometre. Ne jamais pulvériser de produits chimiques nettoyants directement sur le thermomeétre. Pulvériser I'agent
nettoyant sur un tissu ou une éponge légérement humide puis l'appliquer sur le thermomeétre.

« Lextrémité de la sonde peut se nettoyer a I'aide d’une lingette imbibée d’alcool isopropylique, par ex. Webcol ou Curity. Retirer
tout corps étranger de l'extrémité du thermometre. Une fois le corps étranger enlevé, sécher la fenétre a I'extrémité de la sonde
a l'aide d'un tampon non pelucheux, d’'un tampon de coton hydrophile ou d’une lingette pour lentille optique. Pour fonctionner
correctement, la lentille du thermomeétre ne doit présenter aucune trace de doigts et/ou salissures. Une fois I'extrémité nettoyée,
laisser le thermomeétre sécher a I'air pendant 30 minutes avant de 'utiliser.

« Pour le nettoyage, il est recommandé d'utiliser un chiffon ou une éponge propre. Ne jamais utiliser de tampon abrasif ou un
nettoyant abrasif sur le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base.

- Le thermometre n'est pas stérile. Ne pas le stériliser a l'oxyde d'éthylene, a la chaleur, en autoclave, ou par toute autre
méthode agressive.

« Accorder un délai suffisant de séchage (30 minutes) avant d'essayer de réutiliser le thermometre une fois le nettoyage effectué.

Chapitre VIl — Remplacement des piles

Il importe de changer les piles du thermométre auriculaire Genius 2 avec base dés que l'icone des piles épuisées apparait sur
I'écran LCD. Une fois l'icone de piles faibles affichée, I'utilisateur peut réaliser environ 100 mesures de températures avant que
I'icone de piles déchargées s'affiche et que I'appareil ne permette plus de faire de mesures. Pour remplacer les piles, accéder

au compartiment des piles en dévissant les vis qui maintiennent le couvercle. Noter la polarité des piles installées. Enlever les
anciennes piles et en installer de nouvelles en s'assurant que la polarité est respectée. Remettre le couvercle puis le fixer a l'aide
de vis.

Chapitre IX — Instructions de montage

En cas d'utilisation des accessoires de fixation sur un mur ou un chariot (vendus séparément) pour le support de base, consulter la
fiche d'installation fournie avec le systéme concerné.
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Chapitre X — Dépannage

Si le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base ne fonctionne pas correctement, vérifier les points suivants :

Symptome

Valeur de température anormalement élevée

Valeur de température anormalement basse

Le témoin de piles faibles s’allume
Le témoin de piles déchargées s'allume
Affichage vide

Erreur systéme a I'écran

Action

Vérifier que la protection de sonde ne présente pas de déchirures
ou d'écarts.

Vérifier qu'il n'y a pas d'obstructions au niveau de la protection de
sonde et de I'extrémité du thermomeétre. Vérifier que le canal auditif
du patient n'est pas obstrué.

Remplacer les piles
Remplacer les piles
Remplacer les piles

S'il s'agit de I'erreur systéme « 4 », attendre 20 minutes que le
thermomeétre s'équilibre dans la piéce avant de I'utiliser. Pour toutes
les autres erreurs systéme, réinitialiser le thermomeétre en installant
une protection. Si l'erreur systeme ne disparait pas, envoyer

le thermomeétre au service Biomedical Engineering de I'usine

ou contacter |'usine afin de connaitre les solutions d'entretien
disponibles. Les informations relatives a I'entretien sont indiquées
au Chapitre XII, Service clientéle.

Les conditions d’alarme et de mise en garde du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base sont décrites dans le paragraphe
IcOnes et alarmes sur I'écran du thermomeétre au chapitre V, intitulé Mode d'emploi.

Chapitre XI — Caractéristiques techniques

Les procédures et les caractéristiques de précision clinique sont disponibles aupres du fabricant sur demande. Afin de vérifier
la précision, utiliser un corps noir certifié, comme indiqué dans la norme EN 12470-5-2003, annexe C ou utiliser un vérificateur/

calibreur Genius 2, référence de commande 303097.

Limites de précision étalonnées :

Température ambiante Température cible
25°C 36,7a389°C

(77 °F) (98,1102 °F)
16a33°C 33a42°C

(60,82 91,4°F) (91,42 107,6 °F)

Précision
+0,1°C
(+0,2°F)

+0,2°C
(£0,4 °F)

Limites de précision étalonnées (aprés réetalonnage*) :

Température ambiante Température cible
16a33°C 36a39°C

(60,82 91,4 °F) (96,8 2 102,2 °F)
16a33°C inférieure a 36 °C
(60,8a91,4°F) (inférieure a 96,8 °F)
16a33°C supérieure a 39 °C
(60,8291,4°F) (supérieure a 102,2 °F)

Précision
+0,2°C
(0,4 °F)

+0,3°C
(£0,5°F)

+0,3°C
(£0,5°F)

*La précision aprés réetalonnage a l'aide du vérificateur/calibreur Genius 2 n'est pas nécessairement équivalente a I'étalonnage

en usine.

Thermometre auriculaire et sa base
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Plage de mesures de température affichée :

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

Mode Plage °C Plage °F

Auriculaire 33a42 91,4a107,6
Buccal 336a42 92,5a107,6
Central 342342 93,2a107,6
Rectal 34,2342 93,6a107,6

Plage de températures ambiantes :
16a33°C(60,8a 91,4 °F) ou selon le CEN la norme va de 16 a 35 °C (60,8 a 95 °F), 10 a 95 % HR, non-condensée.
Plage de températures de stockage :

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

Fidélité clinique:
Conforme a la section A.5 de la norme EN 12470-5: 2003 (E) selon le rapport technique Covidien llc. Des données sont disponibles
aupres de Covidien llc sur demande.

Temps de réponse :

Moins de deux secondes

Minuteur de pulsation :

60 secondes

Résolution de la température :
0,1°Cou0,1°F

Alimentation:

3 piles alcalines AAA

Durée de vie des piles :

Au moins 15 000 mesures de températures
Dimensions :

Thermomeétre: 17,8 cm (7 po)

Base : 20,3 cm (8 po)

Poids :

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

Normes réglementaires et de sécurité :
Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base est conforme aux normes réglementaires internationales.

« EN 12470-5:2003 (E) Thermomeétres médicaux — Partie 5 : Performance des thermomeétres auriculaires a infrarouge lorsque les
sections 6.3.4 et 6.5.5 ont été respectées, selon le rapport technique de Covidien llc. Des données sont disponibles auprés de
Covidien llc sur demande.

+ UL 60601-1 «EN 60601-1

«EN 60601-1-2 + MDD 93/42/CEE

+ BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 «|[EC 1000-4-3:1995
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Ce dispositif est conforme aux normes EN 12470-5:2003 (E) et ASTM E1965-98 dans les conditions suivantes :

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

2. Puis, il a été fait une moyenne des chiffres de précision accrue afin de prendre en considération I'écart connu dans les mesures
prises en raison de facteurs humains.

Chapitre XIl — Service clientéele

Dans I'éventualité ou un appareil nécessiterait un retour en réparation, procéder de la maniere suivante :
1. Contacter le service technique de Covidien comme indiqué ci-dessous pour connaitre la procédure de retour adaptée.

2. Envoyer le colis avec valeur déclarée a votre service local ou a I'adresse appropriée ci-dessous.

Etats-Unis Canada En dehors des Etats-Unis et du Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (RU)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, Royaume-Uni

Etats-Unis 1-877-664-8926 ou Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Italie) Covidien lic (Allemagne) Covidien lic (Espagne) Covidien lic (France)
Laboratorio Assestenza Tecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parc d'affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructués Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italie Allemagne Barcelone, Espagne Courtaboeuf, France
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Liste des piéeces

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

Description Référence de commande
Thermomeétre Genius 2 avec base 303000

Protection de sonde Genius 2 303030
Vérificateur/calibreur Genius 2 303097

Base de rechange Genius 2 F31949WT

Cordon enroulé de rechange Genius 2 F31950WT

Couvercle des piles Genius 2 de rechange F31951WT

Support mural verrouillable Genius 2 303058

Chariot avec support verrouillable Genius 2 303059

Chapitre XIlIl — Garantie

Garantie Limitée: Covidien llc garantit a I'acheteur initial (le « Client ») que ce produit sera exempt de tout défaut de matériau
et de fabrication, dans le cadre d’une utilisation normale, pendant une durée de trois (3) ans a compter de la date d'achat initial
auprés de Covidien llc ou d’'un revendeur agréé. Si ce produit ne fonctionne pas tel que susmentionné pendant la période de
garantie, Covidien llc peut, a sa discrétion et a ses frais, remplacer la piece ou le produit défectueux par une piéce ou un produit
comparable, ou, au cas ou un remplacement ou une réparation ne serait pas adaptés, rembourser au Client le prix d'achat de la
piece ou du produit défectueux. Une preuve d’achat d'origine datée sera demandée.

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

I'étiquette du produit.

Chapitre XIV — Déclaration de conformité électromagnétique

Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base a été fabriqué et testé conformément aux normes CEI60601-1, CAN/CSA C22.2 No.

601.1 et EN60601-1-2.

Consignes et déclaration du fabricant relatives aux émissions électromagnétiques

tel environnement.

Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. L'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base doit s'assurer que le thermometre est utilisé dans un

(CISPR 11)

Test d’émissions Conformité Consignes relatives a I'environnement électromagnétique

Emissions de radiofréquences | Groupe 1 Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base a recours a

(CISPR 11) Iénergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Il
német donc qu'un taux tres bas de radiofréquences, et il est
peu probable qu'il puisse perturber le fonctionnement des
appareils électroniques a proximité.

Emissions de radiofréquences | Classe B Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base peut étre utilisé

dans tous les batiments, y compris les batiments résidentiels
et ceux directement reliés a un réseau électrique public basse
tension approvisionnant les habitations.

Emissions harmoniques
(CEI 61000-3-2)

Non applicable

Thermometre auriculaire et sa base

13 Table des matiéres



Francais

Consignes et déclaration du fabricant relatives a I'immunité électromagnétique

tel environnement.

Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. L'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base doit s'assurer que le thermometre est utilisé dans un

Essai d'immunité

CEI 60601 niveau d’essai

Niveau de
conformité

Consignes relatives a
I'environnement électromagnétique

Décharge
électrostatique (DES)
(EN 61000-4-2 en accord
avec lanorme EN
60601-1-2: 2007)

+ 6 kV au contact

+8kV alair

+ 6 kV au contact

+8kValair

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

Transitoires électriques
rapides en salves
CElI 61000-4-4

+ 2 kV pour les lignes
d‘alimentation électrique

+ 1 kV pour les lignes
d'entrée/sortie

non applicable

non applicable

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

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

+ 1 kV en mode différentiel

+ 2 kV en mode commun

non applicable

non applicable

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

Chutes de tension, mini-
coupures et variations
de tension sur les lignes
d'entrée CEI 61000-4-11

< 5% UT (chute > 95 % pour
UT) pendant 0,5 cycle

40 % UT (chute de 60 % pour
UT) pendant 5 cycles

70 % UT (chute de 30 % pour
UT) pendant 25 cycles

< 5% UT (chute > 95 % pour
UT) pendant5 s

non applicable

La qualité de I'alimentation électrique doit
étre celle d'un environnement commercial

ou hospitalier type. Si l'utilisateur doit faire
fonctionner le thermomeétre auriculaire Genius
2 de facon continue pendant les coupures

de courant, il est recommandé de brancher

le P-STIM sur un systeme d'alimentation sans
coupure ou sur une batterie.

Champ magnétique a
la fréquence du réseau
(50/60 Hz) (EN 61000-
4-8 en accord avec la
norme EN 60601-1-
2:2007)

3A/m

3A/m

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

Remarque : UT correspond a la tension secteur avant I'application du niveau d'essai.
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Distance de séparation recommandée entre les équipements portables et mobiles de
communication RF et le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base

Le thermometre auriculaire Genius 2 avec base est concu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les
perturbations RF rayonnées sont maitrisées. L'acheteur ou I'utilisateur du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base peut
réduire le risque d'interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements portables et
mobiles de communication RF (émetteurs) et le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base, telle que la distance recommandée
ci-dessous, en fonction de la puissance maximale de sortie nominale de I'équipement de communication.

Puissance maximale de sortie
nominale délivrée par I'émetteur

Distance de séparation selon les fréquences de I'émetteur

m
W 150 kHz 4 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2v/P d=1,2/P d=2,3/P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance d recommandée de
séparation en metres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance
maximale de sortie nominale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

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

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

Thermometre auriculaire et sa base
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Consignes et déclaration du fabricant relatives a I'immunité électromagnétique

Le thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base est cong¢u pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. L'acheteur ou l'utilisateur du thermometre auriculaire Genius 2 avec base doit s'assurer que tel est bien le cas.

Test d'immunité Niveau de test CEI Niveau de Consignes relatives a I'environnement
60601 conformité électromagnétique

Les équipements portables et mobiles de communication
RF ne doivent pas étre utilisés, par rapport a tout élément
du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base, y compris
les cables, a une distance inférieure a la distance de
séparation recommandée calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

RF transmise CEl 3Vrms 150 kHz a Non applicable
61000-4-6 80 MHz Non applicable
3V/m

RF rayonnée 3V/m80MHza 2,5 d =1,2v/P 80 MHz & 800 MHz

(EN 61000-4-3 GHz d =2,3YP 800 MHz 4 2,5 GHz

en accord avec la

norme EN 60601-1- ou P est la puissance maximale de sortie nominale de

2:2007) I'’émetteur en watts (W), selon le fabricant de ce dernier,
et ou d est la distance de séparation recommandée en
metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude électromagnétique du
site, * doivent étre inférieures au niveau de conformité a
chaque plage de fréquences. * des interférences peuvent
se produire a proximité des appareils marqués du
symbole suivant :

(@)

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

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

* Il est impossible de prédire avec précision, de maniére théorique, les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que

les stations de base pour téléphones cellulaires/sans fil et les systémes de radiocommunication mobile, radio amateur et
radiodiffusion AM et FM, et télédiffusion. Pour évaluer un environnement dont I'électromagnétisme est di a des émetteurs

RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si les intensités de champ mesurées a 'emplacement
d’utilisation du thermomeétre auriculaire Genius 2 avec base dépassent le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus,
le fonctionnement normal du thermometre auriculaire Genius 2 avec base doit étre vérifié. Si des anomalies sont observées,
d’autres mesures peuvent étre indiquées, telles que la réorientation ou le déplacement du thermometre auriculaire Genius 2
avec base.

*Surla plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, l'intensité de champ doit étre inférieure a 3 V/m.

Thermometre auriculaire et sa base 16 Table des matiéres



Francais

Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacién de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou néo existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwpion ouciag mou Sev mepIExeTal 1j SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUCKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLecTBa, He COAePXKaLLerocs Un He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Dieses Produkt enthdlt Software, die alleiniges Eigentum von Covidien llcist. Covidien llc erteilt dem Anwender eine nicht-
exklusive, eingeschrankte Lizenz fiir die Nutzung der Software gemaR der Gebrauchsanleitung. Eine Kopie der Lizenz ist von

Covidien llc erhaltlich.
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Abschnitt | — Einfiihrung

Dieses Bedienerhandbuch wurde fiir Bediener des Ohrthermometers und der Basis Genius 2 erstellt. Es enthalt Anleitungen fir
den Gebrauch, VorsichtsmaBnahmen und verfligbare Informationen zu Wartung und Kundendienst. Um zufrieden stellende
Ergebnisse zu erzielen, muss der Bediener dieses Handbuch aufmerksam durchlesen, bevor er versucht, das Thermometer

zu verwenden.

Erste Inbetriebnahme
« Das Ohrthermometer und die Basis Genius 2 auspacken und auf etwaige Beschadigungen untersuchen.

« Soll die Wand- oder Rollstativhalterung (separat erhaltlich) verwendet werden, miissen die dem jeweiligen System beiliegenden
Installationsunterlagen durchgelesen werden.

- Bei der erstmaligen Verwendung zeigt das Ohrthermometer und die Basis Genius 2 die werkseitigen Voreinstellungen an:
Ohrmodus (EAR) und die Celsius-Skala (°C).

Abschnitt Il — Allgemeine Informationen

Das Genius 2-Ohrthermometer mit Basis ist ein schnelles, akkurates und praktisches klinisches Instrument zum Messen der
Korpertemperatur bei einem Patienten. Bei dem Ohrthermometer Genius 2 mit Basis handelt es sich um ein Gehérgang-
Thermometer mit Messstellendquivalenzmodi, d. h. Aquivalenztemperaturen bei der Temperaturmessung im Mund, Messung
der Kérperkerntemperatur und Temperaturmessung im Rektum. Die Aquivalenzmodi sind in Abschnitt V, Gebrauchsanleitung,
naher erldutert.

Merkmale

« Sehr schnelle Temperaturerfassung nach den Normen CEN und ASTM - siehe Abschnitt XI.

« Peak Select System

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

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

- Wegwerfbare Sondenabdeckungen fiir den Einmalgebrauch tragen dazu bei, das Risiko einer Ubertragung von
Infektionskrankheiten zu verringern.

« Anzeigen fir niedrigen Batterieladezustand und erschopfte Batterie.
«,Schlaf”-Modus speichert die letzte Temperatur und spart Batterieenergie.
« Impulstimerfunktion mit 15, 30, 45 und 60 Sekunden.

« Das Thermometergehduse kann mit gangigen Reinigungsmitteln gesdaubert werden. Firr Anleitungen vgl. Abschnitt
VII, Reinigung.

- Die Basis schiitzt die Thermometerspitze und bietet Platz zur Aufbewahrung und leichten Zugriff auf Sondenabdeckungen.
« Einfach abzulesende LCD-Anzeige mit Symbolen.
- Die Einheit ist so gebaut, dass sie von Rechts- und von Linkshdandern gleichermal3en benutzt werden kann.

« Verbessertes Messfiihlerdesign ermdglicht problemlose Anwendung auch in der Padiatrie.

Abschnitt lll — Wichtige VorsichtsmaB3nahmen

« Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist ein Instrument mit Prazisionsoptik. Damit ein zuverldssiger und stérungsfreier Betrieb
sichergestellt ist, vorsichtig handhaben und nicht fallen lassen.

«Vor dem Gebrauch des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis das Bedienerhandbuch aufmerksam durchlesen.

Ohrthermometer und Basis 1
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Wichtige VorsichtsmaBnahmen Fortsetzung

- Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die Sondenspitze sauber ist und nichts daran haftet. Sollte die Thermometerspitze
beschmutzt sein, vorsichtig mit einem Linsenwischtuch oder einem fusselfreien Tupfer reinigen. Die Spitze sollte glanzen und
keine Fingerabdriicke und/oder Riickstande aufweisen. Nahere Angaben zur Reinigung vgl. Abschnitt VIl Reinigung.

«Vor dem Temperaturmessen stets eine neue Sondenabdeckung anbringen. Die Membran der Sondenabdeckung muss glatt sein
und darf keine Locher, Risse oder Falten aufweisen.

« Das Thermometer ist nur fiir den Gebrauch mit Sondenabdeckungen fiir das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ausgelegt.
Werden Sondenabdeckungen eines anderen Herstellers als Covidien llc verwendet, kann es zu Messfehlern kommen.

«Vor dem Temperaturmessen sicherstellen, dass die Sondenspitze den Gehdérgang verschlief3t. Ist dies nicht der Fall, wird die
Genauigkeit beeintrachtigt.

« Bei Nichtgebrauch sollte das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis in die Thermometer-Basis gestellt werden.

« Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis sollte nicht bei Patienten mit Ausfluss aus dem Ohr, Blut, Liquor, Vernix, Cerumenpfropf
oder Fremdkdrper im Gehdrgang angewendet werden.

« Patienten mit herausnehmbarem Horgerat sollten das Gerédt spatestens 10 Minuten vor der Messung der Ohrtemperatur
herausnehmen. Implantierte Gerdte haben in der Regel keinen Einfluss auf die Ohrtemperatur.

« Druckausgleich oder Tympanostomie-Réhrchen haben keinen negativen Einfluss auf die Messgenauigkeit. Um Beschwerden
flr den Patienten zu vermeiden, nach der Operation eine Woche lang warten, bevor das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis
verwendet wird.

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

- Starke Trommelfellvernarbung kann dazu fiihren, dass die Temperaturwerte niedriger als normal ausfallen.

- Cerumen hat unter normalen Bedingungen keinen Einfluss auf die Genauigkeit. Cerumenpfropfen oder Impaktierungen mit
Debris kdnnen die gemessene Temperatur allerdings um mehrere Zehntel Grad erniedrigen.

- Stets mindestens zwei Minuten warten, bevor die Temperaturmessung im selben Ohr wiederholt wird.

- Benutzte Sondenabdeckungen sind als infektioser biologischer Abfall zu behandeln und nach aktueller medizinischer Praxis und
in Ubereinstimmung mit den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen. Es wird empfohlen, die Batterien zu entfernen, wenn
die Einheit fiir einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird.

« Lithium- oder Alkalibatterien miissen in Ubereinstimmung mit den vor Ort geltenden Umweltschutzgesetzen und den
Bestimmungen am Einsatzort entsorgt werden.

« Abgelaufene oder veraltete Gerdtschaften sind gemal3 den Bestimmungen am Einsatzort zu entsorgen.

- Das Eindringen von Flussigkeit kann zu einer Verkiirzung der Lebensdauer der Batterie und zu Funktionsstdrungen der
Einheit fihren. Um zu vermeiden, dass Flissigkeit in die Einheit eindringt, sollten die Richtlinien zur Reinigung in Abschnitt
VIl eingehalten werden. Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von entziindlichen Anasthetika verwendet werden. Nicht zur
Anwendung in der Nadhe eines entziindlichen Gemischs aus Andsthetika und Luft, Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

Abschnitt IV — Symbole

N O & & A

Abwurftaste °C/°F-Taste Timer-Taste Scan-Taste Erstickungsgefahr Nicht steril
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zum Patienten)
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Hersteller

]

Herstelldatum

SN

Seriennummer

Medizinische elektrische Gerate

Genius 2 Ohrthermometer mit Basis

(1) Klassifiziert nach UL60601-1 in Bezug

N

auf Stromschlag, Brandrisiko und

o

mechanische Gefahrdung. Sondenabdeckung Sondenabdeckung nicht
angebracht angebracht
(2) Klassifiziert nach CAN/CSA C22.2
No. 601.1 in Bezug auf Stromschlag,
Brandrisiko, mechanische Gefdhrdung
und sonstige spezifizierte Risiken.
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Abschnitt V — Gebrauchsanleitung

Peak Select System

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis arbeitet mit dem patentierten Peak Select System. Dieses System hat sich bereits in
unserem Genius-Thermometer bewahrt. Es reduziert technische Fehler, indem Mehrfachmessungen durchgefiihrt werden und
die jeweils genaueste Temperatur automatisch angezeigt wird. Wahrend Peak Select System in Genius lediglich 32 Teilmessungen
durchfiihrt, arbeitet das neue und verbesserte Ohrthermometer Genius 2 mit Basis mit 100 Teilmessungen.

Aquivalenz-Modi

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist ein Gehérgangthermometer fiir Neugeborene, Sauglinge, Kinder
und Erwachsene.

Vor der Einfiihrung der Temperaturmessung im Gehorgang wurde die Kdrpertemperatur von Patienten im Mund (oral), im Rektum
(rektal), in der Achselhohle (axillar) oder in besonderen Fallen mit einem Swan-Ganz Verweilkatheter (Kerntemperaturmessung)
ermittelt. Wurde die Temperatur eines Patienten mit jeder dieser Methoden gleichzeitig gemessen, so erhielt man
unterschiedliche Absoluttemperaturen. Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis gleicht den mittleren Temperaturunterschied
zwischen diesen Messstellen aus, indem es die angezeigte Temperatur anpasst.

Fur dieses Produkt ist eine Feldprifvorrichtung bzw. ein Kalibrator erhaltlich. Wird das Produkt fallengelassen oder bei
Temperaturen unter -25 °C oder (iber 55 °C aufbewahrt, muss es liberprift werden.

,Die nach ASTM geforderte Laborgenauigkeit im Anzeigebereich von 37 °C bis 39 °C (98 °F bis 102 °F) fiir Infrarot-Thermometer
betragt £+ 0,2°C (+ 0,4°F), wahrend die nach den ASTM-Normen E 667-86 und E 1112-86 geforderte Genauigkeit bei Quecksilber-
und elektronischen Thermometern + 0,1 °C (+ 0,2 °F) betragt.”

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis verfiigt iiber folgenden Aquivalenzmodi. Weitere Daten sind auf Anfrage bei
Covidien lic erhéltlich.

Ohr: Im Ohrmodus (EAR) wird die Absoluttemperatur ohne Berichtigung angezeigt.

Miindlich: Im Oralmodus (ORL) wird anstelle der Ohrtemperatur ein berichtigtes Oraltemperaturdquivalent angezeigt.
Oralmodus = Ohrmodus + 0,60 °C.

Kerntemperatur: Im Kerntemperaturmodus (CORE) wird anstelle der Ohrtemperatur ein berichtigtes Kerntemperaturaquivalent
angezeigt. Kerntemperaturmodus = Ohrmodus + 1,04 °C.

Rektal: Im Rektalmodus (REC) wird anstelle der Ohrtemperatur ein berichtigtes Rektaltemperaturdquivalent angezeigt.
Rektalmodus = Ohrmodus + 1,16 °C.

Sondenabdeckungen

Das Ohrthermometer Genius 2 verwendet bei der Temperaturmessung eine Sondenabdeckung fiir den Einmalgebrauch.

Die Sondenabdeckung wurde speziell fiir den Gebrauch mit dem Ohrthermometer Genius 2 mit Basis entwickelt. Die
Verwendung von Sondenabdeckungen anderer Hersteller als Covidien lic hat Temperaturmessfehler zur Folge. Im Sinne
einer Infektionspravention und -kontrolle vor dem Temperaturmessen stets eine neue Sondenabdeckung anbringen. Die
Sondenabdeckungen befinden sich in einer Kassette in der Thermometerbasis. Zur Anbringung einer Sondenabdeckung am
Thermometer die Sondenspitze fest in die Sondenabdeckung einfiihren. Nach der Anbringung am Thermometer sollte die
Membran der Sondenabdeckung glatt sein und keine Locher, Risse oder Falten aufweisen. Nach Messung der Temperatur
des Patienten wird die Sondenabdeckung abgeworfen, indem die Abwurftaste gedriickt und die Abdeckung sachgerecht
entsorgt wird.

Temperaturmessung

Ein sachgemaler Gebrauch setzt voraus, dass die Anwendung des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis vorher gelibt wird. Dazu
die im Folgenden beschriebenen Basisschritte befolgen. Flir ndhere Informationen vgl. www.Genius2Training.com.

1. Den Gehorgang des Patienten einer Sichtpriifung unterziehen. Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis
von der Basiseinheit nehmen.
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2. Die Sondenlinse tberpriifen. Sollten Verschmutzungen vorhanden sein, die Sondenspitze entsprechend
der Anleitung in Abschnitt VII, Reinigung, saubern. Ist die Sondenspitze sauber, mit Schritt 3 fortfahren.

3. Die Scan-Taste driicken, um die Funktionalitdt und die Modusauswahl auf der LCD-Anzeige zu
Uberprifen. Eine Sondenabdeckung anbringen, indem die Sondenspitze fest in eine Sondenabdeckung
eingefiihrt wird. Nach Anbringung der Sondenabdeckung fiihrt das Thermometer einen Nullabgleich
durch. Auf der Anzeige des Thermometers sind danach Bindestriche, der Aquivalenzmodus und das
Thermometersymbol zu sehen.

4. Die Sondenabdeckung auf korrekten Sitz (kein Abstand zwischen Abdeckung und Spitzenbasis) und
Nichtvorhandensein von Offnungen, Rissen oder Falten in der Kunststofffolie Gberpriifen.

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

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

7.Sobald die drei Signalténe zu horen sind, die Sonde aus dem Ohr entfernen.

8. Auf der Anzeige erscheinen nun die Patiententemperatur und die Symbole zum Abwerfen
der Sondenabdeckung.

Ohrthermometer und Basis 5
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¢ N\ 9. Die Abwurf-Taste driicken, um die Sondenabdeckung in einen geeigneten Abfallbehalter abzuwerfen.

10. Das Thermometer zur Aufbewahrung stets in die Basis zurlickstellen.

Aufrufen einer gespeicherten Temperatur

Nach Erfassung einer Temperatur schaltet das Thermometer nach etwa 10 Sekunden in den,Aus“-Modus. Die Temperatur kann
jedoch erneut aufgerufen werden, indem die Scan-Taste gedriickt und wieder losgelassen oder die °C/°F-Taste gedrtickt und
gedriickt gehalten wird.

Temperaturanzeige - Wechseln zwischen °C und °F

Wenn eine Temperatur angezeigt wird, kann durch Driicken und Gedrickthalten der Taste °C/°F zwischen Grad Celsius und Grad
Fahrenheit umgeschaltet werden.

Schlafmodus

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis wechselt in den Schlafmodus, nachdem 30 bis 40 Sekunden lang keine Aktivitat erfolgt
ist. Zur Reaktivierung des Thermometers die aufgesetzte Sondenabdeckung abwerfen und/oder eine neue Sondenabdeckung
anbringen. Diese Energiesparfunktion optimiert die Lebensdauer der Batterie.

Impulstimer-Modus

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

2. Das Thermometer erzeugt nach 15 Sekunden einen Signalton, nach 30 Sekunden zwei Signalténe, nach 45 Sekunden drei
Signalténe und nach 60 Sekunden vier Signaltone.

3. Wird die Timer-Taste gedriickt, wahrend der Timer aktiv ist, wechselt das Thermometer wieder in den ,Aus”-Modus.
4, Am Ende der 60 Sekunden wartet das Thermometer zwei Sekunden lang und wechselt dann in den Schlafmodus.

5. Das Thermometer zur Aufbewahrung in die Basis zuriickstellen.

Ohrthermometer und Basis 6
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Symbole auf der Thermometeranzeige und Alarme

Der Thermometerbetrieb wird dem Anwender auf der LCD-Anzeige und Uber in das Thermometergehause eingebaute
Lautsprecher mitgeteilt. Nach Anbringung der Sondenabdeckung oder nach einem Batteriewechsel fiihrt das Thermometer
einen Nullabgleich durch. Das Thermometer flihrt einen internen Test durch um zu tberpriifen, ob die Systemkomponenten
fehlerfrei arbeiten.

Alarmursache Anzeigemodus

Patiententemperatur Gberschreitet
den zuldssigen Bereich

Patiententemperatur unterschreitet
den zuldssigen Bereich

Umgebungstemperatur Gberschreitet
den zuldssigen Bereich

Umgebungstemperatur
unterschreitet den
zuldssigen Bereich

Auf der LCD-Anzeige wird das Symbol fiir niedrigen Ladezustand der Batterie angezeigt.
Dieses Symbol bleibt stehen, bis die Batterie ausgetauscht oder das Symbol fiir ,Batterie
erschopft” angezeigt wird. Nachdem das Symbol fiir niedrigen Ladezustand der Batterie
angezeigt wird, kann der Anwender noch etwa 100 Mal die Temperatur messen, bis das
Symbol fiir,,Batterie erschopft” angezeigt wird.

Batterie schwach

Batterie erschopft Die LCD-Anzeige gibt an, dass die Batterie erschopft ist. Bei Driicken einer beliebigen Taste

blinkt das Batteriesymbol mehrmals, anschlieBend schaltet sich die LCD aus. Nach Anzeige

E] Y) des Batteriesymbols missen die Batterien gewechselt werden, bevor das Thermometer weiter
verwendet werden kann.

Zeigt die Anzeige einen Systemfehler 4 und das Systemfehlersymbol an, andern sich die Umgebungsbedingungen zu schnell, um
das Thermometer verwenden zu kénnen. Vor dem Testen das Thermometer 20 Minuten aquilibrieren lassen.

I
/
X

Steht auf der Anzeige ein anderer Systemfehler, muss das Thermometer durch Anbringen einer Sondenabdeckung zurlickgesetzt
werden. Wird der Systemfehler dadurch nicht behoben, beim Hersteller nach verfligbaren Kundendienstoptionen nachfragen.
Die Anschrift des Herstellers ist in Abschnitt Xll, Kundendienst, angegeben.

Biotech-Modus

Die Biotech-Funktion dient der Auswahl des Betriebsmodus des Thermometers und der Uberpriifung der installierten
Softwareversion. Alle Betriebsmoduseinstellungen im Biotech-Modus sind in einem nichtfliichtigen Speicher gespeichert
und bleiben erhalten, auch wenn das Gerat ausgeschaltet wird, z. B. bei einem Batteriewechsel. Alle werkseitig eingestellten
Kalibrierungsparameter sind gleichfalls in einem nichtfliichtigen Speicher gespeichert.
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Die werkseitigen Standardeinstellungen sind nachstehend angegeben:

Temperaturmodus °C (nicht gesperrt)
Messstellenmodus Ohr
Messstellentext Ein

Der Biotech-Modus wird aufgerufen, indem die Timer- und die °C/°F-Taste vier Sekunden lang gedriickt gehalten werden. Alle
LCD-Segmente leuchten eine Sekunde lang, anschlieBend erzeugt das Thermometer einen Signalton und auf der Anzeige
erscheinen durchlaufende Bindestriche. Durch Driicken der Timer-Taste wird durch die Biotech-Modi geblattert. Stehen innerhalb
eines Modus verschiedene Optionen zur Verfligung, kdnnen diese mithilfe der °C/°F-Taste aufgerufen werden.

AR

1
S,

NG

Wenn die Timer-Taste nach Anzeige des Messstellentextes gedriickt wird, wird wieder die installierte Softwareversion angezeigt.
Zum Verlassen des Biotech-Modus gibt es zwei Moglichkeiten: (1) manuell, indem die °C/°F-Taste und die Timer-Taste eine
Sekunde lang gedriickt gehalten werden, oder (2) automatisch, nachdem das Gerat etwa 30 Sekunden lang inaktiv war. Etwaige
Veranderungen werden gespeichert.

Die Biotech-Modussequenz ist im Folgenden gezeigt:
Softwareversion

Zeigt die installierte Softwareversion des Geréts. ,00” ist die aktuelle Softwareversion.

Temperaturmodus
°C (nicht gesperrt) °C gesperrt °F gesperrt °F (nicht gesperrt)
C < F

Messstellenmodus

Mindlich Kerntemperatur Rektal Ohr

EAR

o

Messstellentext

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

Funktionsiberpriifungen werden von geschulten Technikern von Covidien llc entsprechend der im Uberpriifungs-
Betriebshandbuch fiir das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis beschriebenen Vorgehensweise durchgefiihrt. Weitere
Informationen erhalten Sie von Ihrem zustandigen Covidien-AuBendienstmitarbeiter. Covidien llc empfiehlt, alle 12 Monate
eine Funktionstiberprifung durchfiihren zu lassen. Intensiver Gebrauch oder rauhe Umgebungsbedingungen machen unter
Umstdanden an einigen Einsatzorten haufigere Funktionstiberprifungen erforderlich. Wird die Einheit fallen gelassen oder falsch
angewendet, muss sie vor dem ndchsten Gebrauch Uberprift werden.

Abschnitt VIl — Reinigung

« Der Korpus des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis kann mit einem feuchten Tuch sauber gewischt werden. Die
Wassertemperatur sollte 55 °C nicht Gbersteigen. Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis nicht einweichen, absplilen,
bespriihen oder untertauchen. Beim Reinigen des Thermometerkorpus sollte eine Sondenabdeckung am Thermometer
angebracht sein. Damit wird verhindert, dass Spitze und Sondenlinse durch scharfe Chemikalien beschadigt werden.

« FUr Reinigungszwecke kann ein mildes Reinigungsmittel oder ein Reinigungstuch verwendet werden. Reiniger bzw.
Desinfektionsmittel wie etwa Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde, Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe
powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe diirfen nicht verwendet werden, da sie das
Thermometergehduse oder die Thermometerelektronik beschadigen konnten.

«Von der Anwendung eines chlorhaltigen Reinigungsmittels wird ausdriicklich abgeraten. Im Bedarfsfall ein 10:1-Gemisch
aus Wasser und Hypochlorit verwenden. Feuchte Isopropylalkohol-Wischtiicher, Cidex, Manuklenz, VIROX oder CaviWipes-
Reinigungsmittel sind zuldssig. Langerer oder wiederholter Gebrauch dieser Chemikalien kann allerdings zu Beschdadigungen
des Gehauses, der Anzeige oder der Elektronik des Thermometers flihren. Beim Reinigen des Thermometers darauf achten,
dass das Reinigungstuch vorher griindlich ausgewrungen wird. Ist das Reinigungstuch zu nass, konnte die Chemikalie in das
Gerat eindringen und die Funktionsweise des Thermometers beeintrachtigen. Reinigungschemikalien auf keinen Fall direkt auf
das Thermometer spriithen. Das Reinigungsmittel auf ein Tuch oder einen Schwamm aufspriihen, sodass dieses/dieser leicht
befeuchtet ist, und damit dann das Thermometer reinigen.

« Die Sondenspitze kann mit einem mit Isopropanol befeuchteten Tupfer wie Webcol oder Curity gesdubert werden. Samtliches
Fremdmaterial von der Thermometerspitze entfernen. Nach dem Entfernen des Fremdmaterials das Fenster am Ende der
Sondenspitze mit einem fusselfreien Tupfer, einem Wattebausch oder einem Linsenwischtuch reinigen. Damit das Thermometer
fehlerfrei arbeiten kann, muss die Thermometerlinse frei von Fingerabdriicken und/oder Flecken sein. Nach dem Reinigen der
Spitze das Thermometer vor dem Gebrauch 30 Minuten lufttrocknen lassen.

« Es wird empfohlen, zum Reinigen ein sauberes Tuch oder einen sauberen Schwamm zu verwenden. Auf keinen Fall ein
Schleifpad oder ein scheuerndes Reinigungsmittel zum Reinigen des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis verwenden.

« Das Thermometer ist ein nicht-steriles Produkt. Dieses Thermometer weder mit Ethylenoxidgas noch mit Hitze, im Autoklaven
oder mit einem anderen groben Verfahren sterilisieren.

« Das Thermometer nach dem Reinigen ausreichend lange (30 Minuten) an der Luft trocknen lassen, bevor es wieder
verwendet wird.

Abschnitt VIIl — Batteriewechsel

Die Batterien des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis miissen gewechselt werden, wenn das Symbol fiir,Batterie
schwach” auf der LCD-Anzeige zu sehen ist. Nachdem das Symbol fiir,,Batterie schwach” angezeigt wird, kdnnen noch
etwa 100 Temperaturmessungen vorgenommen werden. Danach wird das Symbol fiir ,Batterie erschopft” angezeigt, und
eine Temperaturmessung ist nicht mehr moglich. Zum Wechseln der Batterien das Batteriefach durch Aufschrauben der
Batteriefachklappe 6ffnen. Die Polaritat der eingelegten Batterien beachten. Die alten Batterien herausnehmen und frische
Batterien in der richtigen Polausrichtung einlegen. Die Batteriefachklappe wieder festschrauben.

Abschnitt IX — Befestigungsanleitung

Soll die Wand- oder Rollwagenhalterung (separat erhaltlich) verwendet werden, mussen die dem jeweiligen System beiliegenden
Installationsunterlagen durchgelesen werden.
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Abschnitt X — Fehlerbehebung

Wenn das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis nicht ordnungsgeman arbeitet, sind folgende Sachverhalte zu Giberpriifen:

Symptom MaBnahme
Temperaturmesswert ungewdéhnlich hoch Sondenabdeckung auf Risse oder Abstand zur Sonde kontrollieren.
Temperaturmesswert ungewoéhnlich niedrig Sondenabdeckung und Thermometerspitze auf

Obstruktionen kontrollieren. Gehérgang des Patienten auf
Obstruktionen kontrollieren.

Anzeige fiir Batterie leuchtet schwach Batterie wechseln
Anzeige fiir Batterie leuchtet erschopft Batterie wechseln
Keine Anzeige Batterie wechseln
Systemfehleranzeige Bei einem Systemfehler,4” das Thermometer vor dem Gebrauch

20 Minuten lang Raumtemperatur annehmen lassen. Bei allen
anderen Systemfehlern das Thermometer durch Anbringen einer
Sondenabdeckung einen Nullabgleich durchfiihren lassen. Wird
der Systemfehler dadurch nicht behoben, das Thermometer

der Biomedizintechnikabteilung der Einrichtung zur Reparatur
Ubergeben oder den Hersteller hinsichtlich verfligbarer
Kundendienstoptionen kontaktieren. Kontaktangaben des
Kundendienstes sind in Abschnitt XIl, Kundendienst, angegeben.

Die Ursachen fir die Anzeige von Hinweis- und Alarmmeldungen auf dem Ohrthermometer Genius 2 mit Basis sind in der
Gebrauchsanleitung in Abschnitt Vim Unterabschnitt,Symbole auf der Thermometeranzeige und Alarme” beschrieben.

Abschnitt XI — Spezifikationen

Kennzahlen und Priifmethoden zur Feststellung der klinischen Genauigkeit sind auf Anfrage vom Hersteller erhaltlich. Zur
Uberprufgng der Genauigkeit einen zertifizierten Schwarzkdrper (wie spezifiziert in EN 12470-5-2003, Anhang C) oder eine
Genius 2 Uberprifungsvorrichtung/Kalibrator (Bestellnummer 303097) verwenden.

Kalibrierte Genauigkeitsgrenzwerte:

Umgebungstemperatur Solltemperatur Genauigkeit
25°C 36,7 °C bis 38,9 °C +0,1°C

(77 °F) (98,1 °F bis 102 °F) (0,2 °F)

16 °C bis 33 °C 33 °Cbis 42°C +0,2°C
(60,8 °F bis 91,4 °F) (91,4 °F bis 107,6 °F) (£ 0,4 °F)

Kalibrierte Genauigkeitsgrenzwerte (nach Neukalibrierung®):

Umgebungstemperatur Solltemperatur Genauigkeit
16 °C bis 33 °C 36 °C bis 39 °C +0,2°C
(60,8 °F bis 91,4 °F) (96,8 °F bis 102,2 °F) (£ 0,4 °F)

16 °C bis 33 °C weniger als 36 °C +0,3°C
(60,8 °F bis 91,4 °F) (weniger als 96,8 °F) (+0,5°F)

16 °C bis 33 °C groBer als 36 °C +0,3°C
(60,8 °F bis 91,4 °F) (grof3er als 102,2 °F) (+0,5°F)

*Die Genauigkeit nach der Neukalibrierung unter Verwendung der Genius 2 Uberpriifungsvorrichtung/Kalibrators ist nicht
zwingend dquivalent mit der werkseitigen Kalibrierung.
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Angezeigter Temperaturmessbereich:

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

Modus Bereich °C Bereich °F

Ohr 33,0 bis 42,0 91,4 bis 107,6
Oral 33,6 bis 42,0 92,5 bis 107,6
Kerntemp. 34,0 bis 42,0 93,2 bis 107,6
Rektal 34,2 bis 42,0 93,6 bis 107,6

Umgebungstemperaturbereich:

16 °C bis 33 °C (60,8 °F bis 91,4 °F), wobei CEN den Standard auf 16 °C bis 35 °C (60,8 °F bis 95 °F), 10 bis 95 % relative
Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend, festlegt.

Aufbewahrungstemperaturbereich:

-25 °Cbis 55 °C (-13 °F bis 131 °F), bis zu 95 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend. Wird das Gerat unter extremem Bedingungen
aufbewahrt, sollte es mit der Feldkalibrierungs-Uberprifungsvorrichtung oder werkseitig Gberpriift werden, bevor es in Gebrauch
genommen wird.

Klinische Wiederholbarkeit:

Erfillt Abschnitt A.5 von EN 12470-5: 2003 (E) per technischem Bereich von Covidien llc. Daten sind auf Anfrage von
Covidien llc erhaltlich.

Reaktionszeit:

Weniger als 2 Sekunden

Impulstimer:

60 Sekunden

Temperaturauflésung:

0,1 °Cbzw. 0,1 °F

Energiebedarf:

3 AAA-Alkalibatterien
Batterielebensdauer:

Mindestens 15.000 Temperaturmessungen
Grof3e:

Thermometer — 17,8 cm

Basis — 20,3 cm

Gewicht:

Thermometer (mit Batterien) — 160 Gramm
Basis — 100 Gramm

Offizielle Normen und Sicherheitsnormen:
Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis erfillt die internationalen offiziellen Normen.

« EN 12470-5:2003 (E) Klinische Thermometer - Teil 5: Anforderungen an Infrarot-Ohrthermometer, wobei Abschnitt 6.3.4 und 6.5.5
ausgehend vom technischen Bericht von Covidien llc erfillt sind. Daten sind auf Anfrage von Covidien llc erhaltlich.

+ UL 60601-1 « EN60601-1
- EN 60601-1-2 « MDD 93/42/EWG
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« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
« IEC 1000-4-2: 1995 « IEC 1000-4-3:1995
Das Gerat erftillt EN12470-5:2003 (E) und ASTM E1965-98 unter folgenden Bedingungen:

1. Die Software wurde wahrend der Priifphase modifiziert, um die Prazision der Messungen von einer mal3geblichen Stelle auf
zwei mal3gebliche Stellen zu erh6hen.

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

Abschnitt XIl — Kundendienst

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

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

2. Das versicherte Packchen an die lokale Kundendienststelle oder die nachstehend angegebene Adresse schicken.

Vereinigte Staaten

von Amerika Kanada AuBerhalb der USA & Kanada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, Vereinigtes Kdnigreich

USA 1-877-664-8926 oder Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (Italien) Covidien llc (Deutschland) Covidien lic (Spanien) Covidien llc (Frankreich)
Laboratorio AssestenzaTecnica Kundendienstzentrum A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructuéds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italien Deutschland Barcelona, Spanien Courtaboeuf, Frankreich
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Ersatzteileverzeichnis

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

Beschreibung Bestellnummer
Genius 2 Thermometer mit Basis 303000

Genius 2 Sondenabdeckung 303030

Genius 2 Uberpriifungsvorrichtung/Kalibrator 303097

Genius 2 Ersatzbasis F31949WT
Genius 2 Ersatzwendelkabel F31950WT
Genius 2 Ersatzbatteriefachklappe F31951WT
Genius 2 Wandhalterung mit Verriegelung 303058

Genius 2 Rollstativhalterung mit Verriegelung 303059
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Abschnitt XIll — Garantie

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

Covidien llc Gbernimmt keine Haftung fiir Verlust infolge unbefugter Reparatur, Missbrauch, Vernachlassigung,
chemikalienbedingter Beschadigung oder Versehen. Falls die Serienchargennummer entfernt, unkenntlich gemacht oder
gedndert wird, ist die Garantie aufgehoben. Covidien llc lehnt alle weitergehenden ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien ab, einschlieB8lich der Garantie der Handelsgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck oder eine bestimmte
Anwendung, mit Ausnahme der in der Produktdokumentation ausdrticklich genannten.

Abschnitt XIV — Erklarung zur Einhaltung von Normen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Konstruktion und Priifung des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis erfolgten gemafl den Normen IEC60601-1, CAN/CSA
(C22.2 Nr.601.1 und EN60601-1-2.

Anhaltspunkte und Herstellererklarung - elektromagnetische Strahlung

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis hat dafiir zu sorgen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anhaltspunkte
HF-Emissionen Gruppe 1 Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis verwendet HF-Energie
(CISPR11) nur fur interne Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher sehr

gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie sich stérend auf
in der Ndhe befindliche Gerate auswirken.

HF-Emissionen Klasse B Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist fir den Betrieb
(CISPR 11) in allen Einrichtungen einschliel3lich Wohngebduden
Emission von Oberwellen Nicht relevant und Gebduden, die direkt mit dem &ffentlichen

(IEC 61000-3-2) Niederspannungsversorgungsnetz verbunden sind, das

Wohngebaude mit Strom versorgt, betrieben werden.
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Anhaltspunkte und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis hat daflir zu sorgen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Test zur Storfestigkeit

IEC 60601 Testpegel

Konformitatsstufe

Elektromagnetische
Umgebung - Anhaltspunkte

Spannungsspitzen/Burst

Stromversorgungsleitungen

Elektrostatische + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder
Entladung (ESD) Keramikfliesen bestehen. Bei FuRbdden mit
(EN 61000-4-2 nach EN 8 kV Luft * 8 kV Luft Abdeckung aus Synthetikmaterial sollte eine
60601-1-2: 2007) relative Luftfeuchtigkeit von mindestens

30 % herrschen.
Storfestigkeit gegeniber | + 2 kV fur Nicht relevant Die Qualitat der Netzversorgung sollte einer

typischen kommerziellen oder Krankenhaus-

+ 2 kV Gleichtaktmodus

IEC 61000-4-4 Umgebung entsprechen.

+ 1 kV fir Ein-/Ausgangs- Nicht relevant 9 d P

leitungen
SpannungsstoBe + 1 kV Differenzial- modus | Nicht relevant Die Qualitat der Netzversorgung sollte einer
IEC 61000-4-5 typischen kommerziellen oder Krankenhaus-

Nicht relevant

Umgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
inden
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

<5%UT
(>95 % Einbruch in UT)
fur 0,5 Zyklen

40 % UT
(60 % Einbruch in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT
(30 % Einbruch in UT)
fur 25 Zyklen

<5%UT
(> 95 % Einbruch in UT)
fir 5 Sek.

Nicht relevant

Die Qualitat der Netzversorgung sollte

einer typischen kommerziellen oder
Krankenhaus-Umgebung entsprechen. Falls
der Benutzer des Ohrthermometers Genius

2 mit Basis einen durchgehenden Betrieb bei
Netzstromausfallen wiinscht, wird empfohlen,
das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis von
einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu speisen.

Netzfrequenz

(50/60 Hz)
Magnetfeld

(EN 61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2007)

3A/m

3A/m

Die Stérke von Magnetfeldern aufgrund

der Netzfrequenz sollte die tibliche Starke

an einem typischen Ort in einer typischen
kommerziellen oder medizinischen Umgebung
nicht Uberschreiten.

Hinweis: UT ist die Wechselstromnetzspannung vor Anwendung des Testpegels.

Ohrthermometer und Basis
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Empfohlener Trennabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem Ohrthermometer Genius 2 mit Basis

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist zum Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte
HF-Stérungen unter Kontrolle sind. Der Kunde und der Benutzer des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis kdnnen dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen durch Einhalten eines Mindestabstandes zwischen den tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdten (Sendern) und dem Ohrthermometer Genius 2 mit Basis entsprechend der maximal abgegebenen
Leistung der Kommunikationsgerate zu vermeiden, wie weiter unten empfohlen wird.

Maximale
Nennausgangsleistung

Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders

des Senders m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

W d=1,2vP d=1,2y/P d=2,3vP

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

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

100 12 12 23

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

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Ohrthermometer und Basis
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Anhaltspunkte und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis ist zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Benutzer oder Kunde des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis hat dafilir zu sorgen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Test zur IEC 60601 Testpegel | Konformitétsstufe Elektromagnetische Umgebung - Anhaltspunkte
Storfestigkeit

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten
nicht ndher zu irgendeinem Teil des Ohrthermometers
Genius 2 mit Basis als im empfohlenen Trennabstand
benutzt werden, der sich anhand der fiir die Frequenz des
Senders anwendbaren Gleichung errechnet.

Empfohlener Trennabstand

Abgeleitete HF 3Vrms Nicht relevant Nicht relevant
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz .
d = 1,2+/P 80 MHz bis 800 MHz
Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m d = 2,3+/P 800 MHz bis 2,5 GHz
(EN 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz . . . .
nach EN 60601-1-2: Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des

Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers

2007) -
und d der empfohlene Trennabstand in Metern (m).

Die bei der elektromagnetischen Vermessung des
Standorts ermittelte Feldstarke von stationaren HF-
Sendern sollte * unter dem Konformitatspegel fiir den
jeweiligen Frequenzbereich liegen. *In der N&he von
Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, kdnnen Stdérungen auftreten:

(@)

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Gebdauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

*Von stationdren Sendern wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys, schnurlose Telefone) und éffentlichen
beweglichen Landfunkgeraten sowie Amateurfunkgeraten, MW- und UKW-Radiosendern oder Fernsehsendern erzeugte
Feldstarken lassen sich theoretisch nicht prézise vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen
elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Falls die gemessene
Feldstdrke am Einsatzort des Ohrthermometers Genius 2 mit Basis die oben aufgefiihrten HF-Grenzwerte Uberschreitet, sollte
das Ohrthermometer Genius 2 mit Basis auf einen einwandfreien Betrieb Giberwacht werden. Wenn Funktionsstérungen
festgestellt werden, sind evtl. zusatzliche MaBnahmen notwendig, wie Neuausrichten oder Umstellen des Ohrthermometers
Genius 2 mit Basis.

* Innerhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke unter 3 V/m betragen.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacién de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett amne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou néo existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwpion ouaciag mou Sev epiéxetal 1 SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1) OTN CUOKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHue BeLLecTBa, He COAePXKaLLerocs Un He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Sezione | — Introduzione

Il presente manuale e stato concepito per tutti gli operatori del termometro timpanico e base Genius 2. Contiene istruzioni per
I'uso, precauzioni e informazioni sulla manutenzione e l'assistenza disponibili. Per ottenere risultati soddisfacenti, si consiglia di
leggere il presente manuale prima di utilizzare il termometro.

Preparazione iniziale
« Estrarre il termometro timpanico e base Genius 2 dall'imballaggio e verificarne l'integrita.

« Se per I'unita base sono previste opzioni di montaggio a parete e fissaggio del carrello (vendute separatamente), consultare il
manuale di installazione fornito con il sistema.

« Al primo utilizzo, sul termometro timpanico e base Genius 2 verranno visualizzate le impostazioni predefinite di fabbrica:
modalita auricolare (EAR) e scala Celsius (° C).

Sezione Il — Informazioni generali

Il termometro timpanico e base Genius 2 & uno strumento clinico che consente di misurare la temperatura del paziente in modo
rapido, accurato e comodo. Il termometro timpanico e base Genius 2 & un termometro del canale auricolare con modalita di
equivalenza nella misurazione della temperatura dei siti orale, interno e rettale. Le modalita di equivalenza sono descritte nella
Sezione V Istruzioni per |'uso.

Caratteristiche

« La rapida misurazione della temperatura soddisfa gli standard CEN e ASTM - vedere la Sezione XI.
« Peak Select System

« Intervallo di misurazione della temperatura da 33°Ca 42°C(da91,4°Fa 107,6°F).

+ Dopo aver misurato la temperatura, il pulsante °C/°F alterna la temperatura visualizzata fra °C e °F.
- Segnalazione acustica e visiva della misurazione completata.

« | coprisonda monouso prevengono la contaminazione di malattie infettive.

- Indicatori di batteria in esaurimento e batteria scarica.

- La modalita “Riposo” memorizza I'ultima temperatura e preserva la carica della batteria.

« Funzioni del timer a impulsi al secondo 15, 30, 45 e 60.

« E possibile pulire il corpo del termometro con un panno utilizzando detergenti comuni. Vedere la Sezione VI relativa alle
istruzioni per la pulizia.

« L'unita base protegge la punta del termometro e consente un facile accesso ai coprisonda.
« Il display LCD con icone ¢ facile da leggere.
- Lunita prevede un utilizzo ambidestro.

- Il design della sonda é stato migliorato per consentire un facile utilizzo pediatrico.

Sezione Ill — Precauzioni importanti

- [l termometro timpanico e base Genius 2 € uno strumento ottico di precisione. Per operazioni affidabili e senza problemi,
maneggiare con cautela ed evitarne la caduta.

- Leggere attentamente il manuale prima di utilizzare il termometro timpanico e base Genius 2.

« Prima dell’utilizzo, assicurarsi che la punta della sonda sia pulita e che non sia presente traccia di alcun materiale. Se la punta
del termometro e sporca, pulire le lenti delicatamente con un panno o con una garza. La punta deve apparire lucida e non deve
presentare impronte o detriti. Per ulteriori istruzioni sulla pulizia, fare riferimento alla sezione VIl Pulizia.
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Precauzioni importanti continua

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

- Il termometro e stato concepito per essere utilizzato solo con coprisonda per il termometro timpanico e base Genius 2. L'utilizzo
di coprisonda prodotti da aziende diverse da Covidien llc potrebbe causare letture errate.

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

« Riporre il termometro timpanico e base Genius 2 nell’'unita base, quando non e in uso.

« Non utilizzare il termometro timpanico e base Genius 2 su pazienti con drenaggio auricolare, sangue, fluido cerebrospinale,
vernix, cerume o corpi estranei nel canale auricolare.

- | pazienti con apparecchi acustici rimovibili dovranno rimuovere il dispositivo almeno 10 minuti prima di misurare la temperatura
auricolare. | dispositivi impiantati solitamente non influiscono sulla temperatura auricolare.

- Gli equalizzatori di pressione PE (pressure equalization) o tubi timpanostomici non influiscono negativamente sulla precisione.
Utilizzare il termometro timpanico e base Genius 2 non prima di una settimana dall'intervento.

« Durante la misurazione della temperatura in condizioni di clima freddo, prima dell’utilizzo attendere che il paziente si adatti alla
temperatura della stanza.

- Leccessivo sfregamento contro la membrana timpanica potrebbe essere causa di letture piu basse della temperatura rispetto a
quella effettiva.

« In condizioni normali, il cerume non influisce sulla precisione. Tuttavia, le occlusioni contenenti cerume o detriti potrebbero
essere causa di misurazioni di decimi di gradi inferiori rispetto a quella effettive.

« Attendere almeno due minuti prima di misurare nuovamente la temperatura dallo stesso orecchio.

- | coprisonda usati devo essere considerati rifiuti di materiale biologico infetto e smaltiti nel rispetto delle procedure mediche e
regolamenti locali. Si consiglia la rimozione delle batterie nel caso in cui I'unita non venisse utilizzata per periodi prolungati.

- Le batterie alcaline o al litio usate devono essere smaltite nel rispetto delle disposizioni ambientali e istituzionali del luogo
di utilizzo.

« | dispositivi consumati o scaduti devono essere smaltiti nel rispetto della prassi istituzionale.

« L'ingresso di fluido potrebbe causare una riduzione della durata della batteria e interferire con la funzionalita dell’'unita. Per
evitare l'ingresso di fluido nell’'unita, attenersi alle linee guida descritte nella sezione VII. Non utilizzare questo dispositivo in
prossimita di anestetici infiammabili. Non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, ossigeno o
protossido di azoto.

Sezione IV — Significati delle icone

r ® O A

Pulsante Pulsante °C/°F Pulsante Timer  Pulsante Scansione Rischio di Non sterile
di espulsione soffocamento
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1 31;’F ‘,
55°C \\l// 0%y
Rx @ [: i| ZINC
ONLY 25°C 0
Solo su prescrizione Senza DEHP Consultare le Limiti Non esporre Conservare in luogo
istruzioni per 'uso di temperatura alla luce asciutto
x| ()

— A 0123 EC|REP REF
Smaltire come Protezione tipo BF Radiazioni Marchio CE Rappresentante  Numero di catalogo
rifiuto elettrico  (grado di protezione elettromagnetiche autorizzato nella
ed elettronico contro le scosse non ionizzanti Comunita Europea

elettriche — non esiste
una connessione
conduttiva con
il paziente)
Produttore Numero di serie Data di fabbricazione

o

C

Strumenti elettromedicali

Termometro timpanico e base Genius 2
(1) Classificato in conformita alla norma

y? —1
UL60601-1 rispetto a scosse elettriche,

incendio e rischi meccanici Coprisonda installato Coprisonda non installato

(2) Classificato in conformita alla norma
CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 rispetto
a scosse elettriche, incendio, rischi
meccanici e altri rischi specificati

Sezione V — Istruzioni per I'uso

Peak Select System

Il termometro timpanico e base Genius 2 utilizza il sistema brevettato Peak Select System. Tale sistema riduce la possibilita di errori
tecnici, tramite molteplici misurazioni e la selezione automatica della temperatura piu accurata di visualizzazione. Mentre Genius
utilizza solo 32 letture per il sistema Peak Select, il nuovo termometro timpanico e base Genius 2 ne utilizza 100.
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Modalita Equivalenza
Il termometro timpanico e base Genius 2 & un termometro del canale auricolare per neonati, bambini e adulti.

Prima dell'introduzione dei termometri timpanici, la temperatura dei pazienti veniva misurata per via orale, rettale oppure interna
in casi particolari per mezzo del catetere a permanenza Swan-Ganz. La temperatura misurata contemporaneamente tramite
ciascuno di questi metodi, riportava risultati assolutamente differenti. Il termometro timpanico e base Genius 2 compensa la
differenza media di temperatura di ciascun sito regolando la temperatura visualizzata.

Checker calibrazione disponibile per questo dispositivo. Il dispositivo deve essere controllato in caso di caduta o conservazione a
temperature inferiori a -25° C o superiori a 55° C.

“I requisiti di precisione ASTM relativi alla visualizzazione dell'intervallo di temperatura tra 37 e 39° C (da 98 a 102° F) & di £ 0,2°
C (2 0,4°F) per il termometro a infrarossi, mentre per i termometri elettronici e termometri al mercurio in vetro i requisiti degli
standard ASTM E 667-86 e E 1112-86 corrispondono a +0,1° C(+ 0,2°F)”

Le seguenti modalita di equivalenza sono disponibili sul termometro timpanico e base Genius 2. | dati possono essere
richiesti a Covidien llc.

Auricolare: Nella modalita auricolare (EAR), il display indica la temperatura assoluta senza correzione.

Orale: Nella modalita orale (ORL), la temperatura timpanica viene regolata per visualizzare la temperatura orale equivalente.
Modalita orale = Modalita auricolare + 0,60° C.

Interna: Nella modalita interna (CORE), la temperatura timpanica viene regolata per visualizzare la temperatura interna
equivalente. Modalita interna = Modalita auricolare + 1,04° C.

Rettale: Nella modalita rettale (REC), la temperatura timpanica viene regolata per visualizzare la temperatura rettale equivalente.
Modalita rettale = Modalita auricolare + 1,16° C.

Coprisonda del termometro

Il termometro timpanico e base Genius 2 utilizza coprisonda monouso per ciascuna misurazione della temperatura. Il coprisonda
é stato concepito particolarmente per I'utilizzo con il termometro timpanico e base Genius 2. L'utilizzo di coprisonda prodotti da
aziende diverse da Covidien llc potrebbe causare misurazioni errate della temperatura. Per prevenire e controllare l'insorgere di
infezioni, installare sempre un nuovo coprisonda prima di misurare la temperatura. | coprisonda sono contenuti in un cassetto
nella base del termometro. Per caricare un coprisonda sul termometro, inserire fermamente la punta della sonda nel coprisonda.
Quando installata sul termometro, la membrana del coprisonda deve essere regolare senza fori, lacerazioni o grinze. Dopo

aver misurato la temperatura del paziente, per espellere il coprisonda premere il pulsante di espulsione, quindi smaltire in

modo appropriato.
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Misurazione della temperatura

Leggere le informazioni relative al termometro timpanico e base Genius 2 & importante per un corretto utilizzo da
parte dell’'utente. Attenersi alle procedure di base indicate di seguito e per ulteriori informazioni visitare il sito
www.Genius2Training.com

1. Ispezionare visivamente il canale auricolare del paziente. Rimuovere il termometro timpanico e base
Genius 2 dalla base.

2. Ispezionare le lenti della sonda. Se sono presenti detriti, pulire la punta della sonda come descritto nella
Sezione VIl Pulizia. Se la punta della sonda & pulita, procedere con il passaggio 3.

3. Premere il pulsante Scansione per verificare la funzionalita e la selezione della modalita sullo schermo
LCD. Installare un coprisonda inserendo fermamente la punta della sonda nel coprisonda. Dopo
I'installazione del coprisonda, verra riavviato il sistema del termometro. Sul termometro verranno
visualizzati trattini, la modalita di equivalenza e l'icona del termometro.

4. Ispezionare il coprisonda per verificare che sia completamente inserito (non deve essere presente
spazio tra la base della punta e il cappuccio) e che non ci siano fori, lacerazioni o grinze nella pellicola
di plastica.

5. Posizionare la sonda nel canale auricolare e sigillare I'apertura con la punta della sonda. Verificare che
I'asta della sonda sia allineata con il canale auricolare.

6. Una volta posizionata delicatamente nel canale auricolare, premere e rilasciare il pulsante Scansione.
Attendere il triplo segnale acustico prima di rimuovere il termometro.
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7. Rimuovere la sonda dall'orecchio subito dopo il triplo segnale acustico.

8.Verranno visualizzate la temperatura del paziente e le icone di espulsione della sonda.

9. Premere il pulsante di espulsione per espellere il coprisonda in un recipiente per rifiuti adatto.

10. Posizionare sempre il termometro nella base per I'alloggiamento.

Richiamo misurazione

Dopo aver acquisito la temperatura, il termometro passera alla modalita di spegnimento dopo circa 10 secondi. E possibile
richiamare la temperatura, premendo e rilasciando il pulsante Scansione o premendo e tenendo premuto il pulsante °C/°F.

Visualizzazione della temperatura- Interruttore °C o °F

Quando la temperatura viene visualizzata, I'utente puo premere e tenere premuto il pulsante °C/°F per passare da gradi Celsius a
gradi Fahrenheit.

Modalita riposo

Il termometro timpanico e base Genius 2 entra nella modalita di riposo dopo circa 30-40 secondi di inattivita. Per riattivare il
termometro, espellere il coprisonda collegato e/o installare un nuovo coprisonda. Questa funzione di risparmio energetico
ottimizza la durata della batteria.

Modalita timer pulsazioni

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

2. Il termometro emettera una segnalazione acustica singola dopo 15 secondi, doppia dopo 30 secondi, tripla dopo 45 secondi e
quadrupla dopo 60 secondi.

3. Premere il pulsante Timer in qualsiasi momento per riportare il termometro alla modalita di spegnimento.
4. Passati 60 secondi, il termometro entrera nella modalita di riposo dopo due secondi.

5. Posizionare il termometro nella base per I'alloggiamento.

Termometro timpanico e base 6
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Allarmi e icone sul display del termometro

Le operazioni del termometro vengono comunicate all'utente tramite il display LCD e un dispositivo acustico contenuto
nella scatola del termometro. Dopo l'installazione del coprisonda o la sostituzione delle batterie, verra riavviato il sistema del
termometro. Il termometro eseguira un test interno per verificare il corretto funzionamento dei componenti del sistema.

Condizione di allarme Modalita di visualizzazione

Temperatura del paziente superiore
all'intervallo specificato

Temperatura del paziente inferiore
all'intervallo specificato

Temperatura dell’ambiente superiore
all'intervallo specificato

Temperatura dell’ambiente inferiore
all'intervallo specificato

Sul display LCD viene visualizzata I'icona della batteria in esaurimento. Licona della
batteria in esaurimento verra visualizzata fino alla sostituzione della batteria o fino
alla visualizzazione dellicona della batteria esaurita. Una volta visualizzata l'icona
della batteria in esaurimento, I'utente puo eseguire circa 100 misurazioni della
temperatura prima di visualizzare I'icona della batteria esaurita.

Batteria in esaurimento

Batteria esaurita Sul display LCD viene visualizzata la condizione di batteria esaurita. Premendo
qualsiasi pulsante, I'icona della batteria lampeggera piu volte fino allo spegnimento
del display LCD. Una volta visualizzata l'icona della batteria, € necessario sostituire
z] YY) la batteria prima di utilizzare il termometro.

Se il display mostra I'errore di sistema 4 e I'icona dell’errore di sistema, le condizioni ambientali stanno cambiando troppo
rapidamente per utilizzare il dispositivo. Attendere che il dispositivo raggiunga l'equilibrio termico per 20 minuti prima
di utilizzarlo.

I
/
X

Se il display mostra altri errori di sistema, azzerare il termometro installando un coprisonda. Se l'errore di sistema permane,
contattare la casa produttrice per i servizi di assistenza disponibili. Gli indirizzi delle case di produzione sono disponibili nella
Sezione XII Assistenza clienti.

Modalita Biotech

La funzione Biotech consente di selezionare la modalita operativa del termometro e di verificare la versione del software installato.
Tutte le impostazioni operative nella modalita Biotech sono memorizzate nella memoria non volatile e conservate tramite cicli

di alimentazione del sistema, ad esempio la sostituzione delle batterie. Tutti i parametri di calibrazione di fabbrica sono anche
memorizzati nella memoria non volatile.

Termometro timpanico e base 7
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Le impostazioni predefinite di fabbrica sono elencate di seguito:

Modalita Temperatura °C (sbloccata)
Modalita Sito Ear
Testo sito On

Per accedere alla modalita Biotech, premere e tenere premuti i pulsanti Timer e °C/°F per quattro secondi. Tutti i segmenti LCD si
illumineranno per un secondo, il termometro emettera un segnale acustico singolo e sul display verra visualizzato lo scorrimento
di trattini. Premere il pulsante Timer per passare alle modalita Biotech. Quando sono disponibili opzioni all'interno di una
modalita, il pulsante °C/°F consente di passare da una all’altra.

IA84

Premendo il pulsante Timer dopo la visualizzazione del testo del sito, I'utente potra tornare alla versione di software installata. Per
uscire dalla modalita Biotech, sono disponibili due opzioni: (1) premere e tenere premuti i pulsanti °C/°F e Timer per un secondo o
(2) il dispositivo uscira automaticamente dalla modalita Biotech dopo 30 secondi di inattivita. Tutte le modifiche verranno salvate.

La sequenza della modalita Biotech é descritta di seguito:
Versione del software

Visualizza la versione del software installato nel dispositivo. Dove “00” & la versione corrente del software.

ai

Modalita Temperatura

°C (sbloccata) Bloccata °C Bloccata °F °F (sbloccata)
[
C C F
Modalita Sito
Orale Interno Rettale Auricolare

ORL

T |

Testo del sito

EAR

T

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

ORL EAR
CORE

E REC:
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Sezione VI — Manutenzione preventiva

| controlli funzionali devono essere eseguiti da tecnici certificati Covidien llc sulla base delle procedure descritte nel manuale
operativo per i controlli sul termometro timpanico e base Genius 2. Per i dettagli, rivolgersi al rappresentante Covidien llc.
Covidien llc raccomanda di eseguire i controlli funzionali ad intervalli di 12 mesi. L'utilizzo in condizioni ambientali difficili in
alcune infrastrutture potrebbe richiedere intervalli di controlli funzionali pil ravvicinati. In caso di caduta o abuso del dispositivo,
controllare l'unita prima del successivo utilizzo.

Sezione VIl — Pulizia

« Il corpo del termometro timpanico e base Genius 2 puo essere pulito utilizzando un tessuto umido. La temperatura dell’acqua
non deve superare i 55° C (130° F). Non lasciare a bagno, sciacquare, spruzzare o immergere il termometro timpanico e base
Genius 2. Durante la pulizia del corpo del termometro, installare un coprisonda sul termometro, in modo da evitare che sostanze
chimiche possano danneggiare la punta e le lenti della sonda.

- E possibile eseqguire la pulizia utilizzando un detergente delicato o un panno imbevuto di detergente. Non utilizzare disinfettanti
detergenti quali Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde, Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver,
Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe in quanto potrebbero danneggiare il termometro, la scatola del termometro o i
componenti elettronici.

- Si consiglia di non utilizzare agenti pulenti contenenti cloro, ma se necessario, utilizzare una miscela 10:1 di acqua e ipoclorito.
E possibile utilizzare un panno inumidito con alcol isopropilico o agenti pulenti quali Cidex, Manuklenz, VIROX o CaviWipes.
Tuttavia, I'uso prolungato e ripetuto di queste sostanze chimiche puo danneggiare la scatola del termometro, I'area del display
o i componenti elettronici. Durante la pulizia del termometro, assicurarsi di strizzare bene il panno, in modo che non contenga
fluido in eccesso. Se il panno é troppo umido, il fluido potrebbe penetrare nella copertura e compromettere la funzionalita del
termometro. Non spruzzare mai direttamente il termometro con agenti di pulizia chimici. Spruzzare un panno o impregnarlo
leggermente fino a inumidirlo con I'agente di pulizia, quindi applicarlo sul termometro.

« La punta della sonda puo essere pulita utilizzando un panno imbevuto di alcol isopropilico ad esempio Webcol o Curity.
Rimuovere ogni materiale estraneo dalla punta del termometro, quindi asciugare la finestra all’'estremita della punta della sonda
utilizzando una garza, un batuffolo di cotone o un panno per lenti. Per un corretto funzionamento le lenti del termometro non
devono presentare impronte e/o macchie. Dopo aver pulito la punta, lasciare asciugare il termometro per 30 minuti prima
di utilizzarlo.

« Si raccomanda l'uso di un panno o di una spugna per la pulizia. Non utilizzare mai un tampone o un agente abrasivo per la pulizia
del termometro timpanico e base Genius 2.

- Il termometro & un dispositivo non sterile. Non utilizzare metodi di sterilizzazione aggressivi, per esempio con gas ossido di
etilene, calore, autoclave per sterilizzare questo termometro.

« Lasciare asciugare il termometro per un tempo sufficiente (30 minuti) prima di utilizzarlo dopo la pulizia.

Sezione VIl — Sostituzione della batteria

Sostituire le batterie del termometro timpanico e base Genius 2 quando sul display LCD viene visualizzata I'icona della batteria
in esaurimento. Una volta visualizzata l'icona della batteria in esaurimento, I'utente puo eseguire circa 100 misurazioni della
temperatura prima di visualizzare l'icona della batteria esaurita che non consentira all’'unita di eseguire altre misurazioni. Per
sostituire le batterie, accedere allo scomparto batterie, rimuovendo lo sportello con un cacciavite. Prendere nota della polarita
delle batterie installate. Rimuovere le batterie consumate e installarne di nuove, verificando la corretta polarita. Reinstallare lo
sportello dello scomparto batterie e richiuderlo con un cacciavite.

Sezione IX — Istruzioni per il montaggio

Se per I'unita base sono previste opzioni di montaggio a parete e fissaggio del carrello (vendute separatamente), consultare il
manuale di installazione fornito con il rispettivo sistema.
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Sezione X — Risoluzione dei problemi

Se il termometro timpanico e base Genius 2 non funziona correttamente, verificare quanto segue:

Sintomo Azione
Lettura della temperatura insolitamente elevata Verificare che il coprisonda non presenti lacerazioni o fessure
Lettura della temperatura insolitamente bassa Verificare che il coprisonda e la punta del termometro non

presentino ostruzioni. Verificare che il canale auricolare del paziente
non presenti ostruzioni.

Indicatore della batteria in esaurimento acceso Sostituire la batteria
Indicatore della batteria esaurita acceso Sostituire la batteria
Display vuoto Sostituire la batteria
Errore di sistema visualizzato In caso di errore di sistema “4”, attendere che il termometro

raggiunga l'equilibrio termico per 20 minuti prima di utilizzarlo. Per
tutti gli altri errori di sistema, azzerare il termometro installando un
coprisonda. Se l'errore di sistema permane, spedire il termometro
al reparto di ingegneria biomedica o contattare la casa produttrice
per i servizi di assistenza disponibili. 1l servizio informazioni &
descritto nella Sezione XII Assistenza clienti.

Le condizioni di allarme del termometro timpanico e base Genius 2 sono descritte in Allarmi e icone sul display del termometro
della Sezione V Istruzioni per 'uso.

Sezione XI — Specifiche

Le procedure e le caratteristiche di precisione clinica possono essere richieste alla casa di produzione. Per verificare I'accuratezza,
utilizzare un corpo nero certificato come specificato in EN 12470-5-2003, Annex C o checker calibrazione Genius 2 - Numero di
riordinazione 303097.

Limiti di precisione calibrata:

Temperatura ambientale Temperatura target Accuratezza
25°C da36,7°Ca38,9°C +0,1°C
(77°F) (da98,1°Fa 102°F) (£0,2°F)
da16°Ca33°C da33°Ca42°C +0,2°C
(da60,8°Fa91,4°F) (da91,4°Fa107,6°F) (£0,4°F)

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

Temperatura ambientale Temperatura target Accuratezza
da16°Ca33°C da36°Ca39°C +0,2°C
(da60,8°Fa91,4°F) (da96,8°Fa102,2°F) (£0,4°F)
da16°Ca33°C meno di 36° C +0,3°C
(da60,8°Fa91,4°F) (meno di 96,8°F) (£0,5°F)
da16°Ca33°C piu di 39°C +0,3°C
(da60,8°Fa91,4°F) (piu di 102,2° F) (£ 0,5°F)

*La precisione in seguito alla ricalibrazione tramite il checker calibrazione Genius 2 potrebbe non essere equivalente alla
calibrazione di fabbrica.
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Intervallo di misurazione della temperatura visualizzato:

Lintervallo della temperatura dipende dalla modalita Sito come segue:

Modalita Intervallo °C Intervallo °F

Auricolare da33a42 da91,4a107,6
Orale da33,6a42 da92,5a107,6
Interno da34a42 da93,2a107,6
Rettale da34,2a42 da93,6a107,6

Intervallo della temperatura ambientale:

da 16°Ca 33°C(da 60,8°F a91,4°F) dove da standard CEN da 16° C a 35° C (da 60,8° F a 95° F), da 10 a 95% di umidita relativa,
senza condensa

Intervallo della temperatura di conservazione:

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

Ripetibilita clinica:
Conforme alla Sezione A.5 della norma EN 12470-5: 2003 (E) per rapporto tecnico Covidien llc. | dati possono essere richiesti
a Covidien llc.

Tempo di risposta:

Meno di 2 secondi

Timer a impulso:

60 secondi

Risoluzione della temperatura:
0,1°Co00,1°F

Alimentazione:

3 batterie alcaline AAA

Durata della batteria:

Minimo 15.000 misurazioni della temperatura
Dimensioni:

Termometro — 17,8 cm (7 pollici)

Base — 20,3 cm (8 pollici)

Peso:

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

Standard e normative di sicurezza:

Il termometro timpanico e base Genius 2 & conforme alle normative internazionali.

« EN 12470-5:2003 (E) Termometri clinici — Parte 5: Prestazioni dei termometri auricolari a infrarossi conformi alle sezioni 6.3.4 e
6.5.5 sulla base del rapporto tecnico su Covidien llc. | dati possono essere richiesti a Covidien llc.

+ UL 60601-1 «EN 60601-1
«EN 60601-1-2 + MDD 93/42/EEC
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« BS EN 980: 2003 + ASTM E1965-98

«IEC 1000-4-2: 1995 «1IEC 1000-4-3:1995

Il dispositivo &€ conforme alle normative EN12470-5:2003 (E) e ASTM E1965-98 soggette alle seguenti condizioni:

1. Il software & stato modificato in fase di collaudo per aumentare la precisione delle misurazioni da una a due cifre.

2. La media di tali numeri di precisione prende in considerazione le varianti di misurazione note dovute a fattori umani.

Sezione XIl — Assistenza clienti

Nel caso in cui fosse necessario restituire un’unita per sottoporla a riparazione, osservare le indicazioni seguenti.
1. Contattare I'assistenza tecnica di Covidien come indicato di seguito per la corretta procedura di restituzione.

2. Spedire il pacco assicurato al contatto dell’assistenza locale o all'indirizzo appropriato indicato di seguito.

Stati Uniti Canada Al di fuori di USA e Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (Regno Unito)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HI9R 1C7 Bicester, Regno Unito

USA 1-877-664-8926 o Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (Italia) Covidien llc (Germania) Covidien lic (Spagna) Covidien llc (Francia)
Laboratorio Assistenza Tecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate — Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italia Germania Barcelona, Spagna Courtaboeuf, Francia
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Elenco dei componenti

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

Descrizione Numero di riordinazione
Termometro Genius 2 con base 303000

Coprisonda Genius 2 303030

Checker calibrazione Genius 2 303097

Base di ricambio Genius 2 F31949WT

Cavo bobina di ricambio Genius 2 F31950WT

Sportello batterie di ricambio Genius 2 F31951TWT

Sistema di fissaggio a parete Genius 2 303058

Carrello con sistema di fissaggio Genius 2 303059
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Sezione Xlll — Garanzia

Garanzia Limitata: Covidien garantisce all'acquirente originale (“cliente”) 'assenza di difetti dei materiali o di lavorazione nel
presente prodotto, in condizioni di utilizzo normali, per tre (3) anni dalla data di acquisto originale da Covidien llc o da un suo
distributore autorizzato. Se il prodotto non funziona come garantito durante il periodo di copertura della garanzia, Covidien

llc puo, a propria discrezione e a proprie spese, sostituire il componente o il prodotto difettoso con uno dello stesso tipo o, se
non é ragionevole né la sostituzione né la riparazione, rimborsare al cliente il prezzo di acquisto per il componente o il prodotto
difettoso. Sara necessario esibire una prova datata dell’'acquisto originale.

Covidien llc declina qualsiasi responsabilita per eventuali danni causati da riparazioni non autorizzate, uso non conforme,
negligenza o incidente. La rimozione, la cancellazione o la modifica del numero di lotto seriale invalidano la garanzia. Covidien
llc non riconosce alcuna altra garanzia, espressa o implicita, incluse eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per
scopi o applicazioni particolari diversi da quelli espressamente indicati nelle etichette del prodotto.

Sezione XIlIl — Dichiarazione di conformita elettromagnetica

Il termometro timpanico e base Genius 2 & stato fabbricato e collaudato in accordo con gli standard IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 n.
601.1 e EN60601-1-2.

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

[l termometro timpanico e base Genius 2 & indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Spetta
all'utente assicurarsi che il termometro timpanico e base Genius 2 operi in un ambiente con le dovute caratteristiche.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - raccomandazioni

Emissioni di RF (CISPR 11) Gruppo 1 Il termometro timpanico e base Genius 2 utilizza energia RF
solo per il suo funzionamento interno. Di conseguenza, le sue
emissioni di RF sono molto basse ed & improbabile che causino
interferenze alle apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni di RF (CISPR 11) Classe B Il termometro timpanico e base Genius 2 & adatto all'uso
Emissioni armoniche Non applicabile in tutti gli edifici, compresi quelli residenziali e quelli
(IEC 61000-3-2) direttamente collegati alla rete pubblica a bassa tensione che

rifornisce gli edifici adibiti ad uso residenziale.

Termometro timpanico e base 13



Italiano

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il termometro timpanico e base Genius 2 & indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di sequito. Spetta
all'utente assicurarsi che il termometro timpanico e base Genius 2 operi in un ambiente con le dovute caratteristiche.

Test di immunita

IEC 60601 livello test

Livello
di conformita

Ambiente elettromagnetico -
raccomandazioni

ESD (cariche
elettrostatiche)

(EN 61000-4-2 per EN
60601-1-2:2007)

+ 6 kV contatto

+ 8 kV aria

+ 6 kV contatto

+ 8kV aria

| pavimenti devono essere di legno, cemento

o piastrelle di ceramica. Se sono coperti di
materiale sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori veloci/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV per linee di
alimentazione

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

non applicabile

non applicabile

La qualita della rete elettrica deve corrispondere
a quella prevista in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

Sovratensioni [EC
61000-4-5

+ 1 kV modalita differenziale

+ 2 kV modalita comune

non applicabile

non applicabile

La qualita della rete elettrica deve corrispondere
a quella prevista in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni

e variazioni di

tensione sulle linee

di alimentazione in
ingresso IEC 61000-4-11

<5%UT (>95 % caloin UT)
per 0,5 cicli

40 % UT (60 % calo in UT)
per 5 cicli

70 % UT (30 % calo in UT)
per 25 cicli

<5%UT (>95 % caloin UT)
per 5 sec

non applicabile

La qualita della rete elettrica deve corrispondere
a quella prevista in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero. Se le esigenze
dell’'utente del termometro timpanico Genius 2
richiedono che sia assicurato il funzionamento
continuato anche durante le interruzioni di
energia elettrica, si consiglia di alimentare il
dispositivo P-STIM

con un gruppo di continuita o una batteria.

Campi magnetici alla
frequenza di rete
(50/60 Hz)

(EN 61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2007)

3A/m

3A/m

Il campo magnetico alla frequenza di rete deve
essere ai livelli caratteristici di una localita
tipica in un tipico ambiente commerciale

od ospedaliero.

Nota: UT é la tensione della rete elettrica in c.a. prima dell’applicazione del livello di test.

Termometro timpanico e base
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Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza
portatili e mobili e il termometro timpanico e base Genius 2

[l termometro timpanico e base Genius 2 & indicato per I'uso in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze derivanti da
RF irradiata siano controllate. Il cliente o |'utilizzatore del termometro timpanico e base Genius 2 possono aiutare a prevenire
le interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza minima consigliata tra il termometro timpanico e base Genius 2 e le
eventuali apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori), in base alla potenza nominale
massima in uscita da tali apparecchi.

Potenza nominale massima in Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore
uscita dal trasmettitore -
W tra 150 kHz e 80 MHz tra 80 MHz e 800 MHz tra 800 MHz e 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2v/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei parametri indicati, la
distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere determinata tramite I'equazione corrispondente alla frequenza
del trasmettitore, laddove P ¢ il coefficiente massimo di potenza in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le
informazioni fornite dal fabbricante.

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

Nota 2. Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

[l termometro timpanico e base Genius 2 & indicato per I'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Spetta
all'utente o cliente assicurarsi che il termometro timpanico e base Genius 2 operi in un ambiente con le dovute caratteristiche.

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

| dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili
e mobili non devono essere collocati a una distanza

dal termometro timpanico e base Genius e dai suoi
componenti, compresi i cavi, inferiore alla distanza di
separazione consigliata, calcolata in base all'equazione
corrispondente alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
RF condotta IEC 3Vrmstra 150 kHze | Non applicabile Non applicabile

61000-4-6 80 MHz
d =1,2/P tra 80 MHz e 800 MHz

RF irradiata (EN 3V/mtra80 MHz e 3V/m
61000-4-3 per EN 2’5 GHZ d = 2,3\/P tra 800 MHz e 2,5 GHz
60601-1-2: 2007) Laddove P ¢ il coefficiente massimo di potenza in uscita

del trasmettitore, espressa in watt (W), secondo le
informazioni fornite dal fabbricante e d é la distanza di
separazione consigliata in metri (m).

Lintensita dei campi emessi da trasmettitori RF fissi,
determinata da un rilevamento elettromagnetico in

loco,° deve risultare inferiore al livello di conformita
corrispondente a ciascuna gamma di frequenze. ® Possono
verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il
seguente simbolo:

()

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

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz vale la gamma di frequenza superiore.

* Lintensita dei campi emessi da trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefonia radio (cellulare/senza filo) e i sistemi
terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche in AM e FM e le emittenti televisive, non
possono essere previsti con precisione su base teorica. Per la valutazione dell’lambiente elettromagnetico creato da trasmettitori
in RF fissi € bene prendere in considerazione un rilevamento in loco. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza

il termometro timpanico e base Genius 2 & superiore al corrispondente livello di conformita RF (vedi sopra), € necessario
assicurarsi che il funzionamento del termometro timpanico e base Genius 2 sia comunque regolare. In caso di funzionamento
anomalo potra risultare necessario ricorrere a misure ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento del termometro
timpanico e base Genius 2.

* Per la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, I'intensita di campo deve risultare inferiore a 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d'une substance non présente dans le produit ou I'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non & contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouciag mou Sev TepiéxeTal rj Sev UTIAPXEL OTO TIPOIOV 1) OTN CUCKEVATIA.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolds nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHue BELECTBA, HE COREPKALLETOCs UM He MPUCYTCTBYIOLLETO B MPOAYKTE 1 YMaKoBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Este producto contiene software que pertenece Unicamente a Covidien llc. Covidien llc concede al usuario una licencia limitada y
no exclusiva para usar el software de acuerdo con las instrucciones de funcionamiento. Se puede solicitar una copia de la licencia

a Covidien llc.
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Seccion | - Introduccion

Este manual de usuario se ha preparado para el usuario del termémetro timpanico con base Genius 2. Este manual incluye
instrucciones de uso, precauciones, asi como informacién disponible acerca del mantenimiento y las reparaciones. Para conseguir
resultados satisfactorios, el usuario debe leer detenidamente este manual antes de empezar a usar el termémetro.

Configuracion inicial
« Desembale el termdmetro timpanico con base Genius 2 y examinelo para comprobar su integridad estructural.

« Si usa las opciones de montaje en pared o en carrito (se vende por separado) para la unidad de base, consulte la hoja de
instalacion proporcionada con el respectivo sistema.

« Cuando lo use por primera vez, el termémetro timpanico con base Genius 2 mostrara la configuracion predeterminada de
fabrica: modo de oido (EAR) y la escala en grados Celsius.

Seccion Il - Informacion general

El termometro timpanico con base Genius 2 es un instrumento clinico rapido, cémodo y preciso para medir temperaturas de
pacientes. El termdmetro timpanico con base Genius 2 es un termémetro para el canal auditivo con modos de equivalencia del
punto de medicidn, incluidas las temperaturas oral, interna y rectal equivalentes. Los modos de equivalencia se explican con mas
detalle de la seccion V, Instrucciones de uso.

Caracteristicas

- Toma de la temperatura muy rapida que cumple los estandares CEN y ASTM; consulte la seccion XI.

« Peak Select System

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

+ Una vez tomada la temperatura, el botdn °C/°F alterna la temperatura mostrada entre °Cy °F.

« Indicacién sonora y visual de la finalizacion de la toma de temperatura.

« Las cubiertas de sonda desechables de un solo uso facilitan la prevencion de contagios de enfermedades infecciosas.
« Indicadores de energia de las pilas baja y agotada.

« El modo de inactividad almacena la Ultima temperatura y ahorra energia de las pilas.

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

- El alojamiento del termémetro se puede limpiar con productos de limpieza comunes. Consulte la seccion VIl (Limpieza) para ver
las instrucciones.

« La unidad de base protege la punta del termémetro y almacena las cubiertas de sonda para facilitar el acceso.
« Pantalla LCD con iconos facil de leer.
- La unidad se ha disefiado para su uso ambidextro.

- Disefio de sonda mejorado para facilitar su uso en la poblacién pediatrica.

Seccion Ill - Precauciones importantes

« El termdémetro timpénico con base Genius 2 es un instrumento 6ptico de precision. Para manejarlo de manera fiable y sin
problemas, manipulelo con cuidado y evite que se caiga.

« Lea detenidamente el manual del usuario antes de usar el termémetro timpanico con base Genius 2.

« Antes de usarlo, asegurese de limpiar la punta de la sonday eliminar cualquier resto de material. Si se ensucia la punta del
termdmetro, limpiela suavemente con un pano para lentes o un bastoncillo sin pelusa. La punta debe estar brillantes y libre de
huellas o residuos. Si desea mas instrucciones de limpieza, consulte la seccion VII: Limpieza.
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Precauciones importantes continuacion

« Instale siempre una cubierta de sonda nueva antes de tomar la temperatura. La membrana de la cubierta de sonda debe estar
lisa y no tener ningun agujero, desgarro o arruga.

« El termémetro se ha disefado para usarse Unicamente con las fundas de la sonda del termdémetro timpanico con base Genius 2.
El uso de fundas de la sonda fabricadas por una empresa distinta a Covidien llc puede dar lugar a lecturas erréneas.

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

« Si no se esta usando, el termémetro timpanico con base Genius 2 debe colocarse en la unidad de base del termdémetro.

« El termdmetro timpdnico con base Genius 2 no debe usarse con pacientes con secreciones del oido, sangre, liquido
cefalorraquideo, vérnix, tapones de cera para oidos o particulas extrafias en el canal auditivo.

- Los pacientes con audifonos de quita y pon deben retirar el dispositivo al menos 10 minutos antes de tomarse la temperatura en
el oido. Los dispositivos implantados no suelen afectar a la temperatura del oido.

« Los tubos ecualizadores de la presion (EP) o de timpanostomia no afectaran negativamente a la precision. Para mayor comodidad
del paciente, espere una semana tras una intervencion quirurgica antes de usar el termémetro timpdnico con base Genius 2.

- Si se toma la temperatura del paciente en un entorno frio, deje que el paciente se aclimate a la temperatura ambiente antes de
su uso.

- Si el timpano tiene demasiadas cicatrices, es posible que se obtengan lecturas de temperatura mas bajas.

« En condiciones normales, el cerumen no afecta a la precision. No obstante, los tapones de cerumen o tapones de residuos
pueden disminuir la medicidn de temperatura una décima de grado.

« Espere siempre dos minutos como minimo antes de tomar otra medida en el mismo oido.

- Las fundas de la sonda deben tratarse como residuos bioldgicos infecciosos y desecharse de acuerdo con las practicas médicas
actuales y las normativas locales. Se recomienda quitar las baterias si la unidad no se va a utilizar durante un periodo prolongado
de tiempo.

- Las pilas alcalinas o de litio deben desecharse de acuerdo con las politicas medioambientales e institucionales locales.
« Los equipos caducados o antiguos deben desecharse de acuerdo con la politica institucional.

- La entrada de liquidos puede causar una reduccion de la duracion de las pilas e interferir con la funcionalidad de la unidad.
Deben seguirse las directrices de limpieza de la seccidn VIl para evitar que entren liquidos en la unidad. No utilice este dispositivo
en las proximidades de anestésicos inflamables. No es adecuado para su uso en presencia de la mezcla de un anestésico
inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Seccion IV - Identificacion de iconos
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Termdémetro timpdanico con base Genius 2

(1) Clasificado con respecto a descarga
eléctrica, incendio y riesgos mecanicos
de acuerdo con UL60601-1 Funda dela Funda de la sonda

sonda instalada no instalada

(2) Clasificado con respecto a descarga
eléctrica, incendio y otros riesgos
especificados de acuerdo con CAN/CSA
C22.2 No. 601.1

Seccion V - Instrucciones de uso

Peak Select System

El termometro timpanico con base Genius 2 utiliza el sistema patentado Peak Select. Este sistema es habitual en nuestro
termdmetro Genius. Reduce los errores de técnica tomando varias lecturas y seleccionando automaticamente la temperatura
mas precisa para mostrarla en la pantalla. Mientras que Genius sélo usaba 32 lecturas para Peak Select, el nuevo y mejorado
termdédmetro Genius 2 usa 100 lecturas.

Modos de equivalencia

El termdémetro timpanico con base Genius 2 es un termdmetro para el canal auditivo de neonatos, recién nacidos, nifios
y adultos.

Antes de la aparicion de la termometria timpanica, las temperaturas de los pacientes se median en la boca (oral), en el recto
(rectal) o, en casos especiales, con un catéter permanente Swan-Ganz (interna). Si se midiera la temperatura de un paciente
simultaneamente con cada uno de estos métodos, se obtendrian diferentes temperaturas absolutas. El termémetro timpdanico con
base Genius 2 compensa la diferencia media de temperatura en cada uno de estos puntos ajustando la temperatura mostrada.

Termometro timpanico y base 3
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Hay un comprobador de campo / calibrador disponible para este dispositivo. Debe comprobarse el dispositivo si se cae o se
almacena a una temperatura inferior a -25 °C o superior a 55 °C.

“Los requisitos de precision del laboratorio ASTM en el rango de visualizacién de 37 a 39 °C (de 98 a 102 °F) para los termémetros
infrarrojos es de + 0,2 °C (x 0,4 °F) mientras que, para los termémetros de mercurio y electrénicos, el requisito segun los estandares
E667-86yE 1112-86 de ASTM es de £ 0,1 °C (£ 0,2 °F)”

Los siguientes modos de equivalencia estan disponibles en el termémetro timpanico con base Genius 2. Covidien llc puede
proporcionarle estos datos previa solicitud.

Oido: En el modo de oido (EAR), la pantalla mostrard la temperatura absoluta sin ajustes.

Oral: En el modo oral (ORL), se ajusta la temperatura timpdanica para mostrar una temperatura oral equivalente.
Modo oral = Modo de oido + 0,60 °C.

Interna: En el modo interno (CORE), se ajusta la temperatura timpanica para mostrar una temperatura interna equivalente.
Modo interno = Modo de oido + 1,04 °C.

Rectal: En el modo rectal (REC), se ajusta la temperatura timpdnica para mostrar una temperatura rectal equivalente.
Modo rectal = Modo de oido + 1,16 °C.

Cubiertas de sonda

El termdmetro timpanico con base Genius 2 utiliza una funda de la sonda desechable de un solo uso durante la medicién de la
temperatura. La funda de la sonda se ha disenado especialmente para su uso con el termémetro timpanico con base Genius 2.
El uso de fundas de la sonda fabricadas por cualquier empresa que no sea Covidien llc ocasionara mediciones de temperatura
erréneas. Para facilitar la prevencidn y el control de infecciones, instale siempre una nueva cubierta de sonda antes de tomar
la temperatura. Las cubiertas de sonda se guardan dentro de un cassette situado en la base del termémetro. Para cargar una
cubierta de sonda en el termdmetro, inserte firmemente la punta de la sonda dentro de la cubierta de la sonda. Cuando se
instale en el termdmetro, la membrana de la cubierta de sonda debe quedar lisa, sin agujeros, desgarros o arrugas. Cuando

se haya tomado la temperatura del paciente, retire la cubierta de la sonda pulsando el botén de expulsién y, a continuacion,
deséchela adecuadamente.

Medicion de temperatura

Es importante que el usuario aprenda a usar el termdémetro timpdanico con base Genius 2 para poder usarlo con precision. Siga
estos pasos basicos y, si desea obtener mas informacién, visite www.Genius2Training.com

1. Examine visualmente el canal auditivo del paciente. Retire el termémetro timpanico con base Genius 2
de la base.

2. Inspeccione la lente de la sonda. Si hay algun residuo, limpie la punta de la sonda siguiendo las
instrucciones de la seccion VII: Limpieza. Sila punta de la sonda esta limpia, vaya al paso 3.

3. Pulse el botén de escaneado para comprobar la funcionalidad y la selecciéon del modo en la pantalla
LCD. Instale una cubierta de sonda insertando firmemente la punta de la sonda dentro de una cubierta
de sonda. Una vez instalada la cubierta de sonda, el termémetro reiniciara el sistema. El termémetro
mostrara guiones, el modo de equivalencia y el icono de termémetro.
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4. Inspeccione la cubierta de sonda para asegurarse de que esta bien colocada (sin espacios entre la
m cubierta y la base de la punta) y que no hay agujeros, desgarros o arrugas en la pelicula de plastico.

5. Coloque la sonda en el canal auditivo y selle la apertura con la punta de la sonda. Para obtener unos
resultados coherentes, asegurese de que el eje de la sonda estd alineado con el canal auditivo.

6. Una vez colocada suavemente en el canal auditivo, pulse y suelte el botén de escaneado. Espere a que
suenen tres pitidos antes de retirar el termémetro.

7. Retire la sonda del oido en cuanto se oigan los tres pitidos.

8. Apareceran los iconos de temperatura del paciente y de expulsién de la sonda.

9. Pulse el botén de expulsion para retirar la cubierta de sonda e introducirlo en un receptaculo de
¢ EAN residuos adecuado.

10. Devuelva siempre el termdmetro a la base para guardarlo.

Recuperacion de temperatura

Una vez tomada la temperatura, el termémetro pasara al modo “desactivado” pasados unos 10 segundos. Se puede recuperar la
temperatura si mantiene pulsado el botén de escaneado o el botén °C/°F.

Termometro timpanico y base 5
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Pantalla de temperatura - Alternancia entre °C o °F

Cuando aparece una temperatura en la pantalla, el usuario puede mantener pulsado el botén °C/°F para alternar entre grados
Celsius y grados Fahrenheit.

Modo de inactividad

El termdmetro timpanico con base Genius 2 pasa al modo de inactividad unos 30 o 40 segundos después de dejar de usarse. Para
reactivar el termémetro, retire la cubierta de sonda instalada y/o instale una cubierta de sonda nueva. Esta funcién de ahorro de
energia optimiza la duracién de las pilas.

Modo de temporizador para pulso

1. Mantenga pulsado el botén de temporizador para pasar al modo de temporizador. Vuelva a pulsarlo para iniciar el
temporizador. El temporizador contard de 0 a 60 segundos.

2. El termémetro emitird un solo pitido a los 15 segundos, dos pitidos a los 30 segundos, tres pitidos a los 45 segundos y cuatro
pitidos a los 60 segundos.

3. Si pulsa el botén del temporizador en cualquier momento mientras esta en funcionamiento el temporizador, el termémetro
volverd al modo “desactivado”.

4. Pasados 60 segundos, el termdmetro esperard dos segundos y, después, pasara al modo de inactividad.
5. Devuelva el termémetro a la base para guardarlo.
Iconos y alarmas de la pantalla del termémetro

El funcionamiento del termdmetro se comunica al usuario mediante la pantalla LCD y un dispositivo sonoro incluido dentro
de la carcasa del termdmetro. Una vez instalada la cubierta de sonda o cambiadas las pilas, el termdmetro reiniciara el sistema.
El termometro realizara después una prueba interna para verificar si los componentes del sistema funcionan correctamente.

Estado de la alarma Modo de visualizacion

La temperatura del paciente es
superior al rango especificado.

La temperatura del paciente es
inferior al rango especificado.

La temperatura ambiente es superior al
rango especificado.

La temperatura ambiente es inferior al
rango especificado.

La pantalla LCD muestra el icono de nivel de energia de las pilas bajo. Elicono de nivel
de energia de las pilas bajo no desaparecera hasta que se cambien las pilas o hasta que
aparezca el icono de nivel de energia de las pilas agotado. Cuando aparezca un icono
de nivel de energia de las pilas bajo, el usuario auin puede tomar la temperatura unas
100 veces mas hasta que aparezca el icono de nivel de energia de las pilas agotado.

Nivel de energia de las pilas bajo

La pantalla LCD muestra el estado del nivel de energia de las pilas agotado. Si pulsa

cualquier botén, parpadeara el icono de pila varias veces y, a continuacion, la pantalla

E] ) LCD se apagara. Cuando aparezca el icono de pila, deben cambiarse las pilas para poder
usar el termémetro.

Nivel de energia de las pilas agotado
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Si la pantalla muestra un error del sistema 4 y el icono de error del sistema, significa que las condiciones ambientales estan
cambiando con demasiada rapidez para poder usarse el dispositivo. Deje que se equilibre el dispositivo durante 20 minutos
antes de usarlo.

Si aparece en la pantalla cualquier otro error del sistema, reinicie el termémetro instalando una cubierta de sonda. Sino
desaparece el error del sistema, pongase en contacto con la fabrica para conocer las opciones de reparacion disponibles.
Las direcciones de los fabricantes se encuentran en la seccion Xll: Servicio de atencién al cliente.

Modo Biotech

La funcién Biotech se usa para seleccionar el modo de funcionamiento del termémetro, asi como para comprobar la versién
de software instalada. Todos los valores del modo de funcionamiento de Biotech se almacenan en una memoria no volatil y
se mantienen a lo largo de los ciclos de alimentacidn del sistema, como en la sustitucién de las pilas. Todos los parametros de
calibracion definidos en fabrica se almacenan también en la memoria no volatil.

A continuacion se muestras los valores predeterminados definidos en fabrica:

Modo de temperatura °C (desbloqueado)
Modo de ubicacion Oido
Texto de la ubicacion Activado

Para acceder al modo Biotech, mantenga pulsados los botones de temporizador y °C/°F durante cuatro segundos. Se iluminaran
todos los segmentos de la pantalla LCD durante un segundo, el termdmetro emitira un pitido y en la pantalla se mostraran
guiones desplazdndose. Al pulsar el boton del temporizador se muestran todos los modos de Biotech. Si hay opciones
disponibles dentro de un modo, el botén °C/°F va mostrando todas las opciones.

Al pulsar el boton del temporizador después de la visualizacién del texto de la ubicacién, el usuario volvera a la versién

de software instalada. Para salir del modo Biotech, hay dos opciones disponibles: (1) Mantenga pulsados los botones del
temporizador y °C/°F durante un segundo; o (2) el dispositivo saldrd automaticamente del modo Biotech después de unos 30
segundos de inactividad. Se guardaran todos los cambios.

La secuencia del modo Biotech se muestra a continuacion:
Version de software
Muestra la versién de software instalada en el dispositivo. “00” es la version de software actual.

117
LI

Ny

Modo de temperatura

°C (desbloqueado) °C bloqueado °F bloqueado °F (desbloqueado)
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Modo de ubicacion

Oral Interna Rectal Oido

ORL

CORE i

Texto de la ubicacion

Al pulsar el botén °C/°F en este modo, las etiquetas de texto de la ubicacién corporal se activan o desactivan. Las etiquetas
permaneceran activadas si aparece una“X” dentro del icono de cuadro, y el texto permanecerd desactivado cuando el cuadro
esté vacio.

Seccidon VI - Mantenimiento preventivo

Técnicos formados por Covidien llc deben realizar comprobaciones funcionales basadas en el procedimiento del manual de
funcionamiento del comprobador del termdmetro timpénico con base Genius 2. Péngase en contacto con su representante de
Covidien llc para obtener informacién detallada. Covidien llc recomienda realizar comprobaciones funcionales cada 12 meses. Si
las condiciones ambientales o de uso son extremas, tal vez sea necesario reducir los intervalos de las comprobaciones funcionales
en algunos centros. Si la unidad sufre caidas o se usa incorrectamente, compruébela antes de volver a usarla.

Seccion VIl - Limpieza

« El cuerpo del termémetro timpdanico con base Genius 2 se puede limpiar con un pafo himedo. La temperatura del agua debe
ser de 55 °C (130 °F) como méaximo. No empape, aclare, pulverice o sumerja en agua el termdémetro timpanico con base Genius
2. Debe instalar una funda de la sonda en el termémetro cuando limpie el cuerpo del termdémetro. De esta manera se evitaran
dafos en la puntay la lente de la sonda causados por productos quimicos agresivos.

« Debe usarse un detergente suave o una toallita limpiadora para limpiar el dispositivo. No use limpiadores como los
desinfectantes Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept
Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe, ya que pueden dafar la carcasa o los componentes electrénicos
del termdémetro.

+ No le recomendamos usar un agente de limpieza que contenga cloro pero, si es necesario, use una mezcla de agua e hipoclorito
de 10:1. Se puede usar una toallita humedecida con alcohol isopropilico, Cidex, Manuklenz, VIROX o agentes de limpieza
CaviWipes. No obstante, el uso prolongado o repetido de estos productos quimicos puede danar la carcasa, la pantalla o los
componentes electronicos del termémetro. Cuando limpie el termémetro, asegurese de quitar todo los restos de humedad.

Si estd demasiado mojado, el producto quimico puede penetrar en el dispositivo y afectar a la funcionalidad del termdmetro.
No pulverice nunca el termdémetro directamente con agentes de limpieza. Pulverice ligeramente un pafio o una esponja con el
agente de limpieza y apliquelo después al termémetro.

« Se puede usar una toallita humedecida con alcohol isopropilico Webcol o Curity para limpiar la punta de la sonda. Quite todos
los residuos de la punta del termémetro. Una vez quitada la suciedad, seque la ventana del extremo de la punta de la sonda con
un bastoncillo sin pelusa, un algodén o una toallita para lentes. La lente del termémetro no debe tener huellas ni manchas para
funcionar correctamente. Una vez limpiada la punta, deje secar el termdémetro al aire durante 30 minutos antes de usarlo.

« Se recomienda usar un pafo o una esponja limpios para la limpieza. No utilice nunca estropajos ni limpiadores abrasivos con el
termémetro timpanico con base Genius 2.

« El termdmetro es un dispositivo no estéril. No esterilice este termdmetro con gas de éxido de etileno, calor, autoclave o cualquier
otro método agresivo.

+ Deje secar al aire el termometro el tiempo suficiente (30 minutos) antes de usarlo después de la limpieza.
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Seccion VIl - Sustitucion de las pilas

Las pilas del termémetro timpanico con base Genius 2 deben cambiarse cuando aparezca el icono de nivel de energia de las pilas
bajo en la pantalla LCD. Cuando aparezca dicho icono, el usuario podra tomar la temperatura unas 100 veces mas antes de que
aparezca el icono de nivel de energia de las pilas agotado y la unidad no pueda tomar ya la temperatura. Para cambiar las pilas,
acceda al compartimento de las pilas desatornillando la puerta que sostiene la cubierta de las pilas. Tenga en cuenta la polaridad
de las pilas instaladas. Quite las pilas antiguas e instale otras nuevas, asegurandose de que la polaridad es correcta. Vuelva a
instalar la cubierta de las pilas y fijela con el tornillo.

Seccion IX - Instrucciones de montaje

Si usa las opciones de montaje en pared o en carrito (se vende por separado) para la unidad de base, consulte la hoja de
instalacion proporcionada con el respectivo sistema.

Seccion X - Resolucion de problemas

Si el termémetro timpanico con base Genius 2 no funciona correctamente, compruebe lo siguiente:

Sintoma Accién
Lectura de temperatura inusualmente elevada Compruebe si la cubierta de sonda tiene desgarros o huecos.
Lectura de temperatura inusualmente baja Compruebe si la cubierta de sonda y la punta del termémetro

tienen obstrucciones. Compruebe si el canal auditivo del paciente
tiene obstrucciones.

Indicador de nivel de energia de las pilas bajo encendido  Cambie las pilas.

Indicador de nivel de energia de las pilas

agotado encendido Cambie las pilas.
Pantalla en blanco Cambie las pilas.
Aparece un error del sistema Si se trata del error del sistema “4", deje que se equilibre el

termoémetro en la sala durante 20 minutos antes de usarlo. Si se
trata de cualquier otro error del sistema, reinicie el termémetro
instalandole una cubierta de sonda. Si no desaparece el error
del sistema, envie el termémetro al departamento de ingenieria
biomédica del centro o péngase en contacto con la fabrica para
conocer las opciones de reparacién disponibles. La informacion
sobre reparaciones se encuentra en la seccién XIl: Servicio de
atencion al cliente.

Los estados de aviso y alarma del termdmetro timpénico con base Genius 2 se describen en el subencabezado Iconos y alarmas de
la pantalla del termémetro de la seccién V: Instrucciones de uso.
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Seccion Xl - Especificaciones

Hay caracteristicas y procedimientos de precision clinica disponibles del fabricante a demanda. Para verificar la precision, use
un cuerpo negro certificado segun se especifica n EN 12470-5-2003, Anexo C, o use un comprobador/calibrador Genius 2 con el
numero de pieza para pedidos 303097.

Limites de precision calibrada:

Temperatura ambiente Temperatura de destino Precision
25°C De 36,7 °Ca 38,9 °C +0,1°C
(77 °F) (de 98,1 °F a 102 °F) (0,2 °F)
De16°Ca33°C De33°Ca42°C +0,2°C
(de 60,8 °F a 91,4 °F) (de 91,4°Fa107,6 °F) (£ 0,4 °F)

Limites de precision calibrada (después de una recalibracion*):

Temperatura ambiente Temperatura de destino Precision
De16°Ca33°C De36°Ca39°C +0,2°C
(de 60,8 °F a 91,4 °F) (de 96,8 °F a 102,2 °F) (£ 0,4 °F)
De16°Ca33°C Menos de 36 °C +0,3°C
(de 60,8 °F a 91,4°F) (menos de 96,8 °F) (+0,5°F)
De 16°Ca33°C Mas de 39 °C +0,3°C
(de 60,8 °F a 91,4 °F) (mas de 102,2 °F) (£0,5°F)

*La precision posterior a la recalibracion mediante el comprobador/calibrador Genius 2 puede que no sea forzosamente
equivalente a la calibracién de fabrica.

Rango de medicién de temperatura mostrada:

El rango de temperatura depende del modo de ubicaciéon de la manera siguiente:

Modo Rango en °C Rango en °F

Oido De 33,0a42,0 De91,4a107,6
Oral De 33,6 42,0 De 92,5a107,6
Interno De 34,0a42,0 De93,2a107,6
Rectal De 34,2a42,0 De93,6a107,6

Rango de temperatura ambiente:

De 16 °Ca 33 °C (de 60,8 °F a 91,4 °F), donde CEN define el estandar como de 16 °C a 35 °C (de 60,8 °F a 95 °F), HR del 10 al 95%,
sin condensacion

Rango de temperatura de almacenamiento:

De-25°Ca55°C(de-13 °F a 131 °F), hasta un 95% de HR sin condensacién. Sila unidad se almacena en condiciones extremas,
se recomienda comprobar la unidad en el comprobador de calibracion de campo o en la fabrica antes de devolverlo para
su reparacion.

Repetitibilidad clinica:

Cumple la secciéon A.5 de EN 12470-5: 2003 (E) segun el informe técnico de Covidien llc. Covidien llc puede proporcionarle estos
datos previa solicitud.

Tiempo de respuesta:
Menos de 2 segundos
Temporizador para pulso:

60 segundos
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Resolucion de la temperatura:
0,1°Co0,1°F

Alimentacion:

3 pilas alcalinas AAA

Duracion de las pilas:

15.000 lecturas de temperatura como minimo
Tamano:

Termdémetro: 17,8 cm (7 pulg.)

Base: 20,3 cm (8 pulg.)

Peso:

Termometro (con las pilas): 160 gramos

Base: 100 gramos

Estandares normativos y de seguridad:
El termdmetro timpanico con base Genius 2 cumple los estdndares normativos internacionales.

« EN 12470-5:2003 (E) Termdmetros clinicos - Parte 5: Rendimiento de los termdmetros de oido infrarrojos cuando se cumplen las
secciones 6.3.4y 6.5.5 segun el informe técnico de Covidien llc. Covidien llc puede proporcionarle estos datos previa solicitud.

+ UL 60601-1 + EN60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/CEE
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
« IEC 1000-4-2: 1995 + [EC 1000-4-3:1995

El dispositivo cumple los estandares EN12470-5:2003 (E) y ASTM E1965-98 segun las siguientes condiciones:

1. El software se ha modificado durante la fase de pruebas para incrementar la precision de las medidas tomadas de un digito
significativos a dos digitos significativos.

2. Las cifras de mayor precisién se promediaron después para justificar la varianza conocida en las medidas tomadas debido a
factores humanos.

Seccion Xll - Servicio de atencion al cliente

En caso de que sea necesario devolver una unidad para su reparacion, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Péngase en contacto con el servicio técnico de Covidien, como se muestra a continuacion, para consultar el procedimiento de
devolucién adecuado.

2. Envie un paquete asegurado a su contacto del servicio local o a la ubicacion adecuada siguiente.

Estados Unidos Canada Fuera de EE. UU. y Canada
Covidien llc Covidien llc Covidien llc (R.U.)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center
5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 H9R 1C7 Bicester, Reino Unido

EE. UU. 1-877-664-8926 or Oxon OX26 6HR
1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Termometro timpanico y base 11
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Covidien llc (Italia) Covidien llc (Alemania) Covidien lic (Espana) Covidien llc (Francia)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate — Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italia Alemania Barcelona, Espaia Courtaboeuf, Francia
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Catalogo de piezas

Para pedir piezas de reparacion, pdngase en contacto con su departamento de atencién al cliente local o su representante de
ventas para solicitar las piezas de la lista siguiente.

Descripcion Numero de pieza para pedidos
Termometro con base Genius 2 303000

Cubierta de sonda Genius 2 303030
Comprobador/calibrador Genius 2 303097

Base de Genius 2 de repuesto F31949WT

Cable en espiral de Genius 2 de repuesto F31950WT

Puerta del compartimento de las pilas

de Genius 2 de repuesto F31951WT

Montaje de bloqueo en pared de Genius 2 303058

Carro con montaje de bloqueo de Genius 2 303059

Seccion XIII - Garantia

Garantia Limitada: Covidien llc garantiza al comprador original (“Cliente”) que este producto estara libre de defectos de
materiales y mano de obra, si se le da un uso normal, durante tres (3) afos a partir de la fecha de compra original a Covidien lic o
su distribuidor autorizado. Si este producto no funciona como se garantiza mas arriba durante el periodo de garantia aplicable,
Covidien llc puede, por su propia cuenta y riesgo, cambiar la pieza o el producto defectuoso o, si no se considera razonable ni
una sustitucion ni una reparacién, puede devolver al cliente el importe de la compra de la pieza o el producto defectuoso. Se
necesitara una prueba de la compra original con fecha.

Covidien llc no asume ninguna responsabilidad por pérdidas debidas a reparaciones no autorizadas, uso incorrecto, negligencia,
dafos causados por productos quimicos o accidentes. Quitar, tachar o modificar el nimero de lote de serie anulara la garantia.
Covidien llc rechaza el resto de garantias, ya sean expresas o implicitas, incluida cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para un fin o una aplicacién determinados que no se hayan citado expresamente en el etiquetado del producto.

Termometro timpanico y base 12
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Seccion XIV - Declaracion sobre conformidad electromagnética

El termometro timpanico con base Genius 2 se ha construido y probado segun los estandares IEC60601-1, CAN/CSA C22.2

No.601.1y EN60601-1-2.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El termometro timpanico con base Genius 2 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El usuario del termémetro timpénico con base Genius 2 debe asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

(CISPR 11)

Emisiones de radiofrecuencia | Grupo 1 El termdmetro timpanico con base Genius 2 utiliza energia

(CISPR 11) de radiofrecuencia sélo para su funcionamiento interno. Por
lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y
no es probable que produzcan interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia | Clase B El termdmetro timpanico con base Genius 2 es apto para uso

Emisiones armonicas
(IEC 61000-3-2)

No corresponde

en todo tipo de establecimientos, incluidos los domésticos y
los directamente conectados a la red publica de suministro
eléctrico de baja tensién que abastece a los edificios

de viviendas.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El termdmetro timpanico con base Genius 2 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El usuario del termémetro timpanico con base Genius 2 debe asegurarse de utilizarlo en dicho tipo de entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 60601 nivel de prueba

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - guia

Descarga electroestatica
(EN 61000-4-2 por EN
60601-1-2:2007)

+6 kV por contacto

+ 8 kV en aire

+6 kV por contacto

+8kV en aire

Los suelos deben ser de madera, cemento

o baldosas de ceramica. Si los suelos estan
cubiertos con un material sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos del 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos/rafaga
IEC 61000-4-4

+ 2 kV en lineas de
alimentacion eléctrica

+1 kV en lineas de
entrada/salida

no corresponde

no corresponde

La calidad del suministro eléctrico de la
red debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario normal.

Sobretensién
IEC 61000-4-5

+ 1 kV en modo diferencial

+2 kV en modo comun

no corresponde

no corresponde

La calidad del suministro eléctrico de la
red debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario normal.

Huecos de tension,
breves interrupciones y
variaciones de tensién
en las lineas de entrada
de alimentacién
eléctrica IEC 61000-4-11

< 5% UT (descenso > 95% en
UT) durante 0,5 ciclo

40% UT (descenso > 60% en
UT) durante 5 ciclos

70% UT (descenso > 30% en
UT) durante 25 ciclos

< 5% UT (descenso > 95% en
UT) durante 5 seg

no corresponde

La calidad del suministro eléctrico de la

red debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario normal. Si el usuario del termémetro
timpanico Genius 2 requiere un funcionamiento
ininterrumpido durante los cortes de suministro
eléctrico de la red, se recomienda utilizar

el P-STIM con un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz) (EN 61000-
4-8 por EN 60601-1-
2:2007)

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica
deben ser los caracteristicos de un lugar normal
en un entorno comercial u hospitalario normal.

Nota UT es la tension de la corriente alterna de la red antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Termometro timpanico y base
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moviles de
comunicacion por radiofrecuencia y el termémetro timpanico con base Genius 2

El termdmetro timpanico con base Genius 2 esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético con perturbaciones
por radiofrecuencia radiadas controladas. El cliente o el usuario del termémetro timpénico con base Genius 2 pueden ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de
comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el termémetro timpanico con base Genius 2 tal como se recomienda a
continuacion, de acuerdo con la potencia de salida méaxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
maxima del transmisor -
w De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=12VP d=1,2\/P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 338 73
100 12 12 23

Para transmisores con potencias de salida maxima distintas a las especificadas antes, la distancia de separacion recomendada d
en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1 A 80 y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencias superior.

Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexidn de estructuras, objetos y personas.
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El termdmetro timpanico con base Genius 2 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacién. El cliente o el usuario del termémetro timpanico con base Genius 2 debe asegurarse de utilizarlo en dicho tipo
de entorno.

Prueba Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - guia
de inmunidad IEC 60601 conformidad

Los equipos portatiles o moviles de comunicacion por
radiofrecuencia no deben utilizarse a una distancia inferior
a la distancia de separacion recomendada de cualquier
parte del termémetro timpdanico con base Genius 2,
incluidos los cables. Esta distancia se calcula a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada

Radiofrecuencia 3Vrms No corresponde No corresponde
conducida De 150 kHza 80 MHz [3V/m
d = 1,2v/P De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6
3V/m d =2,3/P De 800 MHz a 2,5 GHz
Radiofrecuencia De 80 MHz a 2,5 GHz . . . .
radiada Donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisory d
(EN 61000-4-3 es la distancia de separacién recomendada en metros (m)
por EN 60601-1-2: . . .
2007) Las intensidades de campo procedentes de transmisores

de RF fijos, determinadas mediante un estudio
electromagnético del Iugar,a deben ser inferiores

al nivel de conformidad establecido para cada
intervalo de frecuencias.’ pueden darse interferencias
en las proximidades del equipo marcado con el
siguiente simbolo:

(@)

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

* Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (méviles e inaldmbricos) y
radiotransmisores terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de television, no pueden
predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se
debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad del campo medida en el lugar
en el que se utiliza el termémetro timpanico con base Genius 2 supera el nivel de compatibilidad de radiofrecuencia aplicable
indicado anteriormente, el termdémetro timpanico con base Genius 2 debe observarse para verificar si su funcionamiento es
normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientacion o
la ubicacion del termdmetro timpanico con base Genius 2.

®En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou I'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacién de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaiag mou Sev miepléxeTal 1) Sev UTIAPXKEL OTO TTPOIOV 1} 0T CUCKELAGIA.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpepeneHyie BELLECTBa, HE COLEPKALLEroCa NN He NPUCYTCTBYIOLLETO B NPOAYKTE 1 yaKoBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

4\ RX (e

0123

K] coviDiEN

Manual No. SMF0211-041

U.S. Patents 7,841,767, 7,731,418; 7,536,568; 7,507,021; 7,434,991; 7,108,419;
7,237,949; 7,354,194; 7,520,671; 7,478,946; 7,686,506; 7,556,424.

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and Covidien logo are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG.

™* Trademark of its respective owner.

Other brands are trademarks of a Covidien company.

© 2011 Covidien.

Made in China.

wd Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

[EcIrer] Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore.
www.covidien.com [T]1-800-448-0190
REV 08/2011
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Denna produkt innehaller programvara som endast tillhér Covidien llc. Covidien llc ger anvandaren en icke-exklusiv, begransad
licens att anvanda programvaran enligt bruksanvisningen. En kopia av licensen kan erhallas fran Covidien llc.
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Avsnitt | — Inledning

Den hér bruksanvisningen har tagits fram for anvandare av Genius 2 tympanisk termometer och bas. Bruksanvisningen innehaller
anvisningar for hur termometern ska anvandas, forsiktighetsatgarder samt underhall- och serviceinformation. For att uppna basta
mojliga resultat maste anvdndare ldsa bruksanvisningen noggrant innan de bdérjar anvanda termometern.

Forberedelser
« Packa upp Genius 2 tympanisk elektronisk termometer och kontrollera att den inte ar skadad.
« Om monteringsbasen for montering pa vagg eller vagn anvands (séljs separat), ska installationsbladet for respektive system lasas.

« Nar du anvander Genius 2 tympanisk termometer och bas for forsta gangen, kommer den att visa fabriksinstallningarna:
oronlaget (EAR) och celsiusskalan (°C).

Avsnitt Il — Allman information

Genius 2 tympanisk termometer och bas ar ett snabbt, exakt och behandigt kliniskt instrument for métning av patientens
temperatur.Genius 2 tympanisk termometer och bas ar en termometer for horselgangen med ekvivalenslagen fér motsvarande
oral och rektal temperatur samt kdarntemperatur. Ekvivalenslagena forklaras vidare i avsnitt V, Bruksanvisning.

Egenskaper

« Mycket snabb temperaturméatning som uppfyller CEN- och ASTM-standarder — se avsnitt XI.

« Peak Select System

« Matomrade fran 33,0 °C till 42,0 °C (91,4 °F till 107,6 °F).

« Ndr en temperatur har uppmatts kan man med °C/°F-knappen véaxla mellan visning av temperaturen i °C och i °F.
« Ljudindikation och visuell indikation for slutférd méatning.

« Sondskydd for engangsbruk hjalper till att undvika spridning av smittsamma sjukdomar.

« Indikatorer for 1ag batteriniva och détt batteri.

- "Vilolaget” sparar sista uppmatta temperatur och gor att batteriet varar langre.

« Pulstimerfunktioner vid 15, 30, 45 och 60 sekunder.

- Termometerns holje kan torkas av med vanliga rengdringsmedel. Se instruktionerna i avsnitt VI, Rengdring.

« Basenheten skyddar termometerns spets och anvands till att forvara sondskydden sa att de finns lattillgangliga.
- Lattlast LCD-skarm med ikoner.

« Enheten ar utformad fér anvandning av bade héger- och vansterhanta.

- Forbattrad sonddesign underlattar pediatrisk anvandning.

Avsnitt Il — Viktiga forsiktighetsatgarder

« Genius 2 tympanisk termometer och bas ar ett optiskt precisionsinstrument. Det ar viktigt att hantera termometern varsamt och
att undvika att tappa den for att garantera tillforlitliga resultat och problemfri anvandning.

« Lds bruksanvisningen noggrant innan du anvander Genius 2 tympanisk termometer och bas.

« Fore anvandning ska du forsakra dig om att sondspetsen ar ren och fri fran fororeningar. Om termometerns spets blir
fororenad ska den rengdras varsamt med en putsduk for optik eller en luddfri bomullstopp. Spetsen ska vara blank och fri fran
fingeravtryck och smuts. Du hittar fler rengéringsinstruktioner i avsnitt VII, Rengoring.

« Satt alltid pa ett nytt sondskydd innan du mater temperaturen. Sondskyddets membran bor vara slatt utan hal, revor eller veck.

Tympanisk termometer och bas 1 Innehélisférteckning
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Viktiga forsiktighetsatgarder fortsattning

- Termometern dr endast avsedd att anvandas med Genius 2 termometersondskydd och sondskydd for bas. Om sondskydd fran
andra tillverkare d@n Covidien llc anvénds, kan det leda till felaktiga matvarden.

- Se till att sondspetsen skapar en tat forbindelse till hdrselgdngen innan du tar temperaturen. Om forbindelsen till horselgdngen
inte ar tat kommer matresultaten att vara mindre noggranna.

+ Ndr den inte anvands ska Genius 2 tympanisk termometer och bas placeras i termometerbasenheten.

« Genius 2 tympanisk termometer far inte anvandas pa patienter med 6rondranage, blod, cerebrospinalvitska, fostertalg,
vaxproppar eller frammande féremal i horselgangen.

- Patienter med |6stagbara horapparater bor ta ut apparaten minst 10 minuter fore temperaturmatningen. Inopererade
horapparater paverkar vanligtvis inte temperaturen i 6rat.

« Tryckutjamnare eller drénagerdr genom trumhinnan paverkar inte matningens noggrannhet. For att undvika att orsaka
patienten obehag bér du vanta en vecka efter kirurgiska ingrepp innan du anvander Genius 2 termometer och bas.

- Vid kalla vaderleksforhallanden ska man lata patienten anpassa sig till rumstemperaturen innan man mater temperaturen.
« Svar drrbildning pa trumhinnan kan leda till lagre temperaturvarden.

« Under normala férhdllanden paverkar inte 6ronvax instrumentets noggrannhet. Vaxproppar eller impakterat vax med skrap kan
dock sdnka temperaturvardena med flera tiondelars grad.

- Vanta alltid minst tva minuter innan du mater temperaturen en andra gang i samma 6ra.

« Sondskydd som anvants maste hanteras som infektiost biologiskt avfall och ska bortskaffas enligt gédllande medicinsk praxis och
lokala foreskrifter. Vi rekommenderar att du avldagsnar batterierna om enheten inte ska anvandas under en langre period.

- Litiumbatterier eller alkaliska batterier maste bortskaffas enligt lokala miljoforeskrifter och institutionellt fastlagda forfaringssatt.
- Uttjant eller gammal utrustning maste bortskaffas i enlighet med institutionellt fastlagda forfaringssatt.

« Intrdng av vatskor kan leda till en férkortning av batteriets livslangd samt paverka enhetens funktion. Riktlinjerna for rengéring
i avsnitt VIl ska foljas for att undvika att vatska tranger in i enheten. Denna produkt far inte anvandas i narheten av brandfarliga
anestetika. BOr inte anvandas i narheten av en brandfarlig blandning av anestetika och luft eller syrgas eller lustgas.

Avsnitt IV — lkonernas innebord
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Genius 2 tympanisk termometer och bas
(1) Klassificerad med hansyn till elektrisk
stot, brand och mekaniska faror enligt

UL60601-1. Sondskydd installerat Sondskydd ej installerat

(2) Klassificerad med hansyn till elektrisk
stot, brand samt mekaniska och andra
angivna faror enligt CAN/CSA C22.2
nr601.1.

s

Avsnitt V — Bruksanvisning

Peak Select System

Genius 2 tympanisk termometer och bas anvander det patenterade systemet Peak Select. Detta system ar valkant fran var
Genius termometer. Det minskar antalet tekniska fel genom att ta flera matvarden och automatiskt visa den mest noggranna
temperaturen. Genius anvdande endast 32 méatvarden for Peak Select, medan den nya och forbéttrade Genius 2 tympanisk
termometer och bas anvander 100 matvarden.

Ekvivalenslagen

Genius 2 tympanisk termometer och bas dr en termometer for hérselgangen som ar idealisk for for tidigt fodda barn,
nyfédda, barn och vuxna.

Fore introduktion av tympaniska termometrar, uppmattes patientens temperatur i munnen (oralt), i andtarmen (rektalt), eller

i sarskilda fall med en Swan-Ganz -kateter (kdrna). Om man matte en patients temperatur samtidigt med alla dessa metoder
sa skulle man fa olika absolutvarden. Genius 2 tympanisk termometer och bas kompenserar for den genomsnittliga skillnaden
mellan temperaturvardena som mats pa var och en av matplatserna genom att justera den visade temperaturen.
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Det finns en faltprovare/kalibreringsapparat till den har apparaten. Apparaten maste kalibreras om den har tappats eller om den
har férvarats vid temperaturer lagre an —-25 °C eller hégre @n 55 °C.

"ASTM:s krav pa laboratorienoggrannhet i visningsomradet fran 37 till 39 °C (98 till 102 °F) for infrardda termometrar ér + 0,2 °C (£
0,4 °F). For kvicksilvertermometrar och elektroniska termometrar ar kravet enligt ASTM-standarderna E 667-86 och E 1112-86 + 0,1
°C(+0,2°F)”

Foljande ekvivalenslagen ar tillgdangliga pa Genius 2 tympanisk termometer och bas. Uppgifter ar tillgangliga fran
Covidien lic pa forfragan.

Ora: | 6ronlaget (EAR) visar termometern den absoluta temperaturen utan justering.

Oralt: | det orala laget (ORL) justeras den tympaniska temperaturen for att visa motsvarande oral temperatur.
Oralt lage = 6ronlaget + 0,60 °C.

Karntemperatur: | laget for karntemperatur (CORE) justeras den tympaniska temperaturen for att visa motsvarande
kdrntemperatur. Karnlage = déronlaget + 1,04 °C.

Rektalt: | det rektala laget (REC) justeras den tympaniska temperaturen for att visa motsvarande rektala temperatur.
Rektalt Iage = 6ronldaget + 1,16 °C.

Sondskydd

Genius 2 tympanisk termometer och bas anvander ett sondskydd for engdngsbruk under temperaturmatningen. Sondskyddet
har utformats sarskilt for anvandning med Genius 2 tympanisk termometer och bas. Om sondskydd fran andra tillverkare an
Covidien llc anvdnds sa kommer detta att leda till felaktiga temperaturmatningar. For att forhindra infektionsspridning ska man
alltid sdtta pa ett nytt sondskydd innan man méter temperaturen. Sondskydden forvaras i ett fack som sitter i termometerns bas.
Satt pa ett nytt sondskydd pa termometern genom att trycka sondspetsen stadigt in i sondskyddet. Nar sondskyddet har satts
pa termometern bor sondskyddets membran vara slatt utan hal, revor eller veck. Né&r patientens temperatur har matts tar du av
sondskyddet genom att trycka pa Eject-knappen. Sondskyddet ska bortskaffas pa ratt satt.

Temperaturmatning

Det ar viktigt att anvandare skaffar sig ratt handlag och kunskap genom att 6va sig i att anvanda Genius 2 termometer.
Folj nedanstaende grundldaggande steg. Mer information finns pa www.Genius2Training.com

1. Inspektera patientens hérselgang visuellt. Avlagsna Genius 2 tympanisk termometer och bas fran basen.

2. Inspektera sondlinsen. Om det forekommer smuts ska sondspetsen rengdras enligt instruktionerna i
avsnitt VIl, Rengodring. Om sondspetsen ar ren kan du ga vidare till steg 3.

3. Tryck pa skannknappen for att forsdkra dig om att termometern fungerar och att det gar att valja lage
pa LCD-skarmen. Satt pa ett nytt sondskydd genom att trycka sondspetsen stadigt in i sondskyddet.
Nar sondskyddet har satts pad utfor termometern en systematerstallning. Termometern visar da streck,
ekvivalenslaget och termometerikonen.
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4. Inspektera sondskyddet for att se till att det sitter sakert (utan mellanrum mellan skyddet och
m spetsens bas) och att plastfolien inte uppvisar nagra hal, revor eller veck.

5. Placera sonden i horselgangen och se till att ppningen sluter tatt om sondspetsen. Se till att
sondskaftet ligger ratt i horselgdngen for att uppna konsekventa resultat.

6. Nar sonden har placerats latt i horselgdngen, trycker du pa skannknappen och slédpper den igen.
Invanta de tre pipen innan du tar ut termometern.

7. Avlagsna sonden fran 6rat sa snart de tre pipen hors.

8. Patientens temperatur och sondens Eject-ikoner visas.

9. Tryck pa Eject-knappen for att trycka ut sondskyddet i en lamplig avfallsbehallare.

10. Satt alltid tillbaka termometern pa basen for forvaring.

Hamta temperatur

Nar en temperatur har uppmatts kommer termometern att stangas av efter ca 10 sekunder. Temperaturen kan hamtas genom att
man trycker pa och slapper skannknappen eller genom att man trycker pa och haller inne °C/°F-knappen.

Temperaturvisning — vaxla mellan °C och °F

Nar en temperatur visas pa skarmen kan anvandaren trycka pa och halla inne °C/°F-knappen for att vdxla mellan att se
temperaturen i Celsius och Fahrenheit.
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Viloldge

Om Genius 2 tympanisk termometer inte anvands i 30-40 sekunder sa gar den till viloldget. Du kan "vacka” termometern genom
att trycka ut det anvanda sondskyddet och/eller installera ett nytt sondskydd. Viloldget &r en energibesparande funktion som ser
till att batteriet varar sa lange som méjligt.

Pulstimerlage

1. Tryck pa och hall inne timerknappen for att ga till timerlaget. Tryck pa knappen igen for att starta timern. Timern réknar fran 0
till 60 sekunder.

2. Termometern piper en gang vid 15 sekunder, tva ganger vid 30 sekunder, tre ganger vid 45 sekunder och fyra ganger vid
60 sekunder.

3. 0m man trycker pa timerknappen medan timerfunktionen ar i gdng sd kommer termometern att stdngas av.
4. Efter 60 sekunder vantar termometern tva sekunder och gar sedan till vilolaget.

5. Sétt tillbaka termometern pa basen for forvaring.

lkoner och larm pa termometerskdarmen

LCD-skdrmen och en ljudanordning inuti termometerhdljet informerar anvédndaren om termometerns drift. Nar sondskyddet
har satts pa eller batterierna har bytts utfor termometern en systematerstéllning. Termometern genomfor ett internt test for att
kontrollera att systemets komponenter fungerar korrekt.

Larmtillstand Skdrmlage

Patientens temperatur ligger dver
angivet intervall

Patientens temperatur ligger under
angivet intervall

Omgivningstemperaturen ligger éver
angivet intervall

Omgivningstemperaturen ligger under
angivet intervall

Lag batteriniva
9 LCD-skdarmen visar ikonen for 1dg batteriniva. lkonen for [ag batteriniva

kommer att visas tills batteriet bytts ut eller tills ikonen for dott batteri
visas. Fran det att ikonen for Iag batteriniva forst visas kan anvandaren mata
temperaturen ca 100 ganger innan ikonen for dott batteri visas.

Dott batteri
LCD-skarmen visar ikonen for dott batteri. Om man trycker pa nagon knapp
borjar batteriikonen att blinka och sedan slocknar LCD-skarmen. Efter att
batteriikonen borjat visas maste batterierna bytas ut innan termometern

kan anvdndas.
X 4
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Om skdrmen visas systemfel 4 och ikonen for systemfel sa beror det pa att omgivningsférhallandena vaxlar for snabbt for att
apparaten ska kunna anvdndas. Lat apparaten anpassa sig i 20 minuter innan du anvander den.

i
[
X

Om skdrmen visar ndgot annat systemfel dterstaller du termometern genom att satta pa ett nytt sondskydd. Om systemfelet
fortfarande visas ska du kontakta fabriken for att se om det gar att reparera termometern. Respektive tillverkares adress finns i
avsnitt Xll, Kundtjanst.

Biotech-ldget

Biotech-funktionen anvands for att vdlja termometerns driftsldge och kontrollera vilken programvaruversion som ar installerad.
Alla instéllningar av driftsldgen i Biotech-laget sparas i det ickeflyktiga minnet, dven nar systemet ar spanningslost, t.ex. nar
batterierna byts. Alla fabrikskalibrerade parametrar ar ocksa sparade i det ickeflyktiga minnet.

Fabriksinstallningarna visas nedan:

Temperaturlage °C (osparrat)
Platslage Ora
Platstext Pa

Biotech-laget 6ppnas genom att man trycker pa och haller inne timerknappen och °C/°F-knappen i fyra sekunder. Alla delar
av LCD-skarmen lyser upp under en sekund, termometern avger ett enda pip och streck rullar éver skarmen. Genom att trycka
pa timerknappen bladdrar du genom Biotech-lagena. Om det finns olika alternativinom ett lage sa kan du bladdra genom
alternativen med hjalp av °C/°F-knappen.

[E]a]) '/,
L "' 'LE"-"Q > > -y —
\Elar::l1

Om du trycker pa timerknappen efter att platstexten visas sa kommer du tillbaka till visningen av installerad programvaruversion.
Det gar att lamna Biotech-ldget pa tva olika satt: (1) tryck pa och hall inne °C/°F-knappen och timerknappen i en sekund eller (2)
vanta 30 sekunder tills apparaten automatiskt lamnar Biotech-laget. Alla andringar sparas.

Biotech-ldgets ordningsfoljd visas nedan:
Programvaruversion
Visar vilken programvaruversion som dr installerad pa apparaten. "00” &r den aktuella programvaruversionen.

i

Temperaturldage

°C (osparrat) Sparrat °C Sparrat °F °F (osparrat)
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Platslage
Oralt Karntemperatur Rektalt Ora
* *
ORL' CORE? EAR?
Platstext

Om du trycker pa °C/°F-knappen i detta ldge sa vaxlar det mellan pa och av for visning av text (matplatser pa kroppen).
Matplatstexten visas om ett X syns inuti rutikonen. Om rutan dr tom visas ingen text.

ORL _EAR
CORE

Avsnitt VI — Forebyggande underhall

Funktionskontroller maste utféras av tekniker som utbildats av Covidien llc samt enligt forfarandet i bruksanvisningen till

Genius 2 tympanisk termometer. Kontakta din Covidien llc-representant for mer information. Covidien llc rekommenderar att
funktionskontroller utfors en gadng per ar. Omild anvandning eller pafrestande omgivningsférhallanden kan gora det nédvandigt
att utféra funktionskontroller oftare pa vissa kliniker. Om enheten tappas eller anvands pa fel satt ska den kontrolleras innan

den anvands igen.

Avsnitt VIl — Rengoring

« Sjdlva Genius 2 termometern kan torkas av med en fuktig trasa. Vattnet boér inte vara varmare an 55° C (130 °F). Genius 2
termometer far inte blotlaggas, skoljas, sprejas eller doppas ned i vatska. Nar sjalva termometern rengors ska ett sondskydd vara
installerat pa termometern for att skydda spetsen och sondlinsen fran starka kemikalier.

« Ett milt rengoringsmedel eller en rengdringsduk kan anvdndas for rengéring. Anvédnd inte rengdringsmedel som Spray-Nine,
Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG,
Incides N, Surfa’Safe eftersom de kan skada termometerhdljet eller elektroniken.

« Vi rekommenderar inte att man anvander klorhaltiga rengéringsmedel, men om det blir nédvandigt ska en 16sning pa 10:1
vatten och hypoklorit anvandas. En trasa fuktad med isopropylalkohol eller rengéringsmedlen Cidex, Manuklenz, VIROX
eller CaviWipes gar bra att anvanda. Langvarig och upprepad anvdandning av dessa kemikalier kan dock orsaka skada pa
termometerns holje, skarm eller elektronik. Nar du rengor termometern ska du se till att trasan har vridits ur ordentligt sa att
ingen overflodig vatska finns kvar. Om trasan ar alltfor vat kan kemikalien trdnga in i handenheten och paverka termometerns
funktion. Spreja aldrig rengéringskemikalier direkt pa termometern. Spreja rengéringsmedlet pa en trasa eller svamp sa att
denna fuktas och anvand sedan trasan eller svampen pa termometern.

- Sondens spets kan rengoras med en isopropylalkoholduk, t.ex. Webcol eller Curity. Avldgsna alla fraimmande amnen fran
termometerspetsen. Nar alla fraimmande @mnen har avldgsnats: torka fonstret pa sondspetsen med en luddfri bomullstopp, en
bomullstuss eller en putsduk. Termometerns lins ska vara fri fran fingeravtryck och smuts for att den ska fungera korrekt. Nar
spetsen har rengjorts ska termometern lufttorka i 30 minuter innan den anvands.

« Anvandning av en trasa eller svamp rekommenderas fér rengdring. Anvand aldrig slipande dynor eller slipmedel pa Genius 2
tympanisk termometer och bas.

- Termometern ar en osteril apparat. Anvand inte etylenoxidgas, varme, autoklav eller andra omilda metoder for att
sterilisera termometern.

- Lat termometern lufttorka under tillrackligt lang tid (30 minuter) innan du borjar anvénda den igen efter rengoring.
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Avsnitt VIIl — Byta batteri

Batterierna for Genius 2 tympanisk termometer och bas ska bytas ut nar ikonen for lag batteriniva visas pa LCD-skdarmen. Fran
det att ikonen for lag batteriniva forst visas kan anvdandaren mata temperaturen ca 100 ganger innan ikonen for détt batteri visas
och enheten inte langre tilldter temperaturmatning. Sa byter du batterierna: for att fa tillgang till batterifacket skruvar du loss
batteriluckan som haller batteriskyddet pa plats. Lagg maérke till de installerade batteriernas polaritet. Ta ut de gamla batterierna
och installera nya batterier. Se till att deras polaritet ar korrekt. Satt tillbaka batteriskyddet och skruva fast det.

Avsnitt IX — Monteringsanvisningar

Om monteringsbasen for montering pa vagg eller vagn anvénds (séljs separat), ska installationsbladet for respektive system lasas.

Avsnitt X — Felsokning

Om Genius 2 tympanisk termometer och bas inte fungerar korrekt ska du kontrollera féljande punkter:

Symtom Atgard
Temperaturvardet dr ovanligt hogt Kontrollera om sondskyddet har revor eller hal.
Temperaturvardet ar ovanligt lagt Kontrollera om sondskyddet eller termometerspetsen hindras

eller skyms av ndgot foremal. Se efter om patientens horselgédng
ar blockerad.

Indikatorn for 1ag batteriniva lyser Byt batterierna
Indikatorn for dott batteri lyser Byt batterierna
Skdarmen ar tom Byt batterierna
Systemfel visas Om systemfelet ar "4” ska du lata termometern anpassa sig till

omgivningen i 20 minuter innan du anvdander den. Om nagot
annat systemfel dterstéller du termometern genom att satta pa
ett sondskydd. Om systemfelet fortfarande visas ska du skicka
termometern till klinikens medicintekniska avdelning eller
kontakta fabriken for att se om det gar att reparera termometern.
Information om reparationer finns i avsnitt Xll, Kundtjanst.

Hanvisningarna och larmtillstdnden pa Genius 2 termometer beskrivs i underavsnittet Ikoner och larm pa termometerns skdarm i
avsnitt V, Bruksanvisning.

Avsnitt XI — Specifikationer

Kliniska noggrannhetskarakteristika och forfaranden gar att bestélla fran tillverkaren. For att kontrollera noggrannhet ska
man anvanda en certifierad svart kropp enligt EN 12470-5-2003, bilaga C eller Genius 2 féltprovare/kalibreringsapparat —
artikelnummer 303097.

Kalibrerade noggrannhetsgrénser:

Omgivningstemperatur Maltemperatur Noggrannhet
25°C 36,7 °C till 38,9 °C +0,1°C

(77 °F) (98,1 °F till 102 °F) (£0,2°F)

16 °Ctill 33 °C 33°Ctill 42 °C +0,2°C

(60,8 °F till 91,4 °F) (91,4 °F till 107,6 °F) (0,4 °F)
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Kalibrerade noggrannhetsgranser (efter omkalibrering*):

Omgivningstemperatur Maltemperatur Noggrannhet
16 °C till 33 °C 36 °Ctill 39°C +0,2°C

(60,8 °F till 91,4 °F) (96,8 °F till 102,2 °F) (£0,4°F)

16 °C till 33 °C lagre an 36 °C +0,3°C

(60,8 °F till 91,4 °F) (lagre @n 96,8 °F) (£0,5°F)

16 °Ctill 33 °C hogre dn 39 °C +0,3°C

(60,8 °F till 91,4 °F) (hogre an 102,2 °F) (=0,5°F)

*Noggrannhet efter omkalibrering med hjalp av Genius 2 faltprovare/kalibreringsapparat innebdr inte nédvandigtvis samma
varden som fabrikskalibreringen.

Visat temperaturmdtomrade:

Temperaturmatomradet beror pa platslaget som foljer:

Lage Matomrade °C Matomrade °F
Ora 33,0till 42,0 91,4 till 107,6
Oralt 33,6 till 42,0 92,5till 107,6
Kirna 34,0 till 42,0 93,2 till 107,6
Rektalt 34,2 till 42,0 93,6 till 107,6

Temperaturomrade for omgivning:

16 °C till 33 °C (60,8 °F till 91,4 °F), men CEN har faststallt standarden som 16 °C till 35 °C (60,8 °F till 95 °F), 10 till 95 % rel.
luftfuktighet, icke kondenserande.

Temperaturomrade for forvaring:

—-25°Ctill 55 °C (=13 °F till 131°F), upp till 95 % rel. luftfuktighet, icke kondenserande. Om enheten férvaras under extrema
forhdllanden rekommenderar vi att man kontrollerar enheten med faltprovaren/kalibreringsapparaten eller pa fabriken innan den
tasibrukigen.

Klinisk repeterbarhet:
Uppfyller avsnitt A.5 i EN 12470-5: 2003 (E) enligt Covidien llc tekniska rapport. Mer information gar att bestalla fran Covidien llc.
Svarstid:

Mindre &n 2 sekunder

Pulstimer:

60 sekunder
Temperaturuppldsning:
0,1°Celler0,1°F

Strom:

3 AAA alkaliska batterier
Batteriernas livslangd:

Minst 15 000 temperaturmatningar
Storlek:

Termometer — 17,8 cm (7”)

Bas — 20,3 cm (8")

Innehallsforteckning
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Vikt:

Termometer (med batterier) — 160 gram

Bas — 100 gram

Regel- och sdkerhetsstandarder:

Genius 2 termometer uppfyller féljande internationella regelstandarder.

« EN 12470-5:2003 (E) Medicinska termometrar — Del 5: Infrardda 6rontermometrar vars prestanda uppfyller avsnitten 6.3.4 och
6.5.5 enligt Covidien llc tekniska rapport. Mer information gar att bestalla fran Covidien llc.

« UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 - Direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98

- IEC 1000-4-2: 1995 - IEC 1000-4-3:1995

Apparaten uppfyller EN12470-5:2003 (E) och ASTM E1965-98 pa foljande villkor:
1. Programvaran d@ndrades under provet for att 6ka matvardenas noggrannhet fran en signifikant siffra till tva signifikanta siffror.

2. Sedan togs medelvardena fran de 6kade precisionstalen for att ta hansyn till den kdnda variansen i matvarden pa grund av
manskliga faktorer.

Avsnitt XIl — Kundtjanst

Observera foljande om det skulle bli n6dvandigt att returnera en enhet fér reparation:
1. Kontakta Covidiens avdelning for teknisk service pa adressen nedan for att ta reda pa ratt returneringsforfarande.

2. Skicka det forsakrade paketet till din lokala servicerepresentant eller lamplig adress nedan.

USA Kanada Utanfor USA och Kanada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (Storbritannien)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 H9R 1C7 Bicester, Storbritannien

USA 1-877-664-8926 eller Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (Italien) Covidien llc (Tyskland) Covidien llc (Spanien) Covidien llc (Frankrike)
Laboratorio Assestenza Tecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parc d'affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate — Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italien Tyskland Barcelona, Spanien Courtaboeeuf, Frankrike
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Artikelforteckning

For att bestalla reservdelar kan du kontakta ditt lokala kundtjanstcentrum eller din férsaljningsagent for artiklarna nedan.
Beskrivning Artikelns bestallningsnummer

Genius 2 termometer med bas 303000

Genius 2 sondskydd 303030

Genius 2 faltprovare/kalibreringsapparat 303097

Genius 2 reservbas F31949WT

Genius 2 reservkabelrulle F31950WT

Genius 2 reservbatterilucka F31951WT

Genius 2 vaggmontering med I3s 303058

Genius 2 vagnmontering med las 303059
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Avsnitt XIll — Garanti

Begransad Garanti: Covidien llc garanterar den ursprunglige kdparen ("Kund”) att denna produkt vid normal anvandning ar fri
fran defekter i material och utférande under tre (3) ar fran ursprungligt inkdpsdatum fran Covidien lic eller dess auktoriserade
aterforsaljare. Om produkten upphor att fungera i 6verensstaimmelse med ovanstaende garanti under den tillampliga garantitiden
far Covidien llc efter eget godtycke och pa egen bekostnad ersatta den defekta delen eller produkten, reparera den defekta

delen eller produkten eller, om varken byte eller reparation ar ett rimligt alternativ, ersatta kunden med ett belopp motsvarande
inkopspriset for den defekta delen eller produkten. Ett daterat kopebevis i original kravs.

Covidien llc patar sig inget skadestandsansvar for forluster som harror fran obehdrig reparation, felaktig anvandning,
forsummelse, skador p.g.a. kemikalier eller olycka. Avlagsnat, skadat eller forandrat seriesatsnummer gor garantin ogiltig. Covidien
[IC avsdger sig alla andra garantier, uttryckta eller underférstadda, inklusive alla garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett
visst andamal eller anvandningsomrade férutom vad som uttryckligen anges i produktmarkningen.

Avsnitt XIV — Forklaring om elektromagnetisk 6verensstammelse

Genius 2 tympanisk termometer och bas har konstruerats och testats enligt standarderna IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1
och EN60601-1-2.

Vagledning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk utstralning

Genius 2 tympanisk termometer och bas ar avsedda fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Anvandaren av Genius 2 tympanisk termometer och bas ska garantera att den anvands i en sddan miljo.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk milj6 - vagledning

RF-emissioner (CISPR 11) Grupp 1 Genius 2 tympanisk termometer och bas anvander endast
RF-energi for den interna funktionen. Dess RF-emissioner &r
darfér mycket laga och orsakar sannolikt inte nagra storningar
i elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner (CISPR 11) Klass B Genius 2 tympanisk termometer och bas ar lampad
Harmoniska emissioner (IEC Ej tillampligt fér anvandning i alla typer av inrattningar, inklusive
61000-3-2) bostadsfastigheter och sadana som &r direkt anslutna till det

allmanna lagspdnningsnat som férsorjer byggnader som
anvands som bostad.
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Vagledning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet

Genius 2 tympanisk termometer och bas ar avsedda fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Anvandaren av Genius 2 tympanisk termometer och bas ska garantera att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Hz) magnetfalt (EN
61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2007)

Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Golven bor bestd av trd, betong eller kakelplattor.
urladdning (ESD) (EN + 8 kV luft + 8 kV luft Om golven ar tackta med{1}{2}syntetiskt
61000-4-2 per EN material bor den relativa luftfuktigheten vara
60601-1-2: 2007) atminstone 30 %.
Elektriska snabba + 2 kV for natanslutningar ej tillampligt Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk
transienter/pulsskurar . -~ . kommersiell eller sjukhusmiljostandard.

+ 1 kV fér ingangs- och ej tillampligt
IEC61000-4-4 . . .

utgdngsledningar lines
Stromsprang IEC + 1 kV differential lage gj tillampligt Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk
61000-4-5 N . kommersiell eller sjukhusmiljostandard.

+2kV allméant ldge ej tillampligt
Spanningsfall, < 5% UT (>95 % fall i UT) ej tillampligt Kvaliteten pa natanslutningen bor vara av typisk
korta avbrott och i0,5 cykel kommersiell eller sjukhusmiljostandard. Om
spanningsvariationer 40% UT (60 % fall i UT anvandaren av Genius 2 tympanisk termometer
pa nattillforseln R kl( ofalliUT) kraver kontinuerig drift vid strémavbrott,
ingangsledningar IEC 10,5 cykler rekommenderar vi att P-STIM ansluts till en
61000-4-11 70 % UT (30 % fall i UT) avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

i 25 cykler

< 5% UT (>95 % fall i UT)

i5sek
Stromfrekvens (50/60 3A/m 3A/m Natfrekvensens magnetiska falt bor ligga pa

nivaer som kannetecknar typiska platser i typisk
kommersiell eller sjukhusmiljo.

Note UT ar vaxelstromsspanningen fran huvudnatet innan testnivan tillampas.

Tympanisk termometer och bas
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Genius 2 tympanisk termometer och bas

Genius 2 tympanisk termometer och bas ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar RF-

stralningsstorningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av Genius 2 tympanisk termometer och bas kan hjélpa till

att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och Genius 2 tympanisk termometer och bas enligt rekommendationerna nedan och
enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens nominella Separationsavstand enligt sandarens frekvens
maximala uteffekt
m
W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med hjélp av den ekvation som ska tillampas pa séandarens frekvens, dar P ar séndarens nominella maximala
uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anmarkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillampas separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2 Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av
absorption och reflektion mot strukturer, féremal och manniskor.
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Vdgledning och forklaring fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet

Genius 2 tympanisk termometer och bas ar avsedda fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av Genius 2 tympanisk termometer och bas ska garantera att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstimmelsenivéd | Elektromagnetisk miljo - vigledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvdndas narmare nagon del av Genius 2 tympanisk
termometer och bas, inklusive kablar, &h rekommenderat
separationsavstand enligt berdkning med den ekvation
som dr tillamplig pa sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbunden 3Vrms 50 kHz till 80 [ Ej tillampligt Ej tillampligt

RF IEC 61000-4-6 MHz 3V/m d =1,2/P 80 MHz till 800 MHz
Utstralad RF (EN 3V/m 80 MHz till 2,5
61000-4-3 per EN GHz
60601-1-2:2007) Dar P &r sandarens nominella maximala uteffekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkared &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

d =2,3v/P 800 MHz till 2,5 GHz

Faltstyrkor fran fasta RF-sé@ndare, enligt varden
faststallda vid en elektromagnetisk platsundersdkning,
* ska vara mindre dn &verensstimmelsenivan i varje
frekvensintervall.” Storningar kan uppsta i ndarheten av
utrustning som ar markt med féljande symbol:

R

Anmarkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hogre frekvensintervallet tillampas.

Anmarkning 2 Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av
absorption och reflektion mot strukturer, féremal och manniskor.

* Faltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) och landmobilradio,
amatoérradio-, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. En
elektromagnetisk faltundersokning bor 6vervagas for att bedoma den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Genius 2 tympanisk termometer och bas anvands overskrider ovan namnda
gallande RF-6verensstammelseniva, bor Genius 2 tympanisk termometer och bas observeras for att bekrafta att den fungerar
normalt. Om en onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nddvandiga, som att rikta om eller flytta Genius 2
tympanisk termometer och bas.

° Faltstyrkorna ska vara lagre an 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaciag mou Sev mepIéxetal 1y SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUOKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLeCcTBa, He COAEePXKALLErocs UM He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Dit product bevat software waarvan Covidien llc de exclusieve eigenaar is. Covidien llc verleent de gebruiker een niet-exclusieve,
beperkte licentie om de software te gebruiken in overeenstemming met de bedieningsinstructies. Een exemplaar van de licentie

is beschikbaar bij Covidien llc.
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Deel | — Inleiding

De bedieningshandleiding is opgesteld voor de bediener van de Genius 2-oorthermometer en -houder. Deze handleiding bevat
gebruiksinstructies, voorzorgsmaatregelen, en beschikbare onderhouds- en service-informatie. Om bevredigende resultaten te
bereiken, moet de bediener deze handleiding zorgvuldig doorlezen voordat de thermometer gebruikt gaat worden.

Aanvangsinstelling
- Pak de Genius 2-oorthermometer en -houder uit en inspecteer hem op structurele integriteit.

« Als de opties voor montage aan de muur of kar gebruikt worden (apart verkrijgbaar) voor de houder, raadpleeg dan de bij het
respectieve systeem geleverde installatiehandleiding.

« Als de Genius 2-oorthermometer en -houder voor de eerste keer gebruikt wordt, geeft deze de standaardfabriekswaarden weer:
oormodus (EAR) en graden celsius (°C).

Deel Il — Algemene informatie

De Genius 2-oorthermometer en -houder is een snel, nauwkeurig en handig klinisch instrument voor het opnemen van de
temperatuur van patiénten. De Genius 2-oorthermometer en -houder is een thermometer voor de gehoorgang met modi voor
equivalente meetplaatsen waaronder equivalente orale, kern- en rectale temperaturen. De equivalentiemodi worden verder
uitgelegd in Deel V, Gebruiksinstructies.

Kenmerken

- Zeer snelle temperatuuropname die voldoet aan de CEN- en ASTM-standaards - zie Deel XI.
« Peak Select System

- Temperatuurmeetbereik van 33,0 °C tot 42,0 °C (91,4 °F tot 107,6 °F).

« Als een temperatuur is opgenomen, kan de weergegeven temperatuur met behulp van de knop °C/°F omgewisseld worden
tussen °Cen °F.

+ Hoorbare en zichtbare indicatie van de voltooide temperatuuropname.

« Wegwerphulzen op de sonde voor eenmalig gebruik helpen bij het voorkomen van een kruisbesmetting van infectieziekten.
- Indicaties Batterij bijna leeg en Batterij leeg.

- De’Slaap’-modus slaat de laatst gemeten temperatuur op en verlengt de levensduur van de batterij.

« Polstimerfuncties van 15, 30, 45 en 60 seconden.

« De thermometerbehuizing kan schoon geveegd worden met normale huishoudelijke reinigingsmiddelen. Raadpleeg Deel VI,
Reiniging voor instructies.

« De houder beschermt de punt van de thermometer en hierin kunnen de sondehulzen bewaard worden voor
eenvoudige toegang.

- Eenvoudig af te lezen lcd-display met pictogrammen.
« Het apparaat is ontworpen voor zowel rechts- als linkshandige personen.

« Verbeterd sondeontwerp voor eenvoudiger gebruik bij kinderen.

Deel lll — Belangrijke voorzorgsmaatregelen

+ De Genius 2-oorthermometer en -houder is een optisch precisie-instrument. Voor een betrouwbare en probleemloze werking
moet u er voorzichtig mee omgaan en mag u de thermometer niet laten vallen.

« Lees de gebruikershandleiding zorgvuldig door voor u de Genius 2-oorthermometer en -houder gaat gebruiken.
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Belangrijke voorzorgsmaatregelen vervolg

« Controleer voér gebruik of de punt van de sonde schoon is en of er zich geen materiaal op bevindt. Als de punt van de
thermometer vuil is, reinig hem dan met een lensdoekje of pluisvrij wattenstaafje. De punt moet er glanzend uitzien en vrij zijn
van vingerafdrukken en/of vuil. Raadpleeg deel VIl Reiniging voor verdere reinigingsinstructies.

« Breng altijd een nieuwe sondehuls aan voor u een temperatuur gaat opnemen. Het membraan van de sondehuls moet glad zijn
zonder gaatjes, scheurtjes of kreukels.

+ De thermometer is ontworpen om alleen gebruikt te worden met sondehulzen voor de Genius 2-oorthermometer en -houder.
Gebruik van sondehulzen die door een ander bedrijf dan Covidien llc geproduceerd zijn, kan tot foutieve metingen leiden.

« Controleer of de sondepunt de gehoorgang afsluit voor u een temperatuur gaat opnemen. Als de gehoorgang niet afgesloten is,
kan dat leiden tot verlies van nauwkeurigheid.

« Als de Genius 2-oorthermometer en -houder niet gebruikt wordt, moet hij in de thermometerhouder geplaatst worden.

« De Genius 2-oorthermometer en -houder mag niet gebruikt worden bij patiénten met een loopoor, of bij patiénten met bloed,
cerebrospinale vloeistof, vernix, oorwaspropjes of vreemde voorwerpen in de gehoorgang.

« Patiénten met een verwijderbaar gehoorapparaat moeten dat ten minste 10 minuten voorafgaande aan het opnemen van de
oortemperatuur verwijderen. Geimplanteerde apparatuur heeft over het algemeen geen invloed op de oortemperatuur.

« Drukverdelings- of tympanostomiebuisjes hebben geen nadelige invioed op de nauwkeurigheid. Wacht voor het comfort van de
patiént tot één week na de operatie voor u de Genius 2-oorthermometer en -houder gaat gebruiken.

« Bij het opnemen van de temperatuur van patiénten onder koude omstandigheden moet u de patiént de tijd geven om zich aan
te passen aan de kamertemperatuur voor u de thermometer gaat gebruiken.

- Overmatige littekens op het trommelvlies kunnen verlaagde temperatuurmetingen tot gevolg hebben.

« Onder normale omstandigheden heeft oorsmeer geen invloed op de nauwkeurigheid. Oorsmeer- of vuilproppen kunnen de
temperatuurmeting echter met tienden van een graad verlagen.

- Wacht altijd ten minste twee minuten voor u een volgende meting in hetzelfde oor uitvoert.

« Gebruikte sondehulzen moeten behandeld worden als infectieus biologisch afval en moeten volgens de huidige medische
praktijken en plaatselijke regelgeving weggegooid worden. Als het instrument gedurende langere tijd niet gebruikt wordyt, is het
aan te bevelen de batterijen te verwijderen.

« Lithium- of alkaline batterijen moeten worden afgevoerd in overeenstemming met het plaatselijke milieu- en
institutionele beleid.

« Verlopen of verouderde apparatuur moet weggegooid worden volgens het institutionele beleid.

« Ingelopen vocht kan ervoor zorgen dat de levensduur van de batterij achteruitgaat en kan invloed hebben op de functionaliteit
van het apparaat. De richtlijnen voor reiniging moeten volgens Deel VIl opgevolgd worden om te voorkomen dat er vocht in het
apparaat komt. Gebruik dit apparaat niet dicht bij ontvlambare anesthetica. Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een
ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht of met zuurstof of lachgas.

Deel IV — Symboolidentificatie

n ® 0O O & &

Uitwerpknop Knop °C/°F Timerknop Scanknop Gevaar voor stikken Niet-steriel
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Alleen op voorschrift DEHP-vrij Raadpleeg de Temperatuurbeperkingen Uit de buurt van Droog
van een arts instructies direct zonlicht bewaren
véor gebruik houden
| (@)
— A 0123 EC[REP REF
Weggooien Bescherming Niet-ioniserende CE-markering Geautoriseerd Catalogusnummer
als afgedankte type BF (mate van elektromagnetische vertegenwoordiger
elektrischeen  bescherming tegen straling in de Europese
elektronische  elektrische schokken Gemeenschap
apparatuur - geen geleidende
verbinding met de
patiént)
Fabrikant Serienummer Productiedatum

o

) o
Medische elektrische apparatuur ':I»

Genius 2-oorthermometer en -houder
(1) Geclassificeerd met betrekking tot
elektrische schokken, brandgevaar

en mechanische gevaren conform Sondehuls geinstalleerd Sondehuls niet
UL60601-1 geinstalleerd

(2) Geclassificeerd met betrekking tot
elektrische schokken, brandgevaar en
mechanische gevaren conform CAN/
CSA C22.2 nr.601.1

Deel V — Gebruiksaanwijzingen

Peak Select System

De Genius 2-oorthermometer en -houder maakt gebruikt van het gepatenteerde ‘Peak Select System’. Dit systeem is alom
bekend van onze Genius-thermometer. Het vermindert techniekfouten door meerdere metingen te doen en automatisch de
nauwkeurigste temperatuur voor weergeven te selecteren. Daar waar de Genius alleen 32 metingen voor Peak Select neemt,
maakt de nieuwe en verbeterde Genius 2-thermometer en -houder gebruik van 100 metingen.
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Equivalentiemodi
De Genius 2-oorthermometer en -houder is een gehoorgangthermometer voor neonaten, kinderen en volwassenen.

Voordat oorthermometrie werd geintroduceerd, werd de temperatuur bij pati€énten opgenomen in de mond (oraal), in het rectum
(rectaal) of in speciale gevallen met een Swan-Ganz-verblijfskatheter (kern). Als de temperatuur van de patiént gelijktijdig met elk
van deze methoden werd gemeten, was het mogelijk dat er verschillende absolute temperaturen verkregen werden. De Genius
2-oorthermometer en -houder compenseert het gemiddelde verschil in temperatuur op al deze plaatsen door de weergegeven
temperatuur aan te passen.

Voor dit apparaat is een veldcontroleur/kalibrator beschikbaar. Het apparaat moet gecontroleerd worden als het is gevallen of als
het bewaard werd op temperaturen onder de -25 °C of boven de 55 °C.

‘De ASTM-laboratoriumnauwkeurigheidsvereisten in het weergavebereik van 37 tot 39 °C (98 tot 102 °F) voor infrarood
thermometers is + 0,2 °C (£ 0,4 °F), terwijl voor kwik- en elektronische thermometers de vereisten volgens de ASTM-standaards E
667-86en E1112-86 +0,1 °C (+ 0,2 °F) is!

De volgende equivalentiemodi zijn op de Genius 2-oorthermometer en -houder beschikbaar. Gegevens zijn op verzoek
beschikbaar bij Covidien llc.

Oor: In de oormodus (EAR) geeft het display de absolute temperatuur zonder aanpassing aan.

Oraal: In de orale modus (ORL) wordt de oortemperatuur aangepast om een orale temperatuurequivalent weer te geven.
Orale modus = Oormodus + 0,60 °C.

Kern: In de kernmodus (CORE) wordt de oortemperatuur aangepast om een kerntemperatuurequivalent weer te geven.
Kernmodus = Oormodus + 1,04 °C.

Rectaal: In de rectale modus (REC) wordt de oortemperatuur aangepast om een rectaal temperatuurequivalent weer te geven.
Rectale modus = Oormodus + 1,16 °C.

Sondehulzen

De Genius 2-oorthermometer en -houder maakt tijdens het meten van de temperatuur gebruik van een wegwerpsondehuls

voor eenmalig gebruik. De sondehuls werd speciaal voor gebruik met de Genius 2-oorthermometer en -houder ontworpen. Het
gebruik van sondehulzen die geproduceerd zijn door een ander bedrijf dan Covidien llc, heeft foutieve temperatuurmetingen tot
gevolg. Om te helpen bij het voorkomen en onder controle houden van infecties, moet u altijd een nieuwe sondehuls aanbrengen
voordat u de temperatuur gaat opnemen. De sondehulzen worden bewaard in een cassette die zich in de thermometerhouder
bevindt. Om een sondehuls op de thermometer te laden, steekt u de sondetip stevig in de sondehuls. Als de sondehuls op de
thermometer aangebracht is, moet het membraan van de huls glad zijn zonder gaatjes, scheurtjes of kreukels. Als de temperatuur
van de patiént opgenomen is, verwijdert u de sondehuls door op de uitwerpknop te drukken. Gooi de huls daarna op de juiste
manier weg.

Temperatuurmeting

Training in het gebruik van de Genius 2-oorthermometer en -houder is belangrijk voor de vaardigheid van de gebruiker. Volg
onderstaande basisstappen en ga voor meer informatie naar www.Genius2Training.com

1. Inspecteer de gehoorgang van de patiént visueel. Haal de Genius 2-oorthermometer en -houder uit
de houder.

2. Inspecteer de sondelens. Als zich daar vuil op bevindt, reinig de sondetip dan volgens de richtlijnen in
Deel VI, Reiniging. Als de sondetip schoon is, ga dan verder met stap 3.

Oorthermometer en houder 4 Inhoudsopgave



Nederlands

3. Druk op de scanknop om de werking en modusselectie op het Icd-scherm te controleren. Zet een
sondehuls op de thermometer door de sondetip stevig in een sondehuls te steken. Als de sondehuls
aangebracht is, gaat de thermometer een systeemreset uitvoeren. De thermometer geeft streepjes, de
equivalentiemodus en het thermometerpictogram weer.

4. Inspecteer de sondehuls om te controleren of het goed bevestigd is (geen ruimte tussen huls en de
m onderkant van de tip) en of er gaatjes, scheurtjes of kreukels in de plastic film zitten.

5. Steek de sonde in de gehoorgang en sluit de opening met de sondetip af. Voor consequente
resultaten moet u ervoor zorgen dat de schacht van de sonde op één lijn ligt met de gehoorgang.

6. Als de sonde zich lichtjes in de gehoorgang bevindt, drukt u even op de scanknop. Wacht tot de drie
piepjes geklonken hebben voordat u de thermometer verwijdert.

7. Haal de sonde uit het oor nadat de drie piepjes geklonken hebben.

8. De pictogrammen voor de temperatuur en het uitwerpen van de sonde worden weergegeven.

9. Druk op de uitwerpknop om de sondehuls in een hiervoor geschikte afvalopvangbak te gooien.
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10. Zet de thermometer na gebruik altijd weer terug in de houder.

Temperatuuroproep

Ongeveer 10 seconden nadat er een temperatuur opgenomen is, gaat de thermometer naar de ‘uit’-modus. De temperatuur kan
weer opgeroepen worden door de scanknop even in te drukken of door de knop °C/°F ingedrukt te houden.

Temperatuurweergave - Wisselen tussen °C en °F

Als er een temperatuur weergegeven wordt, kan de gebruiker de knop °C/°F ingedrukt houden om te wisselen tussen graden
Celsius en graden Fahrenheit.

Slaapmodus

De Genius 2-oorthermometer en -houder gaat na 30-40 seconden niet gebruikt te zijn over naar de slaapmodus. Om
de thermometer te activeren, verwijdert u de aangebrachte sondehuls en/of brengt u een nieuwe sondehuls aan. Deze
energiebesparende functie optimaliseert de levensduur van de batterij.

Polstimermodus

1. Houdt de timerknop ingedrukt om de modus Timer te openen. Druk nogmaals om de timer te starten. De timer loopt van 0 tot
60 seconden.

2. De thermometer geeft een enkele piep te horen na 15 seconden, twee piepjes na 30 seconden, drie piepjes na 45 seconden en
vier piepjes na 60 seconden.

3. Als de timerknop op een willekeurig moment tijdens de timerfunctie wordt ingedrukt, gaat de thermometer terug naar
de‘uit’-modus.

4. Aan het eind van de 60 seconden wacht de thermometer gedurende twee seconden en gaat dan terug naar de slaapmodus.

5. Zet de thermometer weer terug in de houder.

Oorthermometer en houder 6 Inhoudsopgave



Nederlands

Pictogrammen Thermometerweergave en Alarmen

De werking van de thermometer is voor de gebruiker zichtbaar op het Icd-display en hoorbaar door een geluidsapparaat
dat zich in de behuizing van de thermometer bevindt. Als de sondehuls aangebracht is of als de batterijen vervangen zijn,
gaat de thermometer een systeemreset uitvoeren. De thermometer voert een interne test uit om de controleren of de
systeemcomponenten goed functioneren.

Alarmtoestand Display-modus

Temperatuur van de patiént boven
gespecificeerd bereik

Temperatuur van de patiént onder
gespecificeerd bereik

Omgevingstemperatuur boven
gespecificeerd bereik

Omgevingstemperatuur onder
gespecificeerd bereik

Het Icd-display geeft het pictogram voor batterij bijna leeg weer. Het pictogram voor batterij bijna
leeg blijft aan tot de batterij vervangen is of tot het pictogram voor lege batterij weergegeven wordt.
Nadat het pictogram voor batterij bijna leeg is weergegeven, kan de gebruiker nog ongeveer 100 keer
een temperatuur opnemen totdat het pictogram voor batterij leeg weergegeven wordt.

Batterij bijna leeg

Batterij leeg Het Icd-display geeft het pictogram voor een lege batterij weer. Als er op een willekeurige knop
gedrukt wordt, gaat het batterijpictogram verschillende keren knipperen en daarna gaat het lcd-
display uit. Nadat het batterijpictogram is weergegeven, moeten de batterijen vervangen worden
z] ﬂ voordat de thermometer weer gebruikt kan worden.

Als het display systeemfout 4 en het pictogram voor systeemfout weergeeft, wijzigen de omgevingstoestanden te snel om
het apparaat te kunnen gebruiken. Geef het apparaat 20 minuten te tijd om zich aan de temperatuur aan te passen voor u het
gaat gebruiken.

Als het display een andere systeemfout weergeeft, reset de thermometer dan door een nieuwe sondehuls aan te brengen. Als
de systeemfout hiermee niet weggaat, neem dan contact op met de fabriek voor beschikbare serviceopties. Het adres van de
betreffende fabrikant vindt u in Deel XlI, Klantendienst.

Biotech-modus

De biotech-functie wordt gebruikt voor het selecteren van de werkingsmodus van de thermometer en voor het controleren
van de geinstalleerde softwareversie. Alle instellingen voor werkingsmodi in de biotech-modus zijn opgeslagen in een
onvergankelijk geheugen en blijven bewaard tijdens voedingscycli van het systeem, zoals tijdens het vervangen van batterijen.
Alle kalibratieparameters van fabriekswege worden ook in een onvergankelijk geheugen opgeslagen.
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De standaardfabrieksinstellingen worden hieronder weergegeven:

Temperatuurmodus °C (ontgrendeld)
Sitemodus Oor
Sitetekst Aan

De biotech-modus kan geopend worden door de timerknop en de knop °C/°F gedurende vier seconden ingedrukt te houden.
Alle Icd-segmenten gaan gedurende één seconde aan, de thermometer laat een enkele piep horen en het display geeft
bewegende streepjes weer. Door op de timerknop te drukken, bladert u door de biotech-modi. Als er opties in een modus
beschikbaar zijn, kunt u met de knop °C/°F door de opties bladeren.

AR

1
S,

NG

Als u na het weergeven van de sitetekst op de timerknop drukt, gaat u terug naar de geinstalleerde softwareversie. Om de
biotech-modus af te sluiten, zijn er twee opties beschikbaar: (1) houd de knop °C/°F en de timerknop gedurende één seconde
ingedrukt of (2) het apparaat sluit na ongeveer 30 seconden niet gebruikt te zijn de biotech-modus automatisch af. Alle
wijzigingen worden opgeslagen.

De volgorde van de biotech-modus wordt hieronder weergegeven:
Softwareversie

Geeft de geinstalleerde softwareversie van het apparaat weer. Waarbij ‘00’ de huidige softwareversie is.

Temperatuurmodus
°C (ontgrendeld) Vergrendeld °C Vergrendeld °F °F (ontgrendeld)
- . . °F
Sitemodus

Oraal Kern Rectaal Oor
. .

DRL'T CORE? EAR

Sitetekst

Als u in deze modus op de knop °C/°F drukt, gaan de tekstlabels voor de lichaamsplaats aan of uit. De labels blijven aan als er een
‘X"in het vakjespictogram verschijnt en de tekst blijft uit als het vakje leeg is.
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Deel VI — Preventief onderhoud

Functionele controles moeten uitgevoerd worden door technici die getraind zijn door Covidien llc en op basis van de procedure
die in de bedieningshandleiding van de controleur voor de Genius 2-oorthermometer en -houder vermeld staan. Neem contact
op met een vertegenwoordiger van Covidien llc voor details. Covidien lic beveelt aan om het instrument elke 12 maanden
functioneel te testen. Ruw gebruik of omgevingsomstandigheden kunnen bij sommige instituten kortere intervallen voor
functionele controles nodig maken. Als het apparaat gevallen of verkeerd gebruikt is, controleer het dan voor u het weer

gaat gebruiken.

Deel VIl — Reiniging

« De behuizing van de Genius 2-oorthermometer en -houder kan met een vochtige doek worden schoongeveegd. De temperatuur
van het water mag niet meer bedragen dan 55 °C (130 °F). Laat de Genius 2-oorthermometer en -houder niet weken. U mag hem
ook niet afspoelen, bespuiten of onderdompelen. Bij het reinigen van de behuizing van de thermometer moet er een sondehuls
op de thermometer worden aangebracht. Hierdoor wordt voorkomen dat krassende chemicalién de tip en de lens van de sonde
kunnen beschadigen.

« Er kan een mild reinigingsmiddel of reinigingsdoekje gebruikt worden voor het reinigen. Gebruik geen reinigingsmiddelen
als de desinfectiemiddelen Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde, Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder,
Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa'Safe omdat deze schade aan de behuizing of elektronica van de
thermometer tot gevolg kunnen hebben.

« Wij raden niet aan een reinigingsmiddel te gebruiken dat chloor bevat, maar als dat toch noodzakelijk is, gebruik dan een
mengsel van 10:1 water en hypochloriet. Een vochtig alcoholdoekje of de reinigingsdoekjes Cidex, Manuklenz, VIROX of
CaviWipes zijn acceptabel. Langdurig of herhaald gebruik van deze chemische stoffen kan echter beschadiging van de
thermometerbehuizing, het display of elektronica tot gevolg hebben. Zorg er bij het reinigen van de thermometer voor dat
u al het overtollige vocht uit het doekje wringt. Als het doekje te nat is, kan de chemische stof de behuizing binnendringen
en de functionaliteit van de thermometer aantasten. Spray reinigingschemicalién nooit direct op de thermometer. Spray het
reinigingsmiddel eerst op een doek of spons waardoor deze licht vochtig wordt, en breng het dan aan op de thermometer.

« De sondetip kan met behulp van een isopropylalcoholdoekje als Webcol of Curity gereinigd worden. Verwijder alle vieemde
deeltjes van de tip van de thermometer. Als u de vreemde deeltjes verwijderd hebt, maak dan het venster aan het eind van de
sondetip droog met een pluisvrij wattenstaafje, wattenbolletje of lensdoekje. De lens van de thermometer moet voor een juiste
werking vrij zijn van vingerafdrukken en/of vegen. Laat de thermometer na het reinigen gedurende 30 minuten aan de lucht
drogen voordat u hem weer gaat gebruiken.

«Voor de reiniging wordt gebruik van een schoon doekje of schone spons aanbevolen. Gebruik nooit een schuursponsje of een
schurend reinigingsmiddel op de Genius 2-oorthermometer en -houder.

- De thermometer is een niet-steriel instrument. Gebruik geen ethyleenoxide, hitte, autoclaaf of andere agressieve methoden om
deze thermometer te steriliseren.

« Geef de thermometer voldoende tijd om aan de lucht te drogen (30 minuten) voordat u hem na het reinigen weer
gaat gebruiken.

Deel VIl — Vervanging van de batterij

De batterijen van de Genius 2-oorthermometer en -houder moeten vervangen worden als het pictogram Batterij bijna leeg
weergegeven wordt op het Icd-display. Als het pictogram voor een bijna lege batterij weergegeven wordt, kan de gebruiker
nog ongeveer 100 keer de temperatuur opnemen voordat het pictogram voor batterij leeg wordt weergegeven. Op dat
moment kan er met het apparaat geen temperatuur meer worden opgenomen. Om de batterijen te vervangen, opent u het
batterijcompartiment door het klepje open te schroeven waarmee het compartiment wordt afgesloten. Let op de polariteit van
de geinstalleerde batterijen. Verwijder de oude batterijen en zet nieuwe batterijen in waarbij u let op de juiste polariteit. Breng
het klepje van het batterijcompartiment weer aan en draai de schroef weer in.
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Deel IX — Bevestigingsinstructies

Als de opties voor montage aan de muur of kar gebruikt worden (apart verkrijgbaar) voor de houder, raadpleeg dan de bij het

respectieve systeem geleverde installatiehandleiding.

Deel X — Probleemoplossing

Als de Genius 2-oorthermometer en -houder niet goed functioneert, moet u de volgende zaken controleren:

Symptoom
Temperatuurmeting ongebruikelijk hoog

Temperatuurmeting ongebruikelijk laag

Indicator voor batterij bijna leeg brandt
Indicator voor batterij leeg brandt
Display leeg

Er wordt een systeemfout weergegeven

Actie
Controleer de sondehuls op scheuren of openingen.

Controleer de sondehuls en de tip van de thermometer
op obstructies. Controleer de gehoorgang van de patiént
op obstructies.

Vervang de batterij
Vervang de batterij
Vervang de batterij

Als dat systeemfout‘4’is, laat de thermometer zich dan gedurende
20 minuten aanpassen aan de omgevingstemperatuur voor u hem
weer gaat gebruiken. Bij alle andere systeemfouten moet u de
thermometer resetten door een sondehuls aan te brengen. Als de
systeemfout niet gewist wordt, stuur de thermometer dan naar de
afdeling Biomedische techniek van het instituut of neem contact
op met de fabriek voor beschikbare serviceopties. De service-
informatie vindt u in Deel XlI, Klantendienst.

De waarschuwings- en alarmtoestanden van de Genius 2-oorthermometer en -houder worden beschreven in Deel V,
Gebruiksinstructies, subkop Weergave van de pictogrammen en alarmen van de thermometer.

Deel XI — Specificaties

Klinische nauwkeurigheidskenmerken en -procedures zijn op aanvraag verkrijgbaar bij de fabrikant. Om de nauwkeurigheid te
controleren, gebruikt u een gecertificeerde zwarte straler zoals gespecificeerd wordt in EN 12470-5-2003, Annex C of gebruikt u

een Genius 2-controleur/kalibrator — bestelnummer 303097.

Gekalibreerde nauwkeurigheidslimieten:

Omgevingstemperatuur Doeltemperatuur
25°C 36,7 °Ctot 38,9 °C
(77 °F) (98,1 °F tot 102 °F)
16 °Ctot 33 °C 33°Ctot42°C

(60,8 °F tot 91,4 °F) (91,4 °F tot 107,6 °F)

Nauwkeurigheid

+0,1°C
(£0,2°F)

+0,2°C
(£0,4 °F)

Gekalibreerde nauwkeurigheidslimieten (naar hernieuwde kalibratie*):

Omgevingstemperatuur Doeltemperatuur
16 °Ctot 33 °C 36 °Ctot 39°C

(60,8 °F tot 91,4 °F) (96,8 °F tot 102,2 °F)
16 °Ctot 33 °C lager dan 36 °C
(60,8 °F tot 91,4 °F) (lager dan 96,8 °F)
16 °Ctot 33 °C hoger dan 36 °C
(60,8 °F tot 91,4 °F) (hoger dan 102,2 °F)

Nauwkeurigheid

+0,2°C
(£ 0,4 °F)

+0,3°C
(£0,5°F)

+0,3°C
(£0,5°F)

*De nauwkeurigheid na hernieuwde kalibratie met behulp van de Genius 2-controleur/kalibrator hoeft niet noodzakelijkerwijs

equivalent te zijn aan de fabriekskalibratie.

Oorthermometer en houder
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Weergegeven temperatuurmeetbereik:

Het temperatuurbereik hangt als volgt af van de sitemodus:

Modus Bereik °C Bereik °F

Qor 33,0tot 42,0 91,4 tot 107,6
Oraal 33,6tot 42,0 92,5tot 107,6
Kern 34,0tot 42,0 93,2tot 107,6
Rectaal 34,2tot 42,0 93,6 tot 107,6

Bereik omgevingstemperatuur:

16 °C tot 33 °C (60,8 °F tot 91,4 °F) waarbij CEN de norm definieert als 16 °C tot 35 °C (60,8 °F tot 95 °F), 10 tot 95% RV,
niet-condenserend

Bereik bewaartemperatuur:

-25°Ctot 55 °C (-13 °F tot 131 °F), tot 95% RV niet-condenserend. Als het apparaat bewaard wordt onder extreme
omstandigheden, wordt aanbevolen het apparaat te controleren op de veldkalibratiecontroleur of in de fabriek voordat het
apparaat weer in gebruik genomen wordt.

Klinische herhaalbaarheid:

Voldoet aan Deel A.5 van EN 12470-5: 2003 (E) volgens technisch rapport van Covidien llc. Gegevens zijn op verzoek beschikbaar
bij Covidien llc.

Responstijd:

Minder dan 2 seconden

Polstimer:

60 seconden

Temperatuurresolutie:

0,1°Cof0,1°F

Voeding:

3 AAA alkaline batterijen

Levensduur van de batterij:

Minimaal 15.000 temperatuurmetingen

Maat:

Thermometer — 17,8 cm (7")

Houder — 20,3 cm (8")

Gewicht:

Thermometer (met batterijen) — 160 gram

Houder — 100 gram

Normen van de toezichthoudende instanties en veiligheidsnormen:
De Genius 2-oorthermometer en -houder voldoet aan internationale normen van toezichthoudende instanties.

« EN 12470-5:2003 (E) Klinische thermometers — Deel 5: Werking van infrarood oorthermometers waarbij voldaan werd aan de
secties 6.3.4 en 6.5.5 op basis van een technisch rapport van Covidien llc. Gegevens zijn op verzoek beschikbaar bij Covidien llc.

+ UL 60601-1 « EN60601-1
«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/EEC
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« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
« [EC 1000-4-2: 1995 - IEC 1000-4-3:1995
Het instrument voldoet aan EN12470-5:2003 (E) en ASTM E1965-98 afhankelijk van de volgende voorwaarden:

1. De software werd tijdens testen aangepast om de precisie van de uitgevoerde metingen te verhogen van één significant cijfer
naar twee significante cijfers.

2. De verhoogde precisiecijfers werden daarna gemiddeld om rekening te houden met bekende variantie in uitgevoerde
metingen vanwege menselijke factoren.

Deel Xl — Klantendienst

Ga als volgt te werk om een apparaat zo nodig voor reparatie te retourneren:
1. Neem contact op met de technische dienst van Covidien zoals hieronder weergegeven wordt voor de juiste retourprocedure.

2.Verzend het verzekerde pakket naar uw plaatselijke contactadres voor service of naar de betreffende hieronder
weergegeven locatie.

Verenigde Staten Canada Buiten Verenigde Staten en Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, Verenigd Koninkrijk

USA 1-877-664-8926 of Oxon 0OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Itali€) Covidien lic (Duitsland) Covidien lic (Spanje) Covidien llc (Frankrijk)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parc d’Affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructués Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italié Duitsland Barcelona, Spanje Courtaboeuf, Frankrijk
20090 93333 91940

(+39) 0270308131 (+49) 09445 959374 (+34) 934758669 (+33) 0810787590

Lijst met onderdelen

Om vervangende onderdelen te bestellen, neemt u voor de onderstaande onderdelen contact op met uw plaatselijke
klantendienst of verkoopvertegenwoordiger.

Beschrijving Bestelnummer
Genius 2-thermometer met houder 303000

Genius 2-sondehuls 303030

Genius 2-controleur/kalibrator 303097
Vervangende houder voor de Genius 2 F31949WT
Vervangende spiraalkabel voor de Genius 2 F31950WT
Vervangende klepje voor het batterijcompartiment van de Genius 2 F31951WT
Vergrendeling voor wandmontage van de Genius 2 303058
Wagentje met vergrendelmontage voor Genius 2 303059
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Deel XIll — Garantie

Beperkte Garantie: Covidien llc garandeert aan de oorspronkelijke koper (‘klant’) dat dit product bij normaal gebruik gedurende
drie (3) jaar na de datum van de originele aankoop bij Covidien llc of zijn gemachtigde distributeur geen defecten in materiaal of
vakmanschap zal vertonen. Als dit product gedurende de van toepassing zijnde garantieperiode niet werkt zoals in bovenstaande
wordt gegarandeerd, kan Covidien llc, naar eigen keuze en voor eigen rekening, het defecte onderdeel of product vervangen,

of, als vervanging noch reparatie redelijkerwijze haalbaar is, de aankoopprijs voor het defecte onderdeel of product aan de klant
vergoeden. Er is een gedateerd bewijs van de oorspronkelijke aankoop vereist.

Covidien llc is geenszins aansprakelijk voor verlies als gevolg van niet-geautoriseerde reparatie, wangebruik, verwaarlozing,
chemische schade of ongelukken. Verwijdering, onleesbaar maken of wijziging van het serie-/chargenummer doet de garantie
vervallen. Covidien llc wijst alle andere uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties af, met inbegrip van alle stilzwijgende garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel of een bepaalde toepassing, anders dan uitdrukkelijk vermeld op
het productetiket.

Deel XIV — Verklaring van elektromagnetische conformiteit

De Genius 2-oorthermometer en -houder is gebouwd en getest conform de normen 1EC60601-1, CAN/CSA C22.2 nr. 601.1,
en EN60601-1-2.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Genius 2-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd
hieronder. De klant of de gebruiker van de Genius 2-oorthermometer en -houder moet ervoor zorgen dat het systeem in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies (CISPR 11) Groep 1 De Genius 2-oorthermometer en -houder maakt alleen

voor zijn interne functies gebruik van RF-energie. Daarom

zijn de RF-emissies erg laag en is het niet waarschijnlijk dat
elektronische apparatuur in de omgeving zal worden gestoord.

RF-emissies (CISPR 11) Klasse B De Genius 2-oorthermometer en -houder is geschikt voor
Harmonische emissies Niet van toepassing gebruik in alle gebouwen, inclusief woningen en gebouwen
(IEC 61000-3-2) rechtstreeks aangesloten op het openbare laagspanningsnet

dat woningen voorziet van netstroom.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Genius 2-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd
hieronder. De klant of de gebruiker van de Genius 2-oorthermometer en -houder moet ervoor zorgen dat het systeem in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

Vloeren moeten uit hout, beton of keramische

(50/60 Hz) opgewekt
magnetisch veld (EN
61000-4-8 volgens EN
60601-1-2: 2007)

ontlading (ESD) + 8 kV lucht + 8 kV lucht tegels bestaan. Als de vloeren bedekt zijn
(EN 61000-4-2 volgens met synthetisch materiaal, moet de relatieve
EN 60601-1-2: 2007) vochtigheid minimaal 30% bedragen.
Immuniteit voor +2 kV voor stroom niet van De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die
snel voorbijgaande toevoerleidingen toepassing van een typische commerciéle omgeving of
elektrische . . ziekenhuisomgeving zijn.
stroomstoten/bursts IEC | * 1kVvooringangs-/ nietvan
61000-4-4 uitgangs leidingen toepassing
Stroomstoot + 1 kV differential mode niet van De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die
IEC 61000-4-5 + 9 KV common mode toepassing van een typische commerciéle omgeving of

- . ziekenhuisomgeving zijn.

niet van
toepassing

Spanningsdalingen, <5% UT (> 95 % daling in niet van De kwaliteit van het elektriciteitsnet moet die
korte onderbrekingen UT ) voor 0,5 cyclus toepassing van een typische commerciéle omgeving of
en spanningsverschillen 0 . L ziekenhuisomgeving zijn. Als de gebruiker van
op stroom 40% UT (69 % daling in UT) de Genius 2-oorthermometer vereist dat de
toevoerleidingen IEC voor 5 cydli werking ervan niet door stroomstoringen wordt
61000-4-11 70 % UT (30 % daling in UT) onderbroken, verdient het aanbeveling de

voor 25 cycli P-STIM door een noodstroomvoorziening of een

accu van voeding te voorzien.

<5% UT (> 95 % daling in

UT) gedurende 5 sec
Door stroomfrequentie |3 A/m 3A/m Door stroomfrequentie opgewekte magnetische

velden moeten een niveau hebben dat
kenmerkend is voor een normale locatie
in een normale commerciéle omgeving
of ziekenhuisomgeving.

Opmerking: UT is de netspanning voor toepassing van het testniveau.

Oorthermometer en houder
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en de Genius 2-oorthermometer en -houder

De Genius 2-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF-storingen onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van de Genius 2-oorthermometer en -houder kan
elektromagnetische storing helpen voorkomen door een minimale afstand te handhaven tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en de Genius 2-oorthermometer en -houder zoals hieronder aanbevolen, volgens het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal
uitgangsvermogen van zender

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender

m
W 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,24/P d=1,2v/P d=23P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d
in meter (m) worden bepaald met de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale
nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door het absorptie- en reflectievermogen van structuren, voorwerpen en personen.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Genius 2-oorthermometer en -houder is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals gespecificeerd
hieronder. De klant of de gebruiker van de Genius 2-oorthermometer en -houder moet ervoor zorgen dat het systeem in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

volgens EN 60601-
1-2:2007)

Immuniteitstest IEC 60601 Conformiteitsniveau | Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
testniveau

De afstand tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en enig onderdeel van de
Genius 2-oorthermometer en -houder, inclusief kabels,
mag tijdens gebruik niet kleiner zijn dan de aanbevolen
scheidingsafstand, berekend met de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand

Geleide RF 3Vrms Niet van toepassing Niet van toepassing

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz
d = 1,2+/P 80 MHz tot 800 MHz

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m

(EN 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meter (m) is.

De door vaste RF-zenders uitgestraalde veldsterkten, zoals
vastgesteld door een elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse, " moeten lager zijn dan het conformiteitsniveau

in elk frequentiebereik. " Erkan storing optreden

in de nabijheid van apparatuur aangeduid met het
onderstaande symbool:

(@)

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvioed door het absorptie- en reflectievermogen van structuren, voorwerpen en personen.

*Veldsterkten uit vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en mobiele zenders over land,
amateurzenders, AM- en FM-radiozenders en tv-zenders, kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de

elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te bepalen, dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse
overwogen te worden. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Genius 2-oorthermometer en -houder wordt gebruikt,
het hierboven vermelde toepasselijke conformiteitsniveau voor RF-zenders overschrijdt, dient gecontroleerd te worden of de
Genius 2-oorthermometer en -houder normaal werkt. Bij abnormale werking kunnen extra maatregelen noodzakelijk zijn, zoals
het opnieuw richten of verplaatsen van de Genius 2-oorthermometer en -houder.

® Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten minder dan 3 V/m zijn.

Oorthermometer en houder 16
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett amne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplion ovaiag mou Sev TepIEXeTal 1) Sev UTIAPYKEL OTO TTPOIOV 1} OTN CUCKELATIA.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLecTBa, He COAEePXKALLErocs UM He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

A\ RX Ce
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Este produto contém software propriedade exclusiva da Covidien llc. A Covidien llc concede ao utilizador uma licenca ndo
exclusiva e limitada para utilizar o software de acordo com as instru¢des de funcionamento. Poderad obter uma cépia da licenca

junto da Covidien llc.
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Seccao | — Introducao

Este manual do operador foi preparado para o operador do termdmetro auricular e base Genius 2. Este manual contém instrucoes
de utilizagao, precaucoes, e informacao disponivel sobre manutencao e assisténcia. Para obter resultados satisfatérios, o operador
deve ler atentamente este manual antes de tentar utilizar o termémetro.

Preparacao inicial
« Desempacote o termdmetro auricular e base Genius 2 e examine a sua integridade estrutural.

« Se utilizar as op¢des de montagem na parede ou no carrinho (vendidas separadamente) para a unidade base, consulte a folha de
instalacdo fornecida com o respectivo sistema.

+ Quando utilizado pela primeira vez, o termdémetro auricular e base Genius 2 apresentard as configuracdes de fabrica
predefinidas: modo auricular (EAR) e a escala Celsius (°C).

Seccao Il — Informacgoes gerais

O termoémetro auricular e base Genius 2 é um instrumento clinico rapido, exacto, e conveniente para medir as temperaturas
dos doentes. O termémetro auricular e base Genius 2 é um termémetro do canal auditivo com modos de equivaléncia do local
de medicao incluindo temperaturas orais, internas e rectais equivalentes. Os modos de equivaléncia sdo explicados em maior
pormenor na SeccaoV, Instrugdes de utilizagao.

Caracteristicas

+ Obtencdo muito rapida da temperatura, de acordo com as normas CEN e ASTM - consulte a Secgao XI.

« Peak Select System

« Intervalo de medicédo da temperatura de 33 °Ca 42°C (91,4 °Fa 107,6 °F).

« Apos ter sido obtida a temperatura, o botao °C/°F permite alternar a temperatura apresentada entre °C e °F.

« Indicacao sonora e visual de conclusao de obtencao da temperatura.

« Capas de sondas descartaveis de utilizacdo Unica ajudam a prevenir uma contaminacdo cruzada de doencas infecciosas.
«Indicadores de pilha fraca e pilha gasta.

« O modo de “sono” guarda a ultima temperatura e conserva a vida util das pilhas.

« Funcdes de cronémetro de pulso de 15, 30, 45, e 60 segundos.

« A estrutura de encaixe do termdémetro pode ser limpa com agentes de limpeza comuns. Consulte a Seccao VI, Limpeza
para instrugdes.

« A unidade base protege a ponta do termémetro e permite armazenar capas de sondas para acesso facil.
« Ecrd LCD de fAcil leitura com icones.
- A unidade foi concebida para ser utilizada por pessoas ambidextras.

- Design da sonda melhorado para proporcionar facilidade de utilizacdo por parte da populacéo pediatrica.

Seccao lll — Precaugdes importantes

- O termoémetro auricular e base Genius 2 é um instrumento optico de precisao. Para um funcionamento fidvel e sem problemas,
manuseie com cuidado e nao deixe cair.

« Leia completamente o manual do operador antes de utilizar o termémetro auricular e base Genius 2.

« Antes de utilizar, certifique-se de que a ponta da sonda esta limpa e sem qualquer material. Se a ponta do termémetro ficar suja,
limpe-a cuidadosamente com um pano de limpeza de 6culos ou um cotonete sem pélo. A ponta devera ficar brilhante e sem
dedadas e/ou detritos. Para mais instrucdes de limpeza, consulte a seccao VIl Limpeza.

Termometro auricular e base 1
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Precauc¢oes importantes continuagao

« Instale sempre uma nova capa de sonda antes de medir a temperatura. A membrana da capa de sonda deve estar lisa, sem
buracos, rasgoes ou rugas.

- O termoémetro foi concebido para ser utilizado apenas com as capas de sonda do termdémetro auricular e base Genius 2. A
utilizacao de capas de sonda fabricadas por qualquer outra empresa que ndo a Covidien llc poderd resultar em leituras erréneas.

- Certifique-se de que a ponta da sonda veda o canal auditivo antes de medir a temperatura. A falta de vedacao do canal auditivo
resultard numa perda de precisao.

« Quando nao estiver a ser utilizado, o termdmetro auricular e base Genius 2 deve ser colocado na unidade base do mesmo.

+ O termometro auricular e base Genius 2 ndo deve ser utilizado em doentes com secrecdes, sangue, liquido cefalorraquidiano,
vérnix, tampdes de cera, ou corpos estranhos no canal auditivo.

- Doentes com aparelhos auditivos amoviveis devem remover o mesmo pelo menos 10 minutos antes de efectuar uma avaliacao
da temperatura auricular. Dispositivos implantados normalmente nao afectam a temperatura auricular.

« A equalizacdo da pressédo (PE) ou tubos de timpanostomia nao afectardo adversamente a precisdo da leitura. Para conforto do
doente, espere uma semana apos a cirurgia antes de utilizar o termémetro auricular e base Genius 2.

« Quando efectuar a avaliacdo de temperaturas em condi¢des de tempo frio, deixe o doente estabilizar até a temperatura
ambiente antes de utilizar.

- Cicatrizacao excessiva no timpano pode originar uma diminuicdo nas leituras da temperatura.

« Em condicOes normais, a cera dos ouvidos néo afecta a precisdo da leitura. Contudo, condensagées ou tampodes de cerume com
detritos podem diminuir a medicdo da temperatura em vérias décimas de grau.

« Espere sempre pelo menos dois minutos antes de medir novamente a temperatura no mesmo ouvido.

« As capas de sondas usadas devem ser tratadas como residuos bioldgicos infecciosos e eliminadas de acordo com as praticas
médicas correntes e regulamentos locais. E recomendada a remocéo de pilhas se a unidade nao for utilizada durante um longo
periodo de tempo.

« As pilhas alcalinas ou de litio devem ser eliminadas de acordo com as politicas ambientais e institucionais locais.
« Equipamentos antigos ou fora do prazo devem ser eliminados de acordo com a politica institucional.

« A entrada de liquidos pode provocar uma reducdo da vida util das pilhas e interferir com a funcionalidade da unidade. As
indicacdes de limpeza devem ser seguidas de acordo com a sec¢ao VIl para evitar a entrada de liquidos na unidade. Nao utilize
este dispositivo préximo de anestésicos inflamaveis. Nao adequado para utilizacdo na presenca de uma mistura de anestésico
inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

Seccao IV — Significado dos icones

r ® O O

Botao de ejeccdo Botao °C/°F Botdo de cronédmetro Botdo de leitura Perigo de asfixia Nao estéril
1 31:F .,
55°C \l// e %l
Rx : N
1| 3 Al
ONLY 2 "
Mediante Isento de DEHP Consulte as instrucdes  Limitacdes de Manter afastado Manter seco
receita médica de utilizagao temperatura daluz solar
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residuos eléctricos (Grau de proteccdo electromagnética autorizado
e electrénicos contra choque nao-ionizante na Comunidade
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Equipamento de electromedicina
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Termdmetro auricular e base Genius 2
(1) Classificado no que diz respeito a choque
eléctrico, incéndio e perigos mecanicos de

acordo com a norma UL60601-1 Capa de sonda instalada Capa de sonda nao
instalada

(2) Classificado no que diz respeito a choque
eléctrico, incéndio, perigos mecanicos e
outros perigos especificados de acordo com
a norma CAN/CSA C22.2 No. 601.1

Seccao V — Instrucoes de utilizacao

Peak Select System

O termometro auricular e base Genius 2 utiliza o Peak Select System patenteado. Este sistema é bem conhecido do nosso
Termoémetro Genius. Reduz erros técnicos efectuando leituras multiplas e seleccionando automaticamente a apresentacdo da
temperatura mais exacta. Ao passo que o Genius utilizava apenas 32 leituras para o sistema Peak Select, o novo e mais avancado
termdémetro auricular e base Genius 2 utiliza 100 leituras.

Modos de equivaléncia
O termoémetro auricular e base Genius 2 é um termoémetro do canal auditivo para recém-nascidos, bebés, criancas, e adultos.

Antes da introdugdo da termometria auricular, as temperaturas dos doentes eram medidas na boca (oral), no recto (rectal) ou em
casos especiais com um cateter implantado (interno) Swan-Ganz. Se fosse medida a temperatura de um doente com cada um
destes métodos em simultaneo, obter-se-iam temperaturas absolutamente diferentes. O termémetro auricular e base Genius 2
compensa a diferenca média de temperatura em cada um destes locais ajustando a temperatura apresentada.
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Esta disponivel um verificador de campo/calibrador para este dispositivo. Deve verificar o dispositivo se este sofrer uma queda ou
se estiver guardado a uma temperatura inferior a -25 °C ou superior a 55 °C.

“Os requisitos de precisao laboratorial da ASTM num campo de visualizacdo de 37 a 39 °C (98 a 102 °F) para termémetros de
infravermelhos é de £ 0,2 °C (+ 0,4 °F), enquanto que para termémetros de vidro com mercurio e electrénicos, o requisito de
acordo as normas E 667-86 e E 1112-86 da ASTM é de + 0,1 °C (+ 0,2 °F)”

Estao disponiveis os seguintes modos de equivaléncia no termdmetro auricular e base Genius 2. Os dados estao disponiveis
junto da Covidien llc mediante pedido.

Auricular: No modo auricular (EAR), o visor ird indicar a temperatura absoluta sem ajuste.

Oral: No modo oral (ORL), a temperatura auricular é ajustada para apresentar uma temperatura oral equivalente.
Modo oral = Modo auricular + 0,60 °C.

Interno: No modo interno (CORE), a temperatura auricular é ajustada para apresentar uma temperatura oral equivalente.
Modo interno = Modo auricular + 1,04 °C.

Rectal: No modo rectal (REC), a temperatura auricular é ajustada para apresentar uma temperatura oral equivalente.
Modo rectal = Modo auricular + 1,16 °C.

Capas de sondas

O termdémetro auricular e base Genius 2 utiliza uma tampa de sonda descartavel de Unica utilizacdo durante a medicao da
temperatura. A capa de sonda foi concebida especialmente para ser utilizada com o termémetro auricular e base Genius 2. A
utilizacao de capas de sonda produzidas por qualquer outra empresa excepto a Covidien llc resultard em medices erréneas da
temperatura. De modo a ajudar na prevencao e controlo de infec¢bes, instale sempre uma nova capa de sonda antes de medir
a temperatura. As capas de sonda estdo contidas numa gaveta localizada na base do termémetro. Para carregar uma capa de
sonda no termoémetro, insira firmemente a ponta da sonda na capa. Quando colocada no termdémetro, a membrana da capa
de sonda deve estar lisa, sem buracos, rasgdes ou rugas. Apos ter sido tirada a temperatura do doente, expulse a capa da sonda
pressionando o botao de ejeccdo e depois elimine-a adequadamente.

Medicao da temperatura

Formacao sobre a utilizacdo do termdémetro auricular e base Genius 2 é importante para a competéncia do utilizador. Por favor
siga estes passos basicos indicados a seguir e para mais informacdes visite o site Web www.Genius2Training.com

1. Inspeccione visualmente o canal auditivo do doente. Retire o termémetro auricular e base Genius 2
da base.

2. Inspeccione a lente da sonda. Se existirem detritos, limpe a ponta da sonda conforme as instrucdes na
Seccdo VIl, Limpeza. Se a ponta da sonda estiver limpa, prossiga para o passo 3.

3. Pressione o botao de leitura para verificar a funcionalidade e seleccdo de modo no ecra LCD. Instale uma
capa de sonda inserindo firmemente a ponta da sonda numa capa. Apds estar colocada a capa da sonda,
o termémetro ird efectuar uma reinicializacdo do sistema. O termdmetro ird entao apresentar tracos, o
modo de equivaléncia, e o icone do termdémetro.
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4. Inspeccione a capa da sonda para se certificar de que esta totalmente assente (sem espaco entre a
m capa e a base da ponta) e que ndo existem buracos, rasgdes ou rugas na pelicula de pléstico.

5. Coloque a sonda no canal auditivo e vede a entrada com a ponta da sonda. Para resultados
consistentes, certifique-se de que a haste da sonda esta alinhada com o canal auditivo.

6. Uma vez posicionada levemente no canal auditivo, pressione e liberte o botdo de leitura. Espere pelo
terceiro sinal sonoro antes de retirar o termémetro.

7. Retire a sonda do ouvido assim que ouvir o terceiro sinal sonoro.

8. Serdo apresentadas a temperatura do doente e os icones de ejeccdo da sonda.

,@ 9. Pressione o botao de ejeccdo para expulsar a capa da sonda para um recipiente de residuos adequado.

10. Toujours reposer le thermométre sur sa base pour le stocker.

Relembrar a temperatura

Apos ter sido obtida a temperatura, o termdémetro ird entrar em modo “off” passados aproximadamente 10 segundos. A
temperatura pode ser relembrada pressionando e libertando o botado de leitura ou pressionando e mantendo pressionado o
botao °C/°F.

Termometro auricular e base 5
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Apresentacao da temperatura - Alternar entre °C ou °F

Quando é apresentada no visor uma temperatura, o utilizador pode pressionar e deixar pressionado o botédo °C/°F para alternar
entre graus Celsius e Fahrenheit.

Modo de sono

O termometro auricular e base Genius 2 entra em modo de laténcia passados 30-40 segundos sem ser utilizado. Para despertar o
termoémetro, ejecte a capa de sonda presa e/ou instale uma nova capa. Esta funcdo de conservacdo de energia optimiza a vida util
das pilhas.

Modo do cronémetro de pulso

1. Pressione e mantenha pressionado o botdo do cronémetro para entrar em modo cronémetro. Pressione novamente para iniciar
o cronémetro. O crondmetro comegara a contar o tempo dos 0 aos 60 segundos.

2. O termdmetro ird emitir um sinal sonoro aos 15 segundos, dois sinais sonoros aos 30 segundos, trés sinais sonoros aos 45
segundos, e quatro sinais sonoros aos 60 segundos.

3. Pode pressionar o botdo do cronémetro em qualquer altura durante a funcéo de cronémetro para regressar ao modo “off”.
4. Passados os 60 segundos, o termdémetro ird aguardar dois segundos e depois entrard em modo de sono.

5.Volte a colocar o termdémetro na base para o guardar.

Alarmes e icones do visor do termémetro

A actividade do termémetro é comunicada ao utilizador através do ecra LCD e um dispositivo sonoro no interior do estojo
do termémetro. Apds a capa da sonda estar colocada ou as pilhas terem sido trocadas, o termémetro ira efectuar uma
reinicializacdo do sistema. O termoémetro ird efectuar um teste interno para verificar se os componentes do sistema estdo a
funcionar correctamente.

Situacao de alarme Modo de visualizacao

Temperatura do doente superior ao
intervalo especificado

Temperatura do doente inferior ao
intervalo especificado

Temperatura ambiente superior ao intervalo
especificado

Temperatura ambiente inferior ao intervalo
especificado

Pilha fraca E apresentado no LCD o icone de pilha fraca. O icone de pilha fraca permaneceré
ligado até as pilhas serem substituidas ou até ser apresentado o icone de pilha
gasta. Apos ser apresentado o icone de pilha fraca, o utilizador pode tirar cerca de
100 temperaturas até ser apresentado o icone de pilha gasta.

Pilha gasta E apresentada no LCD a condicao de pilha gasta. Quando é pressionado um botéo,

o icone da pilha pisca varias vezes e depois o LCD desliga-se. Apds ser apresentado
o icone da pilha, as pilhas devem ser substituidas antes de poder utilizar o

E] ﬂ termoémetro.
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Se for apresentado no visor um erro de sistema 4 e o icone de erro do sistema, significa que as condi¢cdes ambiente estdao a mudar
demasiado depressa para o dispositivo ser utilizado. Aguarde 20 minutos para o dispositivo estabilizar, antes de o utilizar.

i
[
X

Se for apresentado no visor qualquer outro erro do sistema, entdo reinicie o termémetro instalando uma capa de sonda. Se o erro
do sistema nao desaparecer, entao contacte o fabricante para saber as op¢oes de assisténcia disponiveis. As moradas aplicaveis
do fabricante encontram-se na Seccéo Xll, Servico de Apoio ao Cliente.

Modo Biotech

A funcdo biotech é utilizada para seleccionar o modo de funcionamento do termémetro e verificar a versdo do software instalado.
Todas as configuragées do modo de funcionamento em modo biotech sdo armazenadas na memdria ndo volatil e guardadas ao
longo dos ciclos do sistema de alimentacdo, tais como trocar as pilhas. Todos os parametros de calibragao de fabrica sdo também
armazenados na meméria nao volatil.

As configuracoes de fabrica predefinidas sdao indicadas a seguir:

Modo de temperatura °C (desbloqueado)
Modo de local Ouvido
Texto de local Ligado

Pode aceder ao modo biotech pressionando e mantendo pressionados os botdes de cronémetro e °C/°F durante quatro
segundos. Todos os segmentos LCD ficarao acesos durante um segundo, o termdmetro emitira um Unico sinal sonoro, e serdo
apresentados no visor tragos em movimento. Pressionar o botao do cronémetro permite percorrer os modos biotech. Quando
estao disponiveis op¢des dentro de um modo, o botao °C/°F permite percorrer as opgoes.

BAAH
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Pressionar o botao do cronémetro apds a apresentacao do texto de local permitira ao utilizador voltar a versao do software
instalado. Para sair do modo biotech, estdo disponiveis duas op¢des: (1) pressione e mantenha pressionados os botdes de
cronémetro e °C/°F durante um segundo, ou (2) o dispositivo saira automaticamente do modo biotech passados cerca de 30
segundos de inactividade. Todas as alteragdes serao guardadas.

A sequéncia de modo biotech é apresentada a seguir:
Versao do software

Apresenta a versao do software instalado do dispositivo. Em que “00” é a versao actual do software.

Modo de temperatura

°C (desbloqueado) °C bloqueado °F bloqueado °F (desbloqueado)

Termometro auricular e base 7



Portugése

Modo de local

Oral Interno Rectal Auricular

CORE i

Texto de local

Pressionar o botao °C/°F neste modo liga ou desliga as etiquetas de texto de local do corpo. As etiquetas permanecem ligadas
quando aparece um “X" dentro do icone da caixa, e o texto permanece desligado quando a caixa esta vazia.

ORL _EAR
CORE

Seccao VI — Manutencao preventiva

Devem ser realizadas verificacdes de funcionamento por técnicos formados pela Covidien lic e com base nos procedimentos
contidos no manual de operacdes do verificador do termémetro auricular e base Genius 2. Contacte o seu representante da
Covidien llc para obter detalhes. A Covidien llc recomenda que sejam efectuadas verificagdes de funcionamento em intervalos
de 12 meses. Pode ser necessaria uma reducéo dos intervalos das verificacdes de funcionamento em algumas unidades, no
caso de utilizagdes ou condicoes ambientais agressivas. Se a unidade sofrer uma queda ou danos, verifique a mesma antes da
utilizacao seguinte.

Seccao VIl — Limpeza

+ O corpo do termdmetro auricular e base Genius 2 pode ser limpo com um pano humedecido. A temperatura da dgua nao deve
exceder 0s 55 °C (130 °F). Nao deve molhar, enxaguar, pulverizar ou submergir o termémetro auricular e base Genius 2. Durante a
limpeza do corpo do termémetro, deve estar colocada uma capa de sonda no mesmo. Isto evitara danos causados por quimicos
agressivos na ponta e lente da sonda.

- Pode utilizar um detergente suave ou toalhete com detergente para efeitos de limpeza. Nao utilize produtos de limpeza como
os desinfectantes Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept
Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe pois poderao danificar os componentes electrénicos ou o estojo
do termémetro.

« Ndo recomendamos a utilizagcdo de agentes de limpeza com cloro mas, se for necessario, utilize uma mistura de 10:1 de dgua
e hipoclorito. Um toalhete humedecido com alcool isopropilico, agentes de limpeza Cidex, Manuklenz, VIROX ou CaviWipes
sdo aceitaveis. Contudo, a utilizacdo prolongada ou repetida destes quimicos podera danificar os componentes electrénicos, o
ecra ou o estojo do termometro. Ao limpar o termdmetro, certifique-se de que espreme todo o excesso de liquido do toalhete.
Se estiver muito humido, o quimico pode infiltrar-se no aparelho e afectar a funcionalidade do termémetro. Nunca pulverize
directamente o termdémetro com quimicos de limpeza. Pulverize ligeiramente um pano ou esponja, humedecendo-o com o
agente de limpeza, e aplique-o de seguida no termémetro.

« A ponta da sonda pode ser limpa utilizando um toalhete humedecido com alcool isopropilico como Webcol ou Curity. Remova
todas as matérias estranhas da ponta do termémetro. Apés ter removido as matérias estranhas, seque a janela na extremidade
da ponta da sonda utilizando uma cotonete sem pélos, uma bola de algodao ou um pano de limpeza de 6culos. A lente do
termémetro ndo deve ter dedadas e/ou manchas para funcionar correctamente. Depois de limpar a ponta, deixe o termémetro
secar ao ar durante 30 minutos antes de utilizar.

« Recomenda-se a utilizagdo de um pano ou esponja para limpeza. Nunca utilize um esfregao ou produto de limpeza abrasivos no
termdmetro auricular e base Genius 2.
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+ O termémetro é um dispositivo ndo esterilizado. Nao utilize gas éxido de etileno, calor, autoclave ou quaisquer outro método
agressivo para esterilizar este termémetro.

- Deixe o termémetro secar ao ar durante o tempo suficiente (30 minutos) apds a limpeza, antes de tentar utiliza-lo.

Seccao VIIl — Substituicao das pilhas

As pilhas do termémetro auricular e base Genius 2 devem ser substituidas quando o icone de pilha fraca surgir no visor LCD. Apds
ser apresentado o icone de pilha fraca, o utilizador podera tirar cerca de 100 temperaturas antes de ser apresentado o icone de
pilha gasta e a unidade ndo permitir que seja tirada a temperatura. Para substituir as pilhas, basta aceder ao compartimento das
pilhas desaparafusando a porta do compartimento onde estdo contidas. Atencao a polaridade das pilhas colocadas. Retire as
pilhas antigas e coloque pilhas novas, certificando-se de que a polaridade esta correcta. Volte a colocar a tampa, fixando-a com

o parafuso.

Seccao IX — Instrugoes de montagem

Se utilizar as op¢des de montagem na parede ou no carrinho (vendidas separadamente) para a unidade base, consulte a folha de
instalacdo fornecida com o respectivo sistema.

Seccao X — Resolucao de problemas

Se o termémetro auricular e base Genius 2 ndo estiver a funcionar correctamente, verifique os seguintes itens:

Sintoma Accao

Leitura invulgarmente elevada da temperatura Verifique se a capa da sonda tem rasgdes ou aberturas.

Leitura invulgarmente baixa da temperatura Verifique se a capa da sonda e a ponta do termdmetro estao
obstruidas. Verifique se o canal auditivo do doente esta obstruido.

Indicador de pilha fraca aceso Substitua as pilhas

Indicador de pilha gasta aceso Substitua as pilhas

Ecrd em branco Substitua as pilhas

Apresentacao de erro do sistema Caso se trate do erro do sistema “4”, entao deixe o termémetro

estabilizar na sala durante 20 minutos antes de utilizar. Caso se
trate de qualquer outro erro do sistema, reinicie o termdémetro
colocando uma capa de sonda. Se o erro do sistema nao
desaparecer, envie o termémetro para o departamento de
engenharia biomédica da unidade ou contacte o fabricante
para saber as opcdes de assisténcia disponiveis. As informacoes
de assisténcia encontram-se na Seccgao Xll, Servico de Apoio

ao Cliente.

As situacdes de alarme e alerta do termdmetro auricular e base Genius 2 estao indicadas na sub-seccdo Alarmes e icones do visor
do termémetro da Seccao V, Instrucdes de utilizacao.

Seccao XI — Especificacoes

Os procedimentos e caracteristicas de precisdo clinica sao disponibilizados pelo fabricante mediante pedido. Para verificar a
precisao, utilize um corpo negro certificado conforme especificado na norma EN 12470-5-2003, Anexo C ou utilize um calibrador/
verificador Genius 2 - N.° de encomenda 303097 .
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Limites de precisao calibrados:

Temperatura ambiente Temperatura alvo Precisao
25°C 36,7 °Ca 38,9 °C +0,1°C
(77 °F) (98,1 °Fa 102 °F) (£0,2°F)
16°Ca33°C 33°Ca42°C +0,2°C
(60,8 °F a 91,4 °F) (91,4°Fa 107,6 °F) (£ 0,4 °F)
Limites de precisao calibrados (apés Recalibracao¥):
Temperatura ambiente Temperatura alvo Precisao
16°Ca33°C 36°Ca39°C +0,2°C
(60,8 °F a 91,4 °F) (96,8 °Fa 102,2 °F) (£ 0,4 °F)
16°Ca33°C inferior a 36 °C +0,3°C
(60,8 °F a 91,4 °F) (inferior a 96,8 °F) (0,5 °F)
16°Ca33°C superior a 39 °C +0,3°C
(60,8 °F a 91,4 °F) (superior a 102,2 °F) (+=0,5°F)

*A precisao apos a recalibracdo com o calibrador/verificador Genius 2 pode nao ser necessariamente equivalente a calibracao
de fabrica.

Apresentacao do Intervalo de medicao da temperatura:

O Intervalo da temperatura depende do Modo de local, a saber:

Modo Intervalo em °C Intervalo em °F
Auricular 33a42 91,4a107,6
Oral 33,6a42 92,5a107,6
Interno 34a42 93,2a107,6
Rectal 34,2 a42 93,6a107,6

Intervalo de temperatura ambiente:

16 °Ca33°C (60,8 °F a 91,4 °F) enquanto que a CEN define a norma entre 16 °C e 35 °C (60,8 °F e 95 °F), 10 a 95% HR,
sem condensacdo.

Intervalo de temperatura de armazenamento:

-25°Ca55°C(-13°F a 131 °F), até 95% HR sem condensacao. Se a unidade estiver armazenada a temperaturas extremas,
recomenda-se que seja inspeccionado o verificador de calibracdo de campos da unidade ou na fabrica, antes de regressar
ao servico.

Repetibilidade clinica:

Cumpre a Seccdo A.5 da norma EN 12470-5: 2003 (E) de acordo com o relatério técnico da Covidien llc. Os dados estao disponiveis
junto da Covidien llc mediante pedido.

Tempo de resposta:

Menos de 2 segundos
Cronometro de pulso:

60 segundos

Resolucao da temperatura:
0,1°Cou 0,1 °F

Energia:

3 pilhas alcalinas AAA
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Vida util da pilhas:

minimo de 15.000 leituras de temperatura

Tamanho:

Termoémetro — 17,8 cm (77)

Base — 20,3 cm (8")

Peso:

Termdémetro (com pilhas) — 160 gramas

Base — 100 gramas

Normas regulamentares e de seguranca:

O termoémetro auricular e base Genius 2 cumpre as normas regulamentares internacionais.

« EN 12470-5:2003 (E) Termémetros clinicos — Parte 5: Desempenho de termémetros auriculares de infravermelhos, em que
foram cumpridas as seccbes 6.3.4 e 6.5.5, de acordo com o relatério técnico da Covidien llc. Os dados estéo disponiveis junto
da Covidien llc.

+ UL 60601-1 «EN 60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/EEC

« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 «|[EC 1000-4-3:1995

O dispositivo cumpre as normas EN12470-5:2003 (E) e ASTM E1965-98 sujeitas as seguintes condicdes:

1. O software foi modificado durante os testes para aumentar a precisao das medicdes tiradas de um digito significativo para dois
digitos significativos.

2. Foi entdo calculada a média do aumento dos nimeros de precisdo para ter em conta a conhecida variante nas medic¢des tiradas
devido a factores humanos.

Seccao XIl — Servico de Apoio ao Cliente

Caso seja necessario devolver uma unidade para reparacédo, tenha em conta o seguinte:
1. Contacte a assisténcia técnica da Covidien conforme as indicagdes a seguir para o procedimento de devolugao correcto.

2. Envie a embalagem de valor declarado para o seu contacto de assisténcia local ou para a localizacao adequada a seguir.

Estados Unidos Canada Fora dos EUA e Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 H9R 1C7 Bicester, Reino Unido

USA 1-877-664-8926 or Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Italy) Covidien lic (Germany) Covidien lic (Spain) Covidien lic (France)
Laboratorio AssestenzaTecnica Centro de assisténcia A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuéds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italia Alemanha Barcelona, Espanha Courtaboeuf, Franca
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
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Listagem de pecas

Para encomendar pecas sobresselentes, por favor contacte o seu centro local de apoio ao cliente ou representante de vendas para
obter as pecas indicadas a seguir.

Descricéo N.°c de encomenda da peca
Termdémetro Genius 2 com Base 303000

Capa de sonda Genius 2 303030
Verificador/Calibrador Genius 2 303097

Base de substituicao Genius 2 F31949WT

Cabo em espiral de substituicao Genius 2 F31950WT

Porta do compartimento das pilhas de substituicdo Genius 2 F31951WT

Elemento de fixacdo para montagem na parede Genius 2 303058

Carrinho com elemento de fixacdo Genius 2 303059

Seccao XIll — Garantia

Garantia Limitada: A Covidien llc garante ao comprador original (“cliente”) que este produto ndo contém defeitos de materiais
nem de fabrico, em condigdes normais de utilizacdo, durante um periodo de trés (3) anos desde a data da compra original a
Covidien llc ou a um distribuidor autorizado. Se este produto ndo funcionar conforme acima garantido para além do periodo de
garantia relevante, a Covidien llc poderd, por sua opcdo e encargo, substituir o produto ou a peca com defeito ou, caso nem a
substituicdo nem a reparacdo estejam disponiveis, ressarcir o cliente pelo preco de compra da peca ou produto com defeito. Sera
exigida uma prova datada da compra original.

A Covidien llc ndao assume qualquer responsabilidade pela perda decorrente de reparagao ndo autorizada, utilizacdo inadequada,
negligéncia ou acidente. A remocao, destruicao ou alteracdo do nimero de lote de série anula a garantia. A Covidien llc renuncia
a qualquer outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia implicita de comercializa¢do ou adequacdo para um
determinado fim ou aplicacdo nao expressamente descritos na rotulagem do produto.

Seccao XIll — Declaracao de conformidade electromagnética

O termOmetro auricular e base Genius 2 foi concebido e testado de acordo com as normas IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 N.c601.1
e EN60601-1-2.

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes electromagnéticas

O termometro auricular e base Genius 2 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético como o que abaixo se
descreve. O utilizador do termémetro auricular e base Genius 2 deve assegurar que o sistema é usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacao

Emissoes de RF (CISPR 11) Grupo 1 O termometro auricular e base Genius 2 utiliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as respectivas emissoes de RF sdo extremamente baixas,
sendo improvavel que provoquem qualquer interferéncia em
equipamento electrénico préximo.

Emissoes de RF (CISPR 11) Classe B O termdmetro auricular e base Genius 2 é adequado para
Emissdes harménicas N&o aplicavel utilizacdo em todas as instalagées, incluindo instalacdes
(IEC 61000-3-2) domésticas e instalagdes directamente ligadas a rede de

abastecimento publica de energia de baixa tensdo que fornece
os edificios utilizados para fins domésticos.
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O termometro auricular e base Genius 2 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético como o que abaixo se
descreve. O utilizador do termémetro auricular e base Genius 2 deve assegurar que o sistema é usado em tal ambiente.

entrada/saida

Teste de imunidade IEC 60601nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético - orientacao
conformidade

Descarga electrostatica | + 6 kV de contacto + 6 kV de contacto | O chao deve ser de madeira, betdo ou de tijolo.
(ESD) (EN 61000-4-2 por | +8kV dear +8kVdear Se o chéao estiver coberto com material sintético,
EN 60601-1-2: 2007) a humidade relativa deve ser no minimo de 30%.
Transitério eléctrico + 2 kV para linhas de fonte nao aplicavel A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de
rapido/pico de alimentacédo um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 . . .

+ 1 kV para linhas de nao aplicavel

Pico de corrente IEC
61000-4-5

+ 1 kV de modo diferencial

+ 2 kV de modo comum

nao aplicavel

nao aplicavel

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de voltagem,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo na
fonte de alimentacdo
linhas de entrada IEC
61000-4-11

< 5% UT (Queda >95 % em
UT) durante 0,5 ciclo

40 % UT (Queda de 60 % em
UT) durante 5 ciclos

70 % UT (Queda de 30 % em
UT) durante 25 ciclos

< 5% UT (Queda >95 % em
UT) durante 5 seg

nao aplicavel

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
utilizador do termémetro auricular e base Genius
2 necessitar de um funcionamento permanente
durante interrupg¢oes da alimentacédo de energia,
recomenda-se que o P-STIM seja alimentado a
partir de uma fonte de alimentacgéo ininterrupta
ou de uma bateria.

Frequéncia de poténcia
(50/60 Hz) campo
magnético (EN 61000-
4-8 por EN 60601-1-2:
2007)

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
poténcia devem estar em niveis caracteristicos
de uma localizagdo normal num ambiente
hospitalar ou comercial normal.

Nota UT é a tensdo de rede de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Termometro auricular e base
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Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de comunica¢oes
de RF portatil e o termometro auricular e base Genius 2

O termdmetro auricular e base Genius 2 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético onde as perturbacdes de

RF radiadas estejam controladas. O cliente ou utilizador do termémetro auricular e base Genius 2 pode ajudar a prevenir a
ocorréncia de interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicac¢des portatil
e movel (transmissores) de RF e o termdmetro auricular e base Genius 2 conforme se recomenda a seguir, de acordo com a saida
de poténcia méxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia nominal de saida Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima do transmissor m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2v/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, a distancia de separacdo em metros (m) pode ser
calculada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1 Com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

Nota 2 Estas directrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situagcdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao
e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade electromagnética

O termdmetro auricular e base Genius 2 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético como o que abaixo
se descreve. O cliente ou o utilizador do termémetro auricular e base Genius 2 deve assegurar que o sistema é usado em

tal ambiente.
Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente electromagnético - orientacao
imunidade 60601 conformidade

RF conduzida

IEC 61000-4-6 RF
radiada (EN 61000-
4-3 por EN 60601-
1-2:2007)

3Vrms 150 kHz a 80
MHz 3V/m 80 MHz a
2,5 GHz

Nao aplicavel
3V/m

Equipamento de comunicacao por RF portatil e mével
nao deve ser utilizado mais proximo de qualquer parte do
termometro auricular e base Genius 2, incluindo cabos, do
que a distancia de separacdo recomendada, calculada a
partir da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separa¢ao recomendada
Nao aplicavel

d =1,2v/P 80 MHz a 800 MHz

d =2,3vYP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P consiste na poténcia nominal de saida maxima
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d consiste na distancia de separacao
recomendada, em metros (m).

As forcas de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma inspeccao do local
electromagnético, * devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncias. ® Pode
ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1 Com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.

Nota 2 Estas directrizes poderdo nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao
e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

*Nao é possivel prever teoricamente com exactiddo as intensidades de campo resultantes de transmissores fixos, tais como
estacoes-base para telefones por radio (celulares/sem fios) e radios méveis de terra, radios amadores, emissdes de radio AM

e FM e emissdo TV. Para avaliar o ambiente electromagnético resultante de transmissores de RF fixos, deve considerar-se uma
inspeccdo do local electromagnético. Se a for¢ca de campo medida no local em que se utiliza o termdmetro auricular e base
Genius 2 exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o termémetro auricular e base Genius 2 deve ser observado
para confirmacao da normalidade do seu funcionamento. Caso se observe um desempenho andmalo, poderéo ser necessarias
medidas adicionais, tais como a reorientacao ou relocalizacao do termémetro auricular e base Genius 2.

® Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Termometro auricular e base

15

Indice



Portugése

Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaciag mou Sev epIExeTal 1 SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUOKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHue BeLLecTBa, He COAEePXKALLErocs Un He MPUCYTCTBYIOLErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

4\ RX Ce

0123

K] coviDiEN

Manual No. SMF0211-041

U.S. Patents 7,841,767, 7,731,418; 7,536,568; 7,507,021; 7,434,991; 7,108,419;
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Tama tuote sisdltda ohjelmiston, jonka omistaa yksinomaan Covidien llc. Covidien llc mydntaa kayttajalle rinnakkaisen, rajoitetun
lisenssin kdyttaa ohjelmistoa kayttdohjeiden mukaisesti. Kopio tasta lisenssistd voidaan saada Covidien llc:Ita.
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Osa |l - Johdanto

Tama kayttoopas on laadittu Genius 2 -korvalampdmittarin ja telineen kayttajaa varten. Opas sisaltaa kayttdohjeita, varotoimia
seka ylldpito- ja huoltotietoja. Kelvollisten tulosten saavuttamiseksi kayttdjan on luettava tdma opas perusteellisesti ennen
[dmpomittarin kayttoa.

Kdyttoonotto
- Ota Genius 2 -korvalampomittari telineineen pakkauksesta ja tarkasta, etta laite on ehja.

- Jos kaytat erikseen myytavia telineyksikdn seina- tai vaunukiinnitysvaihtoehtoja, katso ohjeet niiden mukana
toimitetusta asennuskaaviosta.

.+ Kun Genius 2 -korvalampdmittaria ja telinettd kdytetdadn ensimmaista kertaa, laite on tehdasasetuksissaan: korvatila (EAR) ja
celsius-asteikko (°C).

Osa Il - Yleisia tietoja

Genius 2 -korvalampdmittari ja teline on nopea, tarkka ja kdteva kliininen instrumentti potilaan lampétilan mittaukseen. Genius
2 -lampomittari ja teline on korvakdytavaan asetettava mittari, jossa on mittauskohdan vastaavuustilat mm. suu-, ydin- ja
perasuolilampdtiloja varten. Lisdtietoja vastaavuustiloista on esitetty osassa V, kdyttdohjeet.

Ominaisuudet

« Erittdin nopea lampé&tilan mittaus tayttaa CEN- ja ASTM-standardien vaatimukset - katso osa XI.
« Peak Select System

- Ldmpotilan mittausalue 33,0-42,0 °C (91,4-107,6 °F)

« Lampdtilan mittaamisen jdlkeen C- ja F-tilojen valilla voidaan siirtya painamalla °C/°F-painiketta.
- Adnimerkki ja nakyvé ilmoitus paattyneesta lampdtilan mittauksesta

« Kertakayttoiset anturinsuojukset infektiotautien ristikontaminaation ehkaisemiseksi

« Melkein tyhjien ja tyhjien paristojen merkkivalot

- Virransdastotila viimeisen lampatilan tallentamiseksi ja paristojen sadstamiseksi

+ 15, 30, 45 ja 60 sekunnin pulssiajastintoiminnot

« Lampomittarin kotelo voidaan pyyhkia puhtaaksi yleisilla puhdistusaineilla. Katso ohjeet osasta VII, Puhdistus.
- Telineyksikko suojaa lampomittarin kdrked, ja siind on kateva sailytyspaikka anturinsuojuksille.

« Helposti luettava nestekidendytto sisaltaa kuvakkeita.

- Laite on suunniteltu seka oikea- etta vasenkatisille.

« Anturin rakennetta on parannettu helpottamaan lasten lampatilan mittausta.

Osa lll - Tarkeita varotoimia

+ Genius 2 -korvaldampdmittari ja teline on optinen tarkkuuskoje. Se toimii luotettavasti ja ongelmattomasti, kun sita kasitellaan
huolellisesti eika sita pudoteta.

« Lue kdyttdopas perusteellisesti ennen Genius 2 -lampdmittarin ja telineen kayttoa.

- Varmista ennen kayttod, etta anturin karki on puhdas ja ettei siind ole mitaan ylimaaraista materiaalia. Jos [dampomittarin
karki likaantuu, pyyhi se varovasti linssipyyhkeella tai nukkaamattomalla vanupuikolla. Karjen pitaisi kiiltaa, eika siina saa olla
sormenjalkia eika roskia. Lisdohjeita puhdistusta varten on osassa VIl - Puhdistus.

« Asenna aina uusi anturinsuojus ennen ldmpétilan mittausta. Anturinsuojuksen kalvon pitaisi olla siled, eika siina saa olla reikid,
repeytymia eika ryppyja.

Korvalampomittari ja teline 1 Sisallysluettelo
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Tarkeita varotoimia (jatkoa)

« Lampomittari on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan Genius 2 -lampomittarin ja telineen anturinsuojusten kanssa. Muut kuin
Covidien llc:n valmistamat anturinsuojukset saattavat aiheuttaa virheellisia lukemia.

«Varmista ennen lampétilan mittausta, ettd anturin karki peittad korvakaytavan. Jos korvakaytava ei ole kokonaan anturin karjen
peitossa, mittauksen tarkkuus karsii.

« Kun Genius 2 -lampdmittari ja teline eivat ole kdytdssa, laitetta tulee sailyttaa lampomittarin telineyksikdssa.

+ Genius 2 -lampomittarilla ja telineelld ei saa mitata lampdtilaa, jos potilaan korvakdytavassa on korvaeritettd, verta, aivo-
selkdydinnestettd, lapsenkinaa, vahatulppa tai vieraita esineita.

- Jos potilaalla on irrotettava kuulolaite, se on irrotettava vahintdaan 10 minuuttia ennen lampétilan mittaamista korvasta.
Implantoidut laitteet eivat yleensa vaikuta korvalampatilaan.

- Paineentasausputket tai tarykalvoputket eivat heikenna tarkkuutta. Potilaan mukavuuden takia Genius 2 -lampdmittaria ja
telinettd saa kayttaa vasta viikon kuluttua leikkauksen jalkeen.

« Kun potilaan lampétilaa mitataan kylmalla saalla, potilaan on annettava mukautua huoneenlamp6n ennen mittausta.
« Liiallinen tarykalvon arpeutuminen saattaa pienentaa lampatilalukemia.

- Vaikku ei vaikuta tarkkuuteen normaaleissa olosuhteissa. Epapuhtauksia sisaltavat vahatulpat voivat kuitenkin pienentaa
lampéotilalukemaa useilla asteen kymmenyksilla.

- Odota aina vahintdan kaksi minuuttia ennen toista mittausta samasta korvasta.

- Kdytettyja anturinsuojuksia on kasiteltava tartuntavaarallisena biologisena jatteend. Ne on havitettava voimassa olevien
laaketieteellisten kaytantojen ja paikallisten sadaddsten mukaisesti. Paristojen poistaminen on suositeltavaa, jos yksikko on pois
kaytostd pidemman aikaa.

- Litium- ja alkaliparistot on havitettava paikallisten ymparistosaanndsten ja hoitolaitoksen sdadntdjen mukaisesti.
- Vanhentuneet tai vanhat laitteet on havitettava hoitolaitoksen saantdjen mukaisesti.

- Nesteen paasy laitteen sisddn saattaa lyhentda paristojen kestoa ja hairita laitteen toimintaa. Osan VIl puhdistusohjeita on
noudatettava, jotta nestetta ei paasisi laitteen sisdaan. Tata laitetta ei saa kdyttaa tulenarkojen anestesia-aineiden lahettyvilla. Ei
sovi kaytettavaksi anestesia-aineiden ja ilman tai hapen helposti syttyvan seoksen tai ilokaasun lasnaollessa.

Osa IV - Kuvakkeet
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Genius 2 Tympanic Thermometer and Base

(1) Classified with respect to electrical
shock, fire and mechanical hazards in
accordance with UL60601-1

Anturisuojus asennettu Anturisuojus ei asennettu

(2) Classified with respect to electrical
shock, fire, mechanical and other
specified hazards in accordance with
CAN/CSA C22.2 No. 601.1

OsaV - Kdyttoohjeet

Peak Select System

Genius 2 -korvalampomittari ja teline kdyttavat patentoitua Peak Select System -jarjestelmaa. Tama jarjestelma on tunnettu
Genius-lampdmittaristamme. Se vdahentaa teknisia virheitd ottamalla useita lukemia ja valitsemalla niistd automaattisesti
tarkimman nayttoon. Genius kaytti ainoastaan 32 lukemaa Peak Selectia varten, kun taas uusi ja parannettu Genius 2
-korvalampdomittari ja teline kayttaa 100 lukemaa.

Vastaavuustilat
Genius 2 -korvalampomittari ja teline on korvakaytavalampomittari vastasyntyneille, vauvoille, lapsille ja aikuisille.

Ennen korvalampomittauksen kayttoonottoa potilaiden lampétiloja mitattiin suusta (oraalisesti), perdsuolesta (rektaalisesti)
tai erityistapauksissa Swan-Ganz-kestokatetrilla (ydinlamp®). Jos potilaan lampétila mitattaisiin samanaikaisesti kullakin
menetelmalla, saataisiin toisistaan eroavat absoluuttiset lampatilat. Genius 2 -korvaldmpdmittari ja teline kompensoi kunkin
ndiden mittauskohtien valisen keskimaardisen eron saatamalla esitettya lampétilaa.

Laitteelle on saatavana kenttatarkistuslaite/kalibrointilaite. Laite on tarkastettava, jos se putoaa tai jos sita sdilytetdan alle —25 °C:n
tai yli 55 °C:n lampétilassa.
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"ASTM:n laboratoriotarkkuuden vaatimus infrapunalampomittareille ndyttdalueella 37-39 °C (98-102 °F) on +0,2 °C (+0,4 °F).
Elohopealampomittareille ja elektronisille limpomittareille ASTM-standardien E 667-86 ja E 1112-86 mukainen vaatimus on
+0,1 °C (£0,2 °F)”

Seuraavat vastaavuustilat ovat kdytettavissa Genius 2 -korvalampomittarin ja telineen kanssa. Data on saatavana Covidien
lic:lta pyynnosta.

Korva: Korvatilassa (EAR) naytdssa nakyy absoluuttinen lampdtila ilman saatoa.

Suun kautta: Suun kautta -tilassa (ORL) laite saataa korvalampdtilan vastaamaan suun kautta mitattavaa lampatilaa.
Suun kautta -tila = korvatila + 0,6 °C.

Ydinlampo: Ydinlampétilassa (CORE) laite saataa korvalampdtilan vastaamaan kehon sisdosan lampétilaa.
Ydinlampatila = korvatila + 1,04 °C.

Rektaalinen: Rektaalisessa tilassa (REC) laite saataa korvalampdétilan vastaamaan perdasuolen lampétilaa.
Rektaalinen tila = korvatila + 1,16 °C.

Anturinsuojukset

Genius 2 -korvalampomittari telineelld kayttaa kertakdyttoista anturisuojusta lampdétilanmittauksen aikana. Anturinsuojus on
tarkoitettu kaytettavaksi nimenomaan Genius 2 -lampomittarissa telineelld. Muut kuin Covidien llc:n valmistamat anturinsuojukset
aiheuttavat virheellisia lampotilalukemia. Asenna aina uusi anturinsuojus ennen lampdétilan mittausta infektioiden estamiseksi.
Anturinsuojukset ovat lampdmittarin telineessa sijaitsevassa kotelossa. Anturinsuojus asetetaan lampomittariin tyontamalla
anturin karki lujasti anturinsuojukseen. Lampomittariin asennettuna anturinsuojuksen kalvon pitaisi olla siled, eika siina saa

olla reikia, repeytymia tai ryppyja. Kun potilaan lampdtila on mitattu, poista anturinsuojus painamalla poistopainiketta ja havita
suojus asianmukaisesti.

Lampotilan mittaus

Genius 2 -korvalampomittarin ja telineen kdyton harjoittelu on tarkeaa kayttajan patevyyden takaamiseksi. Noudata alla kuvattuja
perustoimenpiteita. Lisatietoja on saatavana osoitteessa www.Genius2Training.com

1. Tarkasta potilaan korvakadytava silmamaaradisesti. Poista ja Genius 2 -korvalampomittari ja teline
sen telineyksikosta.

2. Tarkasta anturin linssi. Jos epapuhtauksia on havaittavissa, puhdista anturin karki noudattamalla osassa
VII, Puhdistus, olevia ohjeita. Jos anturin karki on puhdas, jatka vaiheeseen 3.

3. Varmista nestekidendytdn toiminta ja tilan valinta painamalla mittauspainiketta. Asenna anturinsuojus
tyontamalla anturin karki lujasti anturinsuojukseen. Kun anturinsuojus on asennettu, lampdmittari
nollaa jarjestelman. Lampomittarin ndytossa nakyy sen jalkeen katkoviiva, vastaavuustila
ja lampomittarikuvake.

4. Tarkasta anturinsuojus ja varmista, ettd se on tdysin paikallaan (suojuksen ja karjen kannan valissd ei ole
tilaa) ja ettei muovikalvossa ole reikid, repeytymia tai ryppyja.
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5. Aseta anturi korvakdytavaan ja peitd aukko anturin karjella. Varmista yhdenmukaisten tulosten
saamiseksi, etta anturin varsi on korvakdytavan suuntaisesti.

6. Kun mittari on kevyesti korvakdytavassa, paina mittauspainiketta ja vapauta se. Odota etta kuulet
kolme danimerkkia, ennen kuin poistat lampomittarin.

7. Poista anturi korvasta heti kolmen aanimerkin jalkeen.

8. Potilaan lampédtilan ja anturin poiston kuvakkeet tulevat nakyviin.

¢ N\ 9. Poista anturinsuojus suoraan sopivaan jateastiaan painamalla poistopainiketta.

10. Aseta l[ampoOmittari aina telineeseen sdilytysta varten.

Lampéotilan palautus

Lampatilan mittauksen jalkeen lampomittari sammuu noin 10 sekunnin kuluttua. Lampdtila voidaan palauttaa painamalla
mittauspainiketta ja vapauttamalla se tai pitamalld °C/°F-painiketta painettuna.

Lampéotilandytto - tilanvaihto: °C tai °F

Kun lampétila ndkyy ndytdssa, Celsius- ja Fahrenheit-asteikkojen vdlilld voi siirtya painamalla °C/°F-painiketta ja pitamalla
sita painettuna.

Korvalampomittari ja teline 5 Sisallysluettelo
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Virransaastotila

Genius 2 -lampomittari ja teline siirtyy virransddstotilaan, kun sita ei kaytetd 30-40 sekuntiin. Limpdmittari palautetaan
virransaastotilasta poistamalla kiinnitetty anturinsuojus ja/tai asentamalla uusi anturinsuojus. Tdma energiansddstoétoiminto
pidentaa paristojen kestoa.

Pulssiajastintila

1. Siirry ajastintilaan pitamalla ajastinpainiketta painettuna. Kaynnista ajastin painamalla painiketta uudestaan. Ajastin kdy O
sekunnista 60 sekuntiin.

2. Ldmpomittari antaa yhden danimerkin 15 sekunnin kuluttua, kaksi d@nimerkkid 30 sekunnin kuluttua, kolme danimerkkia 45
sekunnin kuluttua ja nelja a@nimerkkia 60 sekunnin kuluttua.

3. Jos ajastinpainiketta painetaan ajastintoiminnon aikana, lampdmittari sa mmuu.

4. Kun 60 sekuntia on kulunut, [dmpomittari odottaa kaksi sekuntia ja siirtyy sitten virransaastotilaan.
5. Aseta [ampomittari telineeseen sailytysta varten.

Lampomittarin ndayttokuvakkeet ja hilytykset

Kayttdja saa tietoja lampomittarin toiminnasta nestekidendyton ja lampomittarin kotelon sisdlld olevan danilaitteen kautta.
Lampdmittari nollaa jarjestelman anturinsuojuksen asennuksen tai paristojen vaihdon jalkeen. Lampomittari tekee sisdisen
tarkastuksen ja varmistaa, etta jarjestelman osat toimivat oikein.

Halytystilanne Nayttotila

Potilaan lampé&tila on méaaritetyn
alueen ylapuolella.

Potilaan lampé&tila on méaaritetyn
alueen alapuolella.

Ympariston [ampdtila on maaritetyn
alueen ylapuolella.

Ympadriston lampotila on maaritetyn
alueen alapuolella.

Nestekidendytdssa nakyy paristojen varaus vahissa -kuvake. Paristojen varaus
vahissa -kuvake pysyy ndytossd, kunnes paristot on vaihdettu tai kunnes tyhjien
paristojen kuvake tulee ndyttéon. Kun paristojen varaus vahissa -kuvake on tullut
ndyttdon, kdyttdja voi mitata noin 100 ldampdtilaa, ennen kuin tyhjien paristojen
kuvake tulee nayttoon.

Paristojen varaus on vahissa.

Tyhjét paristot Nestekidendytdssa nakyy tyhjien paristojen kuvake. Kun jotain painiketta
painetaan, paristokuvake vilkkuu useasti, minka jalkeen nestekidendytté sammuu.
Kun paristokuvake on ndytdssa, paristot on vaihdettava, ennen kuin lampomittaria
Z] 1) voidaan kayttaa.

Jos ndytossa nakyy jarjestelmavirhe 4 ja jarjestelmavirheen kuvake, ymparoivat olosuhteet vaihtuvat liilan nopeasti, jotta laitetta
voitaisiin kdyttda. Anna laitteen tasaantua 20 minuutin ajan ennen kayttoa.

i
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Jos ndytdssa nakyy jokin muu jdrjestelmavirhe, nollaa lampomittari asentamalla anturinsuojus. Jos jarjestelmavirhe
ei havia, pyyda tietoja kdytettdvissa olevista huoltovaihtoehdoista ottamalla yhteys tehtaaseen. Valmistajan osoitteet
ovat osassa Xll, Asiakaspalvelu.

Biotech-tila

Biotech-toimintoa kdytetdaan lampomittarin toimintatilan valitsemiseen ja asennetun ohjelmistoversion katsomiseen. Kaikki
Biotech-tilan toimintatilan asetukset ovat pysyvassa muistissa ja sailyvat, vaikka jarjestelman virta katkeaisi esimerkiksi paristojen
vaihdon takia. Myos kaikki kalibroinnin tehdasparametrit ovat pysyvdssa muistissa.

Tehdasasetukset:

Lampétilan valinta °C (lukitsematon)
Mittauskohdan valinta Korva
Mittauskohdan teksti Kaytossa

Biotech-tila aktivoidaan pitamalla ajastin- ja °C/°F-painikkeita painettuina neljan sekunnin ajan. Kaikki nestekidendyton
segmentit syttyvat sekunnin ajaksi, lampomittari antaa yhden @animerkin ja naytossa nakyy siirtyva katkoviiva. Ajastinpainikkeen
painaminen ndyttda Biotech-tilat vuoron perddn. Kun tilassa on valittavana vaihtoehtoja, vaihtoehdot tulevat ndkyviin vuoron
peraan, kun °C/°F-painiketta painetaan.
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Kun ajastinpainiketta painetaan mittauskohdan tekstin jalkeen, ndytto palaa asennettuun ohjelmistoversioon. Biotech-tilasta
voidaan poistua kahdella tavalla: (1) pida °C/°F- ja ajastinpainikkeita painettuna yhden sekunnin ajan tai (2) anna laitteen poistua
Biotech-tilasta automaattisesti, kun sita ei kdyteta noin 30 sekuntiin Mahdolliset muutokset tallentuvat.

Biotech-tilan jarjestys:
Ohjelmistoversio
Nayttaa laitteeseen asennetun ohjelmiston version. "00” vastaa nykyista ohjelmistoversiota.
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Lampédtilan valinta
°C (lukitsematon) Lukittu °C Lukittu °F °F (lukitsematon)
C °C F

Mittauskohdan valinta

Suun kautta Ydinlampo Rektaalinen Korva

ORL EAR
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Mittauskohdan teksti

Tassa tilassa °C/°F-painikkeen painallus ottaa kehon mittauskohdan tekstimerkinnat kdyttoon tai poistaa ne kaytosta. Merkinnat
pysyvat kdytossa, kun ruutukuvakkeen sisélla nakyy "X" ja pysyvat pois kaytostd, kun ruutukuvake on tyhja.

ORL EAR
CORE .®@

I |

Osa VI - Ehkaiseva yllapito

Toimintatarkastuksia saavat tehda vain Covidien llc:n kouluttamat teknikot elektronisen Genius 2 -korvaldampdmittarin ja
telineen tarkastajan kdyttdoppaan mukaan. Lisatietoja saat ottamalla yhteytta Covidien llc -edustajaan. Covidien llc suosittelee
toimintatarkastukset tehtavaksi 12 kuukauden valein. Kova kaytto tai ympariston olosuhteet saattavat edellyttaa tiheampia
toimintatarkastuksia joissain laitoksissa. Jos laite putoaa tai sita on kohdeltu rajusti, tarkasta laite ennen seuraavaa kayttoa.

Osa VIl - Puhdistus

» Genius 2 -lampdmittarin ja telineen runko voidaan pyyhkia puhtaaksi kostealla liinalla. Veden lampétila ei saa olla yli 55 °C (130
°F). Ald liota, huuhtele, suihkuta tai upota Genius 2 -lampdmittaria. Limpdmittarin rungon puhdistamisen aikana [dampomittarissa
pitaisi olla anturinsuojus, jotta voimakkaat kemikaalit eivét paasisi vahingoittamaan karkea ja anturin linssia.

- Yleispuhdistukseen voidaan kayttad mietoa pesuainetta tai puhdistusliinaa. Ali kéyta seuraavia desinfiointiaineita, silld ne
saattavat vahingoittaa lampomittarin koteloa tai elektronisia osia: Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde, Anios DDSH,
Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N ja Surfa'Safe.

« Emme suosittele klooripitoisia puhdistusaineita, mutta tarvittaessa voidaan kayttaa veden ja hypokloriitin seosta suhteessa
10:1. Kostea isopropyylialkoholia siséltava liina sekad puhdistusaineet Cidex, Manuklenz, VIROX ja CaviWipes ovat hyvaksyttavid.
Pitkaaikainen tai toistuva altistuminen ndille kemikaaleille saattaa kuitenkin aiheuttaa vaurioita lamp&mittarin kotelolle,
naytolle tai elektronisille osille. Kun puhdistat lampomittaria, varmista, etta liinasta on puristettu liika neste pois. Jos liina on
liian marka, kemikaalia saattaa paasta laitteen sisddn, mika voi vaikuttaa lamp&mittarin toimintaan. Ald koskaan suihkuta
lampomittaria suoraan puhdistuskemikaaleilla. Kostuta liina tai sieni kevyesti suihkuttamalla siihen puhdistusainetta ja pyyhi
sitten lampomittari liinalla.

« Anturin karki voidaan puhdistaa isopropyylialkoholia sisaltavalla liinalla, kuten Webcol tai Curity. Poista kaikki vierasaine
[dmpomittarin karjestd. Kun vierasaine on poistettu, kuivaa anturin karjen paassa oleva ikkuna nukkaamattomalla vanupuikolla,
vanutupolla tai linssipyyhkeelld. Limpomittarin linssissa ei saa olla sormenjalkia eika tahroja, jotta mittari toimisi oikein. Anna
[@ampdmittarin kuivua karjen puhdistamisen jalkeen 30 minuutin ajan ennen kayttoa.

« Puhdistukseen suositellaan puhdasta liinaa tai sientd. Genius 2 -korvalampdmittarin ja telineen puhdistukseen ei saa kayttaa
hankaavaa tyynya tai hankausainetta.

- Tama lampomittari ei ole steriili laite. Etyleenioksidikaasua, kuumaa ilmaa, autoklaavia tai muita voimakkaita menetelmia ei saa
kayttad taman lampomittarin sterilointiin.

« Anna lampdmittarin kuivua puhdistamisen jalkeen riittdvan kauan (30 minuuttia) ennen kayttoa.

Osa VIII - Paristojen vaihto

Genius 2 -korvalampdmittarin ja telineen paristot tulee vaihtaa, kun nestekidenayttoon tulee tyhjan pariston kuvake. Kun
paristojen varaus vahissa -kuvake on tullut nayttoon, kayttdja voi mitata noin 100 lampétilaa. Taman jalkeen tyhjien paristojen
kuvake tulee ndyttoon, eika lampdotilan mittaus enda ole mahdollista. Paristojen vaihtamista varten paristolokero on avattava
ruuvaamalla auki paristoluukku, joka suojaa lokeron kantta. Huomioi asennettujen paristojen napojen suunta. Poista vanhat
paristot ja asenna uudet tilalle. Varmista, ettd napojen suunta on oikea. Asenna paristolokeron kansi takaisin paikalleen ja kiinnita
se ruuvilla.
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Osa IX - Kiinnitysohjeet

Jos kaytat erikseen myytavia telineyksikdn seina- tai vaunukiinnitysvaihtoehtoja, katso ohjeet niiden mukana
toimitetusta asennuskaaviosta.

Osa X - Vianetsinta

Jos Genius 2 -korvalampomittari ja teline ei toimi oikein, tarkasta seuraavat seikat:

Oire Toimenpide

Lampdtilalukema on epatavallisen suuri. Tarkasta, ettei anturinsuojuksessa ole repeamia tai rakoja.

Lampdatilalukema on epatavallisen pieni. Tarkasta, ettei anturinsuojuksessa tai [dmpomittarin karjessa ole
esteita. Tarkasta, ettei potilaan korvakdytavassa ole esteita.

Paristojen varaus vahissa -merkkivalo palaa. Vaihda paristot.

Tyhjien paristojen merkkivalo palaa. Vaihda paristot.

Naytto on tyhja. Vaihda paristot.

Naytossa on jarjestelmavirhe. Jos ndytdssa on jarjestelmdvirhe "4, anna lampdmittarin tasaantua

huoneessa 20 minuutin ajan ennen kayttoa. Jos kyseessa

on mika tahansa muu jarjestelmavirhe, nollaa lampomittari
asentamalla anturinsuojus. Jos jarjestelmavirhe ei havia, laheta
[ampomittari laitoksen biolddketieteelliselle huolto-osastolle

tai ota yhteys tehtaaseen, niin saat tietoja kdytettdvissa olevista
huoltovaihtoehdoista. Huoltotiedot ovat osassa XII, Asiakaspalvelu.

Genius 2 -lampdmittarin ja telineen varoitus- ja halytysolosuhteet on kuvattu kayttdohjeiden osan V alakappaleessa
Lampomittarin nayttokuvakkeet ja halytykset.

Osa Xl - Tekniset tiedot

Kliinista tarkkuutta koskevat ominaisuudet ja toimenpiteet ovat saatavissa valmistajalta pyydettaessa. Tarkkuuden
varmentamiseen kdytetdan hyvaksyttya mustaa kappaletta, kuten se on maaritetty EN 12470-5-2003:n liitteessa C, tai Genius 2
-tarkistuslaitetta/-kalibrointilaitetta, joka voidaan tilata kdyttamalla osanumeroa 303097.

Kalibroidun tarkkuuden rajat

Ympariston lampotila Kohdelampétila Tarkkuus
25°C 36,7-38,9 °C +0,1 °C
(77 °F) (98,1-102 °F) (+0,2 °F)
16-33 °C 33-42°C +0,2 °C
(60,8-91,4 °F) (91,4-107,6 °F) (0,4 °F)

Kalibroidun tarkkuuden rajat (uudelleenkalibroinnin* jalkeen)

Ympariston lampotila Kohdelampétila Tarkkuus
16-33 °C 36-39°C +0,2 °C
(60,8-91,4 °F) (96,8-102,2 °F) (+0,4 °F)
16-33 °C alle 36 °C +0,3°C
(60,8-91,4 °F) (alle 96,8 °F) (£0,5 °F)
16-33 °C yli 39 °C +0,3 °C
(60,8-91,4 °F) (yli 102,2 °F) (£0,5 °F)

*Uudelleenkalibroinnin jalkeinen tarkkuus kaytettdessa Genius 2 -tarkistuslaitetta/-kalibrointilaitetta ei valttamatta
vastaa tehdaskalibrointia.
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Naytossa nakyva lampaotilan mittausalue

Lampdétila-alue vaihtelee mittauskohdan valinnan mukaan seuraavasti:

Valinta Alue °C Alue °F

Korva 33,0-42,0 91,4-107,6
Suu 33,6-42,0 92,5-107,6
Ydinlampo 34,0-42,0 93,2-107,6
Rektaalinen 34,2-42,0 93,6-107,6

Ymparoivan lampétilan alue:
16-33 °C (60,8-91,4 °F), kun CEN-standardin maaritys on 16-35 °C (60,8-95 °F), suhteellinen kosteus 10-95 %, ei tiivistyva.
Sdilytyslampadtila-alue:

-25..55°C(-13...131 °F), suhteellinen kosteus enintaan 95 %, ei tiivistyva. Jos laitetta sdilytetadan adrimmaisissa lampatiloissa, on
suositeltavaa, etta se tarkistetaan kenttdtarkistuslaitteella tai tehtaalla, ennen kuin se otetaan uudelleen kdytt6on.

Kliininen toistettavuus:

Tayttad EN 12470-5: 2003 (E):n osan A.5 vaatimukset Covidien llc:n teknisen raportin mukaan. Data on saatavissa Covidien
llc:ltd pyynnosta.

Vasteaika:

Alle 2 sekuntia

Pulssiajastin:

60 sekuntia

Lampaotilan tarkkuus:

0,1°Ctai0,1°F

Virta:

3 AAA-alkaliparistoa

Paristojen kesto:

Vahintdan 15 000 lampdtilan mittausta
Koko:

Lampomittari - 17,8 cm (7”)

Teline - 20,3 cm (8")

Paino:

Lampomittari (paristoineen) - 160 grammaa
Teline — 100 grammaa

Maaradykset ja turvastandardit:

Genius 2 -korvalampomittari ja jalusta tayttad kansainvaliset maaraykset.

« EN 12470-5:2003 (E) Kliiniset [ampomittarit — osa 5: Infrapunakorvalampdmittarien suorituskyky, jonka osien 6.3.4 ja 6.5.5
vaatimukset tdyttyivat Covidien llc:n teknisen raportin mukaan. Data on saatavana Covidien llc:ltd pyynnosta.

« UL 60601-1 +EN 60601-1

«EN 60601-1-2 + MDD 93/42/ETY
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 «|[EC 1000-4-3:1995
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Laite tayttad EN12470-5:2003 (E)- ja ASTM E1965-98 -vaatimukset seuraavissa olosuhteissa:

1. Ohjelmistoa muokattiin testauksen aikana mittauksen tarkkuuden parantamiseksi yhdesta merkitsevasta numerosta kahteen
merkitsevdan numeroon.

2. Sen jalkeen parannetun tarkkuuden numeroista laskettiin keskiarvo, milla huomioitiin inhimillisista tekijoista johtuva tunnettu
mittausten vaihtelu.

Osa XII - Asiakaspalvelu

Jos yksikkd on palautettava korjattavaksi, seuraavat seikat on huomioitava.
1. Covidienin tekniseen huoltoon on otettava yhteys (yhteystiedot alla) oikeaa palautusmenettelya varten.

2.Vakuutettu paketti on lahetettava paikallisen huollon yhteyshenkil6lle tai sopivaan osoitteeseen alla olevista.

Yhdysvallat Kanada Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella

Covidien LLC Covidien LLC Covidien LLC (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, United Kingdom

USA 1877 664 8926 tai Oxon OX26 6HR

1800448 0190 (514) 695 1220 +44(0) 1869328065

Covidien LLC (Italia) Covidien LLC (Saksa) Covidien LLC (Espanja) Covidien LLC (Ranska)
Laboratorio Assistenza Tecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructués Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italia Saksa Barcelona, Espanja Courtaboeuf, Ranska
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Osaluettelo

Seuraavassa luetellut korjausosat ovat tilattavissa paikallisesta asiakaspalvelukeskuksesta tai myyntiedustajalta.

Kuvaus Osan tilausnumero
Genius 2 -lampdmittari ja teline 303000

Genius 2 -anturinsuojus 303030

Genius 2 -tarkistuslaite/-kalibrointilaite 303097

Genius 2 -vaihtoteline F31949WT

Genius 2 -vaihtokelajohto F31950WT

Genius 2 -vaihtoparistoluukku F31951WT
Lukittuva Genius 2 -seinakiinnike 303058

Genius 2 -vaunu (lukittuva kiinnitys) 303059

Osa Xl - Takuu

Rajoitettu Takuu: Covidien llc takaa alkuperdiselle ostajalle ("asiakas”), ettd tdma tuote on virheeton sekd materiaalin ettd tyon
osalta normaalikaytossa kolmen (3) vuoden ajan Covidienilta tai sen valtuutetulta jalleenmyyjalta ostamisen paivasta lukien. Jos
tama tuote ei toimi ylla mainitun takuun mukaisesti sovellettavana takuuaikana, Covidien llc voi harkintansa mukaisesti ja omalla
kustannuksellaan vaihtaa viallisen osan tai tuotteen, tai jos tuotetta ei voida kohtuullisesti vaihtaa tai korjata, hyvittaa asiakkaalle
viallisen osan tai tuotteen ostohinnan. Pdivatty tosite alkuperdisesta ostosta on esitettava.

Covidien llc ei ole vastuussa luvattomasta korjauksesta, vaarinkaytosta, laiminlyonnistd, kemiallisesta vahingosta tai
onnettomuudesta aiheutuvista tappioista. Eranumeron poistaminen, turmeleminen tai muuttaminen mitatoi takuun.
Covidien llc kiistaa kaikki muut ilmaistut tai implisiittiset takuut, mukaan luettuna kaikki implisiittiset takuut kaupattavuudesta
tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen tai muuhun sovellukseen kuin on erityisesti mainittu tuotteen merkinnoissa.
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Osa XIV - Sahkomagneettisen yhteensopivuuden tiedoksianto

Genius 2 -korvalampomittari ja teline on rakennettu ja testattu standardien IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 ja

EN60601-1-2 mukaisesti.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettiset paastot

Genius 2 -korvaldampomittari ja teline on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Genius
2 -korvaldmpomittarin ja telineen kdyttajan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetdan vastaavassa ymparistossa.

Emissiotesti

Sadadostenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - Ohjeistus

Radiotaajuussateily (CISPR 11) [ Ryhma 1

Genius 2 -korvalampomittari ja teline kayttaa
radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisaiseen toimintaansa. Sen
vuoksi jarjestelman radiotaajuuspadstot ovat hyvin pienia
eivatka todennakoisesti aiheuta mitaan hairiota lahella
olevissa sahkolaitteissa.

Radiotaajuussateily (CISPR 11) | Luokka B

Genius 2- korvaldmpomittari ja teline sopii kdytettavaksi

Harmoniset yliaallot
(IEC 61000-3-2)

Ei sovellettavissa

kaikissa jarjestelmissd, kuten kotitalouksien jarjestelmat seka
sellaiset julkiseen matalajannitteiseen virtaldhdeverkostoon
suoraan liitetyt jarjestelmat, jotka syottavat

virtaa kotitalousrakennuksiin.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hairionsieto

Genius 2 -korvalampomittari ja teline on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Genius
2 -korvaldmpomittarin ja telineen kdyttajan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetdan vastaavassa ymparistossa.

61000-4-2, EN 60601-1-
2:2007:n mukaisesti)

Hairionsietotesti IEC 60601Testitaso Yhdenmukaisuustaso | Sdhkomagneettinen ymparisto - ohjeistus
Elektrostaattinen + 6 kV kontakti + 6 kV kontakti Lattiamateriaalin tulee olla puu, betoni tai
purkaus (ESD) (EN +8kVilma +8kVilma keraamiset laatat. Jos lattiat on peitetty

synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden tulee olla vahintaan 30 %.

Sahkdinen nopea
transientti/purske IEC
61000-4-4

+ 2 kV virta- johdoille

+ 1 kV sisdantulo-/
ulostulo-linjoille

ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston

ei sovellettavissa virran laatuista.

Syoksyaalto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiaali-tila

+ 2 kV normaalitilassa

ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston

i sovell Vi . .
el sovellettavissa virran laatuista.

Jannitepudotukset,
lyhyet katkokset
seka jannitevaihtelut
virtaldhteen
tulolinjoissa

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95 % pudotus
UT:ssd ) 0,5 syklin ajan

40 % UT (60 % pudotus
UT:ssd ) 5 syklin ajan

70 % UT (30 % pudotus
UT:ssd ) 25 syklin ajan

< 5% UT (>95 % pudotus
UT:ssd ) 5 sekunnin ajan

ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston virran
laatuista. Jos Genius 2 -korvalampdmittari
kayttdja tarvitsee jatkuvaa kayttoa virtakatkosten
aikana, on suositeltavaa, etté P-STIM saa virtansa
keskeytymdttomasta virtaldhteesta tai paristosta.

Verkkotaajuus (50/60
Hz) magneettikentta
(EN 61000-4-8

per EN 60601-1-2:
2007:n mukaisesti)

3A/m

3A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien

tulee olla tasoilla, jotka ovat tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston tyypilliselle
sijaintipaikalle ominaisia.

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.

Korvalampomittari ja teline
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Suositeltu erottava valimatka liikuteltavien ja kannettavien radiotaajuisten
yhteyslaitteiden ja Genius 2 -korvalampomittarin ja telineen valilla.

Genius 2 -korvalampdmittari ja teline on tarkoitettu kaytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevia
radiotaajuushairioita valvotaan. Asiakas tai Genius 2 -korvalampomittarin ja telineen kdyttdja voi auttaa estamaan
sahkdmagneettista hairiota sailyttamalla alla suositellun vahimmaisvalimatkan kannettavien ja liikuteltavien radiotaajuisten
yhteyslaitteiden (lahettimien) ja Genius 2 -korvalampomittarin ja telineen valilla yhteyslaitteiden enimmaistehon mukaisesti.

Lahettimen
nimellinen enimmaisteho

Lahettimen taajuuden mukainen erottava valimatka

m
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2y/P d=2,3\P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

enimmaisteho watteina (W).

Lahettimille, joiden nimellistd enimmaistehoa ei luetella yll, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtalog, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen nimellinen

Huomautus 1: 80 MHz ja 800 MHz tasolla voimassa on korkeamman taajuusvalin erottava valimatka.

Huomautus 2: Nadma ohjeet eivdt ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttaa rakenteiden,
esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

Korvalampomittari ja teline
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hairionsieto

Genius 2 -korvalampdmittari ja teline on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai Genius 2 -korvaldampdmittarin ja telineen kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetadn
vastaavassa ymparistossa.

Hdirionsietotesti | IEC 60601 -testitaso | aYhdenmukaisuustaso | Sdhkdmagneettinen ymparisto - ohjeistus

Kannettavia ja liikuteltavia radiotaajuusyhteyslaitteita

ei tule kayttaa mitaan Genius 2 -korvalampomittarin tai
telineen osaa, kaapelit mukaan luettuna, lahempana kuin
mika on suositeltu erottava valimatka, joka on laskettu
ldhettimen taajuuteen soveltuvasta yhtalosta.

Suositeltu erottava valimatka

Johtuva 3Vrms150 kHz-80 Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
radiotaajuus IEC MHz
61000-4-6 3V/m d = 1,24/P 80-800 MHz

3V/m 80 MHZ-2,5
/m z d = 2,3VP 800 MHz-2,5 GHz

Séteileva GHz

radiotaajuus (EN Jossa P on lhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen
61000-4-3, EN nimellinen enimmadistehomaara watteina (W) jad on
60601-1-2:2007:n suositeltu erottava valimatka metreina (m).

mukaisesti)

Sahkdémagneettisen paikkatutkimuksen maarittaman
kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttidvahvuuksien ’
tulee olla pienempia kuin yhteensopivuustaso kullakin
taajuusvalilla. *Hairiéta voi esiintya seuraavalla merkilla
merkityn laitteiston laheisyydessa:

()

Huomautus 1 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa sovelletaan korkeampaa taajuusvalia.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttaa rakenteiden,
esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus.

* Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien) ja matkaviestinten tukiasemien,
radioamatoori-, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-Idhetysten kenttdvahvuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.

Kiinteista radiotaajuuslahettimista johtuvan sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sshkomagneettista
paikkatutkimusta. Jos mitattu kenttdvahvuus Genius 2 -korvalampdmittarin ja telineen kayttdpaikassa ylittda ylla mainitun
sovellettavan radiotaajuusyhteensopivuus tason, Genius 2 -korvaldmpomittaria ja telinetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimet voivat olla tarpeen, kuten Genius 2 -korvaldampdmittarin ja
telineen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen.

bTaajuusalueella 150 kHz-80 MHz kenttavahvuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett amne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouciag mou Sev mepIEXeTal 1 SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUOKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLeCTBa, He COAEePXKALLErocs UM He MPUCYTCTBYIOLWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

A\ RX (e

0123
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Dette produkt indeholder software, der udelukkende ejes af Covidien llc. Covidien llc giver brugeren en ikke-eksklusiv, begraenset
licens til at bruge softwaren som anvist i brugsanvisningen. Et eksemplar af denne licens fas hos Covidien llc.
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Kapitel | - Indledning

Denne vejledning er skrevet til brugeren af Genius 2 gretermometeret med baseenhed. Vejledningen indeholder brugsanvisning,
forsigtighedsregler og tilgaengelige oplysninger om vedligeholdelse og service. For at fa den mest optimale anvendelse ud af
termometeret skal brugeren lzese vejledningen grundigt igennem, inden termometeret tages i brug.

For ibrugtagning
- Tag Genius 2 gretermometer og baseenhed ud af emballagen, og kontroller, at ingen af delene er beskadiget.
« Hvis baseenheden skal monteres pa en vaeg eller vogn (ekstraudstyr), leeses monteringsvejledningen til det pageeldende system.

« Nar Genius 2 gretermometeret og baseenheden anvendes fgrste gang, vises fabriksindstillingerne: @refunktion (EAR) og
celsiusgrader (°C).

Kapitel Il - Generelle oplysninger

Genius 2 gretermometer med baseenhed er et hurtigt, praecist og praktisk klinisk instrument til maling af patientens temperatur.
Genius 2 gretermometeret med baseenhed er et gretermometer med akvivalensfunktioner pa malestedet, herunder ved maling
af orale og rektale savel som kernetemperaturer. £kvivalensfunktionerne forklares yderligere i kapitel V, Brugsanvisning.

Funktioner

« Meget hurtig temperaturmaling, som opfylder kravene i CEN- og ASTM-standarden - se kapitel XI.

« Peak Select System

« Temperaturmaleomrade fra 33,0 °C til 42,0 °C (91,4 °F til 107,6 °F).

« Nar en temperatur er blevet malt, kan °C/°F-knappen bruges til skiftevis at vise temperaturen i °C og °F.

« Harbar og visuel indikation pa fuldfert temperaturmaling.

« Engangssondehaetter hjeelper med at forebygge krydskontaminering af smitsomme sygdomme.

« Indikatorer for lavt eller dgdt batteri.

« Dvaletilstanden gemmer den sidste temperatur og sparer batteri.

« Pulstimerfunktioner pa 15, 30, 45 og 60 sekunder.

- Termometeret kan terres af med almindelige renggringsmidler. Se vejledningen i kapitel VI, Rengaring.
- Baseenheden beskytter termometerspidsen, og her er ogsa mulighed for bekvem opbevaring af sondehaetter.
- Letleeseligt LCD-display med ikoner.

« Enheden er designet til brug med bade venstre og hgjre hand.

« Den forbedrede sondeudformning ger termometeret nemt at anvende pa bgrn.

Kapitel 1l - Vigtige forsigtighedsregler

+ Genius 2 gretermometer med baseenhed er et praecisionsinstrument til afleesning. For at sikre palidelig og problemfri brug skal
termometeret handteres forsigtigt og ma ikke tabes.

« Vejledningen skal lzeses grundigt igennem, inden Genius 2 gretermometeret med baseenhed tages i brug.

«Inden brug skal det kontrolleres, at sondespidsen er helt ren. Hvis termometerspidsen bliver snavset, skal den tarres forsigtigt
af med en linseklud eller fnugfri vatpind. Spidsen skal skinne, og der ma ikke vaere tegn pa fingeraftryk og/eller snavs. Find flere
renggringsanvisninger i kapitel VII, Renggring.

« Seet altid en ny sondehaette pa inden en temperaturmaling. Sondehaettens membran skal vaere glat og ma ikke vaere hullet,
revnet eller krollet.
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Vigtige forsigtighedsregler fortsat

- Termometeret er kun designet til anvendelse sammen med Genius 2 gretermometer- og baseenhedssondehaetter. Brug af
sondehzetter, der er fremstillet af andre producenter end Covidien llc, kan medfare forkerte temperaturaflaesninger.

« Sondespidsen skal lukke helt taet i grekanalen, inden temperaturen males. Hvis sondespidsen ikke lukker helt teet i arekanalen,
vil mdlingen ikke blive helt ngjagtig.

« Nar Genius 2 gretermometeret ikke er i brug, skal det placeres i baseenheden.

« Genius 2 gretermometer med base bgr ikke bruges pa patienter med drzen, blod, cerebrospinalvaeske, fosterfedt, propper af
grevoks eller fremmedlegemer i grekanalen.

- Patienter med udtagelige hgreapparater skal tage apparatet ud mindst 10 minutter fgr temperaturmalingen. Implanterede
enheder pavirker som regel ikke gretemperaturen.

« Slanger til trykudligning (TU) eller tympanotomi pavirker ikke ngjagtigheden. Af hensyn til patientens komfort ma Genius 2
gretermometeret med base forst anvendes en uge efter en operation.

« Hvis der skal foretages temperaturmalinger pa patienter, der har veeret ude i koldt vejr, skal patientens kropstemperatur udlignes
i forhold til rumtemperaturen inden maling.

« Hvis der er meget arvaev i trommehinden, kan den malte temperatur veere lavere end den reelle temperatur.

« @revoks pavirker normalt ikke ngjagtigheden af temperaturmalingen. Propper af grevoks eller fastkilet snavs kan dog seenke
temperaturmalingen med flere tiendedele af en grad.

«Ved to malinger i samme gre skal der gar mindst to minutter imellem malingerne.

« Brugte sondehaetter skal behandles som smitsomt biologisk affald og bortskaffes i henhold til aktuel medicinsk praksis og lokale
lovbestemmelser. Det anbefales at tage batterierne ud, hvis enheden ikke skal anvendes i laengere tid.

« Brugte lithium- eller alkalinebatterier skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale miljgpolitikker og institutionelle politikker.
« Gammelt udstyr eller udstyr med overskredet udlgbsdato skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionelle politikker.

« Hvis der treenger vaeske ind i termometeret, kan batteriets levetid blive forkortet, og termometeret kan fa funktionsfejl. For at
forhindre, at der treenger vaeske ind i termometeret, skal retningslinjerne for rengering, som er beskrevet i kapitel VII, falges.
Brug ikke denne enhed naer braendbare anaestetika. Ikke egnet til brug pa steder, hvor breendbar anaestetika blandes med luft, ilt
eller dinitrogenoxid.

Kapitel IV - lkonoversigt
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Kapitel V - Brugsanvisning

Peak Select System

Genius 2 gretermometeret med base anvender det patenterede Peak Select System. Dette system kendes fra vores Genius
termometer. Det reducerer risikoen for tekniske fejl ved at tage flere malinger og automatisk veaelge den mest ngjagtige
temperatur, som sa vises pa displayet. Hvor Genius kun foretager 32 malinger til Peak Select-funktionen, foretager det nye og
forbedrede Genius 2 gretermometer med base 100 malinger.

Akvivalensfunktioner

Det infrargde, elektroniske Genius 2 gretermometer er et termometer til anvendelse i grekanalen pa neonatale bgrn, nyfgdte,
born og voksne.

Inden gretermometeret blev opfundet, malte man patienttemperatur i munden (oralt), i endetarmen (rektalt) eller, i saerlige
tilfzelde, med et Swan-Ganz-kateter (kernetemperatur). Hvis en patient far malt sin temperatur samtidig med hver af disse
metoder, vil man opna forskellige absolutte temperaturmalinger. Genius 2 gretermometer med base kompenserer for den
gennemsnitlige temperaturforskel pa hvert af disse malesteder ved at justere den viste temperatur.
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Der kan fas en feltkontrolenhed/kalibrator til dette apparat. Apparatet skal kontrolleres, hvis det er blevet tabt, eller hvis det er
blevet opbevaret ved under -25 °C eller over 55 °C.

“Kravene til ngjagtigheden i visningsomradet fra 37 til 39 °C (98 til 102 °F) for infrargde termometre er £ 0,2 °C (+ 0,4 °F) i henhold
til ASTM-laboratoriet, hvor det for blytermometre og elektroniske termometre i henhold til ASTM-standarderne E 667-86 og E
1112-86 er+0,1°C(£0,2 °F)".

Der er folgende akvivalensfunktioner pa Genius 2 gretermometeret med base. Covidien lic kan fremsende data
pa anmodning.

@re: Ved anvendelse af gremadling (EAR) viser displayet den absolutte temperatur uden justering.

Oral: Ved anvendelse af oral maling (ORL) justeres g@retemperaturen, sa der vises en tilsvarende oral temperatur.
Oral maling = gremaling + 0,60 °C.

Kerne: Ved maling af kernetemperaturen (CORE) justeres gretemperaturen, sa der vises en tilsvarende kernetemperatur.
Kernetemperatur = gremaling + 1,04 °C.

Rektal: Ved anvendelse af rektal maling (REC) justeres gretemperaturen, sa der vises en tilsvarende rektal temperatur.
Rektal maling = gremaling + 1,16 °C.

Sondehaetter

Genius 2 gretermometer med base anvender engangssondehaetter under temperaturmaling. Sondehaetten er specielt

udformet til anvendelse sammen med Genius 2 gretermometre med base. Hvis der anvendes sondehaetter, der er fremstillet

af andre producenter end Covidien llc, vil det medfare forkerte temperaturmalinger. For at hjeelpe med forebyggelse og

kontrol af infektioner skal der altid saettes en ny sondehzette pa inden en temperaturmaling. Sondehaetterne ligger i et etui pa
termometerets baseenhed. Sondehaetten saettes pa termometeret ved at presse sondespidsen godt ind i haetten. Sondehaettens
membran skal vaere glat, og den ma ikke vaere hullet, revnet eller krgllet, nar den er sat pa termometeret. Nar patientens
temperatur er blevet malt, skydes sondehaetten af ved at trykke pa udskydningsknappen, hvorefter haetten bortskaffes efter
geeldende regler.

Temperaturmaling

Det er vigtigt, at brugeren oplaeres i brugen af Genius 2 gretermometeret med base. Fglg grundtrinene herunder. Der kan hentes
flere oplysninger pd www.Genius2Training.com

1. Foretag en visuel undersggelse af patientens grekanal. Tag Genius 2 gretermometeret ud
af baseenheden.

2. Kontroller sondens linse. Hvis sondespidsen er snavset, skal den renggres i henhold til vejledningen i
kapitel VII, Rengering. Hvis sondespidsen er ren, fortsaettes til trin 3.

3.Tryk pa scanningsknappen for at bekraefte funktionalitet og funktionsvalg pa LCD-skaermen. Saet
en sondehaette pa ved at presse sondespidsen godt ind i haetten, til den sidder godt fast. Nar
sondehaetten er sat pa, udfgrer termometeret en systemnulstilling. Herefter viser displayet streger,
®kvivalensfunktionen og termometerikonet.
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4. Undersag sondehaetten for at sikre, at den sidder helt fast (der ma ikke vaere mellemrum mellem
m haetten og bunden af spidsen), og at plastfoliet ikke er hullet, revnet eller krellet.

5. Placer sonden i grekanalen, og forsegl abningen med sondespidsen. For at opna ensartede resultater
skal det sikres, at sondeskaftet flugter med grekanalen.

6. Tryk kort pa scanningsknappen, nar sonden er blevet placeret let i grekanalen. Termometeret ma forst
flernes, nar der har lydt tre bip.

7. Sonden skal tages ud af gret, sa snart de tre bip har lydt.

8. Nu vises patientens temperatur og ikonet til afskydning af sondehaetten.

9. Tryk pa afskydningsknappen for at skyde sondehaetten ned i en egnet affaldsbeholder.

10. Saet altid termometeret tilbage i baseenheden.
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Genkald af sidste temperatur

Efter en temperaturmaling slukker termometeret efter ca. 10 sekunder. Temperaturen kan hentes frem igen ved at trykke kort pa
scanningsknappen eller ved at holde °C/°F-knappen inde.

Temperaturvisning - skift mellem °C og °F
Mens der vises en temperatur i displayet, kan brugeren holde °C/°F-knappen inde for at skifte mellem Celsius og Fahrenheit.
Dvaletilstand

Genius 2 gretermometeret med base gar i dvale efter 30-40 sekunders inaktivitet. Termometeret aktiveres igen ved at skyde den
pasatte sondehaette af og/eller seette en ny sondehaette pa. Denne energibesparende funktion optimerer batteriernes levetid.

Pulstimerfunktion

1. Hold timerknappen inde for at starte timerfunktionen. Tryk pa knappen igen for at starte timeren. Timeren lgber fra O til
60 sekunder.

2. Der lyder et enkelt bip fra termometeret efter 15 sekunder, to bip efter 30 sekunder, tre bip efter 45 sekunder og fire bip efter
60 sekunder.

3. Hvis der trykkes pa timerknappen, mens timeren er i gang, slukker termometeret.
4. Efter de 60 sekunder venter termometeret i to sekunder, hvorefter det gar i dvale.
5. Seet termometeret tilbage i baseenheden.

lkoner og alarmer pa termometerdisplayet

Termometeret kommunikerer til brugeren via LCD-displayet og en hgrbar anordning inde i termometeret. Nar sondehaetten er
sat pa, eller batterierne er blevet skiftet ud, udfgrer termometeret en systemnulstilling. Termometeret udferer en intern test for at
bekraefte, at systemkomponenterne fungerer, som de skal.

Alarmtilstand Displayvisning

Patienttemperatur over det
angivne omrade

Patienttemperatur under det
angivne omrade

Omgivende temperatur over det
angivne omrade

Omgivende temperatur under
det angivne omrade

Der vises et ikon for lavt batteri pa LCD-displayet Ikonet for lavt batteri bliver pa
displayet, indtil batterierne skiftes ud, eller indtil det aflases af ikonet for dedt batteri. Nar
ikonet for lavt batteri fremkommer pa displayet, kan brugeren foretage ca. 100 malinger,
inden ikonet for dedt batteri vises.

Lavt batteri

Dgdt batteri Der vises et ikon for dedt batteri pa LCD-displayet. Hvis der trykkes pa en knap, blinker
batteriikonet flere gange, hvorefter LCD-displayet slukker. Nar batteriikonet vises, skal
batterierne skiftes, inden termometeret kan anvendes.
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Hvis displayet viser en systemfejl 4 sammen med systemfejlsikonet, skyldes det, at den omgivende temperatur eendrer sig for
hurtigt til, at termometeret kan anvendes. Lad termometeret vaenne sig til den omgivende temperatur i 20 minutter, inden
det anvendes.

Hvis displayet viser andre systemfejl, skal termometeret nulstilles ved at seette en sondehaette pa. Hvis systemfejlen
ikke forsvinder, kontaktes fabrikken angaende mulige servicemuligheder. De relevante producentadresser findes i
kapitel XlI, Kundeservice.

Biotechfunktion

Biotechfunktionen bruges til at veelge termometerets driftstilstand og bekraefte den installerede softwareversion. Alle
indstillinger for driftstilstandene lagres i en ikke-flygtig hukommelse og bevares igennem stremcyklusser som f.eks. skift af
batterier. Alle fabriksprogrammerede kalibreringsparametre er ogsa lagret i den ikke-flygtige hukommelse.

De fabriksprogrammerede standardindstillinger vises herunder:

Temperaturvisning °C (ulast)
Malested @re
Tekstetiket for malested Til

Biotechfunktionen aktiveres ved at holde timer- og °C/°F-knappen inde i fire sekunder. Alle LCD-segmenter lyser i et sekund,
der lyder et enkelt bip fra termometeret, og der vises rullende streger pa displayet. Hvis man trykker pa timerknappen, bladres
igennem de forskellige biotechfunktioner. Hvis en valgmulighed er tilgaeengelig i en driftstilstand, kan man bladre gennem
valgmulighederne med °C/°F-knappen.

WDQP

Hvis man trykker pa timerknappen, efter tekstetiketten for malestedet er blevet vist, vender man tilbage til den installerede
softwareversion. Biotechfunktionen kan lukkes pa to mader: (1) Hold °C/°F- og timerknappen inde i et sekund eller (2)
termometeret forlader automatisk biotechfunktionen efter 30 sekunders inaktivitet. Eventuelle &ndringer gemmes.

Visningsraekkefalgen i Biotechfunktionen er falgende:
Softwareversion

Viser den installerede softwareversion. Hvor “00” er den aktuelle softwareversion.

Temperaturvisning

°C (ulast) Last °C Last °F °F (ulast)

@retermometer og baseenhed 7 Indholdsfortegnelse




Dansk

Malested
Oral Kerne Rektal Dre

EAR

T

CORE i

Tekstetiket for malested

Hvis man trykker pa °C/°F-knappen i denne driftstilstand, slas tekstetiketterne for malestedet til eller fra. Etiketterne er slaet til, sa
lenge der vises et “X"i feltikonet, og teksten er slaet fra, sa leenge feltet er tomt.

ORL _EAR
CORE

Kapitel VI - Forebyggende vedligeholdelse

Funktionskontroller skal udfgres af teknikere, der er uddannet af Covidien llc, og skal baseres pa den procedure, der er beskrevet i
vejledningen til kontrolapparatet til Genius 2 gretermometeret med base. Kontakt en repraesentant for Covidien llc for yderligere
oplysninger. Covidien llc anbefaler, at der udfgres funktionskontrol med 12 maneders mellemrum. Hard handtering eller barske
omgivelser kan ngdvendiggare hyppigere funktionskontroller nogle steder. Hvis enheden tabes pa gulvet eller misbruges, skal
den kontrolleres inden naeste anvendelse.

Kapitel VIl - Renggring

« Genius 2 gretermometer med base kan torres af med en fugtig klud. Vandtemperaturen ma ikke overstige 55° C (130° F). Genius 2
gretermometeret med base ma ikke laegges i blad, skylles, sprajtes eller nedsaenkes. Nar termometeret rengeres, skal der seettes
en sondehaette pa termometeret. Det beskytter termometeret, sa spidsen og sondens linse ikke tager skade.

« Der kan anvendes et mildt opvaskemiddel eller en vadserviet med saebe til rengering. Der ma ikke anvendes desinficerende
renggringsmidler som Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept
Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa®Safe, da termometerets overflade eller elektronikken kan tage skade.

« Vi anbefaler ikke rengering med klorholdige rengaringsmidler. Hvis det er nedvendigt, skal der anvendes en blanding af
vand og hypoklorit i forholdet 10:1. En fugtig klud med isopropylalkohol, Cidex, Manuklenz, VIROX eller CaviWipes kan
accepteres. Langvarig og gentagen brug af disse kemikalier kan dog medfgre skade pa termometerets overflade, displayet eller
elektronikken. Nar termometeret geres rent, skal al overskydende vaeske vrides ud af den klud, der anvendes. Hvis kluden er for
vad, kan der treenge kemikalier ind i termometeret og pavirke termometerets funktionsevne. Sprgjt aldrig renggringskemikalier
direkte pa termometeret. Fugt en klud eller svamp let ved at sprgjte renggringsmiddel pa den, og ger sa termometeret rent.

« Sondespidsen kan renses med en klud med isopropylalkohol sasom Webcol eller Curity. Fjern alt fremmedmateriale fra
termometerspidsen. Nar fremmedmaterialerne er blevet fiernet, skal glasset for enden af sondespidsen tarres efter med en
fnugfri klud, en tot vat eller en linseklud. Der ma ikke vzaere nogen fingeraftryk og/eller pletter pa termometerets linse, da det kan
resultere i funktionsfejl. Nar spidsen er blevet rengjort, skal termometeret luftterre i 30 minutter, inden det anvendes.

- Det anbefales at bruge en ren klud eller svamp til rengering. Der ma aldrig bruges skuresvampe eller skuremidler pa Genius 2
gretermometeret med base.

- Dette termometer leveres ikke-sterilt. Brug ikke ethylenoxidgas, varme, autoklavering eller andre grove metoder til at sterilisere
dette termometer.

- Giv termometeret tilstraekkeligt lang tid til at luftt@rre (30 minutter) efter rengering, far det anvendes igen.
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Kapitel VIII - Udskiftning af batterier

Batterierne i Genius 2 gretermometeret med base skal skiftes ud, nar ikonet for lavt batteri vises pa LCD-displayet. Nar ikonet
for lavt batteri vises, vil brugeren kunne foretage ca. 100 malinger, for ikonet for dedt batteri vises, og det ikke lsengere vil vaere
muligt at tage en temperaturmaling. Batterierne udskiftes ved at skrue batteridaekslet af batterikammeret. Bemaerk polariteten
pa de batterier, der sidder i. Fjern de gamle batterier, og saet nye batterier i. Husk den rette polaritet. Saet batteridaekslet pd igen
med skruen.

Kapitel IX - Monteringsvejledning

Hvis baseenheden skal monteres pd en veeg eller vogn (ekstraudstyr), laeses monteringsvejledningen til det pagaeldende system.

Kapitel X - Fejlfinding

Hvis Genius 2 gretermometeret med base ikke fungerer korrekt, skal falgende punkter kontrolleres:

Symptom Handling

Temperaturmalingen er usaedvanligt hgj Se efter revner i sondehaetten eller mellemrum mellem haetten
og sondespids.

Temperaturmalingen er usaedvanligt lav Se efter obstruktioner i sondehaetten og pa termometerspidsen.
Kontroller, om der er obstruktioner i patientens grekanal.

Indikatoren for lavt batteri er taendt Skift batterier

Indikatoren for dedt batteri er taendt Skift batterier

Displayet er tomt Skift batterier

Der vises en systemfejl Hvis der er tale om systemfejl “4", skal termometeret have tid til at

tilpasse sig rumtemperaturen i 20 minutter, inden det anvendes.
Ved alle andre systemfejl skal termometeret nulstilles ved at

saette en sondehaette pa. Hvis systemfejlen ikke forsvinder,

sendes termometeret til afdelingen for Biomedicinsk Teknik pa
hospitalet. Alternativt kontaktes fabrikken angaende mulige
servicemuligheder. De relevante serviceoplysninger findes i kapitel
Xll, Kundeservice.

Advarsels- og alarmtilstandene for Genius 2 gretermometeret med base er beskrevet under underoverskriften lkoner og alarmer
pa termometerets display i kapitel V, Brugsanvisning.

Kapitel XI - Specifikationer

Oplysninger om kliniske procedurer og egenskaberne for den kliniske ngjagtighed kan fas ved henvendelse til producenten.
Ngjagtigheden kan bekrzeftes ved hjaelp af et certificeret sort legeme som specificeret i EN 12470-2003, tilleeg C, eller ved hjeelp af
en Genius 2 kontrolenhed/kalibrator - bestillingsnummer 303097.

Ngjagtighedsgraenser efter kalibrering:

Omgivende temperatur Maltemperatur Ngjagtighed
25°C 36,7 °Ctil 38,9 °C +0,1°C

(77 °F) (98,1 °F il 102 °F) (£0,2°F)

16 °Ctil 33 °C 33°Ctil42°C +0,2°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (91,4 °F til 107,6°F) (0,4 °F)
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Ngjagtighedsgraenser efter kalibrering (efter genkalibrering*):

Omgivende temperatur Maltemperatur Ngjagtighed
16 °Ctil 33 °C 36 °Ctil 39°C +0,2°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (96,8 °F til 102,2 °F) (0,4 °F)

16 °C til 33 °C mindre end 36 °C +0,3°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (mindre end 96,8 °F) (+0,5°F)

16 °Ctil 33 °C hgjere end 39 °C +0,3°C

(60,8 °F til 91,4 °F) (hgjere end 102,2 °F) (0,5 °F)

*Ngjagtigheden efter kalibrering som kontrolleret med Genius 2 kontrolenheden/kalibratoren er ikke ngdvendigvis den samme
som fabrikskalibreringen.

Det viste temperaturmaleomrade:

Temperaturomradet afhaenger af malestedet som folger:

Malemetode Omrade °C Omrade °F

Dre 33,0til 42,0 91,4til 107,6
Oral 33,6 til 42,0 92,5til 107,6
Kerne 34,0til 42,0 93,2 til 107,6
Rektal 34,2 til 42,0 93,6 til 107,6

Omgivende temperaturomrade:

16 °C til 33 °C (60,8 °F til 91,4 °F), hvorimod CEN definerer standarden som 16 °C til 35 °C (60,8 °F til 95 °F), 10 til 95 % relativ
luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opbevaringstemperaturomrade:

-25°Ctil 55 °C (-13 °F til 131 °F), op til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende Hvis enheden opbevares ved meget
hgje eller lave temperaturer, anbefales det, at den kontrolleres med feltkalibreringsvaerktgjet eller pa fabrikken, inden den
anvendes igen.

Klinisk reproducerbarhed:

2003 (E) i henhold til teknisk rapport fra Covidien llc. Covidien llc kan fremsende data pa anmodning.
Responstid:

Under 2 sekunder

Pulstimer:

60 sekunder
Temperaturoplgsning:
0,1°Celler0,1°F

Strom:

3 AAA alkalinebatterier

Levetid for batterier:

Minimum 15.000 temperaturmalinger
Storrelse:

Termometer — 17,8 cm (7 tommer)

Baseenhed - 20,3 cm (8 tommer)
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Vagt:

Termometer (med batterier) — 160 gram

Baseenhed - 100 gram

Lov- og sikkerhedsmaessige standarder:

Genius 2 gretermometeret med base fglger internationale lovmaessige standarder.

« EN 12470-5:2003 (E) Kliniske termometre — Del 5: Krav til infrarade gretermometre, hvor afsnit 6.3.4 og 6.5.5 blev opfyldt baseret
pa den tekniske rapport fra Covidien llc. Covidien llc kan fremsende data pa anmodning.

+ UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 - MDD 93/42/EQF

« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 « [EC 1000-4-3:1995

Apparatet overholder EN12470-5:2003 (E) og ASTM E1965-98 under falgende betingelser:

1. Softwaren blev modificeret under test for at gge ngjagtigheden af de malinger, der blev foretaget, fra ét signifikant ciffer til to
signifikante cifre.

2. Der blev derefter beregnet et gennemsnit ud fra disse ekstra praecise tal for at tage hgjde for udsving i malingerne grundet
menneskelige faktorer.

Kapitel Xl - Kundeservice

Hvis det er ngdvendigt at returnere en enhed til reparation, skal der geres falgende:
1. Kontakt Covidiens tekniske serviceafdeling som vist herunder for at fa oplyst den rette fremgangsmade ved returneringer.

2. Send enheden som forsikret pakke til den lokale servicerepraesentant eller til en af de naevnte lokationer herunder.

USA Canada Uden for USA & Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, England

USA 1-877-664-8926 or Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Italy) Covidien lic (Germany) Covidien lic (Spain) Covidien lic (France)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructués Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italien Tyskland Barcelona, Spanien Courtaboeuf, Frankrig
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Liste over reservedele

Kontakt det lokale kundeservicecenter eller den lokale salgsrepraesentant ved behov for bestilling af de reservedele, der er
listet herunder.

Beskrivelse Bestillingsnummer for reservedel
Genius 2 termometer med baseenhed 303000
Genius 2 sondehzette 303030
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Genius 2 kontrolenhed/kalibrator 303097
Genius 2 reservebase F31949WT
Genius 2 reservespolekabel F31950WT
Genius 2 reservebatteridaeksel F31951WT
Genius 2 monteringsbeslag til veeg 303058
Genius 2 vogn med monteringsbeslag 303059

Kapitel XIII - Garanti

Begraenset Garanti: Covidien llc giver den originale kgber (“Kunden”) garanti for, at dette produkt vil veere fri for defekter i
materialer og arbejdets udferelse ved normal brug i tre (3) ar regnet fra datoen for det oprindelige kgb fra Covidien lic eller dennes
autoriserede distributer. Hvis dette produkt ikke virker iht. ovennaevnte garanti i den anferte garantiperiode, kan Covidien llc efter
eget skan og omkostningsfrit ombytte den defekte del eller det defekte produkt eller, hvis ombytning eller reparation ikke er
rimeligt muligt, refundere kabsprisen for den defekte del eller det defekte produkt til kunden. Dateret bevis for det originale kab
er pakraevet.

Covidien llc fraskriver sig al erstatningspligt, der matte opsta som felge af uautoriseret reparation, misbrug, forsemmelighed,
kemiske beskadigelser eller uheld. Hvis serielotnummeret flernes, geres ulzaeseligt eller eendres, bortfalder garantien. Covidien llc
fraskriver sig enhver anden udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder enhver underforstaet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal eller anvendelse pa anden made end som udtrykkeligt angivet i den medfglgende brugsanvisning
til produktet.

Kapitel XIV - Erklzering om elektromagnetisk konformitet

Genius 2 gretermometer med base er bygget og afprevet iht. standard IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1 og EN60601-1-2.

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetiske emissioner

Genius 2 gretermometer med base er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfgrte elektromagnetiske miljo. Brugeren af
Genius 2 gretermometer med base skal sikre sig, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-emissioner (CISPR 11) Gruppe 1 Genius 2 gretermometer med base anvender kun RF-energi
til sin interne funktion. Derfor er dets RF-emissioner meget
lave, og det er ikke sandsynligt, at de forarsager forstyrrelser i
elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner (CISPR 11) Klasse B Genius 2 gretermometer med base er egnet til brug i alle
Harmoniske emissioner (IEC Ikke relevant etablissementer, herunder i private husholdninger og dem,
61000-3-2) som er direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetveerk,

der forsyner bygninger, der anvendes til private formal.

@retermometer og baseenhed 12 Indholdsfortegnelse



Dansk

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Genius 2 gretermometer med base er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfarte elektromagnetiske miljg. Brugeren af
Genius 2 gretermometer med base skal sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601testniveau Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo - vejledning
Elektrostatisk udladning | + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulvene skal veere af tree, beton eller

(ESD) (EN 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft keramikfliser. Hvis gulvene er belagt med
ifelge EN 60601-1-2: syntetisk materiale, skal den relative fugtighed
2007) vaere mindst 30 %.

Hurtige transienter/ + 2 kV for Ikke relevant Netstremskvaliteten skal vaere typisk for et
bygetransienter IEC stremforsyningsledninger kommercielt miljg eller hospitalsmilje.
61000-4-4 Ikke relevant

+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

Stromsted IEC 61000- + 1 kV differential mode Ikke relevant Netstremskvaliteten skal vaere typisk for et
4-5 kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.

+ 2 kV common mode Ikke relevant
Speaendingsfald, <5%UT (>95%faldiUT)i | Ikke relevant Netstremskvaliteten skal vaere typisk for
korte afbrydelser og lebet af 0,5 cyklus et kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.

spaendingsudsving Hvis brugeren af Genius 2 gretermometeret

i stremforsyningens har behov for uafbrudt funktion under
indgangsledninger IEC netstremsafbrydelser, anbefales det, at Genius 2
61000-4-11 70 % UT (30 % fald i UT) i gretermometer med base forsynes med strem fra

lobet af 25 cyklusser en uafbrudt stramforsyning eller et batteri.

40 % UT (60 % fald i UT) i
lobet af 5 cyklusser

<5%UT(>95%faldiUT)i

5 sekunder
Stremfrekvensens 3A/m 3A/m Stremfrekvensens magnetfelter skal veere
(50/60 Hz) magnetfelt pa niveauer, der er karakteristiske for en
(EN 61000-4-8 ifglge EN typisk placering i et typisk kommercielt miljo
60601-1-2:2007) eller hospitalsmiljg.

Bemeerk : UT er vekselstramsspaendingen forud for anvendelse af testniveauet.
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Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og Genius 2 gretermometer med base

Genius 2 gretermometer med base er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk milje med kontrollerede RF-forstyrrelser.
Kunden eller brugeren af Genius 2 gretermometer med base kan medvirke til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimal afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Genius 2 gretermometeret
med base som anbefalet nedenfor, i henhold til den maksimale afgivne effekt af kommunikationsudstyret.

Senderens nominelle maksimale
afgivne effekt

Afstand i forhold til senderens frekvens

m
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2y/P d=2,3\P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret til en maksimal effekt, der ikke er vist ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m)
beregnes ved at bruge den ligning, der anvendes til senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale afgivne effekt i watt (W)
i henhold til fabrikanten af senderen.

Bemaerk 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemeerk 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk forplantning pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Genius 2 gretermometer med base er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfarte elektromagnetiske miljg. Kunden eller
brugeren af Genius 2 gretermometer med base skal sikre sig, at det anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo - vejledning
testniveau

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
bruges naermere nogen del af Genius 2 gretermometer
med base, inklusive kabler, end den anbefalede afstand,
der er beregnet ud fra den ligning, som geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet afstand

Ledningsbaret 3Vrms 150 kHz til 80 | Ikke relevant 3 V/m Ikke relevant
RF IEC 61000-4-6 MHz 3 V/m 80 MHz til .

d =1,2v/P 80 MHz til 800 MH
Udstralet RF (EN | 2,5 GHz v i z
61000-4-3 ifglge EN d =2,3+/P 800 MHz til 2,5 GHz

60601-1-2: 2007
) hvor Per senderens klassifikation for den maksimale

afgivne effekt i watt (W) i henhold til specifikationerne
fra fabrikanten af senderen, og der den anbefalede
afstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt af en
elektromagnetisk undersagelse foretaget pa stedet’,
skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet for
hvert frekvensomréade. ° Der kan opsta interferens i
naerheden af udstyr maerket med falgende symbol:

()

Bemeerk 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

Bemeerk 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk forplantning pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

° Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og mobile landradioer,
amatgrradio, AM og FM radio- samt TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-sendere, bgr man overveje en undersggelse af det elektromagnetiske omrade.
Hvis den malte feltstyrke pa lokaliteten, hvor Genius 2 gretermometeret med base anvendes, er hgjere end det ovennaevnte
geeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal Genius 2 gretermometeret med base observeres for at verificere normal funktion.
Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere forholdsregler blive ngdvendige, sdsom at eendre retning eller placering
for Genius 2 gretermometer med base.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere under 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaciag mou Sev epIExeTal 1 SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUOKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHue BeLLecTBa, He COAEePXKALLErocs Un He MPUCYTCTBYIOLErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

4\ RX Ce

0123

K] coviDiEN

Manual No. SMF0211-041

U.S. Patents 7,841,767, 7,731,418; 7,536,568; 7,507,021; 7,434,991; 7,108,419;
7,237,949; 7,354,194, 7,520,671; 7,478,946; 7,686,506; 7,556,424.

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and Covidien logo are U.S. and internationally
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Evétnta | — Elcaywyn

To mapodv eyxelpidlo xelplotn mpoopiletal yla o XelpLoTtr Tou Tupmavikol Beppopétpou pe Bdaon Genius 2. To mapodv
eYXELPidLo TTEPIEXEL 0ONYIEC XPriONG, TTPOPUAALEIC Kal TIG Slabéaipeg TAnpo@opiec cuvtrPNoNG KAl EMOKEVAC. MNa tnv emitevén
KAVOTTOINTIKWYV OTTOTEAECUATWY, O XEIPIOTAC TTpEMel va Slapdcel §1e€odikd To mapdv eyxelpidlo MPOTOU EMIXEIPOEL VA
XPNOILOTIOIOEL TO BEPUOUETPO.

ApXikég puBpicelg
« ATTOCGUOKEUAOTE TO TUUTAVIKO BEPUOETPO UE BAon Genius 2 Kal EAéYETe TO yia va emPBERAWOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU.

« Av xpnotuoroleite tn Baon otipIEng o Toixo f KapdTol (MwAeital XwpeloTd) yia t povada Baong, cupPouleuteite To GUANO
EYKATAOTAONG TTOU TTAPEXETAL UE TO AVTIOTOIXO CUCTNUA.

«'Otav xpnoipomolnBei yia mpwtn @opd, To Tupmavikd BepuopeTpo He Baon Genius 2 Ba eUQaVIOEL TIC TTPOETIAEYUEVE,
EPYOOTACIOKEG pUBUIOELC: TN AetToupyia auTiov (EAR) kat tTnv KAipaka Kehaiou (° C).

Evotnta ll — lMevikég mAnpo@opisg

To Tuumavikd BepuopeTpo pe Baon Genius 2 gival éva ypriyopo, akpiBEg Kat BoAIKO KAIVIKO 0pyavo yia Tn HETpnon TG
Beppokpaciac Twv aocBevwy. To Tupmavikd BepUOUETPO e Bdon Genius 2 PeTpd TN BEpUOKPATia GTOV AKOUOTIKO TTOPO Kal
S1abétel TpdMOUC AslToupyiag iIcoduvapiag B£ong HéETpnong ol omoiol TEPIAAUBAVOUV TN CTOMATIKI, TNV KEVTPIKI KAL TNV TIPWKTIKN
avtioTolyxn Beppokpacia. Ot Tpomol Aettoupyiag iIcoduvapiag eme€nyolvtal otnv Evétnta V, O8nyieg xpriong.

NerToupyieg

« TaxUtatn AnYn tng Bepuokpaoiac katd ta mpdtuma CEN kat ASTM - BA. Evotnta XI.
« Peak Select System

« E0poc pétpnong Bepuokpaciag amoé 33,0 °C éwg 42,0 °C (91,4 °F éw¢ 107,6 °F).

« ApoU AnoBei n Beppokpaaia, pe o koupni °C/°F yivetal evaAlayr| Tng mpoaiopevng Beppokpaciag petal tng kAipakag °C kat
NG KAipakag °F.

« Hxntikn Kat ontikn évOelén yia tnv oAokAnpwon tng AqPng tng Oepuokpaciag.
« Ta avaAwaolua, piag xpriong kKahuupata Tou aledntripa fonbouv otnv mpdAnn TnG LETAS00NE AOIMWSWY VOO UATWV.
« EVOEIKTIKEG AUXVIEC XOUNANG 1IoXVOG KAl Armo@OopTIoNG TNG Umatapiac.

« 2TOV TPOTO AsIToupyiag adpdvelag amobnkeveTal N TEAeUTaia pétpnon Bepokpaciag Kal yivetal e€0IKovounon TG EVEPYELAC
¢ ymatapiag.

« \ettoupyieg xpovopétpou 15, 30, 45 kat 60 SeutepONETTWV.
« To mepifAnua tou Beppopétpou pmopei va kabaploTei pe kolvd kabaploTtikd. MNa odnyieg, BA. Evétnta VI, KaBapiopog.

« Mg tn povada Bdong mpootateVeTal TO AKPO TOU BEPUOPETPOU KAl TIAPEXETAL XWPOC YA TN QUAAEN TwV KAAUUUATWY TOU
aloOnTrpa Mpokelpévou va poomeAalovTal EUKOAA.

« Evavdyvwotn 066vn vypwv KpuoTAAwV (LCD) ue eikovidia.
« H povada éxel oxedlaotei yla xprion t1oco amd Seloxelpeg 600 Kal and aploTEPOKEIPES.

« BeAtlwpiévog oxeblaopudg tou atlofntripa wote va SleUKOAUVETAL N XPrion OTov MaSLaTPIko TANBUGUO.

Evotnta lll — Znpavtikég mpo@ulagelg

« To Tuumaviko BepuopeTpo e Bdon Genius 2 sival éva omTikd 6pyavo akpifeiac. Ma tnv adlomotn kat anpdokomtn Aettoupyia
TOU, va TO XELPI(eOTE e TPOCOXH KAL VA NV TO PIXVETE KATW.

« Alapaote 81€00IKA TO €YXEIPIOIO XEIPLOTH TTPOTOU XPNOIUOTIOINOETE TO TUUMAVIKO OgpuopEeTpO U Baon Genius 2.
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INUAVTIKEG TIPOPUAAEELG - oUVEXELa

« Mpiv amd ) Xpnon, Slacealiote 6TL TO AKPO Tou AloONTHPa gival kaBapd kat Sev Pépel EEveg UAeC. Av AepwBei To dkpo Tou
BepuodueTpovu, kabapiote To amaAd pe mavdki kabaplopoL @akwv K emiBepa mou ev agrvel xvoudl. To dkpo TPEMel va gival
OTIATIVO, Xwpig SaxTuAEG Ri/Kkal urmoAgippata. MNa mepattépw odnyieg kabapiopov, avatpé€te otnv evotnta VI, KaBapiouoc.

« Na toroBeteite mavta éva katvoLpylo KAAUUUA aloBntrpa mptv amo Tn AnPn piag Beppokpaciac. H pepBpdvn tou KAAUUUOTOG
Tou aloBnTpa TPéMel va gival Agia, xwpig omég, oxioipata r (apec.

« To BeppdpueTpo oxeSIAOTNKE TTPOG XPriON HOVO UE KAOAUUPATA aloBntrpa Tou Tupmavikol Bepuopétpou pe Bdaon Genius 2. H
XPNon KOAUPHATWY alodntripa AAwv kataokevaotwy mépav tng Covidien llc pmopei va odnynoet oe ecpaipéveg evoeielc.

« Mptv and T AqYn piag Beppokpaciag, Slac@aliote 0TI To AKPO Tou alodNnTrpa o@payilel TOV aKOUOTIKO TOPO. e avTiBeTn
TEPIMTWON, UTTAPXEL ATTWAELD OTNV aKpifela.

+'Otav Sev xpnotpomoleital, To Tupmaviké OepudueTpo pe Baon Genius 2 Ba mpémel va tomoBeteital oTn povada Baong
Tou OeppopéTpou.

« To Tupmaviko Beppopetpo pe fdon Genius 2 Sev Ba MPEmel va xpnoloToLEiTal O AOOEVEIC e EKKPIOELS, aipa, EYKEQAAOVWTIAIO
VYPO, EUPPUIKS ounyua, Buopata KuPeAidag i Eéva cwpata 0Tov aKoUoTIKO TTOPO.

+ Ot aoBeveiq pe agaipovpeva Bondnpata akong Ba mpémel va apatpolv Tn GUCKEUN TOUAAXIoToV 10 AenTd TTptv ané tnv
aflohéynon Tng Beppokpaciog Tou WTOC. Ta EUPUTEVUATA, OE YEVIKEG YPAUUES, OV emnpedlouv Tn BepoKpaacia Tou wTdG.

« H e€lo0ppomnon ¢ mieonc (PE) ri ol cwAnviokol tupmavooTtopiag dev emnpedlouv apvnTikd tTnv akpifela. Na tnv aveon tou
aoBevoug, xpnotyomoleite To Tupmaviko BepudpueTpo pe Baon Genius 2 agou mapéNBel pia efSopada amd Tnv mpaypatonoinon
XELPOUPYIKWV EMTEULATEWV.

- 'Otav aloloyeite Tn Bepuokpacia o CUVOKEG YUXOUG, ETTPETIETE TTPWTA OTOV A0OEVH VA TIPOCAPUOCTEl 0TN
Beppokpacia mepiBariovToc.

«'Eva urtepBoAikd oUAWSEC WTIKG TUPMAVO EVOEXETAL VA TIPOKANETEL XAUNAOTEPES OEPUOKPACIAKEG EVOEIELC.

+ Y116 Kavovikég ouvOnKeg, n kuPeida Sev emnpedlel Tnv akpifela. Qotdoo, Ta Buopata KuPeAidag 1 Ta BuouaTta Tou TTEPLEXOLV
UTTOAE(UOTA UTITOPET VA HEIWOOULV TN PéETPNon TG Bepuokpaciag Katd apketd dékata Tou Babuou.

« Na mepipévete mavta Touldxtotov SUo AemTd TPoToU PETPROETE TN Beppokpacia oto idlo apTi.

« Ta xpnoipomotinuéva KaAUPHATa Tou alodntrpa mpémnel va avtipetwni{ovtal we poAuopatikd Broloyikd amofAnTta Kal
Va anoppinTovtal CUUPWVA HE TIG TPEXOUOEG LATPIKEG TIPAKTIKEG KAl TOUG TOTTIIKOUG KavoviopoUG. Edv Sev mpokeitat va
XpnotpomolnOei n HovAada yla EKTETAUEVO XPOVIKO SIACTNIA CUVIOTATAL N APAiPECN TWV UITATAPLWV.

« O1L XpNOIUOTTOINUEVES AAKANIKEG UTTATAPIEC 1) OL purmaTapieg AiBiou TTPETEL va ATTOPPITTTOVTAL CUMPWVA E TIC TOTTIKEC
TEPIBANNOVTIKEG KOl OEOUIKEC TIONITIKEG.

+ O Anyuévog 1y 0 TAAOG eEOTTAICUOG TIPETIEL VO ATTOPPITTTETAL CUMPWVA LE TNV TTOMTIKH TTOU akoAouBeital oTo idpupa Xpriong Tou.

« H e1l0pon uypwv pmopei va mpokaléoel peiwon tng Stdpkelag (wng TN UImatapiag Kat va eMNEEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA TNG
povdadac. MNpokeluévou va amo@eVYETAL N EI0PON LYPWV oTn povada Ba mpémel va akoAouBouvTal ot kateuBuvTrpleg odnyieg
kaBaplopou mou avagépovtal otny evotnta VIl. Mn XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN KOVTA O€ EUPAEKTA avaloONTIKA. AKATAAANAN yia
XPron mapouscia EVPAEKTOU UiyHaTog avalodnTikou pe aépa, o§uyovo r uogeidio tou alwTou.

Evotnta IV — MNpoodiopiopdg eikovidiwv

r ® O N e

Koupmi Koupmi Koupmi Kouprmi Kivéuvog Mn oteipo
eCaywyng KAipakag °C/°F XPOVOUETPOU oapwong TIVIYHOU
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Tupmavikd Beppopetpo pe faon Genius 2
1) Ta&vopeitat boov apopd Toug Kivouvoug
nAektpomAnéiag, mupkayldc, Kabwg Kal Toug
HUNXAVIKOUE KIVOUVOUC CUUPWVA UE TO TIPOTUTIO
UL 60601-1

TomoBetnuévo Mn TomoBetnuévo
KAAUpHa alodntrpa KAAuppa aloOntrpa
2) Ta&vopeital boov a@opd Toug KivoUvoug

nAektpomAnéiag, mupkaylde, KaBwg Kal Toug

MNXAVIKOUG Kal AANOUC KaBopIopévoug KivEUvoug

oupewva pe to mpoétumo CAN/CSA C22.2 ap. 601.1

EvotntaV — Odnyiec xpriong

Peak Select System

To Tupmavikd BepuodpeTpo pe fdaon Genius 2 xpnotyomolei To kKatoxupwpévo Peak Select System. Auto To cuoTtnua sival eEUPEwg
YVWOTO amnd 1o OgpuopeTPOo Genius TNG ETAlPEiag Hag. Melwvel Ta o@AANpaTa TEXVIKAS AauBavovtac moAamiég evOeifelg kal
EMAEYOVTAC QUTOMATWC TTPOC TTPOBOAN TNV akpiBéotepn Bepuokpaoia. Evw To Genius xpnotpomololoe povo 32 evoeielg yia to
Peak Select, To véo kal Bertiwpévo Tupmaviko Bepuouetpo pe Bdon Genius 2 xpnotuorolei 100 evoeielc.

Tupnaviké OeppopueTpo Kat faon 3 Mivakag mepIEXOUEVWVY
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Tpomot Aettoupyiag iIcoduvapiacg
To Tupmaviké OepuopeTpo pe Baon Genius 2 gival éva OEpUOMETPO AKOVOTIKOU TIOPOU Yia VEOYVA, Bpépn, maidid Kat eVAAIKEC.

Mptv amo TNy €l0aywyn TS TUPIAVIKAC ARYNE Bepokpaaciag, ol Bepuokpacies Twv acBevwy PETPIOUVTAV ATTO TO OTOMA
(oTopatikd), amd Tov MPWKTO (TTPWKTIKA) 1 O€ EIOIKEC TIEPIMTWOELC PE MOVIHO KaBeTrpa Swan-Ganz (Kevtpikd). Av n Beppuokpacia
TOU a00eVOUC HETPOUVTAV TAUTOXPOVA ME KABE pia amd autég Tig pebddoug, Ba Aapudvovtav SlapopeTIKEG ATTONUTESG
Bepuokpaoiec. To Tupmavikd Bepuopetpo e Baon Genius 2 avtiotaduilel Tn péon Slapopd Beppokpaaciac o€ KABE pia amo auTtég
TI¢ B¢oelc mpooapudlovtag T Beppokpacia mou epgaviCeTat.

lMa ™ ouykekpipévn ouokeun eival Stabéoipog eheykTric mediouv/Babuovountc. H cuokeun Ba mpémel va eAéyxeTal O TTEPITTWON
TITWOoNG 1 av uAdooetal og Beppokpacia xapnAdtepn Twv -25 °C fj uPnAotepn Twv 55 °C.

«OL amaITAOEL EpyaoTnNPIOKC akpifelag katd To mpotumo ASTM oto eUpog mpofBoAng amd 37 éwg 39 °C (98 éw¢ 102 °F) yia
Ta BeppopeTpa unepLBpwV gival £ 0,2 °C (£ 0,4 °F), evw yla Ta BepudueTpa udpapyUPou Kat Ta NAEKTPOVIKA BepuduETpa Ol
amaTAoElS katd ta mpotuna ASTM E 667-86 kat E 1112-86 givat = 0,1 °C (£ 0,2 °F)».

Ot akdAouBeg Aettoupyieg 1coduvapiag gival S100£01peg 6To TupMaviko OeppopeTpo pe Baon Genius 2. AlatiBevtal dedopéva
ano v Covidien llc katémv aitnong.

A@TioU: XTov Tpdmo Aeitoupyiag agtiov (EAR), otnv 086vn Ba umodeikvietal n amdAutn Beppokpacia Xwpic mpocapuoyH.

ITOMATIKN: XTOV OTOUATIKS TpoTo Asttoupyiag (ORL), n tupmavikn Beppokpaacia mpocapuoleTal TPOKEIUEVOU va TIPOBANBEL N
avtioTolyxn oTopatikn Bepuokpaacia. ZTouaTIKOG TPOTOC Asltoupyiag = Tpomog Aettoupyiag agtiov + 0,60 °C.

Kevtpikn: XTov KevTpiko Tpomo Asitoupyiag (CORE), n tupmavikr Bepuokpacia mpooapuoletal TpoKelpévou va TpoBAnOsi n
avTtioTolyxn KevIpIkn Beppokpacia. Kevtpikdg tpomog Aeitoupyiag = Tpdmog Aertoupyiag agTiol + 1,04 °C.

MpwkTIKA: XTOoV MPWKTIKO TPoTOo Asttoupyiag (REC), n tupmavikr Beppokpacia mpooappdletal TPpoKelpévou va PofAnOei n
avtioTtolyn mMPwKTIKA Beppokpacia. MpwkKTIKOG Tpdmog Aettoupyiag = Tpomog Asttoupyiag agtiov + 1,16 °C.

KaAOppata aicOntipwv

2710 Tupmaviké BepuOUETPO pe Bdon Genius 2 xpNOoIUOTOLETAL €Va AVAAWGCLIUO, Miag Xpriong KAAUUUa aloBntripa Kkatd tn SldpKela
MéTpNoNg NG Beppokpaciac. To kAAUppa alodnTrpa oxeSldoTnKe eI8IKA yia Xprion Ue To Tupmaviko BepuopeTpo e fdon Genius
2. H xpnon KoAuppatwy aicOntripa AMwv katackevaotwyv mépav Tng Covidien lic Ba odnynoel og e0QANUEVEC LETPHOELG TNG
Bepuokpaoiac. Mpokelpévou va cupBalete oTnv MPOANYN Kal ToV EAeyX0 Twv AolpWEewy, TomoBeTeite mAvta éva Kavoupylo
KAAuppa alodntrpa riptv amoé tn Ayn piag Beppokpaciag. Ta KOAUPHATA aloOnTrApa TEPLEXOVTAL OE IO KAGETA TTOU BpioKeTal
otn Bdon tou Beppopétpou. MNa va TomobetnoeTe éva KAAUUUA aloOnTpa 0To BEPUONETPO, El0aydyeTe 0TAOEPA TO AKPO TOU
alodnTipa péoa oto KAAuua. ‘Otav Tomobeteital 0To OepUOUETPO, N HEUBPAVN TOU KAAUUUATOG TOU aloOnThpa mpémel va gival
\eiq, xwpic oméc, oxioipata i (apec. A@ou AngBei n Beppokpacia Tou aoBevoUC, APAPEOTE TO KAAUUA TOU AloBNTHPA TATWVTAG
TO KouuTi e€aywyng Kal anmoppiPte To KATAAAAWG.

Métpnon tn¢ Oeppokpaciag

H exmaideuon otn xprion Tou TupmavikoL Beppopétpou pe Baon Genius 2 gival CNUAVTIKY yld TNV EMAPKELA TOU XPROTN.
AkoAouBnoTe Ta TaPAKATW PACIKA Bripata Kal, yia TEPAITEPW TTANPOPOPIES, EMOKEPOE(TE TOV I0TOTOTIO
www.Genius2Training.com

1. EmMOewpnoTe OMTIKA TOV OKOUOTIKO TTOPO TOU aoB0evoUlC. AQalpéoTe TO TUUTTAVIKO BEpUOETPO e BAon
Genius 2 amé ) Bdon Tou.z

2. EmBewpriote 1o @ako tou aleOntrpa. Av undpxouv urtoAeippata, kabapiote To dkpo Tou alednthpa
oLpPWVA e TIC 06nyiec otnv Evotnta VI, KaBapiopog. Av to dkpo Tou alodntrpa gival kabapo, mepdoTte
oTo Brua 3.
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. MatnoTe To KOLUTTi GAPWONC Yla Va EMPERAIWOETE TN AEITOVPYIKOTNTA KAl TNV EMAOYH TOU TPOTIOU
Aertovpyiag otnv 006vn LCD. TomoBetriote éva KaAuppa aieOntripa elodyovtag otabepd 1o dkpo
ToU aleOnTrPa péoa oto KAAUUUA. A@oU TomoBetnOei To KAAUUUA aloBnTrPa, To BepudueTpo Ba
TIPAYMATOTTIOINOEL ETAVAPOPA TOU CUOTAMATOC. To BepudueTpo Ba TPpoANAEL EMelTa TTAUAEC, TOV TPOTIO

Aertoupyiag ilooduvapiag kat To eikovidio Tou BeppopéTpou.

4. EmBewpnoTe To KAAVUUA TOu aloOnTAPa yia va empBepaiwoste 6TL fpioketal MARpwe otn Béon Tou
(6ev umapyel KeEVO PETAEY KAADUHUATOC Kal BAoNC Tou AKpou) Kat 6Tt Sev UTIAPXOULV OTTEG, OXICIUATA R
m (apeg oTNV TAACTIKN HEPPBPAVN.

5. TomoBetrioTe TOV ALOONTAPA OTOV AKOUCTIKO TTOPO KAl GPPAYIOTE TO AVOLYyHd TOU APTIOU LIE TO
akpo tou alobntrpa. Na otabepd anoteléopata, Slacpaliote 6Tt o agovag Tou alentripa givat

€UOUYPAUUIOPEVOC LIE TOV OKOUGOTIKO TIOPO.

6. A@oU TOTTOBETAOETE EAAPPA TN CUCKEUN OTOV AKOUGTIKO TTOPO, TTATAOTE OTIYHIAiO TO KOUUTTi 0dpwonc.
MepipéveTe va aKOUOTE( TO TPITAG NXNTIKO CrjUd TPOTOU ATTOUAKPUVETE TO BEPUOUETPO.

7. Apaipéote Tov aloOnTriipa amo To a@Ti HOAG OKOUOTE! TO TPIMAG NXNTIKO Orjua.

8. MpoBdaNhovtal Ta lkovidla TN Beppokpaciac Tou acBevoug Kal TG apaipeong Tou alodnTripa.

9. MatAoTe TO KOLUTT E€AYWYNC Yia va armoppiPeTe TO KAAUUUA aloBNnTApa o€ KATAAANAO
g \ Soxeio amoppIUHATWV.

5 MNivakag meplexopevwy
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10. Na @uAdooete mavta 1o BepuopeTpo TomobeTwvtag To ava otn Bdon Tou.

Emavagopa tng Oeppokpaciag

Metd amd ™ AnYn wag Bepupokpaciag, To OepuopeTpo Ba 10€NBel o€ avevepyn KataoTaon Emerta and 10 SsutepoOAenta mepimou.
Mrmopei va yivel emavagopd ¢ BeppoKpaciag mATWVTAG OTIYULAIA TO KOUTTE 6Apwaong I TTOTWVTAC KAl KQATWVTAG TTATNUEVO TO
kouumi kAipakag °C/°F.

MpoBoAn Oeppokpaciac - EvaAhayn °C Ry °F

‘Otav otnv 086vn mpoaretal pia Beppokpaaia, 0 XproTng UMopEi va TTATAOEL Kal va KpaTH oL Tatnpévo to koupri °C/°F yia va
Tpaypatomoloel evailayr peta&y tng KAipakag Babuwv Kehoiou kat Qapevdirt.

AvacTtoAn Asttovpyiag

To Tuumavikéd BepuopeTpo He Baon Genius 2 avaoTéNEL Tn AetToupyia Tou Emetta amo 30-40 Ssutepdhenta adpavelac. Na tnv
a@UTVION TOU BEPUOUETPOU, APAIPEDTE TO TPOCAPTNHUEVO KAAUUHA aloOnTrpa ri/Kal TOTTOBETAOTE éva KAIVOUPYIO KAAUUUA
aiodntipa. Autn n Asrtoupyia e€olkovounong evépyelag BeAtiotomolei tn Sidpkela {wNG TG Ymatapiog.

Tpomog Aettovpyiag XpovopéTpou

1. MatAoTE KAl KPATAOTE MATNUEVO TO KOUUTT TOU XPOVOUETPOU Yl va €10€ADETE 0TOV TPOTO AelToupyiag Xpovopétpou. MNMatriote
1o €avd yla va EEKIVIOEL TO XPOVOUETPO. To XpovoueTpo Ba petprioel amo Ta 0 ota 60 deutepoAenta.

2.To BepuopeTPO Ba eKTTEPPEL Eva NXNTIKO onpa oTa 15 SeutepdAemnta, éva SIMAG NXNTIKO orjua ota 30 SeEUTEPOAETTA, £va TPITIAO
NXNTIKO Ora 0Ta 45 SEUTEPONEMTA KAl TECOEPA NXNTIKA Orjpata ota 60 SeutepOAenTa.

3. MNaTtwvTag To KOUUTT TOU XPOVOUETPOU OTTOLASHTIOTE OTIYMN KATA TN SidpKela TG Aettoupyiag xpovouétpou, To Bepuduetpo Ba
nmepdoel Eavd oe avevepyn Katdotaon.

4. 310 TENOC TNG TTEPLOSOL TWV 60 deuTEPOAETTWY, TO BEPUOUETPO Ba TTEpIévEL U0 euTEPOAETTA KAl EMEITA B avaOTEINEL TN
Aertoupyia Tou.

5. Na puhdooete 1o BepudueTpo Tomobetwvtag To ava otn Bdon tou.
Eikovidia kat cuvayeppoi tng 006vng Touv Oeppopétpou

O XproTNG EVNUEPWVETAL YIA TN AElTOUPYia Tou BeppopéTpou péow TG 086vng LCD kat evog NXNTIKOU UNXAVICHOU TTou BpioKeTal
OTO E0WTEPIKS TOU Beppopétpou. AQou TomoBetnBei To KAALUUA aleBNTiPaA ) avtikataotabouv ol puratapieg, To OepudueTpo Oa
TTPAYUATOTTOIRCEL EMAVAPOPA TOU CUCTAUATOC. TO BEPUOUETPO TIPAYUATOTIOLE Evav EOWTEPLKS EAEYXO YIa va eMPBeRAIWOEL OTL TA
OTOIXE(Q TOU CUOTAKATOC AEITOUPYOUV CWOTA.
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Katdotaon cuvaygppou

H Bepuokpacia Tou
aoBevouc ival Tavw amo to
KaBopIlouEVO VP0G

H Bepuokpacia Tou
aoBevouc sival Katw amod 1o
KaBopIlouEVO VP0G

H Beppokpacia mepiBadAovTog
gival mavw anod 1o
KaBopIlouEVO VP0G

H Bepuokpaaia
mepIBANoVTOC
gival katw amod 1o
KaBoplopévo eVPog

H 066vn LCD mpoPaAAel To glkovidio XaunAig prmatapiag. To €kovidlo xapnAng pmatapiag mapapével
oTnv 006vn €wg GTou avTIKATAoTADE! N pmatapia 1 éwg 6tou mPofAnBei To eikovidio e§avTAnuévng
umatapiag. Aol PoBANnBei To elkoviSlo xapnAng prmatapiag, o XproTng UITOPE( va TPayUaToToI Ol
miepimou 100 peTproelg Oeppokpaciag mPoTol MPoPANOei To elkovidio Tng e€avtAnuévng umatapiag.

XaunAn ymatapia

E€avtAnuévn umatapia H 066vn LCD mpofdaMel Tnv katdotaon e€aviAnuévng pmatapiag. ‘Otav matnOei omolodrimote
Koupri, To glkoviblo TN pmatapiag avaBooPrivel TOAEG QopEC Kal, ETIETA, OTTEVEPYOTTOLEITAL

n 08évn LCD. A@ou mpoPAnBsi To €lkovidlo TNG Urmatapiag, ot UmaTapieg mPEmel va
g] 4 QAVTIKATAoTABO0UV YIa va UImopEoEl va XpnolponolnBei {avd to Bepuduetpo.

Av oTtnVv 006vn mpoBAANAeTal TO OPANUA CUCTAMATOC 4 KAl TO EIKOVIOIO OQAAUATOC CUGTHATOC, Ol TTEPIBANNOVTIKEC CUVONKEC
petafdaiovtal umepoAkd ypriyopa yia va HImopECEL va XPNoLUoTotNBel N GUOKEUR. AQrOTE TN CUOKEUN VA TIPOCAPHUOOCTEL OTIG
ouvOrikeg TePIBANOVTOG yia 20 AemTd TPOTOU TN XPNOIUOTIOINCETE.

Av otnv 006vn mpoAai\etal omolodnmoTe AANO OPAANUA CUCTAATOC, TIPAYUATOTTOINOTE EMAVAPOPA TOU BEPUOUETPOU
TOMOBETWVTAG O€ AUTO £va KAAUPUA aloBntrpa. Av Sgv yivel amalolpr) TOu GQAANIATOS CUCTAATOC, EMIKOIVWVIOTE LUE TO
€pyooTdoto yia Ti¢ Siabéoiueg emhoyég emdiopbwong. OtavtioTtolyeg SieuBUVOoEelC KataokevaoTwy Bpiokovtal otnv Evotnta XII,
E€umnpétnon meAatwv.

Tpomocg Aettoupyiag Biotech

H Aettoupyia biotech xpnotpomolgital yia tnv emAoyr Tou Tpémou Aeltoupyiag Tou BeppopéTpou Kat yia tnv empPefaiwon tng
€yKaTeoTNUEVNG €kSoong AoylouikoU. ‘ONeg ot pubpioelg Aeltoupyiag otov TpoTo Aettoupyiag biotech amoBnkevovtal otn un
TITNTIKA PvAN Kat SlatneouvTal HETA Ao TNV ATTEVEPYOTTOINON Kal TNV €K VEOU EVEPYOTIOINGN TOU CUCTAHATOC, OTIWG PETA
a7To TNV AVTIKATAOTACN TWV Urratapliv. ‘ONeC ol EpYOO0TACIOKEC TTAPAPETPOIL Babuovounong amobnkevovTal Emiong oTn KN

TITNTIKA JVAUN.
O1 epyoocTaclakd mpoemAeypéveG puBpicelg mapoucialovTal mapaKaTw:

Tpomog Aettoupyiag Bepuokpaaciag °C (amac@ahiopévo)
Tpomog Aertoupyiag Béong ApTi
Keipevo Béong Evepyonoinuévo
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O tpomog Aeitoupyiag biotech mpoomehavvetal mTATWVTAG KAl KOATWVTAG TTATNUEVO TO KOUMTTE TOU XPOVOUETPOU KAL TO KOUUTT
°C/°F yia téooepa deutepdienta. ‘Oha ta Tpurpata tng 086vng LCD Ba evepyomoinBouv yia éva deutepoAenTo, To OepuodueTpo Ba
ekmEPPEL Eva NXNTIkSG orjua Kat otnv 086vn Ba mpoAnBoUv KUAIOPEVEG TTAUAEG. MATWVTAG TO KOUUTTI TOU XPOVOUETPOU YiveTal
peTakivnon HeTady Twy TpOmwV Asltoupyiag biotech. ‘Otav eival S1a0€01ueg eMAOYEC EVTOC EVOG TPOTIOU AEITOUPYIAC, UE TO KOUTT
°C/°F yivetal petakivnon HETAEY TWV EMAOYWY QUTWV.

L S R G R
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MaTwvTag To KOUUTTI TOU XPOVOUETPOU UETA ATTO TNV TTPOBOAN TOU KEIPEVOU BE0NC, O XPHOTNG ETTIOTPEPEL OTNV EYKATECTNUEVN

¢kdoon hoylopikou. Yrapyouv duo tpdmol e€6dou amod Tov Tpdmo Asttoupyiag biotech: (1) matrioTte Kal KPATHOTE TATNUEVO

70 Koupuri °C/°F Kal TO KOUMTT{ TOU XPOVOUETPOU Yid €va SeUTEPOAENTO, 1 (2) n cuokeur] Ba e€€NBel auTopdTwg and Tov TPOTo

Aertoupyiag biotech émerta amod mepimou 30 adpdvelac. Tuxdv arayég amobnkevovTal.

H aAAnAovuyia emAoywv Tou Tpomovu Asttoupyiag biotech mapouvoialetal mapakatw:
‘Ek6oon Aoylopikou

MpoBAaM\el Tnv ékdoon AOYIOMIKOU TIOU €ival EYKATECTNUEVN 0T oUOKeUr. ‘Omou To «00» gival n Tpéxouoa ékdoan AoyIoUIKOU.

ol

Tpomog Asrtoupyiag Oeppokpaciag

°C (amac@ahiopévo) Ac@aliopévo °C Ac@aliopévo °F °F (amac@aliopévo)
- . DF | .
Tpoémog Aertoupyiag Oéong

>TOMATIKN Kevtpikn AgTiov

*
ORL
.ﬁ CORE

Keipevo Béong

3

Matwvtag o koupri °C/°F étav BpiokeoTe 0’ AUTOV TOV TPOTIO AEITOUPYIAG, EVEPYOTTOIOUVTAL I ATTEVEPYOTTOLOUVTAL Ol ETIKETEG
KElEvou B€ong Tou owpatoc. Ot eTIKETEC Ba Tapapeivouv evepyoriolinpéveg dtav éva «X» epgavifetal péoa oto glkovidlo Tou
mAaiciou, evw To Keipevo Ba mapapeivel amevepyomoinuévo étav To TAAIoLo gival Kevo.

ORL _EAR
CORE

E REC:
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Evotnta VI — MpoAnnTtiki ouvtipnon

Ot Aertoupyikoi EAeyxol TIPETTEL VA TIPAYUATOTIOIOUVTAL ATTO TEXVIKOUG ekmtaideupévoug amd tnv Covidien lic kat va BaciCovtal otn
S1adikacia mou meplypagetal oto Eyxeipidlo eheyktr Tou Tupmavikou Beppopétpou pe fdon Genius 2. EMKOIWVWVAOTE PE TOV
ToTKO avTimpoowTo MwArioewv tng Covidien llc yia mAinpogopieg. H Covidien llc ouvioTtd Asttoupyikoug eAéyxoug o€ Slaotrpata
12 pnvwv. H okAnpn xpnon n ot avti€oeg mepiBal\ovTikéG cUVONKEG eVOEXETAL VA ATTAITOUV TNV TIPAYUATOTIOINGN TAKTIKOTEPWV
AEITOUPYIKWV EAEYXWV O€ Oplopéva I§pupata. Av n povAada UMoOTEl TTWon R KAKN JeTaxeiplon, EAéyETe Tn Tplv amd Tnv

EMOMEVN XPNON.

Evéotnta VIl — Ka@apiopog

+ To owpa tou TupmavikoL Bepuopétpou pe Baon Genius 2 pumopei va kaBaploTei pe éva uypo mavi. H Beppokpaaia Tou vepou
Sev Ba mpémel va unepPaivel Toug 55 °C (130 °F). Mnv epPanTtilete, unv EemMAéveTe, unv YPekalete Kat pnv BuBilete To Tupmaviko
Bepuopetpo pe Bdon Genius 2 og uypd. Katd tov kaBapiopd Tou owpatog Tou Beppuopétpou, oTov alobntrpa Ba mpémel va
€xel TomoBeTnBei kAAuppa. Me autov Tov Tpdmo Ba amogeuxBei n TPOKANON {NUIEG 0To dKPO Kal To Gakd Tou alodntrpa and
OKANPEC XNULKEG OUTIEC.

« [a Toug oKOTTIOUC TOL KABAPIOHOU UImopE( va XpnaotpomolnBei éva o amoppumavtiké A mavakt kabaplopov. Mnv
XPNOloTTolE(TE KABAPIOTIKA OTIWC Ta amoAupavTikd Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen,
Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe kaBw¢ evééxetal va mpokaréoouv {nuid oto
mePIBANUA 1 TA NAEKTPOVIKA HEPN TOU BEPUOUETPOU.

« A€V OUVIOTOUE TN XPrion KaBapLoTIKWV TTOU TTEPIEXOLV XAWPLO, AANG, EQOCOV gival amapaitnTo, XpPNOOTIOIOTE éva Peiypa
vepoU kat unoxAwplwdoug vatpiou og avaloyia 10:1. Mrmopouv va xpnoipomoinfolv KabaploTikd OTTwe uypd HavTnAdKLa
LOOTTPOTTUAIKN G aAKOOANG, 6mw¢ Tta Cidex, Manuklenz, VIROX r CaviWipes. Qotd00, n mapatetapévn A n emavolappfavouevn
XPON QUTWV TWV XNUIKWY 0UCLWV eVOEXETAL vV TIPOKAAEDEL (nLd oTo TEPIBANMA, TNV 006vN 1 Ta NAEKTPOVIKA PUépn TOu
BeppopéTpou. Katd tov kabaplopd tou Beppopétpou, Stlac@alilete 6TL TO ATIO TO TIAVI TTOU XPNOIOTIOLETE €XEL ATTOUOKPUVOEL
OAN n Tepiooela Lypov. Av gival UTIEPBOAIKA UYPO, N XNUIKI 0UCia EVOEXETAL va SLamEPACEL TN CUOKEUN XEIPOC KAl VA EMTNPEACEL
™ AertoupylkdTnTa TOoU Beppopétpou. Moté pnv Yekdlete ameuBeiag 1o BepUOUETPO Pe XNUIKA kKaBaploTikd. Wekdlete éva mavin
O@QOULYYAPL, LYPAIVOVTAC TO EAAPPA HE TO KABAPIOTIKS Kal EMEITA EPAPUOOTE TO OTO OEPUOUETPO.

+ To dKkpo Tou alodnTrpa pumopei va KaBaploTEel e TAVAKLA LOOTIPOTIUAIKAG AAKOOANG, 0rtwg ta Webcol kat Curity. ATopakpUvete
KaBe £&vn oucia amod 1o Akpo Tou BeppopéTpou. AQoU amopakpuvBouv ol E€veg ouoieg, oTeyvwveTe TN Bupida 0To AKpo Tou
alodntrpa pe éva emiBepa mou Sev aprvel xvoudy, BapPdki i mavi kaBapiopov @akwv. MNa va AEIToUPYROEL CWOTA, O PAKOG
Tou Beppopétpou dev mpémel va éxel SaxTUAIEG 1)/kat KnAideg. Metd amd tov kaBaplopd Tou dkpou, aproTe To BepUOUETPO va
OTEYVWOEL PUOIKA Yla 30 AeTTd TPOTOU TO XPNOIUOTIOIOETE.

« JuvioTtdtal n xprion VEACHATOG 1} OTIOYYOU Yla Tov KaBaptouo. NMoté unv xpnotpomoleite SlaPpwTtiko emiBepa fy Stafpwtiko
KaBap1oTIKG 0TO TUPTAVIKO BEPUOUETPO UE Baon Genius 2.

+ To BepudueTpo Eival un oTeipa cuokeur. Mnv xpnolpormoleite aéplo 0&gidio Tou albBuleviou, BepuoTNnTa, anooTeipwon o
aAUTOKAUOTO 1) omolodnmoTe ANAN Wxupr HéB0SO yia TNV amooTteipwon auTtol Tou BepUOUETPOU.

« [poTOU XPNOIUOTIOINOETE TO BEPUOUETPO, APHOTE Va TIEPATEL EMAPKIAC XPOVOC (30 AETTA) WOTE VA OTEYVWOEL PUOIKA PETA amd
ToV KaBaplouo Tou.

Evotnta VIl — AvtiKataotaon Twv Hmatapiwv

Ot puratapieg Tou Tupmavikou Beppopétpou e Baon Genius 2 TPETMEL va avTIKATAoTABoUV dTav EUPAVIOTE! TO EIKOVISIO XAUNANG
pratapiag otnv 08évn LCD. ApoU sp@avioTei To €lkovidlo xapnAng urmatapiag, o Xprotng UMopEi va payHaTomnoloel TePITou
100 petpriosig Oepuokpaciag mpotou mpoPAnOei To ikovidio TG e€avTAnuévng Ymatapiag Kat N povada OTAPATACEL VA ETTITPETEL
TNV MPAyHATOToiNoN HETPROEWV. [Ma VO AVTIKATAOTHOETE TIC UMATAPIES, TTPOOTTEAAOTE To Slapéplopa pmatapiwy E1dwvovTtag
™ B0pa ou Slatnpei TN B£0N TOU TO KAAUMUA TWV PITATAPIWV. XNUEIWOTE TNV TTOAKOTNTA TWV EYKATECTNHUEVWV UTTATAPLWV.
AQaIPEOTE TIC TTOAIEC UITATAPIEC KA EYKATAOTAOTE KAIVOUPYIEC, S1ac@ali{ovTag OTI TIC TOTTOBETEITE e TN CWOTH TTOMKOTNTA.
EmavatomnmoBeTHoTe TO KAAUUUA TWV UITATAPLWY KAl ao@aAioTe To otn Béon Tou ue ™ Bida.
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Evotnta IX — O8nyieg Tomo0étnong o€ Baon otripiéng

Av xpnotdorolegite Tn Baon otripi§ng o€ Toixo 1 KapoTaol (MwAeital xwptotd) yia Tn povada Baong, cupouleuteite To UANO
EYKATAOTAONG TTOU TIOPEXETAL IE TO AVTIOTOLXO CUCTNMA.

Evotnta X — AvtipeTwmon mpofAnpdatwy

Av 10 Tuumaviké BepuoOueTpo pe Bdon Genius 2 dev Aeitoupyei owoTd, eAéyEte Ta akoAouba:

JOUNTWHA Evépyela
H évdei€n tn¢ Beppokpaaciag eival acuviBiota vPnAn EAéy€te TO kKGAUP A TOU AIOBNTAPA YIa TUXOV OXIGIHATA 1) KEVA.
H évdeién tng Beppokpaociag eival acuvifiota xapnAn EAéy&te TO KAAUMMA TOU AlOONTAPA Kal TO AKPO TOU BEPIOETPOU

yla Tuxov eumodia.  EAéy€te Tov akouoTikd mépo Tou aoBevoug yia
TUXOV eumodia.

Avdel n evéeiktiki Auxvia xapnAQg pratapiog AVTIKATAOTAOTE TN Yrmatapia
Avdper n evéeiktiki Auxvia e§avtAnuévng pmatapiog AVTIKATAOTAOTE TN Yrmatapia
H 006vn eival kevn AVTIKOTAOTAOTE TN Yratapia
NpoPdaAAeTal cPAAUA CUCTHHATOG Av TIpOKELTAL Y10 TO OQAAUA CUOTAMATOC «4», APOTE TO

OEPUOUETPO VA TIPOCAPHUOOCTEL 0TO XWPO Yyia 20 AemTd mpoTou To
XpnolpomolioeTe. Ma SAa Ta uTTOAOITTA GPAAUATA CUCTHUATOC,
TTPAYUATOTIOIOTE EMAVAPOPA TOU OEPUOUETPOU TOTTOBETWVTAC
éva KAAuppa aleOntrpa. Av Sev yivel amalolpr] TOU OQAAUATOC
OUOTAMATOC, OTEINTE TO BEPUOUETPO OTO TUAMA BloiaTpikrg
MNXAVIKAC TOU I8pUHATOC 1 EMIKOIVWVHOTE E TO EPYOCTACIO YA TIC
S1a0éotpeg emhoyéc emdiopbwaonc. O MANPOYPOPIEC OXETIKA LIE TO
oépPig Bpiokovtal otnv Evotnta XlI, E§urnpétnon mehatwv.

O1 ouvOnKeC CUMPBOVAWY Kal GUVAYEPPWY TOU Tupmavikou Beppopétpou e Bdon Genius 2 meplypd@ovTal 0TnV UTTOEVOTNTA
Eikovidia kat ouvayeppoi tng 086vng Tou Beppopétpou tng Evotntag V, Odnyieg xpriong.

Evotnta XI — Mpodiaypagég

Ta xapaktnptoTtikd kat ot Stadikaoieg KAVIKAG akpifelag SiatiBevtal amd Tov KATAOKEUAOTH ETTEITA ATTO OXETIKN aitnon. Na
empPePaiwon NG akpifelag, XPNOILOTIOOTE €V TIIOTOTIOINUEVO PHENAV OWHA, KATA Ta opi{dpeva oo ipotumo EN 12470-5-2003,
Mapdptnua ' A xpnotpomotote évav EAeyktri/Babuovopuntr Genius 2 — aplBudg mpoiovtog yia mapayyehia 303097.

‘Opta Badpovounpévng akpipseiac:

Ogpuokpaocia mepiBalloviog  Itoxevudpevn Ogppokpacia Akpipela
25°C 36,7 °C €éwg 38,9 °C +0,1°C
(77 °F) (98,1 °F £wg 102 °F) (£0,2°F)
16 °C éwg33°C 33°Céwg42°C +0,2°C
(60,8 °F £wg 91,4 °F) (91,4 °F €wg 107,6 °F) (£0,4°F)
‘Opta Badpovopnpévng akpipeiag (petd anoé emavaBadpovopnon®):
Ogpuokpaocia mepiBalloviog  Itoxevudpevn Ogppokpacia Akpifela
16 °C €wg 33 °C 36 °C€wg39°C +0,2°C
(60,8 °F £wg 91,4 °F) (96,8 °F £w¢ 102,2 °F) (0,4 °F)
16 °C éwg33°C KATw amo 36 °C +0,3°C
(60,8 °F €wc 91,4 °F) (kaTw amd 96,8 °F) (£0,5°F)
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16 °C éwc¢ 33 °C mavw amod 39 °C +0,3°C
(60,8 °F €wc 91,4 °F) (mavw amd 102,2 °F) (£0,5°F)

*H akpifela petd amd t Babuovounon ue xprion tou EAeyktr/Babuovountr Genius 2 Sev eival amapaitnta avtiotolxn Ue TNV
gpyootaoctakn Babuovéunon.

MpoBalAdpevo eVpo¢ TIHWV pETpnong Oeppokpaaciag:

To Bepuokpactako eVpog e€apTdTal amo Tov TPOTo Asltoupyiag 8éong wg akoAovbwc:

Tpomog Asrtoupyiag EVpog °C EUpocg °F

AgTiov 33,0 éwc42,0 91,4 éwc 107,6
>TOMOTIKNA 33,6 éwc42,0 92,5 éwc 107,6
Kevtpikn 34,0 éwc42,0 93,2 éwc 107,6
MPwKTIKA 34,2 ¢wc42,0 93,6 £wc 107,6

EVpo¢ Oepuokpaciag mepifallovrog:

16 °C €w¢ 33 °C (60,8 °F €¢w¢ 91,4 °F) kaBwc¢ n Evpwmaikn emtporn tunomnoinong (CEN) opiel to mpotumo amd 16 °C éwcg 35 °C (60,8
°F €wg 95 °F), 10 éwg 95% OXETIKN LYPACia, XWPIG CUPTUKVWON

Evpocg Beppokpaciag UAagng:

-25°C éw¢ 55 °C (-13 °F éw¢ 131 °F), £éw¢ 95% OXETIKN Lypacia Xwpic cupmukvwon. Av n povada GUAACCETAL O OKPAIEC CUVONKEC,
ouvioTdTal va eEAéyxeTal PE Tov EAeykTH BaBuovounong mediou i 0to epyooTtdoto mpoTtoL xpnotpomnolndei {ava.

KAwvikni emavaAnipotnra:

Juppopewvetal he Tnv Evétnta A.5 Tou EN 12470-5: 2003 (E) cOpg@wva pe Tnv texvikn ékBeon tng Covidien llc. Ta dedopéva gival
S1abéaoipa amod tnv Covidien llc katémiv aitnong.

Xpovog amokpiong:

AtyoTepo amo 2 SeutepoOAenta

Xpovopuetpo:

60 deutepdhenta

Avaluon Oegppokpaciag:

0,1°CH 0,1°F

loxug:

3 aAKaAKEG prratapieg Tumou AAA

Awapkela (WA pITaTapLwV:

Touldylotov 15.000 petprioelg Beppokpaciag
Méye0og:

Oepuodpuetpo — 17,8 €k. (77)

Bdon — 20,3 €k. (8”)

Bapog:

Oeppodpetpo (Hadi pe Ti¢ pmatapieg) — 160 yp.

Bdon — 100 yp.

KavovioTika mpotuma Kat mpoTuna ac@alegiag:
To Tupmnaviko BeppodpeTpo pe Bdon Genius 2 CUPHOPPWVETAL PE SlEBVH KAVOVIOTIKA TTPOTUTIAL.

« EN 12470-5:2003 (E) KA\ivikd Beppuopetpa — Mépog 5: Amodoon OepuopéTpwy wTdg UTIEPUBPWV OTIOU Ol EVOTNTEC 6.3.4 Kal 6.5.5
mAnpouvtal Bdcel TNV TeXVIKNAG avapopdc Tng Covidien llic. Ta dedopéva sivat Siabéoipa amod tnv Covidien llc katémy aitnong.
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« UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD (Eupwmaikr odnyia mepi laTpIkwv ouokeuwv) 93/42/EOK
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98

« IEC 1000-4-2: 1995 + IEC 1000-4-3:1995

H ouokeun mAnpoi ta opi{opeva oto mpotuno EN12470-5:2003 (E) kat ASTM E1965-98 umo Ti¢ akdAouBeg mpoUmoBéoelc:

1. To AoyIoMIKO TpoTToToInBnKe KAtd Tov EAeyx0 yla TNV avénon tng akpifelag Twv AapBavopevwy HETPHOEWY aTtod TO €va
ONUAVTIKO YPn@io ota SU0 onUAVTIKA Pneia.

2. Ot ap1Bpoi TN auénuévng akpiPelag HecoTIUNONKav EMEITa WOTE va KAAUYOULV TN yvwoTH dtlakupavon Twv AauBavouevwy
METPrioEWV AOYWw avBpWvVwV TapayovTwv.

Evotnta Xll — E§unnpétnon meAatwv

Y€ TIEPITITWON TTOU KATAOTE( amapaitnTo va emotpéPeTe Tn Povada yia oépPig, akohouBnoTe TIC €1¢ 0dnyiec:
1. EMKOIVWVNAOTE UE TO TUAMA TEXVIKNAG uTTooThpéng tng Covidien 0mwg @aivetal mapakdtw yia tTn owoTtr dladikacia emMoTponc.

2. YTEINTE TN YE OCUOTNUEVO TTIAKETO OTNV TOTTIKI OAG UTINPECIA TEXVIKNAG UTTOOTAPIENG 1) EMIKOIVWVAOTE HE TNV KATANNAN
UTTNPECIA MAPAKATW.

Hvwpuéveg MoAiteieg Apepiknig Kavadag Ektoc H.M.A kat Kavada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (Hv. Baoi\elo)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HI9R 1C7 Bicester, Hv. Baoi\elo

USA 1-877-664-8926 1\ Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (Italia) Covidien lic (Feppavia) Covidien llc (lomavia) Covidien llc (TaAAia)
Laboratorio AssestenzaTecnica Kévtpou E§umnpétnong A/A Servicio Técnico Parcd‘affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuds Gelabert, 6, pl. S6tano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italia Fepuavia Barcelona, lomavia Courtaboeuf, FTa\\ia
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Kataloyog e§aptnpatwyv

MNa va mapayyeilete e€apTUATA, EMIKOWWVAOTE UE TO TOTIKO KEVTPO EUTTNPETNONG TTEAATWV 1} TOV TOTIIKO AVTITPOCOWTTO
TTWANCEWV Yia Ta €0PTAMATA TTOU TTAPATIBEVTAL TTAPAKATW.

MNepiypagn Ap. MPOIoVTOG
OepuopeTpo Genius 2 pe fdon 303000
KdAuppa aiobntnpa Genius 2 303030
EAeykTric /BaBuovountic Genius 2 303097

Bdon avtikatdotaong Genius 2 F31949WT
ImpdA kaAwdio avtikatdotaong Genius 2 F31950WT
Oupa pmataplwv avtikatdotaong Genius 2 F31951WT
Enitoxn Bdon ac@diiong Genius 2 303058
Kapotol pe faon ac@dhiong Genius 2 303059
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Evotnta Xlll — Eyyunon

NMeplopiopevn Eyyunon: H Covidien llc mapéyxel eyyunon otov apxikd ayopaoTh («meAdtn») 6Tt autd to mpoidv dev Ba €xel
eAaTTWpATa 600V APopd Ta UAIKA Kal TNV KATACKEUH, UTTO QUOIOAOYIKN XPron, Yia Tpid (3) £€Tn amo TNV nUEPOUNVia apxikig
ayopdc amo tnv Covidien llc 1) Tov e€ouciodoTtnuévo Siavopéa Tne. Eav To mpoidv dev AelToupyroel CUUPWVA LE TNV TTAPATIAVW
gyyunon katd tn Sidpkela Tng meptodou 1oxvog TG eyyunong, n Covidien lic pmopei, katd tnv Kpion Tng Kat pe SIkES TIG damdveg,
VA AVTIKATOOTHOEL TO ENATTWHATIKO eEAPTNUA 1} TTPOIOV 1, €AV eV gival eUAoya S1a0£01un OUTE N AVTIKATACTACH OUTE I ETTIOKELN,
va anmo{nuwaoel Tov TEAATN UE TNV TIU ayoPdg TOU EAATTWUATIKOU e€apTAHATOC i} TPOTIdVTOG. Oa XpelaoTei n emidelén Tou
XPOVOAOYNUEVOU ATTOSEIKTIKOU APXIKNG Ayopd.

H Covidien llc dev avalapfdvel kapia euOUVN yla TUXOV ATTWAELEG TTOU TTIPOKUTITOLV aTIO N ££0UC1000TNEVN ETTIIOKEUN, KOKH
Xpnon, apélela, xnuikn BAARN i atvxnua. H agaipeon, n aAoiwon 1 n Tpomomoinon Tou oglplakou aplBuol mapTidag kablotda
akupn tnv eyyunon. H Covidien lic amomolgitat OA&eG TIG AMNEG YYUNOELG, PNTEG 1} OLWTTNPEC, CUUTEPINAMBAVOUEVNG OTTOIACOATIOTE
€yYUNONC EUTTOPEVCIPOTNTAC 1] KATAAANAOTNTAC VIO CUYKEKPIUEVO OKOTIO 1) EPAPUOYH, EKTOC AUTWVY TTOU ava@EéPovTal pNTWE TNV
ETMOAAVON TOU TTPOIOVTOC.

Evotnta XIV — ARAWGON NAEKTPOHUAYVNTIKAG GUHHOPPWONG

To Tuumavikd BepuopeTpo pe Baon Genius 2 €xel KATAOKELAOTEL Kal eEAeyxOei cupPWva pe Ta mpotuma IEC60601-1, CAN/CSA
C22.2 No. 601.1 ka1 EN60601-1-2.

Odnyis¢ kat SHAWON TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTIOUITEG

To Tuumavikéd BepuopeTpo pe Baon Genius 2 mpoopileTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV TTou kaBopiletal
mapakatw. O xprotng tou Tupmavikou BeppopéTpou pe Bdon Genius 2 pémel va S1a0@aNOEL 0TI XpNOIUOTIOIEITAL OE TETOIOU
eidouc mepIBaiov.

‘EAEYX0G EKTOUTTWV Tuppopewon HAektpopayvntiko mepiailov - Odnyisg
Exmouméc padioouyvotritwy [ Opada 1 To Tupmnavikoé BepuodpeTpo pe Baon Genius 2 XpnoloToLEi
(CISPR 11) EVEPYELA PASIOCUXVOTATWY UOVO YIa TNV ECWTEPIKN TOU

Aertoupyia. Emopévwg, ot eKITOUTTEC PASIOOUXVOTATWY TOU
gival oAU XapnAég kat Sev gival mbavo va mpokaAéoouv
omoladATIOTE TAPEUPBOAN O YEITOVIKO NAEKTPOVIKO €EOTTAIOUO.

Exmoumég padloouyvotritwv | Khdon B To Tupmavikd BepuopeTpo pe Baon Genius 2 gival KATAANAO
(CISPR 11) Yla XPron o€ OAEC TIG EYKATAOTACELC, TTEPIAAUBAVOUEVWV
ApPUOVIKEC ekTTOpTTEC (IEC Aev 1oxVel TWV OIKIOKWY EYKATACTACEWV Kal EKEIVWV TTOL cuvSEovTal
61000-3-2) amneuBeiag pe to dnuoaio Siktuo Mapoxng PEVUATOC XAUNARG

TAONG, TO OTTOI0 TPOPOSOTE( TA KTipla TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL
Yla OIKIOKOUG OKOTIOUC.
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Odnyis¢ kKat SHAWON TOU KATAGKEVAGTH — NAEKTPOHAYVNTIKI aTpwaoia

gidoug mepIBaiov.

To Tuumavikéd BepuopeTpo pe Baon Genius 2 mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV TTou kaBopiletal
mapakatw. O xprotng tou Tupmavikou BeppopéTpou pe Bdon Genius 2 pémel va S1a0QANOEL 0TI XPNOIUOTIOLEITAL OE TETOIOU

(50/60 Hz)
payvnTiké medio (EN
61000-4-8 katda EN
60601-1-2: 2007)

‘EAeyxog atpwaiag IEC 60601 emimedo eAéyyov | Emimedo HAektpopayvntiko mepiailov - odnyieg
OUPHOPPWONG
HAektpooTaTiKN + 6 kV emagn + 6 kV emagn Ta dameda mpémel va givat amd EUNO, UTIETOV
ekkévwon (ESD) (EN + 8 kV aépag + 8 kV aépag KEPAMIKO TTAOKAKL. Edv ta ddmeda kaAunitovtal
61000-4-2 katd EN M€ OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKN Vypacia Oa mpémel
60601-1-2: 2007) va givat toulaytotov 30 %.
Tayeia nhektpikn + 2 kV yia ypappég Aev 10¥VeL H mowdtnta nAektpomapoxng tou
petdpaon / pn IEC pevATOG SIkTUOU Ba Tpémel va gival auTn
61000-4-4 . . €VOC TUTTIKOU EMTAYYEAUATIKOU 1
1 I,(V ya VQGWEC Agv 1oxbel VOOOKOELOKOU TTEPIBANOVTOC.
€l0060v/e€d660u
Ynéptaon IEC +1 kV o€ Siapopikd Tpodmo Agv 10xVEL H moldtnta nAekTpomapoxng Tou
61000-4-5 Aertoupyiag SiktVou Ba Tpémel va gival auTh
+2 kV o€ Kovo Tpodmo Agv 10xVEL EVOC TUTIKOU ETIAYYENUATIKOU 1
N ) VOoOKouElaKoU TrepIBANAovTOC.
Aertoupyiag
Mtwoelg Taong, <5% UT (>95 % PBubion oe | Aev 1oxVel H mowdtnta nhektpomapoxng tou SIKTUou
ouvTOoEC SIAKOTIEC UT) yia 0,5 KUkAo Ba mpémel va gival auTr vO¢ TUTTIKOU
Kal HETAPBOAEC TAONC . ETTAYYEAUATIKOU 1] VOOOKOUEIOKOU
OTIC YPAUUEG €l06S0U 40% U:I' (60 % BuBon o€ UT) mepiBalovtoc. Edv o xpriotng tou Tupmavikol
pevpatog IEC yia 5 kokhoug BepuopéTpou pe Baon Genius 2 amartei cuvexn
61000-4-11 70 % UT (30 % BuBion oe UT) AetToupyia Katd Tn SIAPKELD SIOKOTIWV PEVHATOC,
Y10 25 KUKAOUG ouviotatal To P-STIM va tpogodoteital and
OUOKEUN aSIANETTTNG TTAPOXNG EVEPYELAG
< 5% UT (>95 % Bubion oe 1 umatapia.
UT) eni 5 beut.
Juxvotnta loxvog 3A/m 3A/m Ta payvntikd media ouxvotntag Siktvou

NAEKTPOTIAPOXNG TIPETIEL VA €ival oTa
XOPOAKTNPIOTIKA eMimeda Ulag TUTTIKAG
B¢on¢ o€ éva TUTTIKO EMAYYEAUATIKO N
VOOOKOEIOKO TTEPIBANOV.

Inuewon UT eival n taon SIKtuou eVOAACOOUEVOU PEVUATOG TIPIV OTTIO TNV EQAPIOYN TOU EMITESOU EAEYXOU.

Tupnaviké OeppopueTpo Kat faon
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ZUVIOTWHEVEG ATTOCTACELG S1aXWPICHOU HETAU POoPNTOU KAl KIvNTOU £§OTMAIGHOU
EMKOIVWVIAG HE PASIOCUXVOTNTEG KAl TOU TUUTAVIKOU Ogppopétpou ue Baon Genius 2
To Tuumavikéd BepuopeTpo pe Baon Genius 2 mpoopiletal yia xprion o€ NAeKTpopayvnTiké ePIBANNOV OTO 0TT0I0 Ol
EKTIEUTTOUEVEG SlaTapaxég Twv padloocuxvoTNTwV gival eEAeyXOUeVES. O TTEAATNG 1 0 XPHOTNG Tou TuPTTavikoL BepoPETPOU
Genius 2 pmopei va BonBrioel otnv mPoOANYN TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV S1ATNPWVTAC ULl EAAXIOTN ATTOOTAON
peTa&l Tou PopNTOU Kal KIvNToU EOTAIOMOU ETKOIVWVIAG UE PaSIOoUXVOTNTEG (TTOUTTOI) Kal Tou TUMTTAVIKOU BEpUOUETPOU
Genius 2 OTTWE CUVIOTATAL TTAPAKATW, AVANOYA E TN HEYIOTN 1oXV ££660U Tou EOTTAIGOU EMIKOIVWVIAC.

OvopaoTikA péylotn L.oxug Andotaon Slaxwplopou avaloya Pe Tn cuxvOTNTA TOU TTOUTToU
e&£6d0ou Tou MooV -
W 150 kHz é¢w¢ 80 MHz 80 MHz €w¢ 800 MHz 800 MHz £wg¢ 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,24/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Ma moumoUg TOU N OVOUACTIKY TIPA HEYIOTNG LoXVog e€680u Sev mapatiBetal mapamdvw, N CUVICTWHEVN ATTOOTAON
Slaxwptopou d og pétpa (m) givatl Suvato va UTTOAOYIOTEL P Xprion TNG e§iowaong Tou 1oYUEL yla TN CUXVOTNTA TOU TTOUTOU, OTToU
10 P gival n ovopaoTikA TiunA péylotng toxvog e€66ou Tou moumoL og watt (W) cUp@WVa e TOV KATAGKEUAOTH TOU TIOUTTOU.

Inpewon 1 Xta 80 MHz kat 800 MHz, epappoletal n andotacn Silaxwplopou yia 1o UPNASTEPO EVPOG GUXVOTHTWV.

Inpewon 2 AuTEG ol 0Onyieg Pmopei va pnv 1oXUouv o€ OAEG TIG TEPIMTWOELG. H nAektpopayvntikr Stadoon emnpedletal and
Vv anoppdPnon Kal Tnv avakAaon amd Sopéc, avTiKeipeva Kal AToua.
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Odnyigg Kat SHAWGCN TOU KATACKEVAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKA ATPWTia
To Tupmavikd BepuodpeTpo e Baon Genius 2 TpoopileTal yia Xprion 0To NAEKTpoUayvNTIKO TEPIBAANov TTou kaBopiletal
mapakdtw. O meAdTNE ) 0 XPoTNG Tou TupmavikoL Beppopétpou pe Bdon Genius 2 mpémel va dlac@alioel 6T XpnolomolEiTal
o€ Tétolou €idoug epIBANov.

‘EAeyxog atpwaiag | Emimedo eAéyyou IEC | Eminedo HAektpopayvntiko mepiBdaAlov - odnyieg
60601 GUHMOPPWONG

O @opnTdC Kal 0 KIVNTOC EEOTTAIGUOC ETTIKOIVWVIAC JIE
padloouxvdéTtnteg Oev Ba mMpEmel va xpnolponoleital og
améotacn and omolodHTTOTE TUA A TOU TUMITAVIKOU
Beppuopétpou Genius 2, CUUTEPINAUBAVOUEVWV TWV
KOAWSIWV, HIKPOTEPN ATIO TN CUVICTWEVN ATTOCTACH
Slaxwplopou, 6Twe auTr uohoyiletal amd Tnv e€iocwon
IOV LOXUEL YIO TN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.

ZuVIOTWHEVN andéotacn Siaywpiopov

Emayopeveg 3Vrms 150 kHz ¢wg Agv 10xVEl Agv 1oxVEL
f;%ééﬁgg)é‘_’z_?m 80 Mz ' 3V/m d = 1,2/ 80 MHz £w¢ 800 MHz
: , 3 V/m 80 MHz £w¢ 2,5 d = 2,3P 800 MHz éwc 2,5 GHz
KTTEUTTOUEVEG GHz
padloouxvoTnTEC ‘Omou P gival n ovopaoTikn TIUA Héylotng loxvog e€66ou
(EN 61000-4-3 ToU TTopmoU og watt (W) cUH@WVA JE TOV KATAOKEUAOTH
Kata EN 60601-1-2: TOU TToumoU Kal d gival n GUVICTWHEVN AmOoTAoN
2007) SlaxwpIopou og pétpa (m).

OL Tipéc évtaong mediou amod otabepoug TOUTOUC
padloouyvothtwy, 6Mw¢ kaBopiletal amd épeuva Tou
NAEKTPOMAyVNTIKOU TieSiou °, MPéMel va gival xaunAdTepn
amno 1o OPlo CUPHOPPWONG OE KABE EUPOG CUXVOTATWV.

° Mmopei va mapouclaotouv mapepBoAéC Kovtd o€
e€omAopd Tou PEpeL orjpavaon pe To akdhouBo cuuolo:

R

Inuewon 1 Xta 80 MHz kat 800 MHz, epappoletal To uPnAdTEPO EUPOC CUXVOTATWV.

Inpewwon 2 Autég ol odnyieg Umopei va PNV 1IoXUoUV o€ OAEG TIC TTIEPIMTWOELG. H nAekTpopayvntikn S1ddoon emnpedletal and
Vv anoppdPnon Kal TNV avakAaon amnd SopEéC, avTiKeipeva Kal AToua.

* OL TIpéc évtaonc mediou amd oTaBepouc ekmmopmoUc, OTwWC ot 0TaBHOoi BACNC YA KIVATA KAl acUppata TNAEQWVA Kal ol KIVATOi
padlomoumoi, ol epacITEXVIKOI Kal emayyeApatikoi padtopwvikoi otabuoi AM kail FM kat ot tnAeontikoi otabuoi, ev pmopouv
va pofAe@Bolv BewpnTikd pe akpifeta. Na va aflohoynOsi To nAekTpopayvnTikd mePIBANNoOV TTou o@eileTal o€ 0TaBEPOUC
EKTTOUTTOUE padloouxvotiTwy, Ba mpémel va Sie§axBel pia emTomou NAeKTpopayvNTIKN HEAETN. EQv n petpoupevn évtaon mediou
otn Béon otnv omoia xpnotpoTmoleital To Tupmaviko Bepuduetpo pe Baon Genius 2 unepPaivel To lOXVOV eMiMeS0 CUPHOPPWONG
PASIOCUXVOTATWY TTIOU AVAPEPETAL TTAPATIAVW, TO TUUTTAVIKO BepudueTpo pe Bdaon Genius 2 Ba mpémel va mapakolouBeital

yia va emBeBaiwdei n owotn Aettoupyia Tou. EGv mapatnpnBei pn guctoloyikn Asitoupyia, mbavov va xpelaoTtei va AngBouv
emmAéov PETPA, OTIWG T.Y. aAAayr B€on¢ i aAAayr TpooavaToAopoU Tou Tupmavikou Beppopétpou pe Baon Genius 2.

° Mépa amo 1o eVpog cuxvotrTtwy 150 kHz éwg 80 MHz, ot evidoeig mediou Oa mpémel va eival pikpdtepeg amd 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacién de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou néo existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwpion ouciag mou Sev mepIExeTal 1j SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUCKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLecTBa, He COAePXKaLLerocs Un He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

A\ RX (e

0123
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Tento produkt obsahuje software, ktery je vylu¢nym vlastnictvim spole¢nosti Covidien llc. Spole¢nost Covidien llc udéluje
uzivateli nevylu¢nou, limitovanou licenci k pouziti tohoto softwaru podle ndvodu k obsluze. Kopii licence Ize ziskat od

spole¢nosti Covidien llc.

Usni teplomér a zdkladna



Eeska Republica

Cast | — Uvod

Tento navod k obsluze je urcen uzivateli teploméru a zékladny Genius 2 Tympanic. Tato pfirucka uvadi pokyny pro pouzivani,
upozornéni a informace tykajici se dostupné udrzby a servisu. Pro dosazeni uspokojivych vysledkl si musi uzivatel pred
zahajenim pouzivani teploméru nejprve peclivé precist tuto pfirucku.

Pocatecni nastaveni
« Vybalte teplomér a zdkladnu Genius 2 Tympanic a zkontrolujte jeho konstrukéni neporusenost.

- Jestlize pouzivate montazni prvky pro upevnéni zakladny na sténu nebo na vozik (prodéavaji se samostatné), podivejte se do
montazniho letaku, ktery se dodava s danym systémem.

« Pfi prvnim pouziti bude teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic ukazovat pfedem provedené nastaveni: usni rezim (EAR) a
stupné Celsia (°C).

Cast Il — Obecné informace

Teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic je rychly, presny a pohodlny klinicky nastroj na méreni teploty pacienta. Teplomér a
zakladna Genius 2 Tympanic je teplomér urceny do usniho zvukovodu vybaveny rezimy ekvivalence pro rizna mista méfeni, takze
jsou k dispozici orélni, téIni a rektéIni ekvivalentni teploty. Rezimy ekvivalence jsou vysvétleny v Césti V, Pokyny k pouzivani.

Funkce

- Velmi rychlé zjisténi teploty se splnénim norem CEN a ASTM - viz Cast XI.

« Peak Select System

« Rozsah méfeni teploty od 33,0°C do 42,0°C (91,4°F az 107,6°F).

« Po zjisténi teploty je mozné tlacitkem °C/°F pfepinat zobrazeni teploty ve °C a °F.

« Zvukova a vizudlni indikace dokonceni méfeni teploty.

« Jednorazové kryty sondy pro jediné pouZiti slouzi jako prevence pfenosu infek¢nich chorob.
« Indikatory témér vybité a zcela vybité baterie.

- Rezim ,Spanek” uloZi posledni teplotu a Setii baterii.

« Funkce pulzniho ¢asovace s hodnotami 15, 30, 45 a 60 sekund.

- Pouzdro teploméru je mozné vyc¢istit pomoci vétsiny béznych ¢isticich prostfedkd. Viz Cast VI, Cisténi, kde najdete
pfislusné pokyny.

« Zakladni jednotka chrani $picku teploméru a jsou v ni uloZeny kryty sondy pro snadny pfistup.
« Snadno ¢&itelny LCD displej s ikonami.
« Jednotka je navrzena pro pouziti levou i pravou rukou.

« Zlepseny design sondy pro snadné pouziti u déti.

Cast lll — Dalezita upozornéni

« Teplomér a zékladna Genius 2 Tympanic je pfesné optické zafizeni. Pro zajisténi spolehlivého a bezproblémového provozu s nim
zachazejte opatrné a neupustte je.

« Pfed pouzitim teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic si peclivé pfectéte ndvod k pouziti.

- Pfed zahajenim pouzivani zajistéte, aby $picka sondy byla Cistd a bez jakychkoliv materiald. Jestlize se Spicka teploméru zneisti,
jemné ji vycistéte utérkou na sklo nebo nechlupatym tamponem. Spicka by méla byt leskla a bez otiski prstd a/nebo neistot.
Dalsi pokyny ohledné ¢isténi uvadi cast VII, Cisténi.

Usni teplomér a zakladna 1
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Dulezita upozornéni, pokracovani
« Pfed zmérenim teploty vzdy nasadte novy kryt sondy. Membrana krytu sondy by méla byt hladka bez otvor, trhlin nebo vrasek.

« Teplomér a zékladna Genius 2 Tympanic jsou zkonstruovany pouze pro pouziti s kryty sondy. Pouziti krytu sondy od jiného
vyrobce nez od Covidien llc mdze zlsobit chybny odecet.

« Pfed zmérenim teploty zajistéte, aby Spicka sondy utésnila usni zvukovod. Pfi neutésnéni zvukovodu bude dochéazet ke
ztraté presnosti.

« Pokud teplomér a zdkladnu Genius 2 Tympanic nepouzivate, umistéte je na zdkladni jednotku teploméru.

- Teplomér a zékladna Genius 2 Tympanic by nemély byt pouzivany u pacientd, ktefi trpi usnim vytokem, krvacenim, vyskytem
cerebrospinalni kapaliny, novorozeneckého mazku, ucpani usnim mazem nebo cizich téles ve zvukovodu.

- Pacienti s vyjimatelnymi usnimi pomu0ckami by méli toto zafizeni vyjmout nejméné 10 minut pfed méfenim teploty v uchu.
Implantovana zafizeni obecné nemaji vliv na teplotu v uchu.

- Tlakova ekvalizace (PE) nebo tympanostomické trubky nemaji nepfiznivy vliv na pfesnost. Pro pohodli pacienta vyckejte jeden
tyden po chirurgickém zasahu, nez pouzijete teplomér a zdkladnu Genius 2 Tympanic.

« Pfi méfeni teploty za chladného pocasi umoznéte pacientovi, aby se pred pouzitim zafizeni pfizpUsobil teploté mistnosti.
« Nadmérné zjizveni usniho bubinku muze vést ke snizenym hodnotam teploty.

« Za normalnich podminek nemd usni maz vliv na pfesnost. Mazové zatky nebo ucpdani s obsahem necistot viak mohou sniZzovat
teplotu o nékolik desetin stupné.

- Pfed dalSim méfenim ve stejném uchu pockejte alespor dvé minuty.

« S pouzitymi kryty sondy je nutné zachazet jako s infek¢nim biologickym odpadem a je nutné je likvidovat v souladu se stavajici
medicinskou praxi a mistnimi predpisy. Pokud nebudete jednotku delsi dobu pouzivat, doporucujeme vyjmuti baterii.

« Lithiové nebo alkalické baterie je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy na ochranu zivotniho prostfedi a s predpisy
daného zdravotnického zafizeni.

« Proslé nebo staré vybaveni musi byt zlikvidovédno v souladu se zdsadami instituce.

« Vniknuti kapaliny maze vést ke snizeni Zivotnosti baterie a naruseni funkcnosti zafizeni. Je potifeba dodrzovat pokyny pro cisténi
uvedené v ¢asti VII, aby byla zajisténa prevence vniknuti kapaliny do zafizeni. Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti hoflavych
anestetik. Pfistroj neni vhodny k pouziti v pfitomnosti hoflavych smési anestetik se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Cast IV — Identifikace ikon

i O & i A&

Vysouvaci tla¢itko  Tlacitko °C/°F Tlacitko ¢asovace  Tlacitko snimani  Nebezpedi spolknuti Nesterilni
1 31:F .,
55°C \\l// ¢ %)
Rx %7 HE: ZN
ONLY 23°C 0
Pouze na predpis Neobsahuje PreCtéte sindvod  Teplotni omezeni Uchovavejte Uchovavejte
DEHP (di[2- k pouziti mimo dosah v suchu
ethylhexyl]ftalat) slune¢niho svétla
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| (@)
— A 0123 EC|REP REF
Likvidujte jako Ochrana typu Neionizujici Oznaceni CE Opravnény Katalogové cislo
elektricky a BF (stupen elektromagnetické zastupce
elektronicky ochrany pred vyzafovani Evropskych

odpad. Urazem elektrickym spolecenstvi

proudem - pacient
neni vodivé pfipojen)

wl 0 W]

Vyrobce Sériové ¢islo Datum vyroby

Lékarské elektrické zafizeni y; — »

Teplomér a zakladna Genius 2
(1) Z hlediska urazu elektrickym proudem,
pozarniho a mechanického nebezpeci

je klasifikovan podle UL60601-1. Nainstalovan kryt sondy Nenainstalovan kryt sondy

(2) Z hlediska urazu elektrickym
proudem, pozéarniho, mechanického
a jiného specifikovaného nebezpeci
je klasifikovan podle CAN/CSA
C22.2¢.601.1.

s

Cast V — Pokyny k pouzivani

Peak Select System

Teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic vyuzivaji patentovany systém vybéru $picky. Tento systém je v rdmci nasich teploméra
Genius dobfe zndmy. Snizuje chyby techniky tim, Ze zméfi nékolik hodnot a automaticky vybere nejpresné;si teplotu, kterou
zobrazi. Zatimco model Genius pouziva jen 32 hodnot odectu vybéru $picky, novy a zlepSeny teplomér a zdkladna Genius 2
Tympanic pouzivaji 100 hodnot.

Rezimy ekvivalence
Teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic je teplomér do usniho zvukovodu pro novorozence, miminka, déti a dospélé.

Pred zavedenim tympanické (usni) termometrie byly teploty pacientd méreny v Ustech (ordlné), v rektu (rektalné), pod pazi
(axilarné) nebo ve specialnich pfipadech pomoci vnitiniho katétru Swan-Ganz (niterné). Jestlize by byla teplota pacienta zmérena
soucasné kazdou z téchto metod, byly by ziskany odlisné absolutni teploty. Teplomér a zdkladna Genius 2 Tympanic kompenzuje
primérny rozdil v kazdém z mérenych mist Upravou zobrazené teploty.

Pro toto zafizeni je k dispozici terénni kontrolor / kalibrator. Zafizeni by mélo byt kontrolovéno, zda neupadlo nebo nebylo
uloZeno pfi teploté mensi nez -25°C nebo vétsi nez 55°C.
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,Pozadavek na laboratorni pfesnost ASTM v rozsahu zobrazeni od 37 do 39°C (98 az 102°F) pro infracervené teploméry je +
0,2°C (+ 0,4°F), pficemz pro rtutové teploméry a elektronické teploméry ma pozadavek podle normy ASTM E 667-86 a E 1112-86
hodnotu + 0,1°C (+ 0,2°F)”

U infraerveného u3niho elektronického teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic jsou k dispozici nasleduijici rezimy
ekvivalence. Udaje jsou k dispozici od Covidien llc na vyzadani.

Ucho: V usnim rezimu (EAR) bude displej indikovat absolutni teplotu bez upravy.

Usta: V oralnim rezimu (ORL) je usni teplomér nastaven na zobrazeni ekvivalentu oralni teploty.
Oralni reZzim = usni rezim + 0,60°C.

Télo: V rezimu téla (CORE) je usni teplomér nastaven na zobrazeni ekvivalentu teploty téla.
Télni rezim = usni rezim + 1,04°C.

Rektum: V rektalnim rezimu (REC) je usni teplomér nastaven na zobrazeni ekvivalentu rektalni teploty.
Rektalni rezim = usni rezim + 1,16°C.

Kryty sondy

Teplomér a zdkladna Genius 2 Tympanic pouzivé pro Ucely méreni teploty jednorazové kryty sondy. Kryt sondy je specidlné
zkonstruovan pro pouziti s teplomérem a zakladnou Genius 2 Tympanic. Pouziti krytd sondy vyrobenych jinou spole¢nosti, nez
Covidien llc, povede k chybnému méreni teploty. Aby bylo mozné napomoci prevenci a kontroly pfenosu infekce, pred kazdym
méfenim teploty vzdy nasadte novy kryt sondy. Kryty sondy jsou ulozeny v kazeté, ktera se nachazi na zékladné teploméru.
Chcete-li nasadit kryt sondy na teplomér, pevné zatlacte Spicku sondy do krytu sondy. Membréana krytu sondy nasazeného

na teploméru by méla byt hladka, bez otvord, trhlin nebo vrasek. Po zméreni teploty pacienta vysunte kryt sondy stiskem
vysouvaciho tlacitka a poté provedte nélezitou likvidaci krytu.

Méfreni teploty

Skoleni pouzivéni teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic je pro dovednosti uZivatele nezbytné. Provedte zékladni kroky
uvedené nize a pro dalsi informace navstivte stranku www.Genius2Training.com

1. Provedte vizudlni kontrolu zvukovodu pacienta. Teplomér a zakladnu Genius 2 Tympanic sejméte
ze zakladny.

2. Zkontrolujte objektiv sondy. V pfipadé znecisténi vycistéte $picku sondy podle pokynd v Casti VI,
Cisténi. Pokud je Spicka sondy cistd, pokracujte krokem 3.

3. Stisknéte tlacitko snimani za icelem ovéreni funk¢nosti a vybéru rezimu na LCD obrazovce. Nasadte
kryt sondy pevnym zatlacenim Spicky sondy do krytu sondy. Po nasazeni krytu sondy provede
teplomér systémovy reset. Teplomér zobrazi poml¢ky, rezim ekvivalence a ikonu teploméru.

4. Zkontrolujte kryt sondy, zda je zcela usazen (zda neni Zadny prostor mezi krytem a bazi $picky) a zda na
m plastové félii nejsou zadné otvory, trhliny nebo vrasky.
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5. Vlozte sondu do usniho zvukovodu a utésnéte otvor $pickou sondy. Aby bylo dosazeno konzistentnich
vysledkd, zajistéte, aby osa sondy byla zarovnana se zvukovodem.

6. Po umisténi do zvukovodu stisknéte a uvolnéte tlacitko sniméni. Nez vyjmete teplomér, pockejte na
troji pipnuti.

7.Vyjméte sondu z ucha ihned po zaznéni trojiho pipnuti.

8. Zobrazi se teplota pacienta a ikony vysunuti sondy.

9. Stiskem vysouvaciho tlacitka vysurite kryt sondy a vhodte jej do vhodné nadoby na odpadky.

10.Vzdy vratte teplomér zpét do zdkladny, kde bude ulozen.

Vyvolani teploty

Po zméfeni teploty prejde teplomér pfiblizné po 10 sekundach do vypnutého stavu. Teplotu je mozné vyvolat stiskem a
uvolnénim tlacitka snimani nebo stiskem a podrzenim tlacitka °C/°F.

Zobrazeni teploty - pirepinani °C nebo °F
Kdyz je na displeji zobrazena teplota, uZivatel ma moznost stiskem tlacitka °C/°F prepinat mezi stupni Celsia a stupni Fahrenheita.
Rezim spanku

Teplomér Genius 2 Tympanic prejde do reZzimu spanku po 30-40 sekundach nepouzivani. Chcete-li teplomér probudit, vysurite
nasazeny kryt sondy a/nebo nasadte novy kryt sondy. Tato funkce Uspory energie optimalizuje vydrz baterie.
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Rezim pulzniho ¢asovace

1. Stiskem a podrzenim tla¢itka ¢asovace vstoupite do rezimu ¢asovace. Dal$im stiskem spustite ¢asovaé. Casovac pobézi od 0 do
60 sekund.

2. Teplomér vyda jedno pipnuti po 15 sekundéch, dvoji pipnuti po 30 sekundach, troji pipnuti po 45 sekundach a ¢tyfnasobné
pipnuti po 60 sekundach.

3. Stiskem tlacitka ¢asovace béhem funkce ¢asovace se teplomér vrati do vypnutého rezimu.
4. Po dosazeni 60 sekund pocka teplomér dvé sekundy a vstoupi do rezimu spanku.

5. Vratte teplomér zpét do zakladny, kde bude ulozen.

lkony a alarmy na displeji teploméru

Provoz teploméru je uZivateli sdélovan na LCD displeji a pomoci zvukového zafizeni uvnitf pouzdra teploméru. Po nasazeni krytu
sondy nebo po vyméné baterie provede teplomér systémovy reset. Teplomér provede vnitini test pro ovéfeni, ze systémové
komponenty spravné funguiji.

Stav alarmu Rezim zobrazeni

Teplota pacienta nad zadanym rozsahem

Teplota pacienta pod zadanym rozsahem

Okolni teplota nad zadanym rozsahem

Okolni teplota pod zadanym rozsahem

LCD displej zobrazi ikonu témér vybité baterie. lkona slabé baterie zlistane
zobrazend, dokud nebude vyménéna baterie nebo dokud se nezobrazi ikona zcela
vybité baterie. Po zobrazeni ikony slabé baterie muze uzivatel provést priblizné 100
méreni teploty, nez se zobrazi ikona zcela vybité baterie.

Slaba baterie

Zcela vybité baterie LCD displej zobrazi stav zcela vybité baterie. P¥i stisku libovolného tla¢itka ikona
baterie nékolikrat zablika a LCD se vypne. Po zobrazeni ikony baterie se musi
baterie vyménit, aby bylo mozné teplomér dale pouzivat.

Jestlize displej zobrazi systémovou chybu 4 a ikonu chyby systému, znamena to, Ze okolni podminky se pfilis rychle méni a pouziti
zafizeni neni mozné. Nez zacnete zarizeni pouzivat, nechte je 20 minut pfizpUsobit.

Jestlize displej zobrazi jinou chybu systému, provedte reset teploméru tak, Ze nasadite novy kryt sondy. Jestlize systémova
chyba nezmizi, obratte se na vyrobce, ktery vdm sdéli mozné postupy napravy. Adresy vyrobcl jsou uvedeny v Casti XII,
Sluzby zdkaznikdm.
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Rezim Biotech

Funkce Biotech slouzi k vybéru provozniho rezimu teploméru a k ovéreni nainstalované verze softwaru. Viechna nastaveni
provozniho rezimu provedena v rezimu Biotech jsou uloZzena v nezavislé paméti a jsou uchovana i béhem cykld vypnuti a zapnuti
systému, napfiklad pfi vyméné baterie. V nezdvislé paméti jsou uloZeny také viechny parametry kalibrace od vyrobce.

Vychozi nastaveni od vyrobce jsou uvedena nize:

Rezim teploty °C (nezablokovano)
Rezim mista Ucho
Text mista Zap

Rezim Biotech je pfistupny stiskem a podrzenim tlacitek ¢asovace a °C/°F po dobu ¢tyf sekund. V3echny segmenty LCD se na
jednu sekundu rozsviti, teplomér vyda jedno pipnuti a na displeji se zobrazi rolujici pomlcky. Stiskem tlacitek ¢asovace se cyklicky
prochazeji rezimy Biotech. Jsou-li v rdmci rezimu k dispozici dalsi volby, je mozné je cyklicky prochazet pomoci tlacitka °C/°F.

Stiskem tlacitka ¢asovace po zobrazeni textu mista se uzivatel vrati k verzi nainstalovaného softwaru. Chcete-li ukoncit rezim
Biotech, jsou mozné dva postupy: (1) stisknéte na podrzte tlacitka °C/°F a Casovace po dobu jedné sekundy, nebo (2) zafizeni
odejde z rezimu Biotech po 30 sekundach necinnosti. V8echny zmény jsou ulozZeny.

Sekvence rezimu Biotech jsou zobrazeny nize:
Verze softwaru
Zobrazi verzi softwaru nainstalovaného v zarizeni. Hodnota,00" je aktualni verze softwaru.

1

S

Rezim teploty

°C (nezablokovano) Zablokované °C Zablokované °F °F (nezablokovano)

C C F F

Rezim mista

Usta Télo Rektum Ucho

ORL

T |

EAR
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Text mista

Stiskem tlacitka °C/°F v tomto reZimu se zapnou nebo vypnou textové popisky mista téla. Jestlize se uvnit ikony objevi, X",
popisky zUstanou zapnuté a text zlistane vypnuty, pokud je pole prazdné.

ORL EAR

CORE.@

I |

Cast VI — Preventivni idrzba

Funkéni kontroly musi provadét technici Skoleni spole¢nosti Covidien llc a na zakladé provozni pfirucky kontroly teploméru
a zékladny Genius 2 Tympanic. Podrobné informace vam poskytne zastupce spolec¢nosti Covidien llc. Covidien llc doporucuje
provadéni funk¢nich revizi alespon jednou za 12 mésicd. Narocné vyuziti nebo podminky prostifedi mohou vést v nékterych
zafizenich k pozadavku zkraceni intervall kontroly. Dojde-li k padu nebo chybnému pouziti zafizeni, provedte kontrolu pred
dalsim pouzitim.

Cast VIl — Cisténi

« Télo teploméru a zékladny Genius 2 Tympanic Ize ¢istit pomoci vihkého hadriku. Teplota vody by neméla prekrocit 55° C (130°F).
Teplomér a zakladnu Genius 2 Tympanic nenamacejte, neostfikujte nebo neponofujte. Pfi ¢isténi téla teploméru by mél byt na
teploméru nasazen kryt sondy. Tim se zabrani poskozeni $picky a objektivu sondy nevhodnymi chemikéliemi.

« Pro Ucely Cisténi je mozné vyuzit jemny saponat nebo saponatovou utérku. Nepouzivejte Cistici prostredky, jako jsou napfiiklad
dezinfek¢ni ¢inidla Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver,
Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa'Safe, protoze jejich pouziti by mohlo vést k poskozeni pouzdra teploméru nebo
jeho elektroniky.

« Nedoporucujeme pouzivat Cistici prostfedky s obsahem chléru, je-li to viak nezbytné, pouzijte vodni roztok chlornanu v
koncentraci 10:1. VIhéené izopropylalkoholové utérky, napfiklad Cidex, Manuklenz, VIROX nebo CaviWipes jsou pfijatelné. Delsi
nebo opakované pouzivani téchto chemikalii vsak mudze vést k poskozeni pouzdra teploméru, displeje nebo elektroniky. Pri
c¢isténi teploméru dbejte, aby utérka setiela veskerou zbylou vlhkost. Pri piilisné vihkosti mize chemikalie vniknout do zafizeni a
ovlivnit funkce teploméru. Nestrikejte Cistici chemikalie pfimo na teplomér. Postrikejte hadfik nebo houbicku, mirné je zvlhcete
Cisticim prostfedkem a poté aplikujte na teplomér.

- Spi¢ku sondy je mozné ¢istit pomoci izopropylalkoholové utérky, jako je naptiklad Webcol nebo Curity. Odstrarite viechny cizi
latky ze Spicky teploméru. Po odstranéni cizich latek vycistéte okénko na strané $picky sondy nechlupatym tamponem, vatovym
tamponem nebo utérkou na objektivy. Za ucelem spravného provozu nesméji byt na objektivu teploméru otisky prstli nebo
Smouhy. Po vycisténi Spicky nechte teplomér pfed dal$im pouzitim uschnout na vzduchu po dobu 30 minut.

« Pro Cisténi se doporucuje ¢isty hadfik nebo houbicka. Na ¢isténi teploméru a zdkladny Genius 2 Tympanic nikdy nepouzivejte
abrazivni papir ani istici prostiedky.

« Teplomér je nesterilni zafizeni. Nepouzivejte pro jeho sterilizaci plynny etylenoxid, teplo, autoklav nebo jinou
nevhodnou metodu.

+ NeZ zac¢nete teplomér po vycisténi znovu pouzivat, nechte jej dostatecné dlouho schnout (30 minut).

Cast VIl — Vyména baterie

Baterie teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic je tfeba vyménit, kdyz se na LCD displeji ukdze kontrolka slabé baterie. Poté,

co se objevi ikona slabé baterie, mlze uzivatel zmérit jesté priblizné 100krat teplotu, nez se zobrazi ikona zcela vybité baterie a
zafizeni jiz neumozni méfit teplotu. Chcete-li vyménit baterie, oteviete pfihrddku pro baterie tak, Ze odsroubujete dvitka baterie,
ktera drzi kryt baterie. Povsimnéte si polarity vlozenych baterii. Vyjméte staré baterie a vlozte nové s dodrzenim spravné polarity.
Namontujte zpét kryt baterie a zajistéte jej Sroubem.
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Cast IX — Pokyny pro montaz

Jestlize pouzivate montazni prvky pro upevnéni zdkladny na sténu nebo na vozik (proddavaji se samostatné), podivejte se do
montazniho letdku, ktery se dodava s danym systémem.

Cast X — Odstranovani zavad

Jestlize teplomér a zdkladna Genius 2 Tympanic nefunguji spradvné, zkontrolujte nasledujici polozky:
Pfiznak Akce

Neobvykle vysoka hodnota teploty Zkontrolujte kryt sondy z hlediska pfitomnosti trhlin nebo mezer.

Neobvykle nizka hodnota teploty Zkontrolujte kryt sondy a $pi¢ku teploméru, zda nejsou
zablokované prekazkami. Zkontrolujte zvukovod pacienta, zda v

ném nejsou néjaké prekazky.

Sviti indikator slabé baterie Vyménite baterii
Sviti indikator zcela vybité baterie Vyménte baterii
Displej je prazdny Vyménte baterii

Je zobrazena systémova chyba Jde-li o chybu systému 4" nechte teplomér pfed dalSim pouzitim
prizplsobit teploté v mistnosti po dobu 20 minut. V pfipadé
dalsich systémovych chyb provedte reset teploméru tak, ze
nasadite kryt sondy. Jestlize systémova chyba nezmizi, poslete
teplomér do oddéleni Biomedical Engineering nebo se obratte
na vyrobce, ktery vdm sdéli mozné postupy népravy. Informace o

sluzbach jsou uvedeny v Casti XII, Sluzby zakaznikdm.

Stavy rad a vystrah teploméru a zékladny Genius 2 Tympanic jsou popsany v ¢lanku ¢asti V ndvodu k pouziti Ikony a vystrahy na
displeji teploméru.

Cast XI — Specifikace

Charakteristiky klinické presnosti a postupy jsou na vyzadani k dispozici u vyrobce. K ovéfeni presnosti pouzijte certifikovany
standard blackbody dle normy EN 12470-5-2003, Pfiloha C, nebo pouzijte kontrolor/kalibrator Genius 2 — objednaci cislo
dilu 303097.

Limity kalibrované presnosti:

Okolni teplota Cilova teplota Pfesnost
25°C 36,7°C az 38,9°C +0,1°C
(77°F) (98,1°F az 102°F) (+0,2°F)
16°C az 33°C 33°Caz42°C +0,2°C
(60,8°F az 91,4°F) (91.4°F az 107,6°F) (£ 0,4°F)

Limity kalibrované presnosti (po rekalibraci*):

Okolni teplota Cilova teplota Pfesnost
16°C az 33°C 36°C az 39°C +0,2°C
(60,8°F az 91,4°F) (96,8°F az 102,2°F) (£ 0,4°F)
16°Caz 33°C mensi nez 36°C +0,3°C
(60,8°F az 91,4°F) (mensi nez 96,8°F) (£ 0,5°F)
16°Caz 33°C vétsinez 39°C +0,3°C
(60,8°F az 91,4°F) (vétsinez 102,2°F) (£ 0,5°F)

*Presnost po rekalibraci pomoci kontroloru/kalibratoru Genius 2 nemusi byt nutné stejna jako v pripadé kalibrace u vyrobce.

Usni teplomér a zdkladna
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Rozsah méreni zobrazené teploty:

Rozsah teploty zavisi na rezimu mista nasledujicim zplsobem:

Rezim Rozsah °C Rozsah °F

Ucho 33,0az42,0 91,4az107,6
Usta 33,6 a242,0 92,5az107,6
Télo 34,0az42,0 93,2az107,6
Rektum 34,2 az 42,0 93,6 az 107,6

Rozsah okolni teploty:
16°C az 33°C (60,8°F az 91,4°F), zatimco CEN definuje standard jako 16°C az 35°C (60,8°F az 95°F), 10 az 95%RH, nekondenzujici
Rozsah teploty skladovani:

-25°Caz 55°C (-13°F az 131°F), az do 95% RH nekondenzujici. Jestlize je zafizeni skladovano v extrémnich podminkach,
doporucuje se je pred navracenim do provozu zkontrolovat pomoci terénniho kalibra¢niho kontroloru nebo u vyrobce.

Klinicka opakovatelnost:

Spina ¢ast A.5 normy EN 12470-5: 2003 (E) podle technické zpravy Covidien lic. Data jsou k dispozici na pozadani u
spole¢nosti Covidien llc.

Doba odezvy:

Méné nez 2 sekundy

Pulzni ¢asovac:

60 sekund

Rozliseni teploty:

0,1°C nebo 0,1°F

Napdjeni:

3 alkalické baterie AAA

Vydrz baterii:

Nejméné 15 000 méreni teploty

Velikost:

Teplomér — 17,8 cm (7 palca)

Zéakladna — 20,3 cm (8 palctl)

Hmotnost:

Teplomér (s bateriemi) — 160 gram{i
Zékladna — 100 gramu

Regulacni a bezpecnostni standardy:
Teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic spliiuje mezinarodni regulaé¢ni normy.

« EN 12470-5:2003 (E) Klinické teploméry — Cast 5: Vlastnosti infracervenych usnich teplomérd, kde ¢asti 6.3.4 a 6.5.5 byly spinény
na zékladé technické zpravy Covidien llc. Data jsou k dispozici na pozadani u spole¢nosti Covidien llc.

« UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 + MDD 93/42/EHS
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 + [EC 1000-4-3:1995
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Zatizeni splfiuje EN12470-5:2003 (E) a ASTM E1965-98 za nasledujicich podminek:

1. Software byl upraven v priibéhu testovani tak, aby se zvysila pfesnost méreni z jedné signifikantni ¢islice na dvé
signifikantni Cislice.

2. Cisla s vy33i presnosti pak byla zprimérovéna, aby byla vzata v Gvahu znama odchylka méfeni z dGivodu lidského faktoru.

Cast XIl — Sluzby zakaznikim

V pfipadé nutnosti vraceni jednotky za ucelem opravy postupujte nasledovné:
1. Obratte se na technické sluzby spolecnosti Covidien uvedenych nize za Ucelem provedeni spravného postupu reklamace.

2. Poslete pojistény balik do mistniho servisniho mista nebo do pfislusného mista uvedeného nize.

Spojené staty Kanada Mimo USA a Kanadu

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 H9R 1C7 Bicester, United Kingdom

USA 1-877-664-8926 or Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (Italie) Covidien llc (Némecko) Covidien llc (Spanélsko) Covidien llc (Francie)
Laboratorio AssestenzaTecnica Servisni stiedisko A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuéds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Itélie Némecko Barcelona, Spanélsko Courtaboeuf, Francie
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Seznam dila

Za Ucelem objednavéni ndhradnich dilG se obratte na mistni zdkaznické servisni stfedisko nebo na obchodniho zastupce pro dily
uvedené nize.

Popis Objednaci ¢islo dilu
Teplomér Genius 2 se zdkladnou 303000

Kryt sondy Genius 2 303030

Kontrolor / Kalibrator Genius 2 303097

Nahradni zdkladna Genius 2 F31949WT
Nahradni kabel Genius 2 F31950WT
Nahradni dvirka baterie Genius 2 F31951WT
Zajistovaci montazni prvek na sténu pro Genius 2 303058

Zajistovaci montazni prvek vozik pro Genius 2 303059

Cast XIll — Zaruka

Omezena Zaruka: Spole¢nost Covidien poskytuje zaruku plivodnimu kupujicimu (,zakaznikovi) na to, ze tento vyrobek nebude
mit zdvady materidlu ani vyrobni vady, a to pfi bézném uzivéni po dobu tfi (3) let od data pivodniho zakoupeni od spole¢nosti
Covidien nebo od jejiho autorizovaného distributora. Pokud provoz tohoto vyrobku neodpovida vyse uvedené zaruce v dobé,
kdy je mozno zaruku uplatnit, spole¢nost Covidien llc dle svého uvédzeni a na vlastni naklady nahradi nefunkéni dil nebo vyrobek
srovnatelnym dilem nebo vyrobkem; opravi nefunkéni dil nebo vyrobek; ptipadné, pokud nelze provést vyménu ani opravu,
vrati zakaznikovi ¢astku, za kterou dany dil nebo vyrobek zakoupil. Pfi uplatiiovani zaruky je nutné predlozit doklad o plvodnim
zakoupeni s datem.

Spole¢nost Covidien llc nebude odpovidat za ztratu vzniklou na zdkladé neopravnénych oprav, nespravného pouziti, zanedbani
nebo nehody. Odstranéni, poskozeni nebo pozménéni sériového cisla ukonci platnost zaruky. Spole¢nost Covidien llc odmita
vSechny dalsi vyslovné ¢i predpoklddané zaruky i veskeré predpokladané zaruky tykajici se prodejnosti ¢i vhodnosti pro urcity ucel
¢i urcitou aplikaci s vyjimkou téch, které jsou vyslovné uvedeny na oznaceni vyrobku.

Usni teplomér a zakladna 1
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Cast XIV — Prohlaseni o elektromagnetické shodé

Teplomér a zdkladna Genius 2 Tympanic byly vyrobeny a testovany v souladu s normami IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 ¢.601.1

a EN60601-1-2.

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic je ur¢ena k pouziti v nize uvedenych elektromagnetickych prostiedich. UzZivatel
teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic by mél zajistit jejich pouzivani v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny

RF vyzafovani (CISPR 11) Skupina 1 Teplomér a baze Genius 2 Tympanic vyuziva RF energii
pouze pro interni funkce. Z toho dlivodu je hodnota
radiofrekvenc¢niho vyzarovani velmi nizka a velmi
pravdépodobné nevyvola zadné ruseni u elektronickych
zafizeni v blizkosti systému.

RF vyzarovani (CISPR 11) Trida B Teplomér a baze Genius 2 Tympanic jsou vhodné k pouziti v

Harmonické emise Nehodi se jakémkoli prostiedi ve¢etné doméciho prostredi a prostredi

(IEC 61000-3-2) pfimo napojeného na verejnou sit s nizkym napétim, ktera
dodava napdjeni pro domacnosti.

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Teplomér a baze Genius 2 Tympanic je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Uzivatel teploméru a
zakladny Genius 2 Tympanic by mél zajistit jejich pouzivani v takovém prostredi.

EN 60601-1-2: 2007)

Test odolnosti IEC 60601 tiroven testu Stupen shody Elektromagnetické prostiedi - pouceni
Vyboj statické energie | +6 kV kontakt +6 kV kontakt Podlaha musi byt dievéna, betonova nebo z
(ESD) (EN 61000-4-2 pro | + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch keramickych dlazdic. Jestlize je podlaha pokryta

syntetickym materidlem, musi byt relativni
vlihkost alespor 30 %.

napéti, kratké vypadky
a odchylky napéti na
vstupnim napajecim
vedeni [EC 61000-4-11

Elektrické rychlé + 2 kV pro napajeni napajeci | nehodi se Kvalita napdjeci sité musi odpovidat
spojeni/vyboj IEC vedeni standardnimu komer¢nimu nebo
61000-4-4 i i nemocni¢nimu prostiedi.
+ 1 kV pro vstup/vystup nehodi se
vedeni
Napétové 3picky IEC + 1 kV diferencial rezim nehodi se Kvalita napdjeci sité musi odpovidat
61000-4-5 L. . standardnimu komer¢nimu nebo
+2 kV souctovy rezim nehodi se nemocniénimu prostiedi.
Kratkodoby pokles < 5% UT (>95 % pokles v nehodi se Kvalita napdjeci sité musi odpovidat
napéti, kratké vypadky | UT) pro 0,5 cyklus standardnimu komerénimu nebo nemocni¢nimu
a odchylky napéti na 0 0 prostiedi. Pokud uzivatel teploméru a zédkladny
vstupnim napajecim 40% UT (ﬁo % pokles v UT) Genius 2 Tympanic vyzaduje nepferuseny provoz
vedeni IEC 61000-4-11 pro 5 cykld béhem vypadku rozvodni sité, doporucujeme
70 % UT (30 % pokles v UT) napajeni P-STIM z nepferusitelného napdjeni
pro 25 cykl{ Ci baterie.
< 5% UT (>95 % pokles v
UT) na 5 sek.
Kratkodoby pokles 3A/m 3A/m Elektromagneticka pole se sitovou frekvenci

maji byt na Urovni charakteristické pro
umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

Poznamka UT je stfidavé napéti elektrické sité pred aplikaci testovaci urovné.

Usni teplomér a zdkladna
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Doporucuji se dvé distan¢ni oddéleni mezi prenosného a mobilniho
komunikacniho zarizeni a teplomér a zakladna Genous 2 Tympanic

Teplomér a zakladna Genius 2 Tympanic jsou urceny k pouziti v elektromanetickém prostredi, ve kterém jsou kontrolovany
vyzafovana ruseni RF. Zakaznik a uzivatel teploméru a zékladny Genius 2 Tympanic m{ize pomoci zabranit elektromagnetickym
interferencim zachovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim komunika¢nim zafizenim RF (vysilace) a nize
doporucovany teplomér a a zdkladnu Genius 2 Tympanic v zavislosti na maximalnim vystupnim napéti komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni vystupni
vykon vysilace

Délici vzdalenost podle frekvence vysilace

m
W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2yP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

U vysilacd, jejichz maximalni vystupni vykon neni vyse uveden, Ize doporucenou délici vzdalenost d v metrech (m) odhadnout
pomoci rovnice, ktera se vztahuje k frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajt

vyrobce vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati délici vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

Poznamka 2 Tyto smérnice nemusi platit za viech okolnosti. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy

od staveb, objektl a osob.

Usni teplomér a zdkladna
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Teplomér a baze Genius 2 Tympanic je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Uzivatel teploméru a
zdkladny Genius 2 Tympanic by mél zajistit jejich pouzivani v takovém prostredi.

Test odolnosti Uroven testu IEC Stupen shody Elektromagnetické prostiedi - pouceni
60601

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikacni

zarizeni se nesmi pouzivat blize kterékoli ¢asti teploméru
a zékladny Genius 2 Tympanic véetné kabel( nez ve
vzdalenosti, ktera odpovida doporucené délici vzdalenosti
vypoctené z rovnice podle frekvence vysilace.

Doporucena délici vzdalenost

Radiofrekvenéni 3Vrms 150 kHz az 80 | nehodise nehodi se

signaly Sifené MHz _ ,

kondukei IEC Vg0 Mizaz2s |3V d = 1,2+/P 80 MHz az 800 MHz

61000-4-6 e zazs d = 2,3y/P 800 MHz a2 2,5 GHz

Radiofrekvencni kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech
signaly Sifené (W) dle Gdajd vyrobce vysila¢e ad je doporu¢ena délici
vyzafovanim (EN vzdalenost v metrech (m). Sila pole pevnych vysila¢t RF
61000-4-3 pro EN dle uréeni $etfenim elektromagnetického pole na misté, ’
60601-1-2: 2007) by mélo byt nizsi nez droven shody v jendotlivych skalach

b. o v . 7, .
freknvence. " interference maze vzniknout v blizkosti
vybaveni oznaceného nasledujicim symbolem:

(@)

Poznamka 1 Pfi hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

Poznamka 2 Tyto smérnice nemusi platit za viech okolnosti. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy
od staveb, objektl a osob.

* Intenzitu pole od pevnych vysilac(, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdratové telefony) a

mobilni pozemni rddiové stanice, amatérské radiostanice, rozhlasové stanice AM a FM a TV vysilace, teoreticky nelze pfesné
odhadnout. Pro posouzeni vlivu pevnych radiofrekvencnich vysilacli na elektromagnetické prostredi je nutno provést mistni
elektromagneticky prizkum. Jestlize namérend intenzita pole v misté pouziti teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic
prekracuje povolenou uroven shody, je nutno teplomér a zakladnu Genius 2 Tympanic sledovat a ovéfit jeho normalni ¢innost.
Pokud se vyskytnou abnormalni vykony, mohou byt nezbytné dalsi opatteni, jako zména nasmérovani nebo zména umisténi
Teploméru a zakladny Genius 2 Tympanic.

°V celém frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.

Identificacién de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.

Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.

Identificagdo de uma substancia ndo contida ou néo existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.

Avayvwpion ouciag mou Sev mepIExeTal 1j SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUCKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.
Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLecTBa, He COAePXKaLLerocs Un He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

A\ RX (e

0123

K3 coviDiEN

Manual No. SMF0211-041

U.S. Patents 7,841,767; 7,731,418; 7,536,568; 7,507,021; 7,434,991; 7,108,419;
7,237,949; 7,354,194, 7,520,671; 7,478,946; 7,686,506; 7,556,424.

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and Covidien logo are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG.

™* Trademark of its respective owner.

Other brands are trademarks of a Covidien company.

© 2011 Covidien.

Made in China.

wd Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore.
www.covidien.com [T]1-800-448-0190
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A termékben a Covidien llc. kizdrélagos tulajdonat képezd szoftver taldlhaté. A Covidien llc nem kizarélagos és korlatozott
licencjogot biztosit a felhaszndloknak a szoftver lizemeltetési aknasitdsoknak megfelel hasznalatara. A licenc masolata a

Covidien llc. vallalattol beszerezheté.
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Magyarorszag

l. fejezet — Bevezetés

Jelen felhasznaloi kézikonyv a Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka lizemeltetSinek készilt. A kézikonyvben hasznalati
utasitasok, dvintézkedések és a hozzaférhetd karbantartdsi és szervizinformaciok taldlhatok. Megfelelé eredmény csak akkor
érhetd el, ha a kezel6 figyelmesen elolvassa ezt a kézikonyvet, miel6tt megkisérelné hasznalni a h6mérét.

Kezdeti beallitas
- Csomagolja ki a Genius 2 dobhartya-hémérét és tamasztékat, és vizsgalja meg annak szerkezetét, sértetlenségét.

« Ha az alapegységhez (kiilon megvasarolhatd,) falra vagy kocsira szerelheté opcidkat szeretne hasznalni, akkor olvassa el a
megfeleld rendszer telepitési tajékoztatojat.

« Els6 hasznalatokor a Genius 2 dobhdrtya-héméré és tamasztéka a gyari bedllitdsokat mutatja: flil-izemmaod (EAR) és a
Celsius-skala (°C).

II. fejezet — Altalanos informaciék

A Genius 2 dobhartya-hémérd és tamasztéka egy gyors, pontos és kényelmes klinikai eszkz a betegek hémérsékletének
méréséhez. A Genius 2 dobhartya-hémérd és tdmasztéka egy halldjarati hémérd, olyan mérési hellyel kapcsolatos ekvivalencia-
Uzemmodokkal, melyek tobbek kdzott az oralis, mag- és rectalis hdmérsékleti értékeknek felelnek meg. Ezen (izemmddokhoz
részletes magyarazat az V. fejezetben (Hasznélati Utmutatd) talélhato.

Funkcidk

« A hdmérséklet CEN és ASTM szabvanyoknak megfeleld, rendkiviil gyors rogzitése - 1asd a XI. fejezetben.

« Peak Select System

+33.0°C — 42.0°C (91.4°F — 107.6°F) hémérsékletmérési tartomany.

« A h6mérsékleti érték rogzitése utan a °C/°F gombbal valtani lehet a hémérséklet °C vagy °F egységben torténd kijelzése kozott.
« A hémérsékleti érték rogzitését hallhato és lathatd jelzés kiséri.

« Egyszer hasznalatos eldobhaté véddhiivelyek segitenek fert6z6 betegségek esetén a fert6z6dés elkertilésében.

« Kijelz6k a lemeriilében 1évé és lemeriilt elemek szamara.

« Az"Alvo” izemmod térolja az utolsd hdmérsékletértéket és takarékoskodik az elem élettartamaval.

+ 15, 30, 45 és 60 masodperces pulzusméré funkciok.

« A héméré burkolata a szokasos tisztitoszerekkel tisztara torolheté. Az utasitasok a Tisztitds cimd (VII.) fejezetben taldlhatok.
+ Az alapegység védd a hdmérsékletmérd csucsot és konnyen elérhetéen tarolja a védéhivelyeket.

« Kdnnyen leolvashato LCD kijelzd ikonokkal.

+ Az egység mindkét kézzel egyformdan hasznalhato.

« A tokéletesitett szondakialakitas konnyen hasznéalhatéva teszi a gyermekgydgyaszatban is.

lll. fejezet — Fontos ovintézkedések

« A Genius 2 dobhdrtya-héméré és tamasztéka egy precizios optikai eszkéz. A megbizhaté és hibamentes m(ikodés érdekében
Ovatosan kezelje, és ne ejtse le.

+ A Genius 2 dobhartya-hémérd és tamasztéka hasznalata elétt alaposan olvassa el az lizemeltetdi kézikdnyvet.

« Hasznalat elétt gy6z8djon meg arrél, hogy a szonda csucsa tiszta és semmilyen anyaggal nem szennyezett. Ha a h6méré
csucsa elszennyezédott, finoman tisztitsa meg lencsetorlével vagy foszldasmentes torlékendével. A csicsnak fényesnek
és ujjnyomatoktdl és tormeléktdl mentesnek kell lennie. A tisztitdsra vonatkozoé tovabbi utasitasok a Tisztitas cimu (VII.)
fejezetben olvashatok.
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A fontos 6vintézkedések folytatasa

« Homérsékletmérés el6tt mindig Uj véddhivelyt tegyen fel. A véddhiively membranjanak simanak és lyukaktdl, szakadasoktol és
gylrédésektél mentesnek kell lennie.

« A héméré kizdrélag Genius 2 dobhértya-h6méré és tamasztékahoz valé szondavégekkel torténd hasznalatra lett kifejlesztve. A
nem Covidien llc ltal gyartott szondavégek hasznélata mérési hibdkat eredményezhet.

« A hémérséklet mérése eldtt ellendrizze, hogy a szonda csucsa lezarja-e a kiilsé hall6jaratot. Ha nincs lezarva a halléjarat, a mérés
veszit a pontossagabol.

« Amikor nincs hasznalatban, a Genius 2 dobhartya-hémérét és tdmasztékat a tamasztékra kell helyezni.

+ A Genius 2 dobhdrtya-héméré és tamasztéka hasznalata nem célszer( olyan betegeken, akiknek felszurtak a fllét, akiknél vér,
liquor, magzatmaz, a halléjaratot elzaré fiilzsir vagy idegen test van a kiilséfllben.

« A kivehet6 halldkésziiléket hasznald betegeknek a hémérsékletmérés el6tt legalabb 10 perccel el kell tavolitaniuk a késziiléket.
A beépitett eszk6zok altaldban nem befolyasoljak a fil hémérsékletét.

« A nyomaskiegyenlités vagy a tympanostomias csovek nem befolyasoljak karosan a mérés pontossagat. A beteg kényelme
érdekében sebészeti beavatkozasok utan 1 héttel hasznélja a Genius 2 dobhartya-hémérét és tamasztékat.

« Hideg kornyezetben a beteg hdmérsékletének mérésével ki kell varni, amig a beteg felveszi a helyiség hémérsékletét.
+ A dobhartya nagymértékil hegesedése alacsonyabb mért h6mérsékletet okozhat.

« Normal kérilmények kdzott a fulzsir nem befolyasolja a pontossdgot. Fulzsirdugdk vagy tormeléket tartalmazd impaktalédasok
azonban néhany tizedfokkal is csokkenthetik a mért hémérsékletet.

« Miel6tt ugyanazon fiilben Ujra mérne, mindig varjon legalabb két percet.

« A hasznalt szondavégek fert6z6 bioldgiai hulladékként tekintendék, kidobasuk a jelenlegi klinikai gyakorlat és a helyi szabalyozas
alapjan kell torténjen. Amennyiben az egység nem lesz haszndalatban hosszabb ideig, célszer( a telepeket eltavolitani.

« A litium és alkali elemeket a helyi kdrnyezetvédelmi és intézményi irdnyelvek szerint kell artalmatlanitani.
« A lejart vagy régi késziiléket az intézményi iranyelvek szerint kell drtalmatlanitani.

« A folyadékbehatolas cskkentheti az elemek élettartamat és zavarhatja az egység mukodését. A VII. fejezetben ismertetett
tisztitasi utmutatot kdvetve gatolja meg a folyadék behatolasat az egységbe. Tilos ezt a késziiléket gyulékony anesztetikumok
kozelében hasznélni. Nem hasznalhaté gyulékony anesztetikum keverék és levegd, vagy oxigén, illetve kéjgaz jelenlétében.

IV. fejezet — Ikonok azonositasa

r ® O O ¢ A

Kiadé gomb °C/°F gomb Id6zité gomb Szkennelés gomb Fulladdsveszély Nem steril
1 31:F .,
55°C \\.// 0%
ONLY S%Z 23°C 0
Csak el8irdsszertien  Di(2-ethylhexyl) Olvassa el a Hémérsékleti Napfénytdl Szaraz helyen
phthalate hasznalati utmutatét  korlatozasok tartsa tavol tarolando

(DEHP)-mentes
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Genius 2 dobhartya-héméré és tamasztéka
(1) Az UL60601-1 elbiras szerinti besorolasu
aramuUtés, tliz- és mechanikus
veszélyek szempontjabol

(2) A CAN/CSA C22.2601.1 szamu elbiras
szerinti besoroldsu dramités, tliz- és
mechanikus és egyéb meghatarozott
veszélyek szempontjabdl

s

Szondavég telepitve Szondavég nincs telepitve

V. fejezet — Hasznalati utasitasok

Peak Select System

A Genius 2 dobhdrtya-hémérd és tdmasztéka a szabadalmaztatott Peak Select System-et hasznalja. Ezen rendszer ismeretes
céguink Genius héméréjébdl. A rendszer a technikai hibakat csokkenti Ugy, hogy a legpontosabb hémérsékletet jelzi ki. Mig a
Genius 32 leolvasast végzett, addig az Uj, jobb Genius 2 dobhartya-hémérd és tdmasztéka 100 leolvasast végez.

Ekvivalencia médok
A Genius 2 dobhartya-h6méré és tdmasztéka egy hallojarati hdméré ujsziilottek, gyermekek és felnéttek szamara egyarant.

A dobhartyai h6mérés bevezetése el6tt a hémérsékletet a betegek szdjaban (oralisan), rectuméban (rectalisan), specidlis
esetekben pedig belséleg egy Swan-Ganz katéterrel (maghémérséklet). Amennyiben egy beteg testhémérsékletét egyszerre
mérték mindegyik fenti modszerrel, kiilonb6zd abszolut hémérsékleti értékeket nyertek. A Genius 2 dobhartya-héméré és
tamasztéka az ezen helyeken mérhetd eltérések atlagat kompenzilja a kijelzett érték atallitasaval.

A készilékhez van egy Gzemeltetéi ellendrzé, illetve kalibrald eszkoz. A késziiléken ellenérizni kell, hogy nem esett-e le, illetve
nem taroltak-e -25°C alatti vagy 55°C feletti hémérsékleten.
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“Az ASTM laboratoériumi pontossagi kbvetelménye 37—-39°C (98—102°F) tartomanyban + 0,2°C (+ 0,4°F) az infravoros hdmérék
esetén, mig a higanyos és elektronikus héméréknél ez a érték + 0,1°C (+ 0,2°F) az E 667-86 és E 1112-86 szamu ASTM szabvanyok
kovetelménye szerint.”

A Genius 2 dobhartya-h6méré és tdmasztéka az aldbbi ekvivalencia-lizemmoédokat ajanlja fel. Ezen adat a Covidien llc-nél
kérésre rendelkezésre all.

Fiil: Fil (EAR) médban a kijelz6n a médositas nélkili abszolut hémérséklet lathato.

Oralis: Ordlis (ORL) médban a kijelzd a timpanikus hémérsékletet mddositva az ordlis ekvivalens értéket jeleniti meg.
Oralis mod = Ful méd + 0,60 °C.

Test: Test (CORE) mddban a kijelzd a timpanikus hémérsékletet médositva a test-ekvivalens értéket jeleniti meg.
Test mod = Ful méd + 1,04 °C.

Rektalis: Rektalis (REC) modban a kijelzé a timpanikus hémérsékletet médositva a rektalis ekvivalens értéket jeleniti meg.
Rektalis mod = Fil mod + 1,16 °C.

Védohiivelyek

A Genius 2 dobhdrtya-héméré és tamasztéka egy egyszer hasznalatos, eldobhaté szondavég segitségével végzi a hémérséklet
mérését. A szondavég kifejezetten a Genius 2 dobhartya-hémérével és tdmasztékaval valo haszndlatra lett kifejlesztve. A nem
Covidien llc altal gyartott szondavégek hasznalata hibds hémérsékletmérést eredményez. A fert6zés megakadélyozésa érdekében
mindig Uj védéhivelyt helyezzen fel a hdmérsékletmérés elétt. A védbhivelyek a hémérd alapegységében 1évo kazettaban
talalhatok. A védohively hémérore vald felhelyezéséhez erésen tolja be a szonda csuicsat a véddhivelybe. A védéhively
membranjanak simanak és lyukaktél, szakadasoktol és gylrédésektdl mentesnek kell lennie a hémérdre helyezéskor. A beteg
hémérsékletének megmérését kovetden a kiadds gombjanak megnyomasaval 16kje le a szonda csuicsardl a véddhiivelyt, és
artalmatlanitsa megfelelen.

Homérsékletmérés

A Genius 2 dobhartya-h6mérd és tamasztéka hasznalatara vald betanitas fontos a felhasznaloi szakértelem szempontjabol. Kérjik,
kovesse az alabbi kezdeti Iépéseket, tovabbi informacidért pedig keresse fel a www.Genius2Training.com weboldalt.

1. Tekintse meg a beteg halléjaratat. Vegye le a Genius 2 dobhartya-hémérdt és tdmasztékat a tdmasztékrol.

2.Vizsgdlja meg a szonda lencséjét. Ha tormeléket lat, a Tisztitas cim (VII.) fejezetben leirtak szerint
tisztitsa meg a szonda csucsat. Ha tiszta a szonda csucsa, ugorjon a 3. |épéshez.

3. Amukodbképesség ellenbrzéséhez és az lizemmaddvalasztashoz nyomja meg a szkennelés gombjat az
LCD képernydn. A véddhively felhelyezéséhez a szonda csuicsat erésen nyomja be egy véddhiivelybe.
A védbhuvely felhelyezése utan a hémérd alaphelyzetbe éllitja a rendszert. Ezutan a hémérén
gondolatjelek jelennek meg, valamint az ekvivalencia méd és a hdméré ikon kijelzése.
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4.Vizsgalja meg a véddéhuvelyt, hogy teljesen a helyére keriilt-e (nem lehet rés a hiively és a csucs alja
kozott), és nincsenek-e lyukak, szakadasok vagy gy(ir6dések a mianyag filmen.

5. Helyezze a szondéat a halldjaratba, és a szonda csucsaval zérja el a nyilast. Az egységes eredményekhez
az is sziikséges, hogy a szonda tengelye a halléjarathoz legyen igazitva.

6. Ha finoman helyére igazitotta a halléjaratban, nyomja meg, majd engedje fel a szkennelés gombjat. A
hémérét csak a harmas sipolds utan tavolitsa el.

7. A harmas sipolds utan rogton hizza ki a fulbél a szondat.

8. Megjelenik a beteg h6mérséklete és a szonda kiadasanak ikonja.

9. A kiadas gombjanak megnyomasaval [6kje ki a védéhiivelyt egy megfelelé hulladéktaroloba.

10. Tarolas céljabdl mindig helyezze vissza a h6mérét az alapegységre.

Hoémeérséklet kiolvasasa

A hémérséklet rogzitését kovetden a hdmérd “ki” izemmaddra valt koriilbelll 10 masodperc mulva. A hémérséklet kijelzéséhez
nyomja meg, majd engedje fel a szkennelés gombjat, vagy nyomja meg hosszan a °C/°F gombot.
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Homeérsékletkijelzés - °C vagy °F atvaltasa

Ha a kijelz6n hémérsékletérték lathatd, a °C/°F gombot hosszan lenyomva a felhasznélé vélthat a hémérséklet Celsius és a
Fahrenheit fokokban valé kijelzése kozott.

Alvo izemmod

Ha 30-40 masodpercig nem hasznaljak, a Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka alvas tizemmaddba kapcsol. A héméré
mikodésének felélesztéséhez I0kje le a felhelyezett véddhivelyt, illetve helyezzen fel Gjat. Ez az energiatakarékossagi funkcio
megnoveli az elemek élettartamat.

Pulzusméroé lizemmod

1. Az |d6zité tzemmodba lIépéshez nyomja le hosszan az idézitd gombot. Az idézités inditdsdhoz nyomja meg Ujra. Az idézités
0 — 60 masodpercig miikodik.

2. 15 masodperc multan a h6mérd egy sipolast hallat, 30 masodpercnél kettét, 45 masodpercnél harmat és 60
masodpercnél négyet.

3. Az id6zitési funkcid idején barmely idépontban megnyomva az id6zité gombot a héméré “ki” izemmaodba kerdil.
4. 60 masodperc elteltével a héméré Gjabb két masodpercet var, és alvd izemmaodba kerdil.

5.Térolas céljabol helyezze vissza a hémérdt az alapegységre.

A héméro kijelzojén lathato ikonok és riasztasok

A héméré muveleteit a felhasznalé az LCD kijelzdn és a hdméré hazaban 1évé hangeszkoz hangjelzéseibdl kbvetheti. A
védobhively felhelyezése vagy elemcsere utdn a hémérd alaphelyzetbe allitja a rendszert. A héméré belsé tesztet futtat, hogy
ellenérizze a rendszerdsszetevék megfelel6 miikodését.

Riasztasi feltétel Megjelenitési moéd

A beteg hémérséklete megadott
tartomany felett

A beteg hémérséklete megadott
tartomany alatt

A kornyezet hémérséklete megadott
tartomany felett

A kdrnyezet h6mérséklete megadott
tartomany alatt

Az LCD az alacsony toltottség ikonjat jeleniti meg. Az alacsony toltéttség ikonja
addig lathato, amig az elemet ki nem cseréli, illetve mig a lemerdlt elem ikonja
meg nem jelenik. Az alacsony tolt6ttség ikonjanak megjelenését kbvetéen
még korulbelll 100 hémérsékletmérés végezhet6 a lemerdilt elem ikonjanak
feltlinése elétt.

Elem lemerUlében

Lemertlt elem Az LCD a lemeriilt elem llapotét jeleniti meg. Amikor valamelyik gombot lenyomja,
az elem ikonja villogni kezd néhanyszor, majd az LCD kikapcsol. Miutan Az elem
E] 0 ikonja megjelent, az elemet ki kell cserélni a héméré tovabbi hasznalatdhoz.
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Ha kijelz6n a“4" és a rendszerhiba ikonja lathatd, a kornyezeti feltételek gyors valtozasa nem teszi lehetévé az eszkdz hasznélatat.
Haszndlat el6tt varjon 20 percet, hogy az eszkdz felvegye a kdrnyezet hémérsékletét.

i
[

X

Ha a kijelz6n barmely mas rendszerhiba lathato, akkor a védéhiively felhelyezésével dllitsa alaphelyzetbe a hdmérét. Ha
a rendszerhiba kijelzése tovabbra sem mulik el, akkor Iépjen kapcsolatba a gyarral tovabbi szervizelési lehetdségekeért. A
kapcsolattartasra kijelolt gyartdk cimei az Ugyfélszolgalat cim (XI1.) fejezetben talalhatok.

Biotech iizemmod

A biotech funkcié a héméré miikodési modjanak kivalasztasara és a telepitett szoftver verzidjanak ellenérzésére szolgal. A
mUkodési izemmaodok biotech modban végzett 6sszes bedllitasat allandé memaria tarolja, rendszertaplalasi ciklusokon (példaul
elemcseréken) at. Allandé memoria 6rzi a gyari kalibraciés paraméterek értékeit is.

A gyari alapértelmezett beallitasok az alabbiak:

Hémérséklet mod °C (nem zarolt)
Hely méd Ful
Hely sz6vege On (Be)

A biotech mod eléréséhez nyomja le 4 masodpercig az id6zit6 és a °C/°F gombot. Egy masodpercig az LCD &sszes szegmense
vilagit, majd a hdméré egyetlen sipolast hallat, és a kijelz6n gondolatjelek gordillnek &t. Az idézité gombjit nyomogatva
végighaladhat a biotech médokon. Ahol egy médon beliil opcidk taldlhatdk, ott a °C/°F gomb nyomogataséval haladhat
végig rajtuk.

qoogl . . -
NDacE
~ E'EQTW

Ha a hely szovegének megjelenitését kovetéen megnyomja az id6zité gombijat, a telepitett szoftver verzidszama jelenik meg. A
biotech modbdl kétféleképp léphet ki: (1) a °C/°F és az id6zités gombjanak egy mésodpercig tarté egyidejli megnyomdasaval,
vagy (2) a biotech izemmédbdl a koriilbelll 30 masodperces inaktivitast koveté automatikus kilépéssel. Az eszk6z minden
véltozast ment.

A biotech médok az alabbi sorrendben kovetik egymast:
Szoftververzio

Az eszkdzon telepitett szoftver verzidszamat jeleniti meg. 1tt“00” az aktudlis szoftververzio.

Hémérséklet mod

°C (nem zarolt) Zarolt °C Zarolt °F °F (nem zarolt)
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Hely méd
Oralis Test Rektalis Fal

EAR

T

CORE i

Hely sz6vege

Ha ebben a médban megnyomja a °C/°F gombot, akkor a test hely szévegcimkéjének megjelenitését ki-, illetve bekapcsolja. A
cimkék bekapcsolva maradnak, ha a négyzet ikonon beliil egy “X” jelenik meg, és kikapcsolva marad, ha a négyzet (res.

ORL _EAR
CORE

VI. fejezet — Megel6z6 karbantartas

A muUkodbéképesség ellenbrzését csak a Covidien llc altal kiképzett szakemberek végezhetik, a Genius 2 dobhartya-hémérd és
tdmasztéka ellendérzési miveleteinek kézikonyvében leirt eljaras alapjan. Lépjen kapcsolatba a Covidien llc képvisel6jével a
részletek végett. A Covidien llc 4ltal ajanlott ellenérzési intervallum 12 honp. A kevésbé kiméletes hasznalat vagy a kornyezeti
viszonyok miatt bizonyos helyeken kisebb ellenérzési intervallumok valhatnak szlikségessé. Ha az eszkozt elejtették vagy
helytelenil hasznaltak, a kdvetkezé hasznalat el6tt ellendrizze azt.

VII. fejezet — Tisztitas

+ A Genius 2 dobhdrtya-hémérd és tdmasztéka teste tisztara torélhetd egy nedves ronggyal. A viz h6mérséklete lehetdleg ne
legyen tobb, mint 55° C (130°F). A Genius 2 dobhartya-hémérét és tdmasztékat ne dztassa, oblitse le vagy meritse vizbe. A
héméré testének tisztitdsakor célszerl felhelyezni a h6mérdre egy szondavéget. Ez megakadalyozza, hogy az erés vegyszerek
karositsak a szonda lencséjét vagy a csucsot.

« A tisztitdshoz gyenge olddszer vagy olddszeres torlés hasznalhatd. Ne hasznalja a Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde,
Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe és hasonlé
fert6tlenitoket a tisztitdshoz, mert ezek karosithatjak a h6méré hazat vagy elektronikajat.

+ Nem javasoljuk a klortartalmu tisztitoszerek hasznalatat, de sziikség esetén a 10:1 aranyu viz-hipoklorit keverék hasznélhaté.
Szintén elfogadhaté az izopropil-alkohollal nedvesitett torléeszkdz, és a Cidex, Manuklenz, VIROX vagy CaviWipes tisztitdszer.
Ezen vegyszerek tartos vagy ismételt hasznélata azonban karosithatja a héméré hazat, kijelzéjét vagy elektronikajat. A hémérd
torlésekor tgyeljen arra, hogy a torl6ruhdbdl kicsavarja a felesleges folyadékot. Ha az tulsdgosan nedves, a vegyszerek
behatolhatnak az eszkdz kézi egységébe, és csdokkenthetik a hdméré mikodoéképességét. Sose permetezzen tisztitdszereket
kozvetlenll a h6mérdre. Egy ruhat vagy szivacsot enyhén nedvesitsen meg a tisztitdszert rapermetezve, majd ezzel tisztitsa
a hémérét.

« A szondavég izopropanolos tisztitdszerekkel tisztithatd, mint pl. a Webcol vagy a Curity. A hdméré csucsarol mindenféle idegen
anyagot tavolitson el. Az idegen anyag eltavolitasat kovetéen szaritsa meg a szonda csucsan taldlhato ablakot egy gézmentes
palcikaval, vattabucival vagy lencsetisztitéval. A megfelelé mikddés érdekében a hémérd lencséjén nem szabad, hogy
ujjlenyomat vagy barmilyen egyéb szennyezddés legyen. A csucs tisztitasat kovetéen hasznalat el6tt hagyja a hémérdt 30 percig
szaradni a levegén.

- Tisztitdshoz ajanlatos egy tiszta ruha vagy szivacs hasznalata. Sose hasznaljon dorzsit vagy suroldszert a Genius 2 dobhdartya-
hémérd és tamasztéka tisztitasakor.

« A h6méré nem steril eszkdz. Ne alkalmazzon etilén-oxid gézt, hét, autoklavot vagy mdas durva moédszert e hdmér6 sterilizalasara.

« A h6méré haszndlatba vétele el6tt hagyja elegendé ideig (30 percig) a levegdn szaradni.
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VIII. fejezet — Elemcsere

A Genius 2 dobhdrtya-hémérd és tamasztéka telepeit ki kell cserélni, mikor az alacsony téltottségi szintet jelzé ikon az
LCD-kijelz6n megjelenik. Az alacsony toltottség ikonjanak megjelenését kdvetden a felhasznalé még korilbelil 100
hémérsékletmérést végezhet, miel6tt feltlinne a lemerilt elem ikonja, ami utan tovabbi hémérsékletmérés nem végezhetd. Az
elemcseréhez ki kell nyitnia az elemtarto rekeszt, amihez ki csavarnia az elemtarté fedelét rogzitd ajtot. Figyelje meg a behelyezett
elemek polaritasat. Tavolitsa el a régi elemeket, és megfelel6 polaritdssal helyezze be az Ujakat. Helyezze vissza az elemtarté
fedelét, és rogzitse a csavarral.

IX. fejezet — Felszerelési utasitasok

« Ha az alapegységhez (kiilon megvasarolhatd,) falra vagy kocsira szerelheté opcidkat szeretne hasznalni, akkor olvassa el a
megfeleld rendszer telepitési tajékoztatojat.

X.fejezet — Hibaelharitas

Ha a Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka nem miikodik megfeleléen, ellenérizze az aldbbiakat:

Tiinet Teend6
Tal magas mért hdmérsékleti értékek Ellenérizze, hogy nincs-e a védbéhiivelyen szakadas vagy rés
Tul alacsony mért hémérsékleti érték Ellenérizze, hogy nincs-e akadaly a védbhiivelynél és a

szonda csucsanal. Vizsgélja meg, hogy nincs-e a beteg
halléjarataban akadaly.

Vilagit az alacsony toltottség jelzdje Cseréljen elemet
Vilagit a lemeriilt elem jelz6je Cseréljen elemet
Sotét kijelzé Cseréljen elemet
Rendszerhiba kijelzése “4" rendszerhiba esetén a haszndlattal varjon 20 percig, hogy

a héméré felvegye a helyiség hémérsékletét. Minden egyéb
rendszerhiba esetén a védéhiively felhelyezésével dllitsa
alaphelyzetbe a h6mérét. Ha nem tlnik el a rendszerhiba
kijelzése, kiildje el a hé6mérét az intézmény egészségligyi

mérnoki részlegéhez, vagy a gyartotdl érdeklédjon a szervizelési
lehetéségekrdl. A szerviz informaciok az Ugyfélszolgalat cimdi (XI1.)
fejezetben talalhatok.

A Genius 2 dobhartya-héméré és tamasztéka segédlete és a riasztasi allapotok az V. fejezet “A héméré altal kijelzett ikonok é
riasztasok” alfejezetében keriltek leirasra.

XI. fejezet — Specifikacio

A gyarté kérésre megkuldi a klinikai pontossag jellemzéit és a vonatkozé eljarasokat. A pontossag ellenérzéséhez az EN 12470-
5-2003 C melléklete szerint tanusitott fekete testet vagy a Genius 2 ellenérzé/kalibrator eszkdzt — rendelési szama 303097 -
kell hasznalni.

A kalibralt pontossagi hatarok:

Kornyezeti h6mérséklet Cél hémérséklete Pontossag
25°C 36,7°C —38,9°C +0,1°C
(77°F) (98,1°F — 102°F) (£ 0,2°F)
16°C —33°C 33°C-42°C +0,2°C
(60,8°F — 91,4°F) (91.4°F — 107,6°F) (£ 0,4°F)
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Kalibralt pontossagi hatarok (ujrakalibralas utan®):

Kornyezeti hémérséklet Cél hémérséklete Pontossag
16°C —33°C 36°C —39°C +0,2°C
(60,8°F — 91,4°F) (96,8°F — 102,2°F) (£ 0,4°F)
16°C — 33°C 36°C-nal kevesebb +0,3°C
(60,8°F — 91,4°F) (96,8°F-nél kevesebb) (+ 0,5°F)
16°C —33°C 39°C-ndl tobb +0,3°C
(60,8°F — 91,4°F) (102,2°F-nél tobb) (= 0,5°F)

*Az Gjrakalibralds utdni pontossag a Genius 2 ellen6rzdé/kalibralé eszkdz hasznalata esetén nem biztos, hogy megegyezik a
gyari kalibralaséval.

Kijelzett hdmérsékletmérési tartomany:

A hémérséklettartomany az alabbiak szerint fligg a hely modtol:

Méd °C tartomany °F tartomany
Fal 33,0-42,0 91,4-107,6
Ordlis 33,6 -42,0 92,5-107,6
Test 34,0 -42,0 93,2-107,6
Rektalis 342-42,0 93,6 -107,6

Kornyezeti hdmérséklettartomany:

16°C — 33°C (60,8°F — 91,4°F), ahol a CEN 16°C — 35°C (60,8°F — 95°F), 10 — 95% nem kondenzal6do relativ paratartalomként
definidlja a normal értéket

Tarolasi hdmérséklettartomany:

-25°C — 55°C (-13°F — 131°F), legfeljebb 95% nem kondenzalodé relativ paratartalom. Ha az egységet szélséséges kortilmények
kozott taroljak, akkor ajanlatos elvégezni az ellenérzését lizemi kalibracio-ellenérzével vagy a gyartondl az ujboli hasznalat el6tt.

Klinikai ismételhetdség:

A.5 Ez az EN 12470-5 A.5 fejezetével 6sszhangban all: 2003 (E) a Covidien llc mUszaki jelentése alapjan. Ezen adat a Covidien llc-nél
kérésre rendelkezésre &ll.

Valaszido:

Kevesebb mint 2 masodperc
Pulzusméro:

60 masodperc

Hoémérsékleti felbontas:
0,1°Cvagy 0,1°F

Tapellatas:

3 db AAA alkéli elem
Elemélettartam:

Minimum 15 000 mért hémérséklet
Méret:

Héméré — 17,8 cm (7 hiivelyk)
Alapegység — 20,3 cm (8 hiivelyk)
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Tomeg:

Héméré (elemekkel) — 160 gramm

Alapegység — 100 gramm

Normativ és biztonsagi szabvanyok:

A Genius 2 dobhdrtya-hé6mérd és tdmasztéka az aldbbi nemzetkozi szabédlyozdsoknak megfelel.

« EN 12470-5:2003 (E) Klinikai hémérék - 5. rész: Az infravords halldjarati hdmérék teljesitménye -- a Covidien llc mUszaki jelentése
alapjan a 6.3.4-es és 6.5.5-0s fejezeteknek megfelel. Ezen adat a Covidien lic-nél kérésre rendelkezésre all.

+ UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/EEC
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 « [EC 1000-4-3:1995

Az eszkdz megfelel az EN12470-5:2003 (E) és az ASTM E1965-98 el6irasoknak a kovetkezd feltételekkel:

1. A szoftvert a tesztelés alatt médositottdk annak érdekében, hogy a mérési pontossag egy szignifikdns jegyrél
kett6ére ndvekedjen.

2. Ezutdn a megndvelt pontossagu mérési adatok atlagat képezik emberi tényezék miatti ismert szérdsanak figyelembe
vétele céljabol.

XIl. fejezet — Ugyfélszolgalat

Ha valamelyik egységet vissza kell klildeni javitasra, a kdvetkez6k szerint jarjon el:
1. A megfelel6 visszakuldési eljaras elsé 1épéseként vegye fel a kapcsolatot az adott Covidien muszaki szervizzel.

2. A biztositott csomagot kiildje helyi szervizképviseletéhez vagy az aldbbiak kozll a megfelelé cimre.

Egyesiilt Allamok Kanada USA-n és Kanadan kiviil

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, United Kingdom

USA 1-877-664-8926 vagy Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 698-1220 (0044) 01869 328092

Covidien lic (Italy) Covidien lic (Germany) Covidien lic (Spain) Covidien lic (France)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructués Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italy Germany Barcelona, Spain Courtaboeuf, France
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Alkatrészlista

Az alabbi javitasi alkatrészek rendeléséhez Iépjen kapcsolatba az On helyi igyfélszolgélati kézpontjaval vagy
értékesitési képvisel6jével.

Megnevezés Rendelési azonosito
Genius 2 h6méré alapegységgel 303000

Genius 2 védShiively 303030

Genius 2 ellenérzé/kalibrator 303097

Genius 2 alapegység (cseréhez) F31949WT

Genius 2 spirdlis kdbel (cseréhez) F31950WT
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Genius 2 elemtartdajto (cseréhez) F31951WT
Genius 2 fali régzitészerelvény 303058
Genius 2 kocsi rogzitészerelvénnyel 303059

XIll. fejezet — Garancia

Korlatozott Garancia: A Covidien llc garantélja az eredeti vevének (“Vasarld”) , hogy ezen termék normal hasznalat mellett a
Covidien llc-t6l vagy hivatalos forgalmazéjatél tortént vasarlastol szamitott hdrom (3) évig anyagi és tizemi hibaktél mentes lesz.
Ha a garancia alkalmazhatd ideje alatt nem ennek megfeleléen mikodik a termék, a Covidien llc sajat koltségére és belatasanak
megfeleléen kicserélheti a hibas alkatrészt vagy terméket, vagy, ha sem a csere, sem a javitas nem végezheté méltanyos keretek
kozott, ugy a Vasarldnak a hibas termék vagy alkatrész vasarlaskori arat megtériti. Ehhez az eredeti vasarlast alatamaszto,
datummal ellatott dokumentum sziikséges.

A Covidien llc nem vallal felelésséget a nem megfeleld javitasbol, helytelen hasznalatbdl, figyelmetlenségbdl, vegyi sériilésbdl
vagy balesetbdl szarmazé karokért felelésséget. A sorozatszam eltavolitdsa, olvashatatlannd valasa vagy eltiintetése
garanciavesztéssel jar. A Covidien llc elhérit minden egyéb kifejezett vagy vélelmezett garanciat, beleértve a termékcimkén
feltiintetettdl eltéré célra vagy felhasznalasra vonatkozo piacképesség vagy alkalmassag vélelmezett garanciajat.

XIV. fejezet — Elektromagneses megfelel6ségi nyilatkozat

A Genius 2 dobhdrtya-h6mérd és tamasztéka az alabbi szabvanyok alapjan kerilt 6sszeszerelésre és tesztelésre:
IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 és EN60601-1-2

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A Genius 2 dobhdrtya-h6mérd és tamasztéka az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra
lett tervezve. A Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka felhasznaldja meg kell bizonyosodjon arrél, hogy a felhasznalas ilyen
kornyezetben torténik.

Kibocsatasi teszt Megfeleloség Elektromagneses kornyezet - Utmutaté
Radiofrekvencias (RF) 1-es csoport A Genius 2 dobhdrtya-h6mérd és tamasztéka kizarélag a
kibocsatas (CISPR 11) belsé mikodéshez hasznal RF-energiat. Ennélfogva az RF-

kibocsatas igen alacsony, és nem valdszind, hogy a kozelében
az elektromos berendezésekben zavart okozna.

RF-kibocsatas (CISPR 11) B osztaly A Genius 2 dobhdrtya-hémérd és tdmasztéka barmilyen
Harmonikus kibocsatas Nem alkalmazhaté munkakdrnyezetben hasznalhato, beleértve az otthoni
(IEC 61000-3-2) jellegUieket és azokat, amelyek a lakascélu épiileteket ellatd

publikus alacsonyfesziiltség( halézatra vannak kotve.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

kornyezetben torténik.

A Genius 2 dobhdrtya-h6méré és tamasztéka az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznélatra
lett tervezve. A Genius 2 dobhdrtya-h6méré és tamasztéka felhasznaldja meg kell bizonyosodjon arrdél, hogy a felhasznalas ilyen

Immunitasi teszt

IEC 60601 tesztszint

megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kdrnyezet - itmutatas

Elektrosztatikus kis(ilés
(Eletrostatic Discharge,
ESD) (EN 61000-4-2 per
EN 60601-1-2: 2007)

+6 kV
érintkezéskor

+ 8 kV levegbben

+6kV
érintkezéskor

+ 8 kV levegbben

Célszerd, ha a padlézat fabdl, betonbdl, vagy

keramialapbdl van. Szintetikus padléburkolat
esetén célszer( torekedni a legaldbb 30%-0s

relativ paratartalomra.

Gyors villamos
tranziens/burst IEC
61000-4-4

+ 2 kV tap- kabeleknél

+ 1 kV bemenet/kimeneti
kabeleknél

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Az aramforras minésége egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek
megfeleld legyen.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+ 1 kV differencial
lzemmodban

+ 2 kV normal tlzemmodban

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Az dramforras minésége egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek
megfeleld legyen.

Feszliltségesés, rovid
kiesések és valtakozasok
a tdpegység bemeneti
kabelein IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95 % esés ebben:

UT) 0,5 ciklusra

40 % UT (60 % esés ebben:
UT) 5 ciklusra

70 % UT (30 % esés ebben:
UT) 25 ciklusra

< 5% UT (>95 % esés ebben:

UT) 5 masodpercre

nem alkalmazhato

Az dramforras mindsége egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek
megfeleld legyen. Ha a Genius 2 dobhartya-
héméré és tamasztéka folyamatos hasznalata
kivanatos aramsziinetek esetén, a P-STIM-et
célszerl egy szlinetmentes tapegységrél vagy
akkumulatorrél tzemeltetni.

Tapfrekvencia (50/60
Hz) magneses mez6
(EN 61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2007)

3A/m

3A/m

A tapfrekvencia elektromagneses mezejének
karakterisztikdja egy tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben taldlhaté tipikus helyének
megfeleld legyen.

Figyelem: az UT a valtédramu aramforrds feszlltsége a tesztszint alkalmazésa elétt.
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Ajanlott elkiilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil RF kommunikacios
eszkozok és a Genius 2 dobhartya-homéro és tamasztéka kozott

A Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka olyan elektromdagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra lett tervezve,

ahol a kisugdrzott RF-zavarjelek kontrollaltak. A Genius 2 dobhdrtya-héméré és tdmasztéka vevéje vagy felhasznaldja az
elektromagneses interferencia elkeriilése érdekében a minimalis tavolsagot a hordozhaté és mobil RF kommunikacios eszk6zok
(atvivok) és a Genius 2 dobhartya-h6méré és tamasztéka kdzott tartsa be az aldbbiak alapjan, a komunikacios kdrnyezet
maximalis kimeneti teljesitményének figyelembevételével.

Az atvivé maximalis kimeneti Elkllonitési tadvolsagok az atvivé frekvenciaja alapjan
teljesitménye
m
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2v/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

Azon atvivéknél, melyeknél a maximalis kimeneti teljesitmény a fentiekben nincs felsorolva, az ajanlott elkllonitési tavolsag (m)
megbecsiilhet6 az atvivé frekvencidjara alkalmazhaté egyenlettel, melyben a P a maximalis kimeneti teljesitmény (W) az atvivé
gyartdja altal megadva.

Megjegyzés 1: 80 és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanyra vonatkozé tavolsag az irdnyadé.

Megjegyzés 2: Jelen itmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhaték. Az elektromégneses terjedést a strukturdk,
objektumok és személyek elnyelési/visszaverési tulajdonsagai befolyasoljak.
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

A Genius 2 dobhdrtya-h6méré és tamasztéka az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznélatra
lett tervezve. A Genius 2 dobhdrtya-h6méré és tamasztéka felhasznaldja meg kell bizonyosodjon arrdél, hogy a felhasznalas ilyen
kornyezetben torténik.

Immunitasi teszt | IEC 60601 tesztszint | megfeleléségi szint | Elektromagneses kornyezet - utmutatas

A hordozhat6 és mobil RF kommunikaciés eszkdzoket

a Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka barmely
részéhez (beleértve a kabeleket) kbzelebb ne hasznalja,
mint az atvivo frekvencidjahoz alkalmazandé egyenletbdl
kiszamolt ajanlott elkilonitési tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag

Vezetett 3Vrms 150 kHz - Nem alkalmazhaté Nem alkalmazhaté
radiofrekvencia IEC | 80 MHz
61000-4-6 Vo 80 M 3V/m d = 1,24/P 80 MHz - 800 MHz
m z-
Kisugarzott 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
radiofrekvencia (EN Ahol P az atvivé maximalis kimeneti teljesitménye (W) a
61000-4-3 per EN gyarté szerint, d az ajanlott elkiilonitési tavolsag (m).

60601-1-2: 2007)
Az adott helyen mérheté elektromdagneses térerésség,

melyet a rgzitett RF-atvivok bocsatanak ki, * barmilyen
frekvenciatartomanyban kevesebb kell legyen, mint

a megfelel6ségi szint. * Az alabbi jelekkel ellatott
berendezések kdzelében interferencia johet létre:

(@)

Megjegyzés 1: 80 és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanyra vonatkozé tavolsag az irdnyadé.

Megjegyzés 2: Jelen Utmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhaték. Az elektromagneses terjedést a strukturdk,
objektumok és személyek elnyelési/visszaverési tulajdonsagai befolydsoljak.

* A rdgzitett atvivékbdl (vezeték nélkiili vagy radiételefonok allomasai, foldi mobil radidk, amatér radié, AM/FM radidadas,
televizids adas) szarmazo frekvencia pontosan nem jésolhaté meg elméletben. Az ilyen atvivékhoz kapcsolhatéd
elektromagneses kornyezet felmérése végett elektromdagneses mérés mérlegelendé. Ha a Genius 2 dobhartya-héméré és
tamasztéka felhasznaldsi helyén mért térerésség a fenti megfelelségi szintet (RF) tullépi, a Genius 2 dobhartya-hémérének
és tdmasztékanak normal mikoddése folyamatos megfigyeléssel ellenérizendd. Abnormalis miikodés esetén tovabbi mérések
valhatnak szlikségessé, mint példaul a Genius 2 dobhartya-héméré és tdmasztéka elforditasa vagy athelyzése.

® A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany folott a térerésség kevesebb mint 3 V/m kell legyen.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificacdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaciag mou Sev mepIéxetal 1y SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUOKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLeCcTBa, He COAEePXKALLErocs UM He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Manual No. SMF0211-041
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PYKOBOACTBO MO 3KCnyaTaunn

Genius™2

YwHon TepmomeTp 1 6a3oBbin 610K




Pycckuim A3biK

CopepxaHune
Crp.
Pazpgenl. BsepeHue 1
HayanbHaa noarotoBKa 1
Paspenlil. O6wasa nHpopmaunsa 1
Csonctaa 1
Pasgen lll. BaXHble mepbl NPefOCTOPOXKHOCTUN 1
Paspgen V. YcnoBHble 0603HaueHunA 2
PaspenV. WHCcTpYyKUM NO NnpMMeHeHUIO 3
Peak Select System 3
PeXXnmbl 5KBMBaNeHTHOCTA 4
3alMUTHbIE KONAYKK AaTumKa 4
N3mepeHne Temnepatypbl 4
OTobpakeHune pe3synbTaTa U3MepeHUs TemnepaTtypbl 6
MNepekntoueHre WwKanbl U3MepeHna Ha gucnnee 6
Pexrm oxnpaHna 6
Pexxnum Tanmepa ana namepeHns nynbca 6
CrmBoOSIbl, OTOOpaXkaemble Ha Aucniee TepMOMETPa,
1 npeaynpeanTesnbHble CUrHanbl 6
Pexknm Biotech 7
PaspgenVI. Mpo¢unakTnueckoe o6cnyknBaHne 8
Paspgen VIl. Ynctka 8
Pasgen Vlil. 3ameHa 6aTapen 9
Paspen IX. UHcTpyKuum no yctaHoBKe 9
Pasgen X. YcTpaHeHume HencnpaBHoOCTen 9
Paspen XIl. TexHunuyeckmne xapakTepucTuku 9
Paspgen Xll. Cnyx6a pa6oTbl c noTpe6butenammn 11
Paspen XIlll. FfapaHTusa 12
Paspgen XIV. 3aaBneHue 06
3/1eKTPOMarHNTHOM COOTBETCTBUN 12

[laHHbIV MPOAYKT BK/OUAET MporpammMHoe obecneyeHmne, npuHagnexallee ncknountenbHo komnaHum Covidien llc.
KomnaHus Covidien llc npegoctaBnseT nonb3oBaTenio HEUCKIIUUTENBHYIO OFPAHNYEHHYIO TMLEH3MIO Ha UCMONb30BaHUe
[aHHOrO NPOrpamMMHOro obecrneyeHns CoOrfnacHo MHCTPYKLMU NO SKCNayaTauumn. Konuo nuueH3nm MoXXHO NonyyunTb y

komnaHuu Covidien llc.

YwHom TepmomeTp n 6a30Bbiii 650K



Pycckuim A3biK

Paspen |. BBegeHune

HacToslee pykoBOACTBO NpefiHa3HaYeHo Asist onepaTopa YLWHOro TepMoMeTpa ¢ 6a3oBbiM 6510KkoM Genius 2. PykoBoacTBO
COAEPXKUT MHCTPYKLMN MO SKCMyaTaumm, Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTA 1 JaHHbIE MO JOCTYNMHOMY TEXHUUYECKOMY OOCITYKMBAHNIO.
[lna OCTVKeHUA yLOBNETBOPUTEbHbIX Pe3ysbTaToB onepaTtop 06s3aH BHYMATENIbHO NPOUYUTaTb JaHHOE PYKOBOACTBO Nepeq
NCNonb30BaHNEM TEPMOMETPA.

HauanbHasa nogroroBka
- Pacnakyiite ywHoli TepmomeTp ¢ 6a3oBbiM 6510KoM Genius 2 1 0CMOTpUTE Ha NPeAMET LiefIOCTHOCTY.

« Mpy CNONb30BaHMMN HACTEHHbIX KPEMIEHNI UNW KPEMNIEHU Ha MOABVXHYIO TENEXKY AnA 6a3oBoro 6noka (npopatotca
OTAEeNbHO) 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLLVM PYKOBOACTBOM MO YCTaHOBKe.

« [py nepBOM NprYIMEHEHNI YLLIHON TepMOMETP € 6a30BbiM 6510KOM Genius 2 0TobparkaeT 3aBOACKME HACTPONKU: YILIHOWN PeXrM
(EAR) n wkana LUenbcua (°C).

Paszpgen Il. O6was nnpopmauuna

YwHol TepmomeTp ¢ 6a3oBbiM 6510koM Genius 2 — 3TO YAO0OHbIN MeANLMHCKUA UHCTPYMEHT ANA 6bICTPOro 1 TOYHOIo U3MepeHun
TemnepaTypbl NaLMeHTa. YiIHOW TepMOMETp ¢ 6a30BbiM 6510koM Genius 2 NpefHa3HaueH Aif N3MepeHnsa TemnepaTypbl B
HapY>XHOM C/TyXOBOM MPOXOAE W BKIIOYAET PEXMM OTOOPa)KeHNA SKBUBANEHTHbIX 3HAYeHWI A1 OpasibHOro, UHBA3MBHOIO 1
peKTaIbHOro METOA0B M3MepeHUs. PeXXrMbl 3KBUBANIEHTHOCTU ONMUCaHbI fanee, B pa3gene V (MHCTpYKLMmM No NpUMeHeHuIo).

CBonctBa

+ OueHb 6bICTPOE M3MepeHMe TemrepaTypbl B COOTBETCTBUYM €O cTaHAapTamu CEN (EBponenckuii KoMUTET Mo CcTaHAapTU3aumm) u
ASTM (AmepuKaHCKoe 06LLEeCTBO CNeLnanmncToB No UCMbITAHUAM U MaTepranam), cm. pasgen XI.

« Peak Select System

« lnanasoH n3mepeHna Temnepatypbl: o1 33,0 °C go 42,0 °C (o1 91,4 °F o 107,6 °F).

« [Mocne ycnewHoro n3mepeHusi TemnepaTypbl BO3MOXHO NepekstoueHre co wkasbl °C Ha °F n o6paTHO npu nomotum KHonkm °C/°F.
+ 3BYKOBas 1 BM3yanbHaa NHAMKALMA 3aBepLIeHNA N3MepeHMA TemnepaTypbl.

« O HOpa3oBble KoMMayky AN Aatyrka rno3BossioT NPeaoTBPaTUTb NepeHoC Bo30yauTenein MHGEeKLMOHHbIX 3a6051eBaHU.

« IHauKaTopbl HM3KOro 3apAga 1 pa3paaky batapeun.

« PeXxum oxkupiaHna no3BonseT CoXpaHUTb NocnefHee NoslyuyeHHoe 3HaueHre TeMnepaTypbl U NpoanuTb Bpems paboTbl 6baTapen.
« OyHKUMN Taimepa ¢ curHanom yepes 15, 30, 45 1 60 cekyHa.

« Kopnyc TepMomeTpa MOXXHO NPOTMpPaTh 0ObIYHBIMI YNCTAWMMY cpefcTBamu. CM. MHCTPYKUMK Mo uncTke B pasgene VIl

+ Ba30BbIN 610K 3aLMLLAET KOHYMK TEPMOMETPA U MMEET YA0OHbIV KOHTEMHEP AN XPaHEHNs KOJMAYKOB.

« KK-gucnnen c npocTbiMy 1 MOHATHBIMK CUMBOJTAMM.

« [pn6opom ynobHO Nonb30BaThCA Kak NPaBoW, Tak 1 NeBOI PYKOW.

* YNyuLueHHbIV fn3aiiH fJaTymKa, obneryawLmin nsmepeHue Temnepatypbl y geTei.

Paspgen lll. BaxxHble Mepbl NpefoCTOPOKHOCTI

« YWHON TepMomeTp ¢ 6a30BbIM 6510koM Genius 2 — 3TO BbICOKOTOUHbI ONTUYECKUIA U3MepUTENbHbIN Nprnbop. B Lenax
obecneyeHna HageXXHOW 1 6e30TKa3HoW PaboTbl HEOOXOANMO CO6IOAATb OCTOPOXKHOCTL NPU OOpaLLeHN C NPUOOPOM 1 He
POHATL ero.

« [epen NepBbIM MPVIMEHEHMEM YLLIHOTO TEPMOMETPA ¢ 6a30BbIM 6510KOM Genius 2 cfielyeT BHYMATENIbHO NPoYnTaTh
PYyKOBOACTBO NOJIb30OBATENA.
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BaxHble Mepbl NPefoCTOPOKHOCTN NpoAoIKeHne

- Mepen ncnonb3oBaHrem HeoOXoAMMO YOeaUTLCA B UNCTOTe AaTumKa. [pr 3arpA3HEH KOHUMK TepMOMeTpa cineayeT
aKKypaTHO npoTepeTb candeTkon ANa YNCTKM ONTUKM WU He OCTaBNALMM BOPCa TaMNOHOM. KOHUMK TepMOMeTpa JOSKeH
6bITb GnecTAWMM, 6€3 OTNEeYaTKOB NasibLEeB U/Unu NATeH. boniee NogpPo6HbIe MHCTPYKLMK MO YNCTKe Npubopa cogepkatca B
pasgene VIl

- [Mepen nsmepeHriem TeMnepaTypbl CliegyeT BCerga HaeBaTb Ha AaTuvK HOBbIV 3aLUMTHBIN Konnavok. MembpaHa Konnauka
[IO/MKHa ObITb POBHOM, 6€3 OTBEPCTUIA, PA3PbIBOB UM CKAOK.

- TepmoMeTp NpefHasHaueH Ans UCNoNb30BaHWsA TOIbKO C 3alUMTHBIMU KOMaykamuy Ans AaTyunka, peKOMeHAO0BaHHbIMY AJis
AaHHOW Moaenu (Konnauku AnA ylwHoro TepMomeTpa ¢ 6a3oBbim 6110koM Genius 2). Mpy MCnonb3oBaHMM 3aLUTHBIX KOMaYyKoB
npown3BoACcTBa APYrux komnaHuii (He Covidien llc) BO3MOXKHO NonyyeHme oWnOOYHOro pesynbTaTa.

« Mepen nsmepeHrem TeMnepaTypbl cliegyeT yoeamTbcs, UTo KOHUUK AaTurKa MOJTHOCTBIO 3aKyrnoprBaeT HaPY»KHbIN CJTYXOBOM
npoxop. B npoTvBHOM Ciyyae pe3ynbraT U3MePEHU MOXKET ObITb HETOUHbIM.

« Korga ywHom TepmomeTp ¢ 6a30BbiM 6110KoM Genius 2 He UCMOoJb3yeTCA, ero cneayeT XpaHuTb B 6a3oBoM GIokKe.

. 3anpeu4aeTCﬂ Mncnonb3oBaTb yLIJHOl7I TepmMmomMeTp C 6a30BbIM 6510kOoM Genius 2 npuv Hannymnn BblAeNneHnn 13 yXa, a TakXe KpoBWU,
CMHHOMO3rOBOW XXNAKOCTH, CprOBVI,L'J,HOVI CMa3Ku, CePHbIX I'lpO6OK NN NHOPOAHDbIX TeJ1 B HAPY>KHOM CJTyXOBOM Mpoxoje.

« MauuneHTsbl, ncnonb3ywwme CbeMHble CNyXOBble annapaTbl, 4OJTXHbl X CHATb HE MEHEE YeEM 3a 10 MWHYT 0O HaYvana namepeHuna
TeMnepartypbl. |/|MI'IJ'IaHTI/IpOBaHHbIe anrapartbl, Kak NpPaBuUNo, HE NMPeNATCTBYIOT U3MEPEHUIO yLIJHOI7I TemMnepartypbl.

« Tpy6KM Ansi BblpaBHVBAHUSA AABMIEHWS, U TUMMNAHOCTOMUYECKME TPYOKM, HE BAUSIOT Ha TOYHOCTb 13mepeHuid. Ina ygobcTea
naureHTa yWHOI TepMOMETP ¢ 6a30BbIM 6510koM Genius 2 cnefyeT HauMHATb UCMOJb30BaTh HE pPaHee Yem Yepes Hepesnto
nocse onepaymu.

« [pn n3mepeHnn TemnepaTypbl Tefa B XONOA4HYI0 Norofy HeobxoAMMo NOLOXKAATb, MOKa NaLMeHT ajanTupyeTca K
KOMHaTHOM TemnepaTtype.

« /136bITOYHOE py6LEeBaHVe 6apabaHHON NEPENOHKN MOXET MPUBECTM K MOMYUYEHMIO 3aHVXKEHHBIX 3HAYEHNIA.

+ B 06bIUHbIX YCIIOBUAX HANMUUE YLIHOWN Cepbl He BANAET Ha TOYHOCTb U3MepeHnii. OfHaKo cepHble MPO6KU 1Un rps3b,
3aKynopuBsatoLLas yxo, MOryT NPUBECTU K CHUXKEHWIO MOKa3aHU TepMOMETPaA Ha HECKOJIbKO AeCATbIX Fpagyca.

. HeO6XO,D,VIMO BbI>KOaTb HE MeHee ABYX MUHYT nepen NOBTOPHbIM M3MepeHnemM TemnepaTtypbl B O4HOM 1 TOM XKe
CJTyXOBOM Mnpoxoae.

+ icnonb3oBaHHbIe 3alWMTHbIE KOTNAuKy oA gatunka aenyeTt ytmunmanpoBaTb Kak 3apaeHHble 6uonoruyeckne oTXoAdbl B
COOTBETCTBUN C ,EleVICTByIOLLleVI MeLULNHCKOM I'IpaKTI/IKOVI 1 MeCTHbIMM 3aKoHamu. Ecnn I'IpVI60p He NNaHMpyeTcA NCNosib30BaTb B
TeyeHmne oNnUTenbHOro BpeMeHun, pekomeHayeTcA 1n3Bjieyvb 6aTape|/|.

« lutnesble unu WenoyHble 6atapen cnegyet yaanaTb B OTXOAbl COMMAaCHO MECTHbIM NPaBuKiaM OXPaHbl OKpY»KatoLLen cpefbl 1
NONUTMKE yupexxaeHus.

- Ctapoe o6opyfoBaHue 1nv 060pyAoBaHME C UCTEKLLMM CPOKOM FrOAHOCTV HEOOXOAMMO YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C
npaBUnamMu yupexxaeHus.

« [pv nonagaHny XNIKOCTV BO3MOXHO YMeHbLUEHUE CPOKA CY>KObl 6aTapen 1 HapyLleHWe paboTbl nprbopa. Ana
npeaoTBPaLLEHMA NONafaHUs XUgKOCTM B Nprbop Heobxoaumo cobnoaTte NpaBuia YNCTKY, yKa3aHHble B pa3gene VIl He
NPUMeHANTe YyCTPOMCTBO BOMM3U NerkoBOCMIaMEHSAIOWNXCA aHECTETUKOB. He nprrofeH K MCNonb30BaHUio B NPUCYTCTBUN
NerkoBOCMNIaMeHALENCcA CMeC/ aHeCTETUKOB C BO34YXOM UM KMCSIOPOAOM, a TakKe 3aK1CK a3oTa.

Paspgen IV. YcnoBHble 0603HaueHnA

n ® 0O O & &

KHonka cbpoca KHonka °C/°F KHonka Tanmepa KHonka ckaHepa  Yrposa ygyweHus HecTtepunbHo
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YWwHon TepmomeTp ¢ 6a3oBbiM 610koM Genius 2 \
1) CooTtBeTcTBYeET cTaHZapTy UL60601-1
B OTHOLUEHMM OMACHOCTU NOpPaXeHUs
3NEeKTPUYECKMM TOKOM, BO3HUKHOBEHUS 3almMTHbIN 3alLMTHbIN KONNAYoK
NoXapa 1 MexaHN4ecK1x NoBPexXAeHNI KOJIMayoK yCTaHOBJEH He yCTaHOBJIEH

2) CootBetctBYeT cTaHAapTam CAN/CSA C22.2
N2 601.1 B OTHOLIEHNI ONACHOCTN MOPaKeHA
3M1eKTPMYECKUM TOKOM, BO3HVKHOBEHNA
no»kapa, MeEXaHNYECKUX NOBPEXAEHUN 1 Ap.

Paspen V. UHCTPYKLN NO NPUMEHEHNI0

Peak Select System

B ywuHoM TepmomeTpe ¢ 6a3oBbIM 610koM Genius 2 UCMOMb30BaHa NaTeHTOBaHHasA cnctema Peak Select System. [laHHasa cuctema
XOPOLUO U3BeCTHa 6narogaps Hawvm TepmomMeTpam Genius. OHa CHUXKAET PUCK OLUMOOK U3MEPEHNA, MPOU3BOAA HECKONbKO
n3MepeHnii 1 aBToMaTUeCKn BbiGupas Hanbornee TOUHbI pe3ynbTaT Ans oTobpaxkeHus. B tepmomeTpe Genius BbI6op
NPOV3BOAMICA BCEro 13 32 pe3ynbraToBs, TOrAa Kak B HOBOM Y/yylleHHOM YLLHOM TepMomeTpe ¢ 6a3oBbiM 6110koM Genius 2

ncnonb3yetca 100 pesynbraTos.
CopepxaHue
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PeXXnmbl 3KBMBaJIEHTHOCTI

YwHo TepmomeTp ¢ 6a30BbiM 610KOM Genius 2 NpeAHa3HaYeH ANA N3MepeHna TeMnepaTypbl B HAPY>KHOM C/TyXOBOM
npoxofe y Aeteii (B TOM Yncie HOBOPOXAEHHbIX U MIafeHLEB) U B3POCbIX.

[lo BBefileHMA TYMMaHanbHON TEPMOMETPUY TeMMepaTypy Tefa NnaumeHTa N3mMepanm, noMeLlas TEpMOMETP B POT (OpasnbHo),
NPAMYI0 KMLLKY (peKTanbHO) UK, B 0CObbIX Cllyyasnx, BBOAA ero yepes Katetep Swan-Ganz (MHBa3mBHo). [Npy ogHOBpeMeHHOM
M3MepeHUV TemnepaTypbl C MOMOLLbIO KaXKAO0ro 13 yKa3aHHbIX METOA0B MOJTyYatoTCA pasHble pe3ysbTaThl. YLWHOW TepMoMeTp
¢ 6a30BbIM 6510kOM Genius 2 KOMMEeHCMPYEeT CPeAHIo PasHuLYy TeMnepaTyp, NOMYUYEHHbIX B KaXKAOM 13 OMMCaHHbIX MeCT
N3MepPEHUA, N KOPPEKTMPYET OTOOPAKaeMblil pe3ynbTar.

[na paHHoro nprbopa MMeeTCs NPOBEPOYHOE YCTPOMCTBO/KanmbpaTop A4/ MPOBEPKM B YCSIOBUAX SKCMTyaTaumu. MNpoBepky
TepMoMeTpa CfieayeT NPOBOANUTb NOCIE ro NAafeHUs UM XpaHeHrs Npu Temnepatype Hmke —25 °C unu Bbiwe +55 °C.

«CornacHo TpeboBaHuAM ASTM, nabopaTopHasi TOUHOCTb B Arana3oHe otobpaxeHus ot 37 go 39 °C (o1 98 po 102 °F) ana
UH$pPaKpPaCHbIX TEPMOMETPOB J0IKHa cocTaBnATb + 0,2 °C (+ 0,4 °F); ana pTyTHLIX U SNEKTPOHHbIX TEPMOMETPOB, COINACHO
ctaHpapTam ASTM E 667-86 n E 1112-86, £ 0,1 °C (= 0,2 °F)».

B ywuHoM TepMomeTpe c 6a30BbiM 6510KOM Genius 2 NpefycMOTpeHbl CrieayloLie peXxnmbl SKBMBaNeHTHOCTU. [laHHble
npepocTtaBnatoTca KomnaHuen Covidien llc no 3anpocy.

YwHas Temnepatypa B pexuvime ywHoi Temnepatypbl (EAR) nonyueHHOe 3HaueHne oTo6pakaeTca Ha gucniee 6e3 Koppekumu.

OpanbHas TemnepaTypa B pexume opanbHoi Temnepatypbl (ORL) nonyyeHHoe 3HaUeHWe NpeobpasyeTcs B opasbHyo
TemnepaTypy v BbIBOGUTCA Ha ancnnei. OpanbHas TemnepaTtypa = ywHas Temnepatypa + 0,60 °C.

BHyTpeHHsA TeMnepaTtypa B pexume BHyTpeHHel Temnepatypbl (CORE) nonyyeHHoe 3HaueHne npeobpasyeTcs BO BHYTPEHHIOW
TemnepaTypy U BbIBOAMTCA Ha Ancnnein. BHyTpeHHAA TemnepaTypa = ylWwHas Temnepatypa + 1,04 °C.

PekTanbHas Temnepatypa B pexume pektanbHol Temnepatypbl (REC) nonyueHHoe 3HaueHve npeobpa3yeTca B peKTanbHyio
TeMnepaTypy 1 BbIBOAWUTCA Ha Ancnnei. PekTanbHaa TemnepaTypa = ywHasa Temnepatypa + 1,16 °C.

3awunTHbIe KONMaYKM gaTymKa

Mpu n3mepeHny TemnepaTypbl C MOMOLLbIO YLLIHOMO TEPMOMETpPaA € 6a30BbIM 6510KOM Genius 2 UCMNOoJb3yeTcs OAHOPA30BbIN
3aLMTHbBIN KOMMAYOK. 3alMTHbIe KONMAYKM CreumanbHO pa3paboTaHbl 4iA NPYMEHEHNA C YLILHbIM TEPMOMETPOM C 6a30BbIM
6nokom Genius 2. lNpu Cnonb3oBaHMK 3aLLMTHBIX KOMMAYkoB MPOU3BOACTBa APYrux komnaHui (He Covidien Ilc) Bo3amoxHO
nonyyeHve ownMboYHOro pesynbrata. [Ana npodunakTnkm nHGULMPOBaHUA U KOHTPONA 3aboneBaHnii nepes aMepeHnem
TemnepaTypbl BCeraa ycraHaBnmBarnTe Ha AaTUMK HOBbIN 3alMTHbIN KOSINaYyoK. Konnauky HaxoaaTcA B kacceTe B 6a30BOM 6noke
TepMoMeTpa. A yCTaHOBKM 3alMTHOMO KOJNMayka Ha TEpMOMETP HEO6XOAMMO MIOTHO BCTaBUTb KOHUMK JaTUMKa B KOJIMAYOK.
Mocne yCTaHOBKM 3alWMTHOIO KOJMayka Ha TEpMOMETP MeMOpaHa Kosmnayka omkHa 6biTb pOBHOW, 63 0TBepPCTUIA, Pa3pbiBOB 1
CKnafokK. Mo oKoHYaHUM N3MepPeHniA Hagexallm 06pa3omM yaanuTe 3almTHbIN KONMauyoK B OTXOfbl, Ha»kaB Ha KHOMKY copoca.

N3mepeHne TemnepaTtypbl

O6n3aTenbHO 00yyeHre Nonb3oBaTeNA NPUMEHEHMIO YLLIHOrO TepMoMeTpa ¢ 6a30BbiM 6nokom Genius 2. Heobxoanmo cobniofatb
OCHOBHbIE VHCTPYKLUK, NpuBefeHHble HUxXe. lononHuTenbHaa nHGopMauma CogepXnTca Ha Beb-canTe:
www.Genius2Training.com

1. OcMOTpKrTe HapY>KHbI CYXOBOW Mpoxog naumeHTa. CHUMATE YLIWHOW TepMOMETpP € 6a30BbIM GJI0KOM
Genius 2 ¢ 6a3oBoro 6510Ka.

2. poBepbTe NNH3Y AaTumKa. [Mpyn Hanuumm rpA3N OUNCTUTE KOHUYMK AaTuMKa B COOTBETCTBUN C
VMHCTPYKumAamn pasgena VIl. Ecnm gatumk yncTbii, nepexognte K NyHKTY 3.
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3. HaxmuiTe KHOMKY CKaHepa A npoBepKu paboTbl Nprbopa 1 Bbibopa pexrma Ha KK-aKpaHe.
YcTaHOBUTE KOMAYOoK, NIOTHO BCTaBKB B HEFO KOHUMK AaTuuKa. [locne yCTaHOBKM Komnayvka
npousonaet cbpoc cuctemMbl TepMmomeTpa. OTOOPA3NTCA TUPE, PEXKIM SKBMBANIEHTHOCTM 1
3HaYOK TepMOMETpa.

4, I'IpOBepre KOnna4yok, Y6eFU/ITer B €ro ninoTHOM npuneraHnmn (6e3 3a30P0B MeXXy KOJIMa4YKOM U
KOHYMKOM [J.aTl-II/IKa) N OTCYyTCTBUN OTBepCTI/IIZ, Pa3pbiBOB 1 CKNaOK B NacTUKOBOW MNJIEHKE.

;% 5. MNomecTtute OaTynk B CJ'IyXOBOI7I npoxona, 3aKkynopume OTBepPCTME KOHYMKOM AaTylMKa. ,U,J'Iﬂ nojiyyeHuma
\

COornacoBaHHbIX pe3ysibTaToB yCTaHaBJ'IVIBaVITe OaTUMK POBHO B C/TyXOBOM Mpoxone.

6. YCTaHOBVB TEPMOMETP B CJ/TyXOBOM MPOXOZE, HAXKMUTE 1 OTMYCTUTE KHOMKY CKaHepa. JoxanTech
TPOWMHOrO CUrHana v N3BneknTe TEPMOMETP.

7. V3BnekuTe fatumk U3 CIyXOBOMO MPOX0AA CPasy Xe nocsie TPOMHOro curHasna.

8. Ha ancnnee OTO6pa3I/ITCFl TeMmnepartypa nayneHTa 1 3Ha4okK yaaneHusa Kojnayka.

(@ 9. Haxkmunte KHOMKY c6poca ONA yaaneHnA KoJinayka B Haanexawunmn KOHTEI‘/'IHep C oTXoA4amu.

10. Bcerga xpaHuTe TepMOMETp Ha 6a30BOM 6JIOKe.
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OTo6pakeHne pesynbraTa U3MepeHUs TemnepaTtypbl

lNo 3aBeplUeHM N3MepeHUs TeMMepaTypbl TEPMOMETP BbiK/oYaeTCA NprMepHOo Yepe3 10 cekyHa. MNonyyeHHbI pe3ynbTaT MOXKHO
BbIBECTU Ha AWCIIEN, HaXKaB M OTMNYCTMB KHOMKY CKaHepa unu yaepxunsasa KHonky °C/°F.

MepeknioyeHne TemnepatypHoi wKanbi ¢ °C Ha °F v o6paTHO
Mpwv oTobpaxxeHMN TeMMnepaTypbl Ha AMCMee WKana nepekyaeTca HaxaTnem KHonkm °C/°F.
Pexxum oxxngaHuna

YwHol TepmomeTp ¢ 6a30BbIM 6110KkoM Genius 2 nepeknioyaeTcs B pexnm oxngaHus yepes 30-40 cekyH npocTos. [1na nepesopa
TEPMOMETPaA B aKTUBHBbIN PeXnM HeobXo4MMO COPOCUTb HaZIEeTbI KONMAYoK /MM yCTaHOBUTb HOBBIN Konnayok. [laHHas
bYHKUMA SKOHOMMM SHEPrY MO3BONAET MPOAJSIUTL CPOK CNyXObl 6aTapeun.

Pexxum Tanmepa gna nsmepeHus nynbca

1. nAa nepexofaa B pexum TaiMepa HaxkKMmuTe 1 Yyaep»KrnBanTe KHOMKY Tanmepa. [nA 3anycka TaiMepa HaXXmuTe yKasaHHYIo
KHOMMKY elle pa3. Tamep paboTaeT oT 0 1o 60 cekyHa.

2. TepMmoMeTp n3gaeT OQHOKPATHbIN cMrHan yepes 15 cekyHa, ABYKpaTHbIN curHan yepes 30 cekyHf, TPexXKpaTHbI CUrHan yepes
45 ceKyH[ 1 YeTblpexKpaTHbIV curHan yepes 60 ceKyHA,.

3. Mpu HaXkaTWKM KHOMKM TaliMepa B 060 MOMEHT ero paboTbl TEPMOMETP BbIK/OUAETCA.

4.To ncteyeHnn 60 ceKyH TEPMOMETP OCTAETCA BKITIOUYEHHBIM ELLE 1BE CEKYHADI, @ 3aTEM NEPEXOANT B PEXMM OXKMAAHNA.
5. NMomecTuTe TepMOMETP 06paTHO B 6a30BbIV OIOK ANA XpaHEeHUs.

CumBonbl, oToGpakaemble Ha AUcCnyiee TepMOMETPa, 1 NpeaynpeauTesnbHble CUrHalbl

Monb3oBaTesnb MOXeT CNeaunTb 3a paboToi TepmomeTpa bnarogaps XK-aucnneio 1 3ByKOBOMY YCTPONCTBY, MMetoLemycs
B Kopnyce npr6opa. Mocne ycTaHOBKM Kosinayka AaTyvika Uiy 3ameHbl 6atapeit NponcxoguTt cbpoc cucTemMbl TEpMOMETPA.
3anyckaeTca BHYTPEHHUI TECT 4718 NPOBEPKM PaboTbl KOMMOHEHTOB CCTEMBI.

TpeBOXHas cutyauusa O603HayeHue Ha aucriee

TemnepaTypa nauneHTa Bbilwe
YyKa3aHHOro gnana3soHa

Temnepatypa naumeHTa HuXe
yKa3aHHOro auanasoHa

TemnepaTypa oKpy»KatoLei cpefbl Bbille
yKa3aHHOro Auana3soHa

TemnepaTypa oKpy»atoLlen cpeabl Huxe
YKa3aHHOro gnana3soHa

Ha XK-gucnnee otobparkaeTcs 3HauOK HM3KOro 3apsafa 6atapen. 3HauoK
HM3KOro 3apaaa baTapen oTobpaxaeTca fo 3aMeHbl 6aTapen UIn NoABNeHUA
3HauKa pa3pagku 6atapen. Mocne noABieHUA 3HaUYKa HU3KOro 3apaaa 6atapen
nosib3oBaTtesib MOXeT N3MepuTb Temnepatypy npumepHo 100 pa3 Ao noasneHus
3HauKa paspsAakmu batapen.

Hu3kui 3apag 6atapen

Pa3pagka 6aTape|/| Ha XK-gucnnee otobparkaetcsa paspsgka 6atapen. lNpr HaxkaTy Nobon KHOMKM
3HaYOoK HGaTapen MUraeT HeCKONbKO pas, 3aTem KK-gucnnei otknovaetcs. Mocne
nosABneHVA 3HauKa pa3pagkm 6atapen Ana fanbHeLero NCnonb3oBaHnA

E] g TepMOMeTpa HEOOXOANMO CMEHNTb BaTapeun.
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Pycckuim A3biK

Ecnu Ha grcnnee otobparkaeTca cCTEMHas OLMOKa 4 U 3HAYOK CUCTEMHOW OLWIMOKM, YCIIOBUS OKPYXKatOLLEN Cpefibl MeHs0TCA
CJIMLLIKOM ObICTPO, MPenATCTBYA paboTe npubopa. Borkaute 20 MUHYT Nepeq NCnonb3oBaHueM npubopa.

i
[
X

Ecnu Ha grcnnee oTobpaxkaeTca Apyras cMcTeMHas OWnOKa, nepesarpysnte TePMOMETP, YCTAHOBUB 3aLLMTHbI KOJSIMAYOoK.
Ecnu cuctemHan owmnbKa He yCTPaHAETCA, CBAXKMUTECH C U3rOTOBUTENEM AJ1A NONyUYeHVs falbHeNLWNX MHCTPYKUMI. Agpeca
M3roToBUTENS YKa3aHbl B pa3gene Xl (Cnyxxba paboTbl C noTpebutenamu).

Pexxum Biotech

®OyHKums Biotech ncnonbsyeTcs ana Boibopa paboyero pexxnma TepMoMeTpa 1 NPOBEPKU BEPCUN YCTAHOBIEHHOTO
nporpammHoro obecreveHus. Bce HacTpolikn paboyero pexrmMa B pexkume Biotech coxpaHsAoTca B SHeproHesaBMCMon
NaMsATV ¥ HE MEHSAIOTCA Ha NPOTAXEHMUN BCEX SHEPreTUYECKUX LIMKIOB CUCTEMBI, HanpruMep Npu cMeHe 6aTapeli. Bce napameTpel
3aBOLCKOV KanMOpPOBKM TaKXKe XPaHATCA B SHEProHe3aBUCMMON NamATU.

3aBopcKue HaCTPOIﬁKM, YCTaHOBJI€HHbI€ MO YMOJ/TYaHWNIO, NepevyncsieHbl HuXxe:

TemnepaTypHbIf pexnm °C (He 3a6510KMPOBAH)
MecTto nsmepenus YwHaa temnepatypa
Tekct BkntoueH

B pexunm Biotech MoxKHO nepenTy NyTem HaxkaTuA 1 yaep»KMBaHUA KHOMKK TaiMepa 1 KHonKku °C/°F B TeueHre YeTblpex CeKyHz,.
Bce MK-cermeHTbl 3aropATca Ha OAHY CeKyHy, MPO3BYyYMT OLHOKPATHbIV CMTHan 1 Ha gucnnee otobpasntca Tupe. MpoKpyTKa
pexrmoB Biotech ocylecTBnaeTca npy nomoLm KHOMKY Tanmepa. MNpu Hanmumy onuun B pamkax oTaesbHOro pexnma ans
NPOKPYTKM onuunii ncnonb3yetca kHomnka °C/°F.

felals

Mpu HaXkaTM KHOMNKW TaliMepa Nnocie oTobpa)keHWs TeKCTa Nofb3oBaTe/b BO3BPALLAETCA K BEPCMM YCTaHOBNEHHOTO
nporpammHoro obecneueHuns. [Anqa sBbixofa u3 pexxuma Biotech npegycmoTpeHo fBa BapuaHTa: 1) HaKMUTe 1 yaepXmBaiTe
KHonKy °C/°F 1 KHOMKy Talimepa B TeueHre OfHON ceKyHAbl; 2) Nprbop aBTOMaTUYeCKM BbIXOAUT 13 pexnma biotech uepes 30
CeKyHA npocTon. Bce nameHeHnA coxpaHATCA.

MocnepoBaTenbHOCTb pexkuma Biotech npnBepeHa Huxe.
Bepcusa nporpammHoro obecrneyeHus

OTO6parkaeTca Bepcyrs YCTaHOBSIEHHOMO MPOrpamMmMHOro obecneueHus. Tekyluas Bepcusa 0603HavaeTca Kak «00».

TemnepaTypHbIN pexum

°C (He 3a6n10KMpoBaH) 3abnoKNPOBaHHbIN pexxm °C 3a6noKnpoBaHHbIN pexnm °F °F (He 3a610KMpOBaH)
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MecTo nsmepeHusa

OpanbHas Temnepatypa BHyTpeHHsAs TemnepaTtypa PekTanbHas Temnepatypa YwHan Temnepatypa

ORL

T |

TekcTt

anI HaxaTun kHonkm °C/°F B BaHHOM pexnme BKTIYAKTCA U BbIKJTIOYAKTCA TEKCTOBbIE 0603HayeHNa MecTa n3mepeHna
Temneparypbl. Ecin KBaApat nomMmeyvyeH KpeCcTMKom, noanncy BKNOYEHbI, eC HET — OTKJTIOYEHDbI.

ORL _EAR
CORE

Paspgen V. MpodunakrTnueckoe o6cnyxmnBaHme

OyHKLMOHaNbHble MPOBEPKM JOJIXKHbI MPOBOAUTLCA CelanucTamu, npoweawnmm obyuerre B komnaHum Covidien lic, B
COOTBETCTBUM C MPOLIeY PO, ONMCaHHON B PYKOBOACTBE MO KCMyaTaLmm NpOBEepPOYHOro yCTPOMCTBA 411 YLHOIO TepMOMETPa
¢ 6a3o0BbIM 6n10KoM Genius 2. 3a nogpobHol nHbopMaLmen obpallantecs K Ballemy npefctasutento komnaHum Covidien llc.
Komnanus Covidien llc pekomeHayeT NpoBoAnTb GYHKLMOHabHbIE MPOBEPKM Kaxable 12 MecsLeB. B HEKOTOpbIX cnyJasx,
Hanpumep B CJIOXKHbIX YCIOBUAX MCMNOMb30BaHUA UV OKPY»KaloLeln cpefibl, BO3MOXHO 6oree YyacToe NpoBefeHNe NPOBEPOK.
MNMocne nageHns TepMOMETPA UK HENPaBUIIbHOTO 06pPaLLEHA C HUM Nepes AaNbHeNLWIM NPUMeHEHNEM HEOOXOANMO NMPOBECTY
npoBepKy nprbopa.

Paspen VII. Ynctka

« Kopnyc ywHoro TepmomMeTpa ¢ 6a30BbiM 6510KoM Genius 2 MOXKHO NMPOTUPaTb BRAXHON TPAMKOW. TemnepaTtypa Bofbl He AOMKHa
npesbiwath +55 °C (+130 °F). 3anpelyaeTca MbiTb YLIHOW TePMOMETP € 6a30BbIM 6/10KOM Genius 2, a TakXKe Norpy»<aTb €ro B BOAY,
3amauuBaTh UM oNpbICKMBaTh. Mpy uncTke Kopnyca Nnprbopa Ha JaTUMK TepPMOMETPA AOMKEH ObiTb YCTAHOBJIEH 3aLLUUTHBIN
Konnayok. Konnayok npepgoTtepalliaeT NoOBpeXKAeHNe KOHUMKa U IH3bI AaTurKa XUMUYeCKUMI BeLecTBaMu.

Pa3peluaeTca cnonb3oBaHNe MATKMX MOOLUX CPEeACTB UM NPONUTAaHHbIX UMK candeTok. 3anpeLlaeTca NpuMeHeHre Taknx
AE3UHPUUMPYIOLWNX YNCTAWMX CPeAcTB, Kak Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen,
Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe, Tak Kak OHU MOTyT NOBpeAUTb KOPMycC 1w
3MEeKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI TEPMOMETPA.

He pekomeHayeTcA MCNonb30BaTh YNCTALLME CPeCTBA, COAEPKaLLe XJI0pP, HO NPY HEOBXOAMMOCTU MOXKHO NMPUMEHATb BOLHbIN
pacTtBop runoxnopwuta 10:1. Jonyckaetca ncnonb3oBaHue candeTkm, CMOUYEHHON B U30NPOMNMIOBOM CNPTE, YNCTALLMX CPENCTB
Cidex, Manuklenz, VIROX unu CaviWipes. OgHako npv AnMTeIbHOM WS MHOTOKPATHOM UCMOIb30BaHUN AaHHbIX XMMUYECKUX
BeLLeCTB BO3MOXKHO NOBpeXeHre Koprnyca TepMOMETPa, ANCTIIEA U SNEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. [py YMCTKe TepMOMeTpa He
3abbIBaliTe BblKMMaTb candeTKy Ansa yaaneHus n3bbitka Xugkoctu. Mpr ncnonb3oBaHUM CKLLIKOM MOKPOW candeTKN BO3MOXHO
NMPOHVKHOBEHVE Y/CTALLEro CPeACTBa BHYTPb KOPMycCa U HapyLleHne paboTbl TepMoMeTpa. 3anpeLaeTcs HAHOCUTb YACTSALLME
CpencTBa HenocpeacTBEHHO Ha TepmomeTp. CriefyeT HEMHOFO CMOUYMTb YNCTALMM CPeiCTBOM candeTKy unm rybky u satem
npoTtepeTb TepPMOMETP.

KoHUMK faTumka MOXXHO YMCTUTb candeTKom, NPONUTaHHOM N30NpPOoNuIoBbIM cnpTom, Hanpumep Webcol unu Curity. Yaanute
BCE MHOPOAHbIE YaCTULIbl C KOHUMKA TEPMOMETPA. 3aTeM HaCyx0 MPOTPUTE OKOLLIKO Ha KOHLe AaTurKa Npy MOMOLLY TaMMoOHa,
He OCTaBNALErO BOPCA, BaTbl UV CandeTKy Afsi YUNCTKU IMH3bI. [1na npaBuibHOM paboTbl Nprbopa Ha MH3e TEPMOMETPA He
JOJIXKHO ObITb OTNEYATKOB NasibLeB 1/unv NATeH. [10 OKOHYAHUM YNCTKU OCTaBbTe KOHUMK TEPMOMETPA COXHYTb HA OTKPLITOM
BO3Jyxe B TeueHune 30 MUHYT.

« nAa unctkn pekomeHayeTcA NCNosb30BaTb YACTYHO CaﬂdDETKy mnmn I'y6Ky. 3anpeu4aeTcsl NPUMEHATb ANA YACTKN YLWHOro
TepMomMeTpa C 6a3oBbIM 6510koM Genius 2 AKEeCTKY0 MOYaJiky nnmn a6pa3VIBHO€ MowlLlee CcpencTeo.

YwHom TepmomeTp 1 6a30Bbiii 610K 8




Pycckuim A3biK

. TepmomeTp ABJTAETCA HECTEPUIIbHbIM. 3anpeu4aeTcs| MPUMEHATb 3TUNEHOKCNA, TEPMUYECKYIO o6pa60TKy, aABTOKNaB niv gpyrme
KeCTKmne MeToabl AnAa crepunmsaunn gaHHOro TepmMomeTpa.

« [epen Hayanom NPrYMEHEHA Nocie YNCTKN HEOOXOAUMO aTh TEPMOMETPY BbICOXHYTb Ha OTKPLITOM BO3ayxe (30 MUHYT).

Pazpgen Vlil. 3ameHa 6aTtapen

BaTtapeu ywHoro Tepmometpa ¢ 6a3oBbiM 610KOM Genius 2 cliefyeT 3aMeHATb NPy NOABNEHNM 3HaUKa H3KOro 3apsga 6atapen Ha
K-gncnnee. Mocne noABneHns 3HauYKa HU3KOro 3apsaaa 6atapen Nonb3oBaTesSib CMOXET M3MepUTb TemMnepaTypy eLe okoso 100
pa3 Ao NosABneHVs 3HaUKa pa3paaKn 6aTapen 1 OTKoUYeHVs TepMmoMeTpa. s 3amMeHbl 6aTapen HEOOXOANMO OTBUHTUTD KPbILLKY
6aTapeliHoro otceka. O6paTMTE BHUMaHVE Ha NMONAPHOCTb YCTaHOB/IEHHbIX GaTapeii. MI3BnekuTe cTapble 6aTapen 1 yCTaHOBUTE
HOBble C COOMI0AEHVEM NPABUIIbHOWN NOAAPHOCTU. YCTAHOBUTE KPbILIKY Ha MECTO U MPUBUHTUATE C MOMOLLbIO OTBEPTKMU.

Pazpen IX. UHCTpYKUMN NO ycTaHOBKEe

I'Ipvl NCNOJib30BaHNN HAaCTEHHDbIX erl'lﬂeHVIIZ mnn ernneHvuh Ha NOABUXHYIO TENEXKY OJ1A 6a30BoOro 6510Ka (I'IpOAa}OTCFI omeano)
O3HaKOMbTeCb C COOTBETCTBYIOLLMM PYKOBOACTBOM MO YCTaHOBKeE.

Paspen X. YcTpaHeHne HencnpaBHoOCTeN

Mpwu HenpaBWbHOM GYHKLVMOHNPOBaHNI YLLHOTO TepMOMETPa ¢ 6a30BbIM 6/10KOM Genius 2 BOCMONIb3ynTech
cnegyowmnm pyKoBOACTBOM.

lMpun3Hak HencnpaBHOCTN DenctBua
Heob6bluHO BbiCOKOe 3HaUeHue TemnepaTypbl MpoBepbTe KOAMAYOK AaTuMKa Ha Pa3pbiBbl AN 3a30pbl.
Heo6bluHO HM3KOe 3HaueHne TemnepaTypbl MNpoBepbTe KOAMAYOK AaTUMKa U KOHUMK TEPMOMETPA Ha Hanmymne

npenaTcTBuiA.  Y6enmTech, UTo CllyxOoBOW NPOXOA NalueHTa
He 3aKyrnopeH.

lopuT HAMKaTOp HU3KOro 3apAaa 6aTapeun 3ameHunTe H6aTapeto
lopuT HAMKaTop paspagku 6atapen 3ameHnTe H6aTapeto
MycTton gucnnen 3ameHunTe 6aTapeto
OTo6paxKeHne CMCTEMHOI OLUNOKM Ecnu 310 cucTemHan ownbKa 4, ocTaBbTeE TEPMOMETP B MOMELLEHUN

Ha 20 M1HYT Nnepes NOBTOPHOW NOMNbITKOM MCNONb30BaHuA. [pun
MoObIX APYrMX CUCTEMHBIX OLUIMOKAx nepesarpysnte TepMOMETP,
YCTaHOBVB 3alUUTHBbIN KoNnayok. Ecnm cnctemHas owmnbka He
yCTpaHAeTCcA, OTNpaBbTe TEPMOMETP B OTAEN TEXHNYECKOro
obcnyxmBaHMA OrloMeaULIMHCKOro 060pYAOBaHNA UM CBAXKMTECH
C N3roToBUTENEM A1 NOAYYEHMA AalbHENLWNX NHCTPYKL M.
NHdopmaLmsa no TexobcnyKuBaHuio cogepkmtcs B pasgene Xl
(Cny»6a paboTbl c noTpebutenem).

MpepynpenuTenbHble CUTHasbl YLIHOTO TepMOMeTpa ¢ 6a30BbIM 6510KoM Genius 2 1 COOTBETCTBYOLLVE PEKOMEHAALNN
onvicaHbl B pasgene V (MHCTpyKLuUM Mo NPYMEHEHUIO) NOJ 3arofIOBKOM «3HAUKK, OTO6pakaemble Ha Jucree TepMOMETPa, 1
npepynpennTesibHble CUTHanbl».

Paspgen Xl. TexHnuyeckmne xapakTrepncTnkm

XapaKTepuCcTuKu 1 npoLeaypbl, CBA3aHHbIE C KNMHUYECKOM TOYHOCTbIO, MPeAoCTaBAATCA NPOM3BOAUTENEM MO 3anpocy. [na
NPOBEPKM TOYHOCTU NPrOOPa PeKOMEHAYETCA NCMNONb30BaTbh abCOIOTHO YepHOE Teno, CepTUPHLMPOBaHHOE No cTaHgapTy EN
12470-5-2003, npunoxeHune C, i NpoBepPOYHOE YCTPONCTBO/KannbpaTtop Genius 2 (Homep anis 3akaza — 303097).
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Mpeaenbl norpewHoOCTH, rapaHTUPyeMon Npuv NnpoBepkKe:

TemnepaTtypa oKpy»KatoLuei cpeabl LleneBasa Temnepatypa TouHoOCTb
25°C 36,7-38,9 °C +0,1°C
(77 °F) (98,1-102 °F) (£0,2°F)
16-33°C 33-42°C +0,2°C
(60,8-91,4 °F) (91,4-107,6 °F) (£ 0,4 °F)

Mpepaenbl NorpewHoOCT, rapaHTPyeMoi Npu NpoBepKe (nocsie NOBTOPHOI Kannb6poBKu*):

TemnepaTtypa oKpy»KatoLuein cpeabl LleneBasa Temnepatypa TouHoOCTb
16-33 °C 36-39°C +0,2°C
(60,8-91,4 °F) (96,8-102,2 °F) (0,4 °F)
16-33 °C MeHee 36 °C +0,3°C
(60,8-91,4 °F) (MeHee 96,8 °F) (+0,5°F)
16-33°C 6onee 39 °C +0,3°C
(60,8-91,4 °F) (6onee 102,2 °F) (£0,5°F)

* TOYHOCTb NOC/IE MOBTOPHOM KanMbpOBKU C MCMONb30BaHNEM NMPOBEPOUYHOIO YCTPOCTBa/KanbpaTtopa Genius 2 MOXeT ObITb He
3KBMBaJsIeHTHa 3aBOJICKON KanmbpoBke.

OTo6parkaembliii AUanasoH N3MepeHnna TemnepaTypbl

TeMHepaTypr||7| Anana3oH 3aBUCUT OT YCTaHOBJIEHHOIO MeCTa 3MepeHUA:

Pexxum IOnanasoH °C OnanasoH °F
YwHaa temnepaTtypa 33,0-42,0 91,4-107,6
OpanbHasa Temnepatypa 33,6-42,0 92,5-107,6
BHyTpeHHAA Temnepatypa 34,0-42,0 93,2-107,6
PekTanbHasa TemnepaTypa 34,2-42,0 93,6-107,6

[nanasoH TemnepaTtypbl OKpYy»KaloLiein cpeabl:
16-33 °C (60,8-91,4 °F), npu ctaHgapTe CEN 16-35 °C (60,8-95 °F), 10-95 % OTH. BJl., 6€3 KOHOEHCUPOBAHUSI.
[Ounana3oH Temnepatypbl XpaHeHUA:

—-25-55°C(-13-131 °F), o 95 % oTH. B1., 6€3 KOHAEeHCUPOBaHWA. [Py XpaHeHN B SKCTPEMarbHbIX YCIIOBUSX peKoMeHayeTcA
nepep oTrNpaBKoW Ha TeEXobCNy»KMBaHWeE NPOBEPUTb NPUBOP C MOMOLLbIO MPOBEPOYHOrO YCTPONCTBA NN Ha 3aBOJE.

KnuHnyeckas HapeXHOCTb:

CootBetcTByeT pa3geny A.5 ctaHaapTa EN 12470-5: 2003 (E) cornacHo TexHuyeckomy otyety KomnaHum Covidien llc. JaHHble
npepocTasnatoTca komnaHuen Covidien llc no 3anpocy.

Bpemsa oTknuka:

MeHee 2 ¢

Taiimep ana nsmepeHuna nynbca:

60 cekyH[

TouHOCTb N3MepeHUA TeMmnepaTypbl:
0,1°Cunn 0,1 °F

MutaHne:

TPV WesnouHblx 6atapen Trna AAA

Cpok cnyx6bl 6aTapen:

He meHee 15 000 nsamepeHunii TemnepaTypbl
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Pasmep:

Tepmometp — 17,8 cm (77)

baza — 20,3 cm (8")

Bec:

TepmomeTp (c 6aTapeammn) — 160 1

baza—100r

PerynaTnBHbie HOPMbI M CTaHAapPTbl 6e30MacHOCTH:

YwHoi TepMmomeTp ¢ 6a30BbiM 6510KkoM Genius 2 COOTBETCTBYET MEXAYHAPOAHbBIM PEryATMBHbIM HOPMaM.

« EN 12470-5:2003 (E) KnuHuueckre tepmomeTpbl. YacTb 5: paboTa MHPpaKpacHbIX YLLHbIX TepMoMeTpoB. COOTBETCTBYE
pa3genam 6.3.4 1 6.5.5 yctaHoBneHo Ha 6a3e TexHUYeckoro otyeta komnaHuy Covidien llc. JaHHble npefocTaBnAtoTCA
komnaHwmei Covidien llc no 3anpocy.

+ UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/EEC

+ BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98

« IEC 1000-4-2: 1995 + [EC 1000-4-3:1995

[aHHbIN npnbop cooTBeTCTBYET cTaHZapTam EN12470-5:2003 (E) u ASTM E1965-98 npu cobniogeHun cnesyowmnx ycioBuii:

1. ’3meHeHMe nporpaMmMHoro obecneyeHmns B Xofe TECTUPOBaHNA B BUAE NMOBbIWEHWA TOYHOCTU U3MEPEHUIA C OAHON 3HaYaLLel
undpbl 4O ABYX 3HaYaWmx Lnop.

2. [anbHelwee ycpefHEHNE NOBbIWEHHbIX 3HAYEHNA TOYHOCTU C YYETOM U3BECTHOMO KOJiIebaHMsA NoyYaeMblX 3HaYEeHNI Mo
NnpuYrHe YenoBeYyecknx GakTopos.

Pasgen Xll. Cny>x6a pa6oTbl c notpe6butenamm

Ecnun nprnbop Heob6xoArMO OTNPaBUTb Ha NPeanpPUATME-N3FOTOBUTENb 1A PEMOHTA, BbINOHUTE CleaytoLiee:
1. CBAXMTECH C TEXHUYECKOW cny»60i KomnaHumm Covidien, Kak yKa3aHO HVXe, AN MPaBUSIbHOTO OCYLLeCTBIEHNSA BO3BpaTa.

2. OTnpaBbTe 3aCTPaxoBaHHY NOCbINIKY B MECTHbIV LIEHTP 06CNy»K1BaHWA UM MO OAHOMY 13 YKa3aHHbIX H/Xe afipecoB.

CLIA KaHaga 3a npegenamu CLUA n KaHagbi

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, United Kingdom

USA 1-877-664-8926 or Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Italy) Covidien llc (Germany) Covidien lic (Spain) Covidien lic (France)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructués Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italy (UTanua) (GpaHuun) Germany (lfepmaHuA) Barcelona, Spain (Utanus) Courtaboeuf, France
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Cnuncok 3anyacren

,D,J'IFI 3aKa3a YKa3aHHbIX HXe 3anyacTen CBAXKNTECH C MECTHbIM npeacrtaBuTenem CJ'Iy>K6bI pa6OTbI C I'IOTpe6VITeJ'IFIMI/I nnn
TOProBbiM NnpeacTaBUTENEM.
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HassaHue Homep ansa 3akasa
TepmomeTp Genius 2 ¢ 6a30BbIM 6JI0KOM 303000

3aWMTHbIN KoNnavyok gatumka Genius 2 303030
MpoBepoyHoe ycTponcTBo/Kannbpatop Genius 2 303097

CmeHHbIl 6a30BbIl 6510K Genius 2 F31949WT
CMeHHbIN wHyp Genius 2 F31950WT
CmeHHas KpblwKa batapenHoro otceka Genius 2 F31951WT
HacteHHoe KpenneHune Genius 2 303058

Tenexka c kpenneHnem Genius 2 303059

Paspen XIlIl. FTapaHTuA

OrpaHunyeHHas MapaHTusa: komnaHus Covidien llc rapaHTMpyeT NnepBoHavyanbHOMY NokynaTesto (anee — «loTpebuTtenby), UTo
JaHHbIV NpofyKT He byaeT copeprkaTb fedeKToB MaTepPManos 1 N3roTOBAEHNA NPY HOPMabHOW SKCMyaTaLmmn B TeueHue 3 (Tpex)
NEeT € AaTbl €ro NepBOHaYanbHoOM Nokynky y komnaxnum Covidien llc unm ee aBToprsoBaHHOro ANcTprbbIOTOPa. ECNn faHHbIN
NPOAYKT He GYHKLMOHVPYET COrMacHO BbllLeNpUBeAEeHHON rapaHTyy B TeUeHMe NPYMEHVMOTO rapaHTUINHOMO CPOKa, KOMMAHKA
Covidien llc moxeT no cBoeMy YCMOTPEHMIO U 33 CBOW CUET 3aMeHUTb JedeKTHYI0 YacTb Uv NPOAYKT MO0, eCiv H 3aMeHa, HU
PEMOHT He NpeACTaBNATCA BO3MOXHbIMU, BO3MeCTUTb [oTpebuTtento LieHy nprobpeTeHnsa gedeKTHo YacTv nnm npogykta. Mpu
3TOM Heo6XOAUMO NPefoCTaBUTb JaTUPOBaHHbBIV JOKYMEHT, NOATBEPKAAIOLMIA MepBOHAYaNbHYIO MOKYMKY.

KomnaHus Covidien llc He HeceT HUKaKol OTBETCTBEHHOCTY MO YObITKaM, BO3HMKAIOLLVM B pe3ysbTaTe HeCaHKLVMOHMPOBAHHOMO
peMOHTa, HeHaa/1eXkallen SKCnnyaTaunm, XanaTHOCTU, XMMUYECKOro NMOBPEXAEHMA UK Ype3BblYaliHOro npowvcliectsusa. Mpu
yaaneHuy, CTUpaHumM Uy 3MeHeHUN CEPUINHOTO HOMEpPA rapaHTUsA cunTaeTca HepencTeuTenbHol. KomnaHua Covidien llc
OTK/OHAET BCE MPOYe rapaHThm, ABHblE NN NOAPa3yMeBaeMble, BKUas fobble nofpasyMmeBaemble rapaHTUM TOBAPHOM
NPUrOAHOCTY UM COOTBETCTBIMA Onpee/leHHOMY Ha3HauYeHUIo AU NPUMEHEHUIO, KPOMe TeX, KOTopble ABHO CHOpPMyNMpPOBaHbI
Ha 3TUKEeTKe NPOoAYKTa 1 B NpuiaraeMblx K HEMY OKYMEHTaX.

Paszpen XIV. 3aaBneHne 06 3neKTpOMarHUTHOM COOTBETCTBUM

YwHow TepmomeTp ¢ 6a30BbiM 6510KkoM Genius 2 N3roTOBJIEH U UCMbITaH COrflacHo cTaHAapTam M2K 60601-1, CAN/CSA C22.2
N2 601.1 n EN60601-1-2.

PekomeHpaauum n 3asaBneHne N3rotToBuTensa — JIEKTPOMArHuTHoe nsjiyvyeHme

YwHom TepmomeTp ¢ 6a30BbIM 6510KOM Genius 2 npeAHasHauyeH A1 UCNONb30BaHUA B SIEKTPOMArHUTHOW 06CTaHOBKE,
onrcaHHom Huxe. Monb3oBaTesb YIWHOro TepMoMeTpa ¢ 6a30BbIM 6510KoM Genius 2 JoMKeH 06ecneymnTb ero KCnnyaTauuio B
yKa3aHHOW 06CcTaHOBKe.

UcnbiTaHne Ha nsnyyeHuns CooTBeTCcTBME dneKTpoMarHUTHasA 06CcTaHOBKa — peKoMeHAauum
M3nyyeHuve B franasoHe lpynna 1 B ywwHoM TepmomeTpe ¢ 6a3oBbiM 6510koM Genius 2 sHeprus
pagnoyactoT (CISPR 11) B Arana3oHe panoyacToT UCNOJb3YeTCA NCKIIOUNTENBHO

INA BHYTPEHHUX Leneit. [o3Tomy nsnyyeHvie B aranasoHe
pafMoyacToT OUEHb HMU3KOE 1 B 6ONbLIMHCTBE CllyYaeB

He BNuMseT Ha pPaboTy pacnonoXeHHOro Nnobnn3ocTu
31eKTPOHHOIo 060PYAOBaAHMS.

MN3nyuyeHne B AnanasoHe KnaccB YwHomn TepmomeTp ¢ 6a30BbIM 610koM Genius 2 MOXKHO
pagnoyactot (CISPR 11) 1ICMOJIb30BaTb B NIIOObIX MOMELLEHWNAX, BKIHOYAA XKUJble,
FapMOHMYECKOe 13NyyeHIe HenpuMeHMo HenocpenCcTBEHHO NOAKMOUYEHHbIX K KOMMYHaNbHbIM

(M3K 61000-3-2) HN3KOBOJIbTHBIM SNIEKTPOCETAM, CHAGXKaloLMM »KUTble 30aHUA.
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PekomeHpaauum n 3asaBneHne N3roToBuTena — sawmra or NEKTPOMArHNTHbIX nonen

yKa3aHHOI 06CTaHOBKeE.

YwHon TepPMOMETP C 6a3oBbIM 6510koM Genius 2 npeaHasHavyeH anAa ncnosb3oBaHUA B BHEKTpOMaFHVITHOIZ 0ob6CTaHOBKE,
onncaHHom Huxe. Nonb3oBaTtenb YWHOro TepMmomeTpa C 6a30BbIM 6510kOM Genius 2 OOJIKeH obecrneynTb ero SKCryatayuio B

(EN 61000-4-2 cornacHo
EN 60601-1-2: 2007)

+ 8 KB no Bo3gyxy

+ 8 KB no Bo3ayxy

UcnbiTaHne sawmTbl UcnbiTaTenbHbill ypoBeHb | YpoBeHb dneKTpoMarHuTHasA o6cTaHOBKa —

OT 3/1eKTpoMarHnTHbix | no MK 60601 COOTBETCTBUA pekomeHaauun

nonemn

DneKTpOCTaTUYeCKni +6 KB + 6 KB npun Monbl fONXHbI 6bITb AepPeBAHHBIMU, GETOHHbBIMN
pa3psag npu KOHTaKTe KOHTaKTe unu KapenbHbiMy. ECiv nonbl NOKpbIThI

CYHTETUYECKNM MaTepPUanom, OTHOCUTENbHaA
BNAXXHOCTb AOJI’KHA COCTaBNATb He MmeHee 30 %.

NPOMbILLIEHHON
yactoTbl (50/60 I'y)

(EN 61000-4-8 cornacHo
EN 60601-1-2: 2007)

HaHoceKyHAHble + 2 KB ona nuHun HenpmMeHnMo [MvTatowme ceTn JOMKHbI COOTBETCTBOBATb
NMMNYNbCHbIE MOMEXN aNeKTponuTaHuA CTaHZapTaMm AnA KOMMepPUYeCKUX NpeanpuaTuii
M3K 61000-4-4 . U 60SIbHUYHBIX YCTTOBUIA.

+ 1 KB gna nuHun HenprMeHnmo

BBOJa-BblBOAA
Bcnneck HanpsxeHus + 1 KB guddepeHLmanbHbI | HENPUMEHMMO MuTatowme ceTn JOMKHbI COOTBETCTBOBATb
M3K 61000-4-5 pexnm CTaHAApPTaM OJ1a KOMMepPYECKNX NpeanpuaTuin

. HEMPVIMEHNMO U 60NIbHUYHBIX YCITOBUIA.

+ 2 KB 06bIUHBIN peXxum
MNMocagka HanpsxeHusa, | <5 % UT (> 95-npoueHTHaa | HenpYMeHNMo MuTatowme cet AONXHbI COOTBETCTBOBATL
KOpPOTKMe nepepbIBbl nocagka UT) CTaHZapTaM AnA KOMMepYeCKrX NpeanpuaTuin
B nofauve 1 konebaHua | B TeueHue 0,5 nepuoga unu 60NbHUYHBIX ycnosuii. Ecnmn TpebyeTca
HanpAXeHWA NMHUN 40 % UT (60-npovienHas HenpepbIBHas SKCyaTaums yWHoro
BBOJa 3N1eKTponuTaHunA TepmomeTpa ¢ 6a3oBbiM 610kom Genius 2, B TOM
M3K 61000-4-11 nocapka UT) yncne npu nepebosx B MoAaye SNEKTPOIHEPrK,

B TeeHue > neproaos peKomMeHAyeTCA OCYLIeCTBAATb NUTaHMe

70 % UT (30-npovieHTHas YCTPOWCTBa OT UCTOUYHMKa becnepeborHoro

nocagka UT) NUTaAHUA NN aKKyMynATopa.

B TeyeHue 25 nepnonos

< 5% UT (> 95-npoueHTHasn

nocaaka UT)

B TeyeHue 5 cek.
MarHutHoe none 3A/m 3A/m MarHuTHble NonA NPOMBbILSIEHHOW YacTOTbl

LOJIXKHbI ObITb Ha YPOBHE, XapaKTEPHOM Afsi
TUMWUYHOTO NMOMELLEHUNSA B TUMUYHON GONBHUYHOM
cpefne N KoMMepUYecKor opraHm3aLunm.

I'IpmmetlaHme. UT — 10 HanpAXeHune B nuTatoLen cetu nepemMeHHOro Toka 4o NnpuMeHeHMA NCNbITaTeSIbHOro YpPOBHA.

YwHom TepmomeTp 1 6a30Bbiii 610K
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Pycckuim A3biK

PekomeHayemMbi TEppUTOPUANIbHDbIN Pa3HOC MeXAY NePeHOCHbIM 1 MOGUAbHbIM
o6opyaoBaHnem cBA3N, paboTalowWwym B AnanasoHe pagnoyvyacToT, U YLHbIM
TepmMmomeTpom c 6a3oBbim 6510KkoMm Genius 2

YwWwHomn TepmomeTp ¢ 6a30BbIM 6510KOM Genius 2 npeaHasHaueH A58 UCNONIb30BaHUS B 3/1IEKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKE, rae
n3nyyaemble MOMeXu B AnanasoHe pagnoyacToT KOHTponmpyoTca. [loKkynatenb nnmv nonb3osaTesb YLWHOro TepMmomMeTpa ¢
6a30BbIM 610KOM Genius 2 MOXeT CNoCcobCTBOBATb NPEAOTBPALLEHNIO S1IeKTPOMarHUTHbIX MOMeX, NoALepXKMBas MUHMMaNIbHOE
paccTosiHNe MeXy NepeHOCHbIM 1 MOOUTbHBIM 060PYA0BaHMEM CBA3M, paboTaloLWUM B fMana3oHe pagnodyactoTt
(nepegaTumkamm), 1 yLIHbIM TEPMOMETPOM C 6a30BbIM 6510KOM Genius 2, Kak PEKOMEHAO0BAHO HIXe, B COOTBETCTBUN C
MaKCUManbHOWN BbIXOQHOW MOLHOCTbIO 060pyAOBaHNA CBA3M.

HomuHanbHaa makcrMmanbHasn TeppurTOpranbHbI Pa3HOC B COOTBETCTBMM C YaCTOTOW NepeaaTynka
BbIXOAHaA MOLLHOCTb
nepeaaTunka m
OT1 150 Kl'y mo 80 MIy OT1 80 no 800 Ml 01800 My go 2,51y
w d=12yP d=12VP d=23yP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

B cnydae nepefatymkos C HOMWHaNbHOW MaKCMMaibHOW BbIXOQHOW MOLLHOCTbIO, He )/Ka3aHHOI7I Bbille, peKOMeH,D,OBaHHbIVI
TeppVITOpI/IaJ'IbeIIZ Pa3HoC ds MeTpax (M) MOXXHO OLEHUTb C MOMOLLbIO YpaBHEHNA, NPUMEHNMOTO K YacCToTe
nepefatynka, rge P — HOMWHanbHaA MakcMManbHasA BbIXO4HaA MOLLHOCTb nepefartynka B BaTtax (BT) cornacHo faHHbIM
N3rotoBuUTENA nepenaTynka.

Mpumeuanwme 1. Mpwu 80 1 800 Ml cnepyeT NpUMeHATb TePPUTOPKMASbHbI Pa3HOC 6o/ee BbICOKOro Anarna3oHa YacTorT.

I'Ipmmeanme 2. laHHble pekomeHgaunn moryTt 6bITb HeNPMMeHUMbl B HEKOTOPbIX CUTYaLnAX. Ha pacnpocTpaHeHne
SJIEKTPOMArHUTHbIX BOJTH BJINAET X NOrnoweHne n oTpakeHne OT pa3iMyHbIX KOHCTp)/KLI,VII7I, npegmeToB " nogen.
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Pycckuim A3biK

PekomeHpaauum n 3asaBneHne N3roToBuTena — sawmra or NEKTPOMArHNTHbIX nonen

YwHon TepPMOMETP C 6a3oBbIM 6510koM Genius 2 npeaHasHavyeH anAa ncnosb3oBaHUA B BHEKTpOMaFHVITHOIZ 0ob6CTaHOBKE,
OMMCaHHOM HUXe. nOKyrIaTEJ'Ib nnn nonb3oBaTesib yUWHOro TepMmomeTpa C 6a30BbIM 6510kOM Genius 2 OOJKeH obecneynTb ero
SKCrlyatauuio B YKa3aHHOl7I 06CTaHOBKe.

WcnbiTanue 3awutbl UcnbiTaTenbHbin YpoBeHb dneKTpoMarHnTHasa o6CcTaHOBKa — peKomeHZauum
OT 91eKTPOMArHUTHbIX | ypoBeHb no M3K COOTBETCTBUSA
nonei 60601

MepeHocHoe 1 MobKNbHOEe 060pYAOBaHME CBA3Y,
paboTatollee B jriana3oHe PagmoYacToT, OMKHO
HaXoAUTbCA OT JIIOObIX KOMMOHEHTOB YLIHOTO TePMOMETPa
¢ 6a3oBbIM 6510KOM Genius 2, BKovaa Kabenu, Ha
PacCTOAHUN He MEHbLLIEM, YEM PEKOMEHYEMbII
TeppUTOPUANbHbIV Pa3HOC, PaCCUMTaHHbIV MO YPaBHEHMIO,
NPYMEHNMOMY K YacToTe nepefaTurka.

PekomeHAayemblil TeppuTOpManbHbI pa3sHOC

MNpoBogumbie 3B HenpumeHumo HenpumeHnmo
paaMoYacToThbl cpenHeKBagpaTUyHoe B
M3K 61000-4-6 | 3Hauenme OT 150 kI | 3 B/M d=1,2P, o1 80 A0 800 MTy
0 80 MT =
W3nyuaemble a u d =2,3v/P 800 My no 2,5 My
PaAnoYacToTbl 3 B/m O1 800 MI'y no 3necb P — HOMUWHaNbHasA MakCMarnbHas BbIXOgHas
(EN 61000-4-3 2,5y MOLLHOCTb NepeaaTturka B BaTTax (BT) cornacHo fJaHHbIM
cornacHo EN N3roTOBUTENA NepefaTumnka, a d — peKkomeHayeMbilii
60601-1-2:2007) TeppUTOPManbHbIA Pa3HOC B MeTpax (M).

Hanps»xeHHOCTb nonen oT CTauMoHAPHbIX NepeaaTyrikoB
B AnanasoHe paanoyacToT, onpeaeneHHas MeTOL0M
3M1eKTPOMArHMTHOro o6ciefoBaHNA MecTa pasmeLleHus,
* nonxHa 6bITb HUXeE YPOBHA COOTBETCTBUA B KaXKJ0M
JManasoHe 4acToT. * Nomexm MOryT HabnogaTbca B6M3M
060pyLoBaHNA, MOMEYEHHOTO CNeAYOLUM CUMBOJOM:

((i))

Mpumeuanwme 1. Mpwu 80 1 800 MIy cnegyeT NprMeHATb TpeboBaHWSA, OTHOCALLMECA K 60slee BbICOKOMY [Mana3oHy 4acToT.

I'Ipmmeanme 2. laHHble pekomeHgaumn moryTt ObITb HeNprMMeHUMbl B HEKOTOPbIX CUTYaLnAX. Ha pPacnpocTpaHeHne
SJIEKTPOMArHUTHbIX BOJTH BAINAET X NOrnoweHmne n oTpaKeHne oT pas3iMyHbIX KOHCTp)/KLI,VIVI, npegmeToB " nogen.

* HanpaeHHOCTb Mofel OT CTaLMOHapPHbIX NepeaaTYnKoB, Tak1X Kak 6a30Bble CTaHLMM paanoTenedpoHoB (MOBUNbHbIX/
6eCcrnpoBOAHbIX) M HAa3eMHbIX MOOUIIbHbBIX PAANOCTaHLMWIA, MOOUTENbCKIE PaANOCTaHLUK, PpaanoBeLlaTeNIbHble CTaHLMUK C
AMMAUTYLHON 1 YaCTOTHOW MOZYNAUMEN U TENEBU3NOHHbIE CTAHLMU, HEMb3sl TEOPETUUYECKU NPeACcKa3aTh C BbICOKOW TOYHOCTbIO.
[lnsi OLEHKM 3NEeKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKM B OTHOLLIEHWI CTAaLMOHAPHbIX MEPeAaTUMKOB PariOCUTHANIOB PEKOMEHYETCA
BOCMOJIb30BaTbCsl METOAOM 3JIEKTPOMArHUTHOro 06CNeJoBaHNS MecTa pa3melleHus. ECnm namepeHHas HanpsiXKeHHOCTb NosiA B
MecTe NPYMEHEHN YLILIHOrO TEpMOMETpPaA ¢ 6a30BbiM 6510KOM Genius 2 NPeBbILLAET BbILIENPUBEAEHHDI JOMYCTUMbIN

YPOBEHD B AMana3oHe PafroYacToT, 3a paboTol yLHOro TepMmomeTpa ¢ 6a3oBbiM 6510koM Genius 2 cnefyeT NpoHabnoaato,
yTOObI YOEAMTLCA B €r0 HOPMANIbHOM GYHKLMOHUPOBAHUN. ECNn 3ameyeHbl OTKIIOHEHWSA OT HOPMaJibHOW PaboTbl, MOTyT
NMOHAA00bVTbCA AOMONHUTESNIbHbIE MEPbI, TAKME Kak MEPEOPUEHTUPOBAHME U NMEPEMELLEHME YILHOTO TEPMOMETPA € 6a30BbIM
6nokom Genius 2.

b
B amnanasoHe yactot ot 150 KI'y o 80 MIy HanpsAXeHHOCTb MONA AOMKHA COCTaBNATb MeHee 3 B/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacién de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou néo existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwpion ouciag mou Sev mepIExeTal 1j SV UTTAPXEL OTO TIPOIOV 1] OTN CUCKELAGIAL.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpegeneHye BeLLecTBa, He COAePXKaLLerocs Un He MPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTE 1 YMaKOBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

A\ RX (e
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Manual No. SMF0211-041
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Instrukcja obstugi

Genius™2

Termometr do ucha z podstawa




Polski

Spis tresci

Strona

Rozdziat | Wprowadzenie 1
Konfiguracja poczatkowa 1

Rodziat Il Informacje ogélne 1

—_

Funkcje
Rozdziatlll Wazne srodki ostroznosci
Rozdziat IV Identyfikacja symboli
RozdziatlV Instrukcja uzytkowania
Peak Select System
Tryby rbwnowaznosci
Ostony czujnika
Pomiar temperatury
Wyswietlenie zapamietanej temperatury
Wyswietlacz temperatury - przetaczanie
Tryb uspienia
Tryb zegara odliczajgcego
Ikony i alarmy wyswietlacza termometru
Tryb Biotech
RozdzialVl Konserwacja zapobiegawcza
Rozdziat VIl Czyszczenie
Rozdziat VIl Wymiana baterii
Rozdziat IX Instrukcja montazu
Rozdziat X Rozwigzywanie probleméw
Rozdziat XI Dane techniczne

Rozdzial Xll Obstuga Klienta
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Rozdziatl Xl Gwarancja

Rozdziat XIV Oswiadczenie o
zgodnosci elektromagnetycznej

-
N

Niniejszy produkt zawiera oprogramowanie bedace wytaczng wiasnoscia Covidien llc. Firma Covidien llc przyznaje uzytkownikowi
niewytaczna, ograniczona licencje na uzywanie niniejszego oprogramowania zgodnie z instrukcja obstugi. Kopie licencji mozna
uzyskac od firmy Covidien llc.

Termometr do ucha z podstawa



Polski

Rozdziat | - Wprowadzenie

Niniejsza instrukcje przygotowano dla uzytkownika termometru elektronicznego dousznego Genius 2 z podstawa. Niniejsza
instrukcja zawiera wskazowki dotyczace stosowania, Srodkdw ostroznosci oraz dostepnej konserwacji, a takze obstugi serwisowe;j.
Aby osiagnac¢ zadowalajgce rezultaty, uzytkownik musi dokfadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcja przed przystapieniem do
korzystania z termometru.

Konfiguracja poczatkowa
« Rozpakowac¢ termometr elektroniczny douszny Genius 2 z podstawa i sprawdzi¢, czy zadna czes¢ nie jest uszkodzona.

« W przypadku korzystania z opcji montazu podstawy na scianie lub koszyku (sprzedawane oddzielnie), zapoznac sie z instrukcja
instalacji dostarczong z urzadzeniem.

« Podczas pierwszego uzycia, Termometr douszny Genius 2 z podstawg pokaze fabryczne ustawienia: tryb ucha (EAR) i
skale Celsjusza (°C).

Rozdziat Il - Informacje ogélne

Termometr douszny Genius 2 z podstawa jest szybkim, doktadnym i wygodnym klinicznych przyrzagdem do pomiaru temperatury
pacjenta. Termometr douszny Genius 2 z podstawa stuzy do stosowania w kanale stuchowym i posiada tryby réwnowaznosci
miejsca pomiaru, w tym tryb rbwnowaznosci temperatury w jamie ustnej, centralnie i w odbycie. Tryby réwnowaznosci opisano
szczeg6towo w Rozdziale V - Instrukcja uzytkowania.

Cechy

« Bardzo szybki pomiar temperatury, spetniajgcy wymogi norm CEN i ASTM - patrz Rozdziat XI.

« Peak Select System

« Zakres pomiaru temperatury od 33,0°C do 42,0°C.

« Po pomiarze temperatury, przycisk °C/°F przetacza pokazywang temperature pomiedzy °Ci °F.

» Dzwiekowe i wizualne wskazanie zakonczenia pomiaru temperatury.

« Jednorazowe ostony czujnika pomagajg w zapobieganiu krzyzowemu przenoszeniu chordéb zakaznych.

« Wskazniki niskiego poziomu i roztadowania baterii.

- Tryb uspienia zapamietuje ostatnig temperature i zachowuje zywotnos¢ baterii.

« Funkcja 15, 30, 45 oraz 60 sekund zegara odliczajacego.

« Obudowe termometru mozna wyciera¢ powszechnie dostepnymi srodkami czyszczacymi. Patrz Rozdziat VIl - Czyszczenie.
« Podstawa chroni koncéwke termometru i stuzy do utatwiajacego dostep przechowywania oston czujnika.
« Czytelny wyswietlacz LCD z ikonami.

« Urzadzenie przeznaczone jest do oburecznego uzytkowania.

« Ulepszony czujnik, utatwiajacy stosowanie u dzieci.

Rozdziat lll - Wazne srodki ostroznosci

« Termometr douszny Genius 2 z podstawag jest precyzyjnym instrumentem optycznym. Aby zapewni¢ niezawodne dziatanie,
nalezy obchodzi¢ sie z urzadzeniem delikatnie i nie upuszczac go.

« Przed uzyciem dokfadnie przeczytac instrukcje obstugi termometru dousznego Genius 2 z podstawa.

« Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze koncowka jest czysta i pozbawiona wszelkich materiatow. Jedli korncowka
termometru ulegnie zabrudzeniu, nalezy delikatnie wyczyscic ja szmatka do szkiet lub niestrzepigcym gazikiem. Koricéwka
powinnaby¢ btyszczaca i pozbawiona odciskéw palcéw i/lub zanieczyszczen. Dalsze instrukcje czyszczenia znajduja sie w
rozdziale VIl - Czyszczenie.
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Wazne srodki ostroznosci c.d.

+ Przed pomiarem temperatury nalezy zawsze zaktada¢ nowg ostone czujnika. Membrana ostony czujnika powinna by¢ gtadka,
pozbawiona otwordw, rozdar¢, czy zmarszczen.

- Termometr jest przeznaczony do stosowania wyfgcznie z ostonami czujnikéw do termometréw dousznych Genius 2 z podstawa.
Korzystanie z oston czujnikdw produkowanych przez inng firme niz Covidien llc moze spowodowac¢ btedne odczyty.

« Przed pomiarem temperatury upewnic sie, ze korncéwka czujnika szczelnie przylega do kanatu stuchowego. Nieszczelne
zamkniecie kanatu stuchowego spowoduje niedoktadny pomiar.

« Jezeli termometr douszny Genius 2 z podstawa nie jest wykorzystywany, powinien by¢ umieszczony na podstawie termometru.

- Termometru dousznego Genius 2 z podstawa nie nalezy stosowac u chorych z drenazem ucha, krwia, ptynem mézgowo-
rdzeniowym, tamponem, korkiem z woskowiny lub ciatami obcymi w kanale stuchowym.

« Pacjenci z wyjmowanymi aparatami stuchowymi powinni usuna¢ urzadzenie co najmniej 10 minut przed pomiarem temperatury
w uchu. Urzadzenia wszczepione na og6t nie wptywaja na temperature ucha.

« Przewody stuzace do wyréwnania ci$nienia lub tympanostomii nie wptywaja negatywnie na doktadnos¢. Dla komfortu pacjenta,
po zabiegu nalezy odczekac tydzien przed uzyciem termometru dousznego Genius 2 z podstawa.

« Podczas pomiaru temperatury pacjenta przy chtodnej pogodzie nalezy pozwoli¢, aby przed pomiarem pacjent osiggnat
temperature pokojowa.

« Nadmierne bliznowacenie btony bebenkowej moze spowodowac obnizenie odczytu temperatury.

« W normalnych warunkach woskowina nie ma wptywu na doktadnos¢. Jednak korki woskowinowe lub zatory zawierajace
zanieczyszczenia moga obnizy¢ temperature o kilka dziesigtych stopnia.

« Zawsze nalezy odczekac¢ co najmniej dwie minuty przed ponownym pomiarem w tym samym uchu.

« Zuzyte ostony na czujnik nalezy traktowac jako zakazne odpady biologiczne i usuwac je zgodnie z obowigzujacymi praktykami
lekarskimi i lokalnymi przepisami. Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy okres czasu, zalecane jest wyjecie baterii.

- Baterie alkaliczne lub litowe muszg by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi i obowigzujgcymi w instytucji zasadami
ochrony $rodowiska.

« Zuzyte lub stare urzadzenia nalezy usuwac zgodnie z zasadami obowiazujgcymi w instytugji.

« Wnikanie ptynow moze powodowac zmniejszenie zywotnosci baterii i zaburzac funkcje urzadzenia. Nalezy przestrzegac
wytycznych czyszczenia zgodnie z rozdziatem VI, aby zapobiec przedostaniu sie ptynu do urzadzenia. Urzadzenia tego nie wolno
uzywacé w obecnosci palnych gazéw anestezjologicznych. Urzagdzenie nie nadaje sie do uzycia w obecnosci palnej mieszanki
srodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

Rozdziat IV - Identyfikacja symboli
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Termometr douszny z bazg Genius 2
(1) Zaklasyfikowany w odniesieniu do
niebezpieczenstwa porazenia pragdem,

pozaru i zagrozen mechanicznych, zgodnie Zatozona ostona czujnika Niezatozona ostona
zUL60601-1 czujnika

(2) Zaklasyfikowany w odniesieniu do
niebezpieczenstwa porazenia pradem, pozaru,
zagrozen mechanicznych i innych, zgodnie z
CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

RozdziatV - Instrukcja uzytkowania

Peak Select System

Termometr douszny Genius 2 z podstawa korzysta z opatentowanego systemu wyboru wartosci szczytowej. System ten

jest dobrze znany w naszych termometrach Genius. Zmniejsza on liczbe btedéw technicznych poprzez wielokrotny odczyt i
automatyczny wybér najbardziej doktadnej temperatury do wyswietlenia. O ile Genius uzywat tylko 32 odczytéw dla wyboru
szczytu, nowych i ulepszony termometr douszny Genius 2 z podstawa uzywa 100 odczytéw.

Tryby rownowaznosci

Termometr douszny Genius 2 z podstawa jest termometrem przeznaczonym do uzywania w kanale stuchowym u
noworodkoéw, niemowlat, dzieci i dorostych.

Przed wprowadzeniem bebenkowej pomiaru temperatury, temperatury pacjentéw byty mierzone w ustach (oralnie), w odbytnicy
(rektalnie), a w szczegdlnych przypadkach z za pomoca cewnika Swan-Ganz cewnika (dozylnie). Jednoczesny pomiar temperatury
za pomoca kazdej z tych metod dawatby ré6zne temperatury bezwzgledne. Termometr douszny Genius 2 z podstawa oblicza
srednig réznice temperatury w kazdym z tych miejsc poprzez dostosowanie wyswietlanej temperatury.

Dla niniejszego urzadzenia jest dostepny kontroler/kalibrator. Urzadzenie nalezy sprawdza¢, jezeli spadto lub jesli jest
przechowywane w temperaturze ponizej -25 °C lub powyzej 55 °C.
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“Wymaog doktadnosci laboratoryjnej ASTM w zakresie wyswietlania od 37 do 39 °C dla termometréw na podczerwien wynosi
+ 0,2 °C, natomiast w przypadku termometréw rteciowych i elektronicznych, wymég dla norm ASTM E 667-86 i E 1112/86
wynosi £ 0,1°C "

W termometrze dousznym Genius 2 z podstawa dostepne sg nastepujace tryby temperatur ekwiwalentnych. Dane moga by¢
udostepnione przez Covidien llc na zyczenie.

Ucho: W trybie ucha (EAR) na wyswietlaczu pojawi sie temperatura bezwzgledna bez regulac;ji.

Jama ustna: W trybie doustnym (ORL) temperatura w uchu jest dostosowana do wyswietlania rownowaznika temperatury w jamie
ustnej. Tryb doustny = Tryb ucha + 0,60 °C.

Centralnie: W trybie centralnym (CORE) temperatura w uchu jest dostosowana do wyswietlania rownowaznika temperatury w
naczyniach. Tryb centralny = Tryb ucha + 1,04°C.

Odbytnica: W trybie doodbytniczym (REC) temperatura w uchu jest dostosowana do wyswietlania rownowaznika temperatury w
odbycie. Tryb doodbytniczy = Tryb ucha + 1,16°C.

Ostony czujnika

Termometr douszny Genius 2 z podstawa wykorzystuje podczas pomiaru ostone czujnika, jednorazowego uzytku. Ostona czujnika
jest przeznaczona konkretnie do stosowania z termometrem dousznym Genius 2 z podstawa. Zastosowanie oston czujnika
wyprodukowanych przez inng firme niz Covidien llc spowoduje btedny pomiar temperatury. Przed pomiarem temperatury

nalezy zawsze zaktada¢ nowa ostone czujnika w celu zapobiegania i kontroli zakazen. Ostony czujnika znajduja sie w kasecie,
umieszczonej w podstawie termometru. Aby zatozy¢ ostone czujnika na termometr, wsung¢ mocno koricowke czujnika do ostony
czujnika. Po zamocowaniu na termometrze, membrana ostony czujnika powinna by¢ gtadka, pozbawiona otworéw, rozdar¢, czy
zmarszczen. Po pomiarze temperatury pacjenta, wysuna¢ ostone czujnika naciskajac przycisk wysuwania, a nastepnie jg wyrzuci¢.

Pomiar temperatury

Dla kompetencji uzytkownika wazne jest szkolenie w zakresie korzystania z termometru dousznego Genius 2 z podstawa. Nalezy
przestrzegad nastepujacych podstawowych krokéw. Wiecej informacji znajduje sie na stronie www.Genius2Training.com

1. Obejrze¢ kanat stuchowy pacjenta. Zdja¢ z podstawy termometr douszny Genius 2 z podstawa.

2. Sprawdzi¢ soczewke czujnika. Jesli obecne sg zanieczyszczenia, wyczysci¢ czujnik zgodnie z zasadami w
Rozdziale VIl - Czyszczenie. Jesli koncowka jest czysta, przejs¢ do kroku 3.

3. Nacisna¢ przycisk skanowania w celu sprawdzenia funkcjonalnosci i wyboru trybu na ekranie LCD.
Zatozy¢ ostone czujnika mocno wkfadajac koncdwke czujnika do ostony. Po zatozeniu ostony czujnika
termometr zostanie zresetowany. Termometr bedzie wyswietla¢ kreski, tryb rownowaznosci oraz
ikone termometru.

Termometr do ucha z podstawa 4



Polski

4. Sprawdzi¢, czy ostona czujnika jest mocno osadzona (brak przerwy pomiedzy pokrywa i podstawg
m koncéwki) a w plastikowej powtoce nie ma otwordw, rozdaré ani zmarszczen.

5. Umiesci¢ czujnik w kanale stuchowym i uszczelni¢ otwdr koncédwka czujnika. Dla spojnych wynikéw
upewnic sig, ze trzon czujnika jest zrownany z kanatem stuchowym.

6. Po lekkim ustawieniu w kanale stuchowym nacisna¢ i zwolni¢ przycisk skanowania. Poczekac¢ na
potrdjny sygnat przed wyjeciem termometru.

7.Wyjac czujnik z ucha po ustyszeniu potréjnego sygnatu dzwiekowego.

8. Zostanie wyswietlona temperatura pacjenta i ikony wysuwania czujnika.

¢ 9. Nacisna¢ przycisk wysuwania, aby wysuna¢ ostone czujnika do odpowiedniego pojemnika na odpady.

10. Zawsze przechowywac termometr na podstawie.

Wyswietlenie zapamietanej temperatury

Po pomiarze temperatury, termometr po okoto 10 sekundach przejdzie w tryb “off”. Temperature mozna przywotaé przez
nacisniecie i zwolnienie przycisku skanowania lub nacisniecie i przytrzymanie przycisku °C/°F.
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Wyswietlacz temperatury - przetaczanie °C lub °F

Gdy temperatura jest wyswietlana, uzytkownik moze nacisna¢ i przytrzymac przycisk °C/°F, aby przetacza¢ miedzy stopniami
Celsjusza i Fahrenheita.

Tryb uspienia

Termometr douszny Genius 2 z podstawa przechodzi w tryb u$pienia po 30-40 sekundach nieuzywania. Aby wtaczy¢ termometr,
wysuna¢ dotaczong ostone czujnika i/lub zainstalowac nowa ostone czujnika. Ta funkcja oszczedzania energii optymalizuje czas
pracy baterii.

Tryb zegara odliczajacego

1. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk zegara, aby przejs¢ do trybu zegara odliczajgcego. Nacisng¢ ponownie, aby uruchomic zegar.
Zegar bedzie odlicza¢ od 0 do 60 sekund.

2. Termometr wyda pojedynczy sygnat dzwiekowy po 15 sekundach, podwdjny sygnat po 30 sekundach, potréjny sygnat po 45
sekundach, a cztery sygnaty po 60 sekundach.

3. Nacisniecie przycisku zegara w dowolnym momencie dziatania funkcji zegara spowoduje przejscie termometru w tryb “off".
4. Po 60 sekundach, termometr odczeka dwie sekundy, a nastepnie przejdzie w tryb uspienia.

5. Umiesci¢ termometr ponownie na podstawie.

lkony i alarmy wyswietlacza termometru

Wiaczenie termometru jest komunikowane uzytkownikowi za pomoca wys$wietlacza LCD i urzadzenia dZzwiekowego zawartego
wewnatrz obudowy termometru. Po zatozeniu ostony czujnika lub wymianie baterii, termometr zostanie zresetowany. Termometr
przeprowadzi wewnetrzny test, aby sprawdzi¢, czy elementy systemu funkcjonujg prawidtowo.

Stan alarmu Tryb wyswietlania

Temperatura pacjenta powyzej
okreslonego zakresu

Temperatura pacjenta ponizej
okreslonego zakresu

Temperatura otoczenia powyzej
okreslonego zakresu

Temperatura otoczenia ponizej
okreslonego zakresu

Wyswietlacz LCD pokazuje ikone niskiego poziomu baterii. Ikona niskiego poziomu
baterii pozostanie wtaczona az do jej wymiany lub do momentu wyswietlenia ikony
wyczerpania baterii. Po wyswietleniu ikony niskiego poziomu baterii uzytkownik
moze wykonac okoto 100 pomiaréw temperatury do momentu wyswietlenia ikony
wyczerpania baterii.

Niski poziom baterii

Wyczerpania bateria Wyswietlacz LCD pokazuje wyczerpanie baterii. Po naci$nieciu dowolnego

przycisku, ikona baterii zamiga kilka razy, a nastepnie LCD wylaczy sie. Po
z] ) wyswietleniu ikony baterii, baterie nalezy wymieni¢ przed uzyciem termometru.
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Jesli wyswietlacz pokaze btad systemu 4 i ikone btedu systemu, warunki otoczenia zmieniaja sie zbyt szybko, aby urzadzenie
mogto by¢ uzywane. Pozostawi¢ urzgdzenie na 20 minut przed uzyciem, aby powrdécito do rownowagi.

Jesli na ekranie pojawi sie inny btad systemu, zresetowac termometr, zaktadajac ostone czujnika. Jesli btad systemu nie znika,
skontaktowac sie z producentem w celu ustalenia dostepnych opcji serwisu. Adresy producenta znajduja sie w rozdziale XII -
Obstuga Klienta.

Tryb biotech

Funkcja biotech stuzy do wyboru trybu pracy termometru i sprawdzenia zainstalowanej wersji oprogramowania. Wszystkie
ustawienia trybu pracy w trybie biotech przechowywane sa w trwatej pamieci i zachowywane w ciggu cykli zasilania systemu,
takich jak zmiana baterii. Wszystkie parametry kalibracji fabrycznej sa réwniez przechowywane w pamieci trwatej.

Domysine ustawienia fabryczne pokazano ponizej:

Tryb temperatury °C (niezamkniety)
Tryb miejsca Ucho
Tekst miejsca Wiaczony

Tryb biotech jest dostepny po naci$nieciu i przytrzymaniu zegara i przycisku °C/°F przez cztery sekundy. Wszystkie segmenty LCD
zaswieca sie przez jedna sekunde, termometr wyda pojedynczy sygnat dZzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawia sie przewijajace
sie kreski. Nacisniecie przycisku zegara powoduje przefaczanie trybu biotech. Kiedy opcje sq dostepne w trybie, przycisk °C/°F
przefacza opcje.

Nacisniecie przycisku zegara po wyswietleniu tekstu miejsca spowoduje powrét do zainstalowanej wersji oprogramowania. Aby
wyj$¢ z trybu biotech, dostepne sa dwie opcje: (1) nacisnac i przytrzymad przycisk °C/°F i przycisk zegara na jedng sekunde lub (2)
urzadzenie automatycznie wyfaczy tryb biotech po okoto 30 sekundach bezczynnosci. Wszelkie zmiany sa zapisywane.

Sekwencje trybu biotech pokazano ponizej:
Wersja oprogramowania

Wyswietla zainstalowang wersje oprogramowania urzadzenia. “00” oznacza aktualna wersje oprogramowania.

Tryb temperatury
°C (niezamkniety) Zamkniety °C Zamkniety °F °F (niezamkniety)
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Tryb miejsca

Jama ustna Centralnie Odbytnica Ucho

CORE i

Tekst miejsca

Nacisniecie przycisku °C/°F w tym trybie wiacza lub wytacza etykiety tekstu miejsca. Etykiety pozostang wtaczone, gdy wewnatrz
ikony okna pojawia sie znak “X’, a tekst pozostanie wytgczony, gdy pole jest puste.

ORL _EAR
CORE

Rozdziat VI - Konserwacja zapobiegawcza

Kontrole dziatania musza by¢ wykonywane przez technikéw przeszkolonych przez Covidien llc w oparciu o procedure zawarta
w instrukcji kontroli termometru dousznego Genius 2. Szczegétowe informacje mozna uzyskac u przedstawiciela firmy Covidien
llc. Covidien llc zaleca kontrole funkcjonalne w okresach co 12 miesiecy. Intensywne uzytkowanie lub warunki srodowiskowe
moga wymagac w niektérych placéwkach zmniejszenia odstepédw miedzy kontrolami. Jezeli urzadzenie zostato upuszczone lub
nieprawidtowo uzyte, nalezy sprawdzic¢ je przed nastepnym uzyciem.

Rozdziat VIl - Czyszczenie

- Termometr douszny Genius 2 z podstawg mozna czysci¢, wycierajac do czysta wilgotna szmatka. Temperatura wody nie powinna
przekracza¢ 55°C. Nie moczy¢, nie ptuka¢, nie natryskiwac ani nie zanurza¢ termometru dousznego Genius 2 z podstawa. Podczas
czyszczenia termometru ostona czujnika powinna byc¢ zatozona na termometr. Zapobiegnie to uszkodzeniu korcowki i soczewki
czujnika przez agresywne srodki chemiczne.

« Do czyszczenia mozna uzywacd tagodnego detergentu lub szmatki z detergentem. Nie uzywac srodkéw dezynfekujacych takich
jak Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic,
Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe, poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie obudowy i elektroniki termometru.

+ Nie zaleca sie stosowania srodkéw czyszczacych, ktére zawieraja chlor, ale jesli jest to konieczne, nalezy uzy¢ mieszaniny
podchlorynu z woda w stosunku 10:1. Wilgotna szmatka nasgczona alkoholem izopropylowym i srodki czyszczace Cidex,
Manuklenz, VIROX lub CaviWipes s dopuszczalne. Jednakze dtugotrwate lub wielokrotne uzywanie tych substancji chemicznych
moze spowodowac uszkodzenie obudowy, wyswietlacza i elektroniki termometru. Podczas czyszczenia termometru upewnic sie,
ze ze Sciereczki wycisnieto nadmiar ptynu. Jesli $ciereczka jest zbyt wilgotna, substancje chemiczne moga wnika¢ do obudowy
i wptywac na funkcje termometru. Nie rozpylac substancji czyszczacych bezposrednio na termometrze. Spryskac $ciereczke lub
gabke, lekko nasaczajac je srodkiem czyszczacym, a nastepnie zastosowac jag do umycia termometru.

« Koncéwke czujnika mozna czysci¢ szmatka z alkoholem izopropylowym, takim jak Webcol lub Curity. Usunag¢ wszystkie
zanieczyszczenia z koncéwki termometru. Po usunieciu zanieczyszczen osuszy¢ okienko na koricu czujnika za pomoca
niestrzepiacej szmatki, waty lub szmatki do szkiet. Soczewka termometru musi by¢ pozbawiona odciskéw palcéw i/lub smug, aby
dziatata poprawnie. Po oczyszczeniu koncéwki pozostawi¢ termometr do wyschniecia na 30 minut przed uzyciem.

« Do czyszczenia zaleca sie uzywanie czystej Sciereczki lub gabki. Do czyszczenia termometru dousznego Genius 2 z podstawa nie
wolno uzywac materiatéw szorstkich ani sciernych.

« Termometr nie jest urzadzeniem sterylnym. Nie wolno uzywa¢ gazowego tlenku etylenu, ciepta, autoklawu lub jakiejkolwiek
innej drastycznej metody do sterylizacji termometru.

+ Nalezy zapewni¢ wystarczajgco duzo czasu do osuszenia (30 minut) przed przystapieniem do korzystania z termometru
po czyszczeniu.
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Rozdziat VIIl - Wymiana baterii

Baterie termometru dousznego Genius 2 z bazg powinny by¢ wymieniane, kiedy na wyswietlaczu LCD zacznie by¢ wyswietlana
ikona niskiego poziomu baterii. Po wyswietleniu ikony niskiego poziomu baterii uzytkownik bedzie w stanie wykona¢ pomiary
temperatury okoto 100 razy przed wyswietleniem ikony roztadowania baterii, kiedy to nie bedzie mozliwe wykonanie pomiaréw.
Aby wymieni¢ baterie, otworzy¢ komore baterii, odkrecajac klapke baterii, ktéra utrzymuje pokrywe baterii. Zwréci¢ uwage

na biegunowos¢ zainstalowanych baterii. Wyja¢ stare baterie i zainstalowaé nowe, zachowujac prawidtowg biegunowos¢.
Zainstalowac ponownie pokrywe baterii i zabezpieczy¢ ja sruba.

Rozdziat IX - Instrukcja montazu

W przypadku korzystania z opcji montazu podstawy na $cianie lub koszyku (sprzedawane oddzielnie), zapoznac sie z instrukcja
instalacji dostarczong z urzadzeniem.

Rozdziat X - Rozwigzywanie problemow

Jezeli termometr douszny Genius 2 z podstawg nie dziata prawidtowo, sprawdzi¢ nastepujace elementy:

Objaw Dziatanie

Odczyt temperatury niezwykle wysoki Sprawdzi¢, czy nie wystepujg rozciecia lub przerwy w
ostonie czujnika.

Odczyt temperatury niezwykle niski Sprawdzi¢, czy nie nastapito zatkanie ostony i koricowki
termometru. Sprawdzi¢, czy w kanale stuchowym pacjenta nie
wystepuja przeszkody.

Wskaznik niskiego poziomu baterii $wieci Wymieni¢ baterie

Wskaznik roztadowania baterii Swieci Wymieni¢ baterie

Wyswietlacz pusty Wymieni¢ baterie

Wyswietlanie btedu systemu Jesli wyswietlany jest btad systemu 4", pozostawic¢ termometr w

pokoju na 20 minut przed uzyciem w celu wyréwnania temperatur.
Dla wszystkich innych btedow, zresetowad termometr, zaktadajac
ostone czujnika. Jesli btad systemu nie zniknie, wysta¢ termometr
do wydziatu Inzynierii Biomedycznej lub skontaktowac sie z
producentem, aby uzyska¢ dostepne opcje serwisowe. Informacje
dotyczace serwisu znajduja sie w rozdziale XlI - Obstuga Klienta.

Porady i warunki alarmoéw termometru dousznego Genius 2 z podstawg opisano w podrozdziale Ikony i alarmy wyswietlacza
termometru w rozdziale V - Instrukcja uzytkowania.

Rozdziat Xl - Dane techniczne

Charakterystyka kliniczna doktadnosci i procedur jest udostepniana przez producenta na zyczenie. Aby sprawdzi¢ doktadnos¢,
uzy¢ certyfikowanego ciata doskonale czarnego, jak okreslono w normie EN 12470-5-2003, Zatgcznik C lub uzy¢ kontrolera/
kalibratora Genius 2 - numer czesci zamoéwienia 303097.

Kalibrowane granice doktadnosci:

Temperatura otoczenia Temperatura docelowa Doktadnos¢
25°C od 36,7°C do 38,9°C +0,1°C
(77°F) (0od 98,1°F do 102°F) (+0,2°F)

od 16°C do 33°C od 33°Cdo 42°C +0,2°C

(od 60,8°F do 91,4°F) (od 91,4°F do 107,6°F) (£ 0,4°F)
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Kalibrowane granice doktadnosci (po Rekalibracji*):

Temperatura otoczenia Temperatura docelowa Dokfadnos¢
od 16°C do 33°C od 36°C do 39°C +0,2°C

(od 60,8°F do 91,4°F) (od 96,8°F do 102,2°F) (= 0,4°F)

od 16°C do 33°C ponizej 36°C +0,3°C

(od 60,8°F do 91,4°F) (ponizej 96,8°F) (+ 0,5°F)

od 16°C do 33°C powyzej 39°C +0,3°C

(od 60,8°F do 91,4°F) (powyzej 102,2°F) (+ 0,5°F)

* Doktadnos¢ kalibracji za pomoca kontrolera/kalibratora Genius 2 nie musi by¢ rownowazna z kalibracja fabryczna.
Wyswietlany zakres pomiaru temperatury:

Zakres temperatury zalezy od trybu miejsca w nastepujacy sposéb:

Tryb Zakres °C Zakres °F

Ucho od 33,0do 42,0 0d91,4do 107,6
Jama ustna od 33,6 do 42,0 0d 92,5do 107,6
Centralnie od 34,0 do 42,0 0d 93,2do 107,6
Odbytnica od 34,2 do 42,0 od 93,6 do 107,6

Zakres temperatury otoczenia:

od 16°C do 33°C (od 60,8°F do 91,4°F) gdzie zgodnie z norma CEN zakres wynosi od 16°C do 35°C (od 60,8°F do 95°F), od 10 do
95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Zakres temperatury przechowywania:

od -25°C do 55°C (od -13°F do 131°F), do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji. Jezeli urzadzenie jest przechowywane w
skrajnych temperaturach, zaleca sie kontrole kalibracji w miejscu pracy lub w fabryce przed ponownym uzyciem.

Powtarzalnosc kliniczna:

Spetnia warunki punktu A.5 normy EN 12470-5: 2003 (E) raportu technicznego Covidien llc. Dane sa dostepne na zyczenie w
firmie Covidien llc.

Czas reakgji:

Mniej niz 2 sekundy

Zegar odliczajacy:

60 sekund

Rozdzielczo$¢ temperatury:
0,1°Club 0,1°F

Zasilanie:

3 baterie alkaliczne AAA
Zywotnosé baterii:

Minimum 15000 odczytéw temperatury
Rozmiar:

Termometr - 17,8 cm (7 cali)
Podstawa - 20,3 cm (8 cali)
Waga:

Termometr (z bateriami) - 160 g

Podstawa-100g
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Normy prawne i bezpieczenstwa:
Termometr douszny Genius 2 z podstawa spetnia nastepujace miedzynarodowe standardy prawne.

« EN 12470-5:2003 (E) Termometry lekarskie - Czes¢ 5: Dziatanie termometréw do ucha na podczerwien, spetniono punkty 6.3.4 i
6.5.5 na podstawie raportu technicznego Covidien llc. Dane sg dostepne na zyczenie w firmie Covidien llc.

+ UL 60601-1 + EN60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/EEC
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
« IEC 1000-4-2: 1995 + [EC 1000-4-3:1995

Urzadzenie spetnia norme EN12470-5: 2003 (E) i ASTM E1965-98 z zastrzezeniem nastepujacych warunkow:

1. Oprogramowanie zostato zmodyfikowane w trakcie badania w celu zwiekszenia doktadnosci pomiaréw z jednej cyfry znaczacej
do dwdch cyfr znaczacych.

2. Zwiekszone liczby o duzej precyzji zostaty nastepnie usrednione, aby uwzglednia¢ znang wariancje pomiaréw ze wzgledu na
czynnik ludzki.

Rozdziat XII - Obstuga Klienta

Gdyby okazato sie konieczne oddanie aparatu do naprawy, nalezy zastosowac sie do nastepujacych zalecen:
1. W celu poprawnego dokonania zwrotu prosimy o kontakt z obstuga techniczna firmy Covidien, jak pokazano ponizej.

2. Nalezy przesta¢ ubezpieczong paczke do lokalnego serwisu lub odpowiedniego miejsca wymienionego ponize;.

Stany Zjednoczone Kanada Poza USA i Kanada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway  Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, United Kingdom

USA 1-877-664-8926 lub Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien lic (Wtochy) Covidien llc (Niemcy) Covidien lic (Hiszpania) Covidien llc (Francja)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd'affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEB.II C/Fructuéds Gelabert, 6, pl. Sétano 3 Avenue du Canada,
Segrate - Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis
Witochy Niemcy Barcelona, Hiszpania Courtaboeuf, Francja
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Wykaz czesci

Aby zamdwic czesci zamienne, nalezy skontaktowac sie z lokalnym centrum obstugi klienta lub przedstawicielem handlowym w
sprawie czesci wymienionych ponizej.

Opis Numer czeéci zamoéwienia
Termometr z podstawa Genius 2 303000

Ostona czujnika Genius 2 303030
Kontroler/kalibrator Genius 2 303097

Podstawa zastepcza Genius 2 F31949WT

Zastepczy kabel spiralny Genius 2 F31950WT

Zastepcza klapka baterii Genius 2 F31951WT

Mocowanie na $ciane Genius 2 303058

Koszyk z mocowaniem Genius 2 303059
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Rozdziat XIIl - Gwarancja

Warunki Gwarancji: Firma Covidien llc udziela gwarancji pierwotnemu nabywcy produktu (,Nabywcy”), ze produkt ten bedzie
wolny od wad materiatowych i wad jakosci wykonania, w normalnych warunkach pracy, przez okres trzech (3) lat od daty jego
pierwotnego nabycia od firmy Covidien llc lub jej autoryzowanych dystrybutoréw. Jesli produkt ten nie bedzie dziatat zgodnie
z powyzszym zapewnieniem w ciggu odpowiedniego okresu gwarangji, firma Covidien llc moze, wedtug jej wyboru i na wiasny
koszt, wymieni¢ wadliwg cze$¢ lub produkt na poréwnywalng czes$¢ lub produkt lub, jesli wymiana ani naprawa nie jest w
rozsgdnych warunkach dostepna, zwréci¢ Klientowi cene kupna tej wadliwej czesci lub produktu. Wymagany bedzie datowany
dowdd pierwotnego zakupu.

Covidien llc nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za straty wynikajgce z nieautoryzowanej naprawy, niewfasciwego
uzywania, zaniedbania lub wypadku. Usuniecie, zamazanie lub zmiana seryjnego numeru partii uniewaznia gwarancje. Covidien
llc zaprzecza wszystkim innym gwarancjom, wyrazonym lub dorozumianym, w tym wszelkim gwarancjom przydatnosci
handlowej i przydatnosci produktu do okreslonego celu lub do zastosowania w inny sposéb, niz wyraznie przedstawiono na
etykiecie produktu.

Rozdziat XIV - Oswiadczenie o zgodnosci elektromagnetycznej

Termometr douszny Genius 2 z podstawa zostat zbudowany i przetestowany zgodnie ze standardami IEC60601-1, CAN/CSA C22.2
Nr601.1 oraz EN60601-1-2.

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Termometr douszny Genius 2 z podstawa jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik termometru dousznego Genius 2 z podstawg powinien upewnic sie, ze termometr jest uzywany w
takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Emisje o czestotliwosci Grupa 1 Termometr douszny Genius 2 z podstawg wykorzystuje energie
radiowej (RF) (CISPR 11) fal radiowych tylko do dziatania wewnetrznego. Tak wiec jego

emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje o czestotliwosci Klasa B Termometr douszny Genius 2 z podstawa nadaje sie do
radiowej (RF) (CISPR 11) stosowania we wszystkich budynkach, w tym budynkach
Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych oraz bezposrednio podtaczonych do publicznej
(IEC 61000-3-2) sieci zasilania o niskim napieciu, ktéra zasila budynki uzywane

w celach mieszkalnych.
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Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

takim Srodowisku.

Termometr douszny Genius 2 z podstawa jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik termometru dousznego Genius 2 z podstawg powinien upewnic sig, ze termometr jest uzywany w

Test odpornosci

Poziom testowy normy IEC
60601

Poziom zgodnosci
zZnorma

Wskazowki dotyczace sSrodowiska
elektromagnetycznego - wskazéwki

Odpornos¢ na
wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
(EN 61000-4-2 naEN
60601-1-2:2007)

+ 6 kV styk

+ 8 kV powietrze

+ 6 kV styk

+ 8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sa
pokryte tworzywem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

(50/60 Hz) pole
magnetyczne

(EN 61000-4-8 na EN
60601-1-2: 2007)

Szybkie elektryczne +2kVdla nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
stany przejsciowe/ przewodow zasilajagcych srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
wigzki zaburzen i .
elektrycznych IEC + 1kV dla przewgld.ow nie dotyczy
61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych
Przepiecie + 1 kV tryb réznicowy nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
IEC 61000-4-5 srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

+ 2 kV tryb zwykty nie dotyczy Yineg P 9
Zapady napiecia, krétkie | <5 % UT (>95 % spadek w nie dotyczy Jakos¢ zasilania z sieci powinna by¢ typowa dla
przerwy w zasilaniu UT) przez 0,5 cyklu srodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli
i wahania napiecia 40% UT (60 % spadek w UT uzytkownik termometru dousznego Genius
na wejsciowych ° (6k?' b spadek w UT) 2 wymaga ciagtej pracy termometru w czasie
przewodach przez 5 cykli przerw zasilania, zaleca sie zasilanie P-STIM z
zasilajacych 70 % UT (30 % spadek w UT) zasilacza UPS lub akumulatora.

< 5% UT (>95 % spadek w

UT) przez 5 sekund
Czestotliwos¢ zasilania | 3 A/m 3A/m Wartosci pola magnetycznego przy danej

czestotliwosci powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym $srodowisku komercyjnym

lub szpitalnym.

Uwaga UT oznacza napiecie sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Termometr do ucha z podstawa
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i ruchomym wyposazeniem komunikacji
radiowej oraz termometrem dousznym Genius 2 z podstawa

Termometr douszny Genius 2 z podstawa jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, gdzie
promieniowane zaburzenia powodowane sygnatem o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik
termometru dousznego Genius 2 z podstawg moze poméc zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie
minimalnej odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi srodkami tagcznosci radiowej (nadajnikami) a termometrem dousznym
Genius 2 z podstawa, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, odpowiednio do maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikow.

Znamionowa maksymalna moc Odlegtos¢ oddzielenia odpowiednio do czestotliwosci nadajnika
wyjsciowa nadajnika -
w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=12VP d=1,2\/P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana
odlegtos¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zostac¢ oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc wyjsciowg nadajnika, podang w watach (W), wedtug
oznaczenia producenta.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2 Wskazowki te moga nie dotyczy¢ kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw
pochfanianie i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.
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Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

w takim srodowisku.

Termometr douszny Genius 2 z podstawa jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik termometru dousznego Genius 2 z podstawa powinien upewnic sie, ze termometr jest uzywany

Test odpornosci

Poziom testowy
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci
zZnorma

Srodowiska elektromagnetyczne - wskazéwki

Przewodzona RF
IEC 61000-4-6

Wypromieniowana
RF (EN 61000-4-3
na EN 60601-1-2:

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

Nie dotyczy

3V/m

Przenosna i mobilna aparatura komunikacyjna RF nie
powinna by¢ uzywana w odlegtosci blizszej niz zalecana
odlegtos¢ oddzielenia, obliczona na podstawie réwnania
z uzyciem czestotliwosci nadajnika, od jakiejkolwiek
czesci termometru dousznego Genius 2 z podstawa, w
tym przewodow.

Zalecana odlegto$é¢ oddzielenia
Nie dotyczy

d =1,2y/P 80 MHz do 800 MHz

d = 2,3v/P 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg

2007) nadajnika podana w watach (W), wedtug oznaczenia

producenta, a d jest zalecana odlegtoscia oddzielenia w
metrach (m).

Moc pola nieruchomych nadajnikéw RF, zgodnie z
wynikami lokalnych pomiaréw elektromagnetycznych,
* powinna by¢ nizsza, niz poziom zgodnosci dla
kazdego z przedziatow czestotliwosci. ® Zaktocenia
moga pojawiac sie w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem:

()

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wskazéwki te moga nie dotyczyc¢ kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw
pochfanianie i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

* Natezen pdl pochodzacych z nadajnikéw statych, takich jak stacje bazowe telefonéw wykorzystujacych tacznosé radiowa
(komodrkowych, bezprzewodowych), amatorskich urzadzen radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie mozna z
doktadnoscig wyliczy¢ teoretycznie. Aby ocenic srodowiska elektromagnetyczne wytwarzane przez nieruchome nadajniki
czestotliwosci radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jedli natezenie
pola zmierzone w miejscu, gdzie uzywany jest termometr douszny Genius 2 z podstawa, przewyzsza odpowiedni, podany
powyzej poziom zgodnosci w zakresie czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac termometr douszny Genius 2 z podstawa,
aby potwierdzi¢ normalne dziafanie. Jesli zostanie stwierdzone nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, moze by¢ konieczne
zastosowanie dodatkowych srodkoéw, takich jak odwrécenie termometru dousznego Genius 2 z podstawa w inng strone lub
przeniesienie go w inne miejsce.

* Dla zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplion ovaiag mou Sev TepIEXeTal 1) Sev UTIAPYKEL OTO TTPOIOV 1} OTN CUCKELATIA.
Identifikace latky, ktera neni obsaZena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpepeneHyie BeLLEeCTBa, He COAEPKALLErocs UM He NPUCYTCTBYIOLLETO B MPOAYKTE 1 YraKoBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Bu urilin, yalnizca Covidien lic!ye ait olan yazihmi icermektedir. Covidien llc, kullaniciya yazilimi kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanmasi icin miinhasir olmayan, sinirli lisans vermektedir. Lisansin bir kopyasi Covidien lic/den alinabilir.
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Boliim | — Giris

Bu kullanma kilavuzu, Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabaninin kullanicilarr icin hazirlanmistir. Bu kilavuz, kullanim
talimatlarini, dnlemleri, mevcut bakim ve servis bilgilerini icermektedir. Tatminkar sonuclar elde etmek icin kullanici, termometreyi
kullanmadan 6nce bu kilavuzu bastan asagi okumalidir.

Baslangig Ayarlar
« Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabanini ambalajindan ¢ikarin ve yapisal butlinliik agidan inceleyin.

- Duvara montaj veya montaj kiti (ayrica satilir) seceneklerini kullaniyorsaniz ilgili sistem ile birlikte verilen kurulum
belgesine bakiniz.

« Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani ilk kez kullanilacagi zaman fabrika on ayarlarini gosterir: kulak modu (EAR) ve
selsiyus olcegi (°C).

Boliim Il — Genel Bilgiler

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani hastalarin sicakliklarini olcmeye yonelik hizli, dogru ve kullanish bir klinik cihazdir. Genius
2 Timpanik Termometre ve Tabani; oral, viicut ici ve rektal esdeger sicakliklari dahil olmak tizere 6lciim bolgesine esdeder modlara
sahip bir kulak termometresidir. Esdeger modlar Kullanma Talimatlari baslikli V. B6limde daha ayrintil bir sekilde aciklanmaktadir.

Ozellikler

« CEN ve ASTM standartlarini karsilayan ¢ok hizl sicaklik 6l¢imi - bkz. Bélam XI.

« Peak Select System

+33,0°Cila 42,0°C (91,4°F ila 107,6°F) sicaklik 6lcim araligi.

« Sicaklik 6lculdikten sonra, °C/°F diigmesi, sicakhgi °C ve °F olarak goriintiler.

« Tamamlanan sicaklik 6lcimiiniin sesli ve gorsel olarak gosterimi.

« Tek kullanimlik prob kapaklari, enfeksiyoz hastaliklarin ¢capraz kontaminasyonunun énlenmesine yardimci olur.
« DUslik ve bitmis pil gostergeleri.

«“Uyku” modu, son sicakhgi kaydeder ve pil 6mriind korur.

+ 15, 30, 45 ve 60 saniyelik pals zamanlayici fonksiyonlari.

- Termometre yuvasi, genel temizleme maddeleri ile temizlenebilir. Talimatlar icin bkz. Bolim VII, Temizleme.
- Temel Unite, termometre ucunu korur ve prob ortulerini kolay erisilebilecek bir sekilde muhafaza eder.

- Simgelerle okunmasi kolay LCD ekran.

« Cihaz, ambidekstroz kullanim igin tasarlanmistir.

« Pediatrik populasyonda kolay kullanimi saglamak (izere gelistirilmis prob tasarimi.

Boliim Il — Onemli Onlemler

« Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani, hassas bir optik cihazdir. Glivenilir ve sorunsuz bir kullanim icin dikkatli bir sekilde
tutun ve diistirmeyin.

+ Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabanini kullanmadan 6nce kullanma kilavuzunu bastan asagi okuyun.

« Kullanmadan 6nce prob ucunun temiz oldugundan ve herhangi bir madde icermediginden emin olun. Termometre ucunun
kirlenmesi durumunda lens temizleme bezi veya tiftiksiz bir bez ile nazikce temizleyin. Ug parlak gériinmeli ve parmak izi ve/veya
kalinti icermemelidir. Temizleme talimatlari hakkinda daha fazlasi icin bkz. bolim VIl Temizleme.

« Sicakligi 6lgmeden 6nce daima yeni bir prob takin. Prob ortlisi membrani, delik, yirtik veya kirisiklik olmaksizin
purizsiz olmahdir.
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Onemli Onlemler devami

« Termometre, yalnizca Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani prob 6rtiileri ile birlikte kullaniimak Gizere tasarlanmistir.
Covidien llc disinda bir firma tarafindan uretilen prob ortilerinin kullanilmasi hatal okumalara neden olabilir.

« Sicaklik 6lgmeden 6nce prob ucunun kulak kanalini kapattigindan emin olun. Kulak kanalinin kapatilmamasi hassasiyet kaybina
neden olabilir.

« Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani kullanilmadigi zaman termometre taban birimine yerlestirilmelidir.

« Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani, kulak akintisi, kan, serebrospinal sivi akintisi, verniks, kulak kiri tikaglari veya kulak
kanalinda yabanci cisimler olan hastalarda kullanilmamalidir.

- Cikarilabilir isitme cihazlar olan hastalar, kulaktan sicaklik 6lciimiinden en az 10 dakika énce cihazi cikarmalidir. implante
cihazlar genelde kulaktan sicaklik 6lcimiini etkilemez.

« Basing dengelemesi (PE) veya timpanostomi tlipleri hassasiyeti olumsuz etkilemez. Hasta konforu agisindan Genius 2 Timpanik
Termometre ve Tabanini kullanmadan 6nce ameliyattan sonra bir hafta gegmesini bekleyin.

« Soguk hava kosullarinda hastalarin sicakliklarini dlcerken termometreyi kullanmadan 6nce hastanin oda sicakligi ile dengeyi
saglamasini bekleyin.

« Kulak zarinda asiri skarlasma, diisiik sicaklik okumalarina neden olabilir.

« Normal kosullar altinda kulak kiri 6l¢ciim dogrulugunu etkilemez. Bununla birlikte, serumen tikaclari veya kalinti iceren
impaksiyonlar sicaklik 6lciimiind birka¢ onda bir derece diistiruebilir.

« Ayni kulakta bir baska 6l¢lim almadan 6nce en az iki dakika bekleyin.

« Kullanilmig prob ortileri, enfeksiydz biyolojik atik olarak kabul edilmeli ve gecerli olan tibbi uygulamalara ve yerel yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edilmelidir. Eger inite uzun siireler kullanilmayacaksa pillerin ¢ikartiimasi tavsiye edilir.

« Lityum veya alkalin piller, yerel cevresel ve kurumsal politikalara uygun olarak bertaraf edilmelidir.
« Son kullanma tarihi dolan veya eski ekipmanlar kurumsal politikaya uygun olarak bertaraf edilmelidir.

« Sivi girisi pil dmriiniin azalmasina ve cihazin islevselliginde sorunlara neden olabilir. Cihaza sivi girmesini engellemek igin
kilavuzlar bolim VIl uyarinca uygulanmalidir. Bu cihazi yanici anestezikler yakininda kullanmayin. Oksijen veya hava ile yanici bir
anestezik karisim veya nitroz oksit varliginda kullanilmaya uygun degildir.

Boliim IV — Simge Tanimlari
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Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani
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Boliim V — Kullanma Talimatlari

Peak Select System

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani patentli Peak Select Sistemi kullanmaktadir. Bu sistem, Genius Termometremiz
tarafindan iyi bilinmektedir. Birden fazla okuma alarak ve goriintiilemek icin en dogru sicakhigi otomatik secerek teknik hatalari
azaltir. Genius, Peak Select icin yalnizca 32 okuma kullanirken yeni ve gelistirilmis Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani 100
okuma kullanir.

Esdegerlik Modlari
Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani neonatlar, yeni doganlar, cocuklar ve eriskinlere yonelik bir kulak termometresidir.

Timpanik termometre piyasaya siirilmeden 6nce hasta sicakliklari agizdan (oral), rektumdan (rektal) veya 6zel durumlarda kalici
Swan-Ganz kateteri ile (viicut ici) 6l¢tlirdi. Hastanin sicakhgr bu yontemlerden biri ile es zamanli olarak 6l¢tldtgiinde farkli
mutlak sicakliklar elde edilirdi. Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani goriintlilenen sicakhgi ayarlayarak bu bolgelerin her
birindeki ortalama sicaklik farkini dengelemektedir.

Bu cihazin bir alan kontrol6rii / kalibratorii mevcuttur. Bu cihaz dustrilmesi veya -25°C'nin altinda veya 55°C’nin tizerindeki
sicakliklarda muhafaza ediilmesi durumunda kontrol edilmelidir.
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“Kizil6tesi termometreler icin 37 ila 39°C (98 ila 102°F) goruintileme araligindaki ASTM laboratuari dogruluk gereklilikleri £+ 0,2°C (+
0,4°F) iken cam govdeli civali ve elektronik termometreler icin gereklilik 667-86 ve E 1112-86 ASTM Standartlar uyarinca = 0,1°C
(£ 0,2°F)dir".

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabaninda asagidaki esdegerlik modlari mevcuttur. Talep edilmesi durumunda veriler
Covidien lic’dan temin edilebilir.

Kulak: Kulak (EAR) modunda ekran, ayar olmadan mutlak sicakhgi gosterir.

Oral: Oral (ORL) modda, timpanik sicaklik oral sicaklik esdegerini goriintiileyecek sekilde ayarlanir.
Oral Mod = Kulak Modu + 0,60°C.

Viicut sicakhg: Viicut sicakligi (CORE) moduna, timpanik sicaklik viicut sicakligi esdegerini goriintlleyecek sekilde ayarlanir.
Viicut Sicakhgi Modu = Kulak Modu + 1,04°C.

Rektal: Rektal (REC) modda, timpanik sicaklik rektal sicaklik esdegerini goriintileyecek sekilde ayarlanir.
Rektal Mod = Kulak Modu + 1,16°C.

Prob Kapaklar

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabaninda sicaklik 6l¢imi sirasinda tek kullanimlik prob 6rtiisi kullanilir. Prob kapad, 6zellikle
Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani ile kullaniimak tizere tasarlanmistir. Covidien llc disindaki bir firma tarafindan Gretilen
prob kapaklarinin kullanimi hatali sicaklik 6lciimiine neden olur. Enfeksiyonun dnlenmesini ve kontrol edilmesini saglamak

icin 6lcim yapmadan dnce daima yeni bir prob ortiisii takin. Prob kapaklari, termometre tabanina yerlestirilmis olan bir

kutuda bulunmaktadir. Prob ortistini termometreye takmak icin, prob ucunu sikica prob ortiisline yerlestirin. Termometreye
takildiginda prob 6rtiisii membrani delik, yirtik veya kirigiklik olmadan pirtizsiiz olmalidir. Hastanin sicakhgi dl¢tildiikten sonra
¢ikarma diigmesine basarak prob 6rtiistini ¢ikarin ve uygun sekilde bertaraf edin.

Sicaklik Olciimii

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani kullanimi ile ilgili egitim, kullanici yetkinligi agisindan dnemlidir. Litfen bu temel adimlari
izleyin ve daha fazla bilgi icin www.Genius2Training.com adresini ziyaret edin

1. Hastanin kulak kanalini gorsel olarak inceleyin. Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabanini
tabandan ¢ikartin.

2. Prob lensini kontrol edin. Kirlilik var ise prob ucunu Bolim VII, Temizleme'de yer alan talimatlara uygun
olarak temizleyin. Prob ucu temiz ise adim 3'e gegin.

3. islevselligi ve LCD ekranindaki mod secimini dogrulamak icin tarama diigmesine basin. Prob ucunu prob
kapagina sikica yerlestirerek prob ortiistiinu takin. Prob 6rtiisu yerlestirildikten sonra termometre sistemi
sifirlar. Termometre daha sonra kesik cizgiler, esdegerlik modu ve termometre simgesini goriintiler.
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4.Tam olarak yerine oturdugundan (6rti ile uc tabani arasinda bosluk olmamalidir) ve plastik filmde delik,
m yirtik veya kirigiklik olmadigindan emin olmak icin prob 6rtlsini kontrol edin.

5. Probu kulak kanalina yerlestirin ve agzini prob ucu ile kapatin. Tutarli sonuglar elde etmek icin prob
saftinin kulak kanali ile ayni hizada olmasini saglayin.

6. Kulak kanalina hafifce yerlestirildikten sonra tarama diigmesine basin ve birakin. Termometreyi
¢ikarmadan 6nce (¢ bip sesi bekleyin.

7. Uc bip sesini duyduktan sonra probu kulaktan cikarin.

8. Hasta sicakligi ve prob ¢ikarma simgeleri goriintulenir.

9. Prob ortiistinii uygun atik kabina atmak icin ¢ikarma diigmesine basin.

10. Saklama icin termometreyi daima tabanina geri yerlestirin.

Sicaklik Geri Cagirma

Sicaklik 6l¢tildiikten sonra termometre yaklasik 10 saniye icinde “kapali” moduna girer. Tarama diigmesine basip birakarak veya
°C/°F duigmesine basip basih tutarak sicaklik geri cagrilabilir.
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Sicaklik Ekrani - °C veya °F olarak degisir

Ekranda bir sicaklik goriinttlendiginde kullanici®C/°F diigmesine basip basili tutarak sicakhigi Selsiyus ve Fahrenayt
olarak gorintileyebilir.

Uyku Modu

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani, 30-40 saniye slresince kullanilmadiginda uyku moduna girer. Termometreyi uyku
modundan ¢ikarmak icin takili olan prob 6rtiistini ¢ikarin ve/veya yeni bir prob 6rtiisii takin. Bu enerji muhafaza fonksiyonu pil
omrind optimize eder.

Pals Zamanlayici Modu

1. Zamanlayici moduna girmek icin zamanlayici digmesine basin ve basili tutun. Zamanlayiciyi baslatmak icin tekrar basin.
Zamanlayici 0'dan 60 saniyeye calisir.

2.Termometre 15 saniyede tek bip, 30 saniyede iki bip, 45 saniyede li¢ bip ve 60 saniyede dort bip sesi verir.

3. Zamanlayici fonksiyonu sirasinda herhangi bir noktada zamanlayici diigmesine basilmasi termometreyi “kapali” moduna
geri dondurr.

4. 60 saniyenin sonunda termometre iki saniye bekler ve daha sonra uyku moduna girer.
5. Saklama icin termometreyi tabanina geri yerlestirin.
Termometre Ekran Simgeleri ve Alarmlari

Termometre isleyisi, kullaniciya LCD ekran ve termometre mahfazasinin icinde bulunan sesli bir cihaz ile bildirilir. Prob orttist
yerlestirildikten veya piller degistirildikten sonra termometre sistemi sifirlar. Termometre, sistem bilesenlerinin dogru calistigini
dogrulamak icin dahili bir test gerceklestirir.

Alarm Durumu Goriintiileme Modu

Hastanin sicakhigi belirtilen
araligin tzerinde

Hastanin sicakhigi belirtilen araligin altinda

Ortam sicakligi belirtilen araligin izerinde.

Ortam sicakhdi belirtilen araligin altinda

Dusuk Pil LCD, dstik pil simgesini gériintiiler. Dustik pil simgesi, pil degistirilene kadar
veya pil bitti simgesi gorlintlilenene kadar ekranda kalir. Disuk pil simgesi
gorintilendikten sonra kullanici, pil bitti simgesi gortintiilenene kadar yaklasik 100
sicaklik 6lctimi yapabilir.

Pil Bitti LCD, pilin bittigini gosterir. Herhangi bir digmeye basildiginda, pil simgesi

birkag kez yanip séner ve LCD KAPANIR. Pil simgesi goriintulendikten sonra piller
termometrenin kullanilabilmesi icin degistirilmelidir.

Timpanik Termometre ve Tabani 6 icindekiler



Turkiye

Ekran 4 numarali sistem hatasini ve sistem hatasi simgesini gosteriyor ise ortam kosullari, cihazi kullanamayacak kadar hizh
degisiyordur. Kullanmadan 6nce cihazin dengelenmesi icin 20 dakika bekleyin.
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Ekran bagka bir sistem hatasini gésteriyor ise prob ortiistinii takarak termometreyi sifirlayin. Sistem hatasi temizlenmiyor
ise mevcut servis secenekleri icin fabrika ile irtibat kurun. Gecerli Uretici adresleri, Musteri Hizmetleri baslikli Bolim
Xll'de bulunmaktadir.

Biotech Modu

Biotech fonksiyonu, termometrenin isletim modunu se¢mek ve kurulu yazilim versiyonunu dogrulamak icin kullanilir. Biotech
modundaki tim isletim modu ayarlari kalici bellekte depolanir ve pillerin degistirilmesi gibi sistem gti¢ ¢cevrimlerinde muhafaza
edilir. Tm fabrika kalibrasyon parametreleri kalici bellekte depolanir.

Varsayilan fabrika ayarlari asagida gosterilmektedir:

Sicaklik modu °C (kilitsiz)
Bblge modu Kulak
Bolge metni Acik

Biotech moduna, zamanlayici ve °C/°F digmelerine dort saniye suireyle basilarak ve basili tutularak ulasilir. Tim LCD segmentleri,
bir saniyeligine yanar, termometre tek bip sesi verir ve ekran kayan cizgiler gosterir. Zamanlayici digmesine basildiginda biotech
modlari arasinda donlsiim yapihr. Bir modda secenekler mevcut oldugunda,’C/°F diigmesi secenekler arasinda doniisim yapar.

G
‘ —> —> —_—> _—>

Bolge metninin goruntilenmesinden sonra zamanlayici diigmesine basilmasi kullaniciyr kurulu yazilim versiyonuna geri
goturdr. Biotech modundan ¢ikmak icin iki secenek kullanilir: (1) °C/°F ve zamanlayici digmelerine bir saniyeligine basin ve
basili tutun veya (2) cihaz kullaniimamaya basladiktan yaklasik 30 saniye sonra biotech modundan otomatik olarak ¢ikar. Tim
degisiklikler kaydedilir.

Biotech modu asagida gosterilmistir:
Yazilim versiyonu

Cihazin kurulu olan yazilm versiyonunu gosterir. Burada “00’, gtincel yazilim versiyonudur.
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Sicaklik modu

°C (kilitsiz) Kilitli °C Kilitli °F °F (kilitsiz)
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Bolge modu
Oral Viicut ici Rektal Kulak
* *
ORL EAR
. CORE? ?
Bolge metni

Bu moddayken °C/°F diigmesine basildiginda viicut bolge metni etiketleri agilir veya kapanir. Kutu simgesinin icinde “X”
goruldigunde etiketler agik kalir ve kutu bos oldugunda metin “kapah” kalir.

ORL _EAR
CORE

Béliim VI — Onleyici Bakim

islevsel kontroller, Covidien llc tarafindan egitilen personel tarafindan ve Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani Kontrolér
Kullanim Kilavuzunda bulunan prosediire uygun olarak gerceklestirilmelidir. Liitfen spesifik model ayrintilari icin Covidien llc
temsilcinizle irtibat kurun. Covidien llc, islevsel testlerin 12 aylik araliklarla gerceklestirilmesini tavsiye etmektedir. Sert kullanim
veya cevresel kosullar bazi tesislerde islevsel kontrol araliklarinin kisalmasini gerektirebilir. Cihazin dusurilmesi veya koti
kullanilmasi durumunda bir sonraki kullanimdan dnce cihazi kontrol edin.

Bo6liim VIl — Temizleme

+ Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani govdesi nemli bir bezle temizlenebilir. Su sicakligi 55° C'yi (130°F) asmamalidir. Genius
2 Timpanik Termometre ve Tabanini islatmayin, durulamayin, su piskurtmeyin veya suya batirmayin. Termometre govdesini
temizlerken, termometreye bir prob kapagi takilmalidir. Boylece sert kimyasallarin uca ve prob lenslerine zarar vermesi engellenir.

« Temizleme amacglarn dogrultusunda yumusak bir deterjan veya deterjanli bir bez kullanilabilir. Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens,
Vesta-Syde, Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG, Incides N, Surfa’Safe
dezenfektanlar gibi temizleyiciler kullanmayin, bunlar termometre govdesine veya elektroniklere zarar verebilir.

- Klor iceren bir temizlik maddesi kullanilmasini tavsiye etmeyiz ancak gerekli ise 10:1 oraninda su hipoklorit karisimi kullanin.
izopropil alkol ile nemlendirilmis bez, Cidex, Manuklenz, VIROX veya CaviWipes temizleme maddeleri kabul edilebilir. Bununla
birlikte bu kimyasallarin uzun siireli veya tekrarlanan kullanimlari termometre gévdesinde, ekraninda veya elektroniklerinde
hasara neden olabilir. Termometreyi temizlerken bezin tiim fazla sivilari aldigindan emin olun. Cok islak ise kimyasal el aygitina
nifuz edebilir ve termometre islevselligini etkileyebilir. Termometreye hicbir zaman dogrudan kimyasal puskirtmeyin. Bir beze
veya stingere puskurterek temizleme maddesi ile hafifce nemlendirin ve termometreye siiriin.

- Prob ucu, Webcol veya Curity gibi izopropil alkollii bez ile temizlenebilir. Termometre ucundan tiim yabanci maddeleri alin.
Yabanci maddeler alindiktan sonra tiftiksiz bir bez, pamuklu bez veya lens bezi ile prob ucunun sonundaki pencereyi temizleyin.
Dogru calismasi agisindan termometre lensinde parmak izi ve / veya leke olmamalidir. Ucu temizledikten sonra termometrenin
kullanimdan 6nce 30 dakika stireyle kurumasini bekleyin.

- Temizleme icin temiz bir bez veya stinger kullanilmasi 6nerilmektedir. Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabaninda kesinlikle
asindirici bir bez veya temizleyici kullanmayin.

- Termometre non-steril bir cihazdir. Bu termometreyi sterilize etmek icin kesinlikle oksit gaz, 1s1, otoklav veya bagka bir sert
yontem kullanmayin.

- Temizledikten sonra termometreyi kullanmadan dnce kurumasi iin (30 dakika) bekleyin.
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Boliim VIII — Pil Degistirme

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani pilleri, LCD ekranda dusuk pil simgesi gosterildiginde degistirilmelidir. Dusuk pil

simgesi goriintlilendikten sonra kullanici, pil bitti simgesi goriintiilenmeden ve cihaz sicaklik l¢iimiine izin vermeyecek duruma
gelmeden 6nce yaklasik 100 sicaklik 6lciimi gerceklestirebili. Pilleri degistirmek icin pil kapaginin vidasini sokerek pil bélmesini
acin. Takili olan pillerin kutuplarina dikkat edin. Eski pilleri cikarin ve yeni pilleri dogru kutuplarda olacak sekilde takin. Pil kapagini
tekrar takin ve vida ile sabitleyin.

Boliim IX — Montaj Talimatlari

Taban Unitesi icin duvara montaj veya montaj kiti (ayrica satilir) seceneklerini kulnnaiyorsaniz ilgili sistem ile birlikte verilen
kurulum belgesine bakiniz.

Bo6liim X — Sorun Giderme

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani dogru calismiyor ise asagidaki hususlari kontrol edin:

Belirti Aksiyon

Sicaklik okuma olagandisi derecede yiiksek Prob kapaginda yirtik veya bosluk olup olmadigini kontrol edin.

Sicaklik okumasi olagandisi derecede diisiik Prob 6rtlsiind ve termometre ucunu tikaniklik engeller agisindan
kontrol edin. Hastanin kulak kanalini tikanik acisindan kontrol edin.

Diisuik pil gostergesi yandi Pili degistirin

Pil bitti gostergesi yandi Pili degistirin

Ekran bos Pili degistirin

Sistem hatasi goriintiilendi “4" numaral sistem hatasi ise, kullanmadan 6nce termometrenin

oda sicakliginda 20 dakika siireyle dengelenmesini bekleyin. Diger
tim sistem hatalari icin bir prob 6rtiisii takarak termometreyi
sifirlayin. Sistem hatasi silinmiyor ise termometreyi Biyomedikal
Mihendislik deparmanina gonderrin veya mevcut servis
secenekleri icin fabrika ile irtibata gecin. Servis bilgileri, Musteri
Hizmetleri baslikli Bolim Xll'de yer almaktadir.

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani 6neri ve alarm durumlari, Kullanim Talimatlari baslikli Bolim V, Termometre Ekran
Simgeleri ve Alarmlar alt basliginda aciklanmistir.

Boliim XI — Teknik Ozellikler

Klinik dorguluk 6zellikleri ve prosedidirleri talep edilmesi tizerine Ureticiden temin edilebilir. Dogrulugu onaylamak icin EN 12470-
5-2003i Ek C'de belirtildigi gibi onaylanmis bir kara cisim veya Genius 2 Kontrol6riinii/Kalibratoriind kullanin - siparis parca
numarasi 303097.

Kalibre Edilmis Dogruluk Sinirlar::

Ortam Sicaklig Hedeflenen Sicaklik Dogruluk
25°C 36,7°Cila 38,9°C +0,1°C
(77°F) (98,1°F ila 102°F) (£ 0,2°F)
16°Cila 33°C 33°Cila 42°C +0,2°C
(60,8°F ila 91,4°F) (91,4°F ila 107,6°F) (£ 0,4°F)
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Kalibre Edilmis Dogruluk Sinirlari (Yeniden kalibrasyondan sonra*):

Ortam Sicakhgi Hedeflenen Sicakhk Dogruluk
16°Cila 33°C 36°Cila 39°C +0,2°C
(60,8°F ila 91,4°F) (96,8°F ila 102,2°F) (£ 0,4°F)
16°Cila 33°C 36°C'den daha dustik +0,3°C
(60,8°F ila 91,4°F) (96,8°F'den daha diisiik) (£ 0,5°F)
16°Cila 33°C 39°C'den daha yiiksek +0,3°C
(60,8°F ila 91,4°F) (102,2°F'den daha yuksek) (+ 0,5°F)

*Genius 2 Kontrolor/Kalibrator kullanilarak yeniden kalibrasyon sonra dogrulugun fabrika kalibrasyonuna esdeger
olmasi gerekmez.

Gériintiilenen Sicaklik Ol¢iim Arahig::

Sicaklik Araligi asagidaki sekilde Bolge Moduna baglidir:

Mod Aralik °C Aralik °F

Kulak 33,0ila 42,0 91,4ila 107,6
Oral 33,6ila42,0 92,5ila 107,6
Viicut ici 34,0ila42,0 93,2ila107,6
Rektal 34,2ila42,0 93,6ila107,6

Ortam Sicakhgi Aralig::

16°Cila 33°C (60,8°F ila 91,4°F) burada CEN, STANDARDI 16°C ila 35°C (60,8°F ila 95°F), 10 ila %95RH olarak tanimlamaktadir,
yogunlasma olmaz.

Saklama Sicakhgi Aralig::

-25°Cila 55°C (-13°F ila 131°F), en fazla %95 RH yogunlasma olmaz. Cihazin ekstremitelerde kullaniimasi durumunda servise
gonderilmeden once alan kalibrasyon kontroloriinde veya fabrikada kontrol edilmesi 6nerilmektedir.

Klinik Tekrarlanabilirlik:

EN 12470-5, Bolim A.5'de yer alan kosullari karsilamaktadir: 2003 (E) Covidien llc teknik raporu uyarinca. Talep edilmesi
durumunda veriler Covidien lic'dan temin edilebilir.

Yanit Siiresi:

2 glinden daha az

Pals Zamanlayici:

60 saniye

Sicaklik Coziinuirligii:
0,1°Cveya 0,1°F

Giig:

3 AAA alkalin pil

Pil Omrii:

Minimum 15.000 sicaklik okumasi
Boyut:

Termometre — 17,8 cm (7”)

Taban — 20,3 cm (8”)

icindekiler
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Agirhk:

Termometre (pillerle) — 160 gram

Taban — 100 gram

Diizenleyici Standartlar ve Emniyet Standartlar::

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani, asagidaki uluslararasi diizenleyici standartlara uygundur.

« EN 12470-5:2003 (E) Klinik Termometreler — B6lim 5: B6lim 6.3.4 ve 6.5.5'de kizilotesi kulak termometrelerinin performansi
Covidien llc teknik raporuna gore karsilanmistir. Talep edilmesi durumunda veriler Covidien lic'dan temin edilebilir.

« UL 60601-1 «EN 60601-1

«EN 60601-1-2 + MDD 93/42/EEC
« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 «|[EC 1000-4-3:1995

Bu cihaz, asagidaki kosullara uygun olarak EN12470-5:2003 (E) ve ASTM E1965-98 standartlarini karsilamaktadir:

1. Yazilim, testler sirasninda alinann dl¢limleri hassasiyetini bir anlamli basamaktan iki anlamli basamaga yiikseltmek
icin degistirilmistir.

2. Arttirilan hassasiyet sayilarinin daha sonra alinan él¢iimlerdeki insan faktorlerine bagli bilinen varyansi agiklamak igin
ortalamalari alinmistir.

Boliim X1l — Miisteri Hizmetleri

Cihazi tamir icin geri gondermek gerekirse litfen sunlara dikkat edin:
1. Dogru iade prosediiri icin Covidien teknik servisi ile asagidaki sekilde irtibata gegin.

2. Sigortalanmis paketi yerel servis yetkilinize veya asagidaki adrese gonderin.

Amerika Birlesik Devletleri Kanada Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada Disindakiler
Covidien llc Covidien llc Covidien llc (ingiltere)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, ingiltere

USA 1-877-664-8926 veya Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (italya) Covidien lic (Almanya) Covidien llc (ispanya) Covidien llc (Fransa)
Laboratorio AssestenzaTecnica Servis Merkezi A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuds Gelabert, 6, pl. S6tano 3 Avenue du Canada,
Segrate — Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

italya Almanya Barcelona, ispanya Courtaboeuf, Fransa
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590

Parca Listesi

Asagida listelenen parcalarin onarimi icin litfen yerel musteri hizmetleri merkeziniz veya satis temsilciniz ile irtibata gegin.

Aciklama Siparis Parca Numarasi
Genius 2 Tabanl Termometre 303000
Genius 2 Prob Ortiisu 303030
Genius 2 Kontrol Edici /Kalibrator 303097
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Genius 2 Yedek Taban F31949WT
Genius 2 Yedek Kablo F31950WT
Genius 2 Yedek Pil Kapagi F31951WT
Genius 2 Duvara Montaj Kiti 303058
Genius 2 Montaj Kiti 303059

Bolim XIIl — Garanti

Sinirli Garanti: Covidien llc, orijinal satin alan kisiye (“Musteri”), normal kullanim altinda bu Griintin Covidien llc veya yetkili
distributoriinden orijinal satin alma tarihinden itibaren bir (3) yil boyunca malzeme ve iscilik hatasi bulundurmayacagini garanti
eder. Bu Uirinlin, garanti stiresince yukarida garanti edilen sekilde ¢alismamasi durumunda, Covidien llc masraflar kendisine ait
olmak lzere kusurlu parcayi veya Uriini degistirebilir veya degistirme ya da onarim mimkuiin degil ise kusurlu parca veya urln igin
musteriye satin alis fiyatini iade edebilir. Tarihli ilk satin alim belgesi istenecektir.

Covidien llc, yetkisiz onarim, hatal kullanim, ihmal, kimyasal hasar veya kazadan kaynaklanan zararlar icin hi¢bir sorumluluk
kabul etmez. Seri lot numarasinin ¢ikarilmasi, bozulmasi veya degistirilmesi garantiyi gecersiz kilar. Covidien llc, belirli bir amaca
uygunluk veya satilabilirlik veya rlin etiketinde acik olarak belirtilenler disinda uygulama agisindan herhangi bir zimni garanti
dahil olmak lzere tiim diger acik veya zimni garantileri reddeder.

Bolim XIV — Elektromanyetik Uyum Beyani

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani; IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601.1 ve EN60601-1-2 Standartlarina gore test edilmis
ve bunlara uygun olarak tretilmistir.

Rehber ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak Gizere tasarlanmistir. Genius
2 Timpanik Termometre ve Tabani kullanicilari bdyle bir ortamda kullanim temin etmelidir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Rehber

RF emisyonlari (CISPR 11) Grup 1 Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani dahili islevi icin
sadece RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari ¢cok
distktir ve yakindaki elektronik ekipmanda interferansa
neden olmalari beklenmez.

RF emisyonlari (CISPR 11) Sinif B Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani mesken tipi
Harmonik emisyonlar Kullanilmaz mekanlar ve mesken amaciyla kullanilan binalari besleyen
(IEC 61000-3-2) kamusal diistik voltajli gli¢ kaynagi agina dogrudan bagh

olanlar dahil tiim mekanlarda kullanilmaya uygundur.

Timpanik Termometre ve Tabani 12



Turkiye

Rehber ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisikhik

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Genius
2 Timpanik Termometre ve Tabani musterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullanim temin etmelidir.

Hz) manyetik alan (EN
60601-1-2:2007 basina
EN 61000-4-8)

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test diizeyi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - rehber
Elektrostatik desarj + 6 kV temas + 6 kV temas Yerler tahta, beton veya karo seramik olmalidir.
(ESD) (EN 60601-1- + 8 kV hava + 8 kV hava Yerler sentetik malzemeyle kapliysa bagil nem en
2:2007 basina az % 30 olmalidir.
EN 61000-4-2)
Elektriksel Hizh Gegis / | gli¢ kaynad hatti icin Kullanilmaz Elektrik glicu kalitesi tipik bir ticari ortam veya
Patlama [EC61000-4-4 [ +2kV hastane ortamindaki gibi olmalidir.
Kullanilmaz

Giris/cikig hatlari igin

+1kV
Ani akim yikselmesi IEC | £+ 1 kV diferansiyel mod Kullaniimaz Elektrik glict kalitesi tipik bir ticari ortam veya
61000-4-5 hastane ortamindaki gibi olmalidir.

+ 2 kV ortak mod Kullaniimaz
voltaj dususleri, kisa <% 5UT (>% 95 UT Kullanilmaz Elektrik glicu kalitesi tipik bir ticari ortam veya
kesintiler ve voltaj diismesi) 0,5 dongui igin hastane ortamindaki gibi olmalidir. Genius 2
degismeleri Glig 0 UT (9 UT did . Timpanik Termometre ve Tabani kullanicisi
kaynadi giris hatlarinda A’d4.,0 . (/° 60 tsmesi) elektrik kesintileri sirasinda ¢alismanin devamini
IEC 61000-4-11 > dongu icin istiyorsa P-STIM'nin kesintisiz gui¢ kaynagi veya

% 70 UT (% 30 UT diismesi) akiiden beslenmesi 6nerilir.

25 dongl icin

<% 5UT (% >95 UT

diismesi) 5 saniye icin
Glg frekansi (50/60 3A/m 3A/m Glic frekansi manyetik alanlari tipik bir ticari veya

hastane ortamindaki tipik bir konumun olagan
diizeylerinde olmalidir.

Not UT test seviyesinin uygulanmasindan dnceki a.c. elektrik voltajidir.

Timpanik Termometre ve Tabani
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ile Genius 2 Timpanik
Termometre ve Tabani arasinda onerilen ayirma mesafesi

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabaninin sagilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmasi amaglanmistir. Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani misterisi veya kullanicisi, elektromanyetik interferansi
Onlemeye, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ve Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani arasinda iletigim
ekipmaninin maksimum ¢ikis glicine gore asagida dnerilen minimum mesafeyi devam ettirerek yardimci olabilir.

Vericinin anma maksimum Verici frekansina gore ayirma mesafesi
¢ikis giicl -
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,24/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Yukarida listede verilmeyen maksimum cikis glicii derecesine sahip vericiler icin metre (m) cinsinden d 6nerilen ayirma mesafesi,
P’nin verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum c¢ikis giicli derecesi oldugu, verici frekansi icin gecerli
denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not 1 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde st frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Not 2 Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlardan
emilim ve yansimadan etkilenir.

Timpanik Termometre ve Tabani 14
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Rehber ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisikhik

Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani musterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda kullanim temin etmelidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyum diizeyi
test diizeyi

Elektromanyetik ortam - rehber

iletilen RF IEC 3Vrms Kullanilmaz

61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
3V/m

Sacilan RF 3V/m

(EN 60601-1-2:2007 | 80 MHz - 2,5 GHz
basina EN
61000-4-3)

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, Genius 2
Timpanik Termometre ve Tabanina kablolar dahil
olmak tizere verici frekansi icin gecerli denklemden
hesaplanan onerilen ayirma mesafesinden daha
yakin kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi
Kullaniimaz

d =1,2v/P 80 MHz - 800 MHz
d =2,3vP 800 MHz - 2,5 GHz

Burada P vericinin verici Ureticisine gore watt (W)
cinsinden maksimum cikis glicli derecesi ve d metre (m)
cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin alan gligleri, elektromanyetik saha
taramasi ile belirlendigi tzere,” her frekans araliginda
uyum diizeyinden diisiik olmalidir. ’ Asagidaki sembolle
isaretli ekipman cevresinde interferans olabilir:

(@)

Not 1 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde Ust frekans araligi gecerlidir.

emilim ve yansimadan etkilenir.

Not 2 Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlardan

yerini veya yonlni degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

* Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini icin baz istasyonlari
gibi sabit vericilerin alan gticleri teorik olarak dogrulukla 6ngoériilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha taramasi diistiniilmelidir. Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani’'nin
kullanilacagi konumda 6lctilen alan glici yukaridaki ilgili RF uyum diizeyini gecerse, Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabani
normal calisma dogrulamasi acisindan izlenmelidir. Anormal performans gozlenirse Genius 2 Timpanik Termometre ve Tabaninin

® 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan gugleri 3 V/m altinda olmalidir.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett amne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou néo existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaiag mou Sev mepiéxeTal 1) Sev UTIAPYKEL OTO TTPOIOV i} 0T CUCKELAGIA.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpepeneHye BeLLEeCTBa, He COEPKALLEroca UM He NPUCYTCTBYIOLLETO B MPOAYKTE 1 yraKoBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.
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Norsk

Del I - Innledning

Denne brukerhandboken ble utarbeidet for brukere av Genius 2 tympanisk elektronisk termometer og baseenhet. Denne
handboken inneholder bruksanvisning, forsiktighetsregler og tilgjengelig vedlikeholds- og serviceinformasjon. Brukeren ma lese
hele handboken fer han/hun tar i bruk termometeret for & fa tilfredsstillende resultater.

Innledende oppsett
« Pakk ut Genius 2 tympanisk elektronisk termometer og baseenhet og undersgk dets strukturelle integritet.

« Hvis du bruker alternativene vegg- eller vognmontering (solgt separat) for baseenheten, ma du se installasjonsskjemaet som
folger med det aktuelle systemet.

«Ved forste gangs bruk vil Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet vise fabrikkinnstillingene: gremodus (EAR) og
celsius-skala (°C).

Del Il - Generell informasjon

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er et raskt, ngyaktig og praktisk klinisk instrument for maling av pasienters
temperatur. Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er et grekanaltermometer med modi for malestedekvivalens, herunder
temperaturer som tilsvarer oral, kjerne- og rektal maling. Ekvivalensmodiene forklares ytterligere i del V i bruksanvisningen.

Funksjoner

« Svaert rask temperaturinnhenting som oppfyller CEN- og ASTM-standarder — se del XI.

« Peak Select System

- Temperaturmaleomrade pa 33,0 °C til 42,0 °C (91,4 °F til 107,6 °F).

« Etter at en temperatur er innhentet, veksler °C/°F-knappen den viste temperaturen mellom °C og °F.

« Harbar og synlig indikasjon pa fullfert temperaturinnhenting.

« Sondedeksler til engangsbruk bidrar til a forhindre krysskontaminasjon av smittsomme sykdommer.

- Indikatorer for lavt og tomt batteriniva.

- “Dvalemodus” lagrer den siste temperaturen og ivaretar batteriets levetid.

« Pulsklokkefunksjon med 15, 30, 45 og 60 sekunder.

- Termometerets hylster kan terkes rent med normalt rengjeringsmiddel. Se del VI, Rengjering, for anvisninger.
« Baseenheten beskytter termometerspissen og oppbevarer sondedeksler slik at de er lett tilgjengelige.
- Lettleselig LCD-display med ikoner.

- Enheten er beregnet pa bade venstre- og hayrehendte.

« Forbedret sondedesign gjar den enklere & bruke pa barn.

Del lll - Viktige forsiktighetsregler

« Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er et optisk presisjonsinstrument. Det er palitelig og problemfritt sa fremt det
handteres varsomt og ikke slippes ned.

- Les brukerhandboken ngye for bruk av Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet.

« For bruk ma du pase at sondespissen er ren og fri for reststoffer. Hvis termometerspissen blir tilsglt, ma du rengjere den varsomt
med linsepapir eller lofri vattpinne. Spissen skal veere blank og fri for fingeravtrykk og/eller reststoffer. Du finner flere anvisninger
om rengjgring under del VI, Rengjgring.

« Installer alltid et nytt sondedeksel for temperaturen males. Membranen pa sondedekslet skal vaere glatt uten hull, rifter
eller rynker.
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Viktige forsiktighetsregler, fortsatt

- Termometeret ble konstruert kun for & brukes med sondedeksler for Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet. Bruk av
sondedeksler som er tilvirket av andre selskaper enn Covidien llc kan fere til feilaktige avlesninger.

- Kontroller at sondespissen tetter igjen grekanalen for temperaturen males. Hvis ikke grekanalen tettes igjen, forer det til
nedsatt ngyaktighet.

« Nar det ikke er i bruk, skal Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet plasseres i baseenheten.

« Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet skal ikke brukes pa pasienter med gredrenasje, blod, cerebrospinalvaeske, vernix,
grevoksplugger eller fremmedlegemer i grekanalen.

« Pasienter med uttakbare hgreapparater skal ta ut apparatet minst 10 minutter for temperaturen i gret males. Implanterte
apparater pavirker som regel ikke gretemperaturen.

« Trykkutjevning eller tympanostomislanger vil ikke ha en negativ innvirkning pa neyaktigheten. For hgyere pasientkomfort bgr
du vente én uke etter kirurgi for Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet tas i bruk.

« Nar pasienttemperaturer males nar det er kaldt ute, skal pasienten stabiliseres ved romtemperatur for bruk.
« Kraftig arrdannelse pa trommehinnen fgrer til lavere temperaturavlesninger.

« Under normale forhold pavirker ikke @revoks ngyaktigheten. @revoksplugger eller tilstoppinger som inneholder reststoffer kan
imidlertid redusere temperaturmalingen med flere tideler av en grad.

« Vent alltid minst to minutter far du tar en ny maling i det samme gret.

« Brukte sondedeksler ma behandles som smittefarlig biologisk avfall, og avhendes i samsvar med gjeldende medisinske metoder
og lokale forskrifter. Det anbefales a fierne batteriene hvis enheten ikke skal brukes pa lengre tid.

« Litium- eller alkaliske batterier ma avhendes i samsvar med lokale miljgmessige forskrifter og institusjonens retningslinjer.
« Utgatt eller gammelt utstyr ma avhendes i samsvar med institusjonens retningslinjer.

« Inntrengning av vaeske kan forkorte batteriets levetid og forstyrre enhetens funksjoner. Retningslinjene for rengjering skal
folges som beskrevet i del VII, for & forhindre at vaeske trenger inn i enheten. Denne anordningen skal ikke brukes i naerheten
av brennbare anestestimidler. Ikke egnet til bruk i naerheten av brennbare anestesimidler blandet med luft eller oksygen
eller dinitrogenoksid.

Del IV - Identifikasjon av ikoner

N A

Utlgsningsknapp °C/°F-knapp Tidtakerknapp Skanneknapp Kvelningsfare Ikke-steril
1 31:F .,
55°C \\l// ')
Rx S [Ti] «4 2N
ONLY 25 0
Kun pa resept Uten DEHP Se Temperaturbegrensninger Ma holdesunna  Ma holdes tortt
bruksanvisningen direkte sollys
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Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet
(1) Klassifisert med hensyn til elektrisk stat,
brann- og mekaniske farer i samsvar
med UL60601-1 Sondedeksel installert Sondedeksel
ikke installert

(2) Klassifisert med hensyn til elektrisk stat,
brann-, mekaniske og andre spesifiserte farer i
samsvar med CAN/CSA C22.2 nr. 601.1

Del V - Bruksanvisning

Peak Select System

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet bruker det patentbeskyttede Peak Select-systemet. Dette systemet er godt

kjent fra vart Genius-termometer. Det reduserer tekniske feil ved a ta flere avlesninger og automatisk velge den mest ngyaktige
temperaturen for visning. Mens Genius kun bruker 32 avlesninger for Peak Select, bruker nye og forbedrede Genius 2 tympanisk
termometer og baseenhet 100 avlesninger.

Ekvivalensmodier
Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er et grekanaltermometer for nyfadte, barn og voksne.

Fer innfgringen av et tympanisk termometer, ble pasientenes temperatur malti munnen, i rektum eller i spesielle tilfeller med et
innlagt Swan-Ganz-kateter (kjerne). Hvis temperaturen til en pasient ble malt samtidig med en av disse metodene, ville resultatet
blitt forskjellige absolutte temperaturer. Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet kompenserer for den gjennomsnittlige
forskjellen i temperatur pa hvert av disse stedene ved & justere temperaturen.

Et feltkontroll-/kalibreringsapparat er tilgjengelig for denne enheten. Enheten skal kontrolleres hvis den slippes ned eller
oppbevares under -25 °C eller over 55 °C.
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“ASTM-laboratoriekrav for ngyaktighet visningsomradet 37 til 39 °C (98 til 102 °F) for infrargde termometere er + 0,2 °C (+ 0,4 °F),
mens for kvikksglv- og elektroniske termometere er kravene i henhold til ASTM-standard E 667-86 og E 1112-86 er
+0,1°C(£0,2°F)”

Folgende ekvivalensmodi er tilgjengelige pa Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet. Data er tilgjengelige fra
Covidien lic pa anmodning.

@re: | gremodus (EAR) angir displayet den absolutte temperaturen uten justeringer.

Oral: | oral (ORL) modus justeres den tympaniske temperaturen slik at den viser en tilsvarende oral temperatur.
Oral modus = @remodus + 0,60 °C.

Kjerne: | kiernemodus (CORE) justeres den tympaniske temperaturen slik at den viser en tilsvarende kjernetemperatur.
Kjernemodus = @remodus + 1,04 °C.

Rektal: | rektal (REC) modus justeres den tympaniske temperaturen slik at den viser en tilsvarende rektal temperatur.
Rektal modus = @remodus + 1,16 °C.

Sondedeksler

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet bruker et sondedeksel til engangsbruk under temperaturmaling. Sondedekslet ble
konstruert spesielt for bruk med Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet. Bruk av sondedeksler som er tilvirket av andre
selskap enn Covidien llc kan fare til feilaktige temperaturmalinger. For & bidra til infeksjonsforebygging og -kontroll, ma du alltid
installere et nytt sondedeksel for du maler en temperatur. Sondedekslene ligger i en kassett som befinner seg i termometerets
baseenhet. Sondedekslet settes pa termometeret ved a fore sondespissen bestemt inn i sondedekslet. Nar det er installert pa
termometeret, skal membranen pa sondedekslet vaere glatt uten hull, rifter eller rynker. Nar pasientens temperatur er malt, ma du
lose ut sondedekslet ved & trykke pa utlesningsknappen, og deretter kaste det pa riktig mate.

Temperaturmaling

Oppleering i bruken av Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er viktig for brukers kompetanse. Falg de grunnleggende
trinnene nedenfor, og finn mer informasjon pa www.Genius2Training.com.

1. Undersgk pasientens grekanal visuelt. Ta Genius 2 tympanisk termometer ut av baseenheten.

2. Undersgk sondelinsen. Hvis det finnes reststoffer, ma sondespissen rengjeres i samsvar med
anvisningene i Del VII, Rengjering. Hvis sondespissen er ren, gar du til steg 3.

3. Trykk pa skanneknappen for a kontrollere funksjonene og modusvalget pa LCD-skjermen. Installer
et sondedeksel ved a sette sondespissen bestemt inn i sondedekslet. Etter at sondedekslet er
installert, gjennomfgrer termometeret en systemtilbakestilling. Termometet viser deretter streker,
ekvivalensmodus og termometerikonet.
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4. Undersok sondedekslet for & sikre at det er helt pa plass (ikke dpenrom mellom deksel og spissenhet),
m og at det ikke finnes hull, rifter eller rynker i plastfilmen.

5. Sett sonden i grekanalen og tett igjen apningen med sondespissen. Konsekvente resultater oppnas
ved a sikre at sondeskaftet er rettet inn med grekanalen.

6. Nar det er satt forsiktig inn i erekanalen, trykker du inn og slipper opp skanneknappen. Vent pa de tre
pipene for du fjerner termometeret.

7.Ta sonden ut av gret sa snart de tre pipene hgres.

8. Temperaturen til pasienten og ikonene for sondeutlgsning vises.

9. Trykk pa utlgsningsknappen for a lgse ut sondedekslet i en egnet avfallsbeholder.

10. Sett alltid termometeret tilbake i baseenheten for oppbevaring.

Temperaturinnhenting

Etter at temperaturen er innhentet, gar termometeret inn i “av”-modus etter ca. 10 sekunder. Temperaturen kan hentes tilbake ved
a trykke og slippe opp skanneknappen eller ved & trykke og holde inne °C/°F-knappen.
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Temperaturdisplay - Veksle mellom °C eller °F

Nar en temperatur vises pa displayet, kan brukeren trykke og holde nede °C/°F-knappen for a veksle mellom grader i Celsius og
grader i Fahrenheit.

Dvalemodus

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet gar inn i dvalemodus etter 30-40 sekunders inaktivitet. Termometeret “vekkes opp”
ved a lgse ut det pasatte sondedekslet og/eller installere et nytt sondedeksel. Denne energibesparende funksjonen optimerer
batteriets levetid.

Pulsklokkemodus

1.Trykk og hold nede tidtakerknappen for & ga inn i tidtakermodus. Trykk pa nytt for a starte tidtakeren. Tidtakeren teller fra O til
60 sekunder.

2. Termometeret vil avgi et enkelt pip ved 15 sekunder, to pip ved 30 sekunder, tre pip ved 45 sekunder og fire pip ved
60 sekunder.

3. Hvis du trykker pa tidtakerknappen nar som helst under tidtakingen, returnerer termometeret til “av”-modus.
4. P4 slutten av de 60 sekundene vil termometeret vente i to sekunder og deretter ga inn i dvalemodus.

5. Sett termometeret tilbake i baseenheten for oppbevaring.

lkoner og alarmer pa termometerdisplayet

Termometerets drift kommuniseres til brukeren via LCD-displayet og en herbar enhet i termometerhuset. Etter at sondedekslet er
installert eller batteriene er utskiftet, gjennomferer termometeret en systemtilbakestilling. Termometeret vil utfere en intern test
for a bekrefte at systemetkomponentene fungerer riktig.

Alarmtilstand Displaymodus

Pasientens temperatur over det
angitte omradet

Pasientens temperatur under det
angitte omradet

Omgivelsestemperatur over det
angitte omradet

Omgivelsestemperatur under det
angitte omradet

LCD-skjermen viser ikonet for lavt batteriniva. Ikonet for lavt batteriniva blir
vaerende pa til batteriet skiftes ut eller ikonet for tomt batteriniva vises. Etter at
ikonet for lavt batteriniva vises, kan brukeren ta ca. 100 temperaturmalinger for
ikonet for tomt batteri vises.

Lavt batteriniva

Tomt batteriniva LCD-skjermen viser ikonet for tomt batteriniva. Hvis enhver knapp trykkes
ned, blinker batteriikonet flere ganger og LCD-skjermen slar seg AV. Etter at
E] 0 batteriikonet vises, ma batteriene skiftes ut far termometeret kan brukes.

Tympanisk termometer og baseenhet 6 Innholdsfortegenlse



Norsk

LCD-skjermen viser ikonet for tomt batteriniva. Hvis enhver knapp trykkes ned, blinker batteriikonet flere ganger og LCD-
skjermen slar seg AV. Etter at batteriikonet vises, ma batteriene skiftes ut for termometeret kan brukes.

i
[

X

Hvis displayet viser systemfeil 4 og systemfeilikonet, skifter omgivelsesforholdene for raskt til at enheten kan brukes. La enheten
stabiliseres i 20 minutter for bruk.

Hvis displayet viser en annen systemfeil, ma termometeret tilbakestilles ved a installere et sondedeksel. Hvis systemfeilen ikke
forsvinner, ma du ta kontakt med fabrikken for tilgjengelige servicealternativer. Adressene til de relevante tilvirkerne finner du
under del XII, Kundeservice.

Biotech-modus

Biotech-funksjonen brukes for & velge termometerets driftsmodus og for & bekrefte den installerte programvareversjonen. Alle
driftsmodusinnstillinger i biotech-modus lagres i ikke-flyktig minne og bevares nar systemet slas av og pa, for eksempel ved
utskiftning av batterier. Alle kalibreringsparametere fra fabrikken er ogsa lagret i det ikke-flyktige minnet.

Standardinnstillingene fra fabrikken vises nedenfor:

Temperaturmodus °C (ulast)
Stedsmodus Dre
Stedstekst Pa

Biotech-modus benyttes ved a trykke og holde inne tidtakeren og °C/°F-knappene i fire sekunder. Alle LCD-segmenter tennes i ett
sekund, termometeret avgir et enkelt pip, og displayet viser rullende streker. Du blar gjennom gjennom biotech-modiene ved a
trykke pa tidtakerknappen. Nar det finnes tilgjengelige alternativer i en modus, blar °C/°F-knappen gjennom alternativene.

GEHA
kgg) " ?;59 — —_—> —_—> —

Hvis du trykker pa tidtakerknappen etter at stedsteksten vises, returneres brukeren til den installerte programvareversjonen.
Biotech-modus kan avsluttes pa to mater: (1) trykk og hold nede °C/°F- og tidtakerknappene i ett sekund, eller (2) enheten
avslutter automatisk biotech-modus etter ca. 30 sekunders inaktivitet. Eventuelle endringer blir lagret.

Sekvensen for biotech-modusen vises nedenfor:
Programvareversjon
Viser den installerte programvareversjonen til enheten. Der“00” er den gjeldende programvareversjonen.

Ul

Temperaturmodus
°C (ulast) Last °C Last °F °F (ulast)
C c’ ' F
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Stedsmodus
Oral Kjerne Rektal Q@re
* *
ORL EAR
. CORE? ?
Stedstekst

Hvis du trykker pa °C/°F-knappen i denne modusen, slas tekstetikettene for kroppssted av eller pa. Etikettene blir veerende pa nar
en “X"vises i boksikonet, og teksten blir veerende av nar boksen er tom.

ORL _EAR
CORE

Del VI - Forebyggende vedlikehold

Funksjonskontroller ma utferes av teknikere som er opplzerte av Covidien llc, og er basert pa prosedyren i brukerhandboken for
Genius 2 tympanisk termometer og base. Kontakt din representant for Covidien llc for flere opplysninger. Covidien lic anbefaler
funksjonskontroller med 12 maneders mellomrom. Ved enkelte institusjoner kan hardhendt bruk eller umilde miljgforhold
gjere det nedvendig a utfgre funksjonskontrollene oftere. Hvis enheten slippes ned eller misbrukes, ma den kontrolleres fgr den
brukes igjen.

Del VII - Rengjgring

« Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet kan terkes rent med en fuktig klut. Vanntemperaturen skal ikke overskride 55
°C (130 °F). Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet ma ikke vaetes, skylles, sprayes eller blgtlegges. Nar termometeret
rengjores, skal et sondedeksel installeres pa termometeret. Dette forhindrer at sterke kjemikalier skader spissen og sondelinsen.

« Et mildt rengjeringsmiddel eller en renseserviett kan brukes til rengjeringen. Bruk ikke rengjeringsmidler som Spray-Nine,
Phisohex, Hibiclens, Vesta-Syde , Anios DDSH, Sufanios Citroen, Perasafe powder, Sekusept Pulver, Classic, Sekulyse, Diesin HG,
Incides N, Surfa’Safe desinfeksjonsmidler, siden dette kan fgre til skade pa termometerhuset eller elektronikken.

« Vi anbefaler ikke a bruke rengjeringsmidler som inneholder klor, men hvis det er ngdvendig ma du bruke en 10:1 vann/
hypokloritt-blanding. En serviett fuktet med isopropylalkohol, Cidex, Manuklenz, VIROX eller CaviWipes rengjeringsmidler kan
brukes. Langvarig eller gjentatt bruk av disse kjemikaliene kan imidlertid fgre til skade pa termometerhuset, displayet eller
elektronikken. Nar termometeret rengjores, ma du serge for at all overfladig veaeske er klemt ut av servietten. Hvis den er for
vat, kan kjemikaliet trenge inn i hdndsettet og pavirke termometerets funksjoner. Spray aldri rengjgringskjemikalier direkte pa
termometeret. Spray en klut eller svamp slik at den fuktes lett med rengjeringsmidlet, og bruk den pa termometeret.

« Sondespissen kan rengjeres med en serviett med isopropylalkohol, for eksempel Webcol eller Curity. Fjern alle fremmedlegemer
fra termometerspissen. Nar fremmedlegemene er flernet, terker du vinduet pa enden av sondespissen med en lofri vattpinne,
bomulLLCdott eller linsepapir. Termometerlinsen ma veere fri for fingeravtrykk og/eller flekker for & fungere riktig. Nar spissen er
rengjort, ma termometeret lufttarkes i 30 minutter far bruk.

« Det anbefales & bruke en ren klut eller svamp til rengjeringen. Ikke bruk skureputer eller skurende rengjeringsmidler pa Genius 2
tympanisk termometer og baseenhet.

- Termometeret er en usteril enhet. Etylenoksidgass, varme, autoklavering eller andre umilde metoder ma ikke brukes til
sterilisere dette termometeret.

- La termometeret lufttgrke lenge nok (30 minutter) etter rengjgringen for du prover a bruke det.
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Del VIII - Batteriutskiftning

Batteriene i Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet ma skiftes nar ikonet for lavt batteri vises pa LCD-skjermen. Etter at
ikonet for lavt batteriniva vises, kan brukeren ta ca. 100 temperaturmalinger for ikonet for tomt batteriniva vises og enheten
ikke tillater flere temperaturmalinger. Batteriene skiftes ut ved & dpne batterirommet ved a skru av batteridgren som holder
batteridekslet pa plass. Legg merke til polariteten til de innsatte batteriene. Ta ut de gamle batteriene og sett inn nye batterier,
mens du kontrollerer at polariteten er riktig. Sett batteridekslet pa igjen, og fest det med skruen.

Del IX - Monteringsanvisning

Hvis du bruker alternativene vegg- eller vognmontering (solgt separat) for baseenheten, ma du se installasjonsskjemaet som
folger med det aktuelle systemet.

Del X - Feilsgking

Hvis Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet ikke fungerer riktig, ma du kontrollere falgende:

Symptom Handling

Temperaturavlesningen er unormalt hgy Kontroller at sondedekslet ikke har rifter eller hull.

Temperaturavlesningen er unormalt lav Kontroller at sondedekslet og termometerspissen ikke er hindret.
Kontroller at pasientens grekanal ikke er tilstoppet.

Indikatoren for lavt batteriniva er tent Skift ut batteriet

Indikatoren for tomt batteriniva er tent Skift ut batteriet

Displayet er tomt Skift ut batteriet

Systemfeil vises Hvis systemfeil “4” vises, ma termometeret stabiliseres i rommet i

20 minutter for bruk. For alle andre systemfeil ma termometeret
nullstilles ved & innstallere et sondedeksel. Hvis systemfeilen
ikke forsvinner, ma du sende termometeret til instituasjonens
biomedisinske ingenigravdeling eller kontakte fabrikken for
tilgjengelige servicealternativer. Serviceinformasjon finner du
under del XIl, Kundeservice.

Rad og alarmforhold for Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet beskrives i undertittelen Ikoner og alarmer pa
termometerdisplayet i del V i bruksanvisningen.

Del XI - Spesifikasjoner

Egenskaper og prosedyrer for klinisk ngyaktighet kan skaffes fra tilvirkeren ved forespersel. Noyaktighet bekreftes ved & bruke
et sertifisert svart legeme som angitt i EN 12470-5-2003, vedlegg C eller ved & bruke en Genius 2 kontroll-/kalibreringsapparat —
bestillingsnr. 303097.

Kalibrerte ngyaktighetsgrenser:

Omygivelsestemperatur Maltemperatur Noyaktighet
25°C 36,7 °Ctil 38,9 °C +0,1°C

(77 °F) (98,1 °F til 102 °F) (0,2 °F)

16 °Ctil 33 °C 33°Ctil42°C +0,2°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (91,4 °F til 107,6 °F) (0,4 °F)
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Kalibrerte ngyaktighetsgrenser (etter omkalibrering*):

Omgivelsestemperatur Maltemperatur Noyaktighet
16 °Ctil 33 °C 36 °Ctil 39°C +0,2°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (96.8°F to 102.2°F) (£ 0,4 °F)

16 °Ctil 33 °C under 36 °C +0,3°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (under 96,8 °F) (£0,5°F)

16 °Ctil 33 °C over 39 °C +0,3°C
(60,8 °F til 91,4 °F) (over 102,2 °F) (£0,5°F)

*Ngyaktighet etter omkalibrering med Genius 2 kontroll-/ kalibreringsapparat svarer ikke nadvendigvis til kalibreringen
fra fabrikken.

Vist temperaturmaleomrade:

Temperaturomradet avhenger av stedsmodus som fglger:

Modus Omrade °C Omrade °F

Dre 33,0til 42,0 91,4til 107,6
Oral 33,6 til 42,0 92,5til 107,6
Kjerne 34,0til 42,0 93,2 til 107,6
Rektal 34,2 til 42,0 93,6til 107,6

Omrade for omgivelsestemperatur:

16 °C til 33 °C (60,8 °F til 91,4 °F) der CEN definerer standarden som 16 °C til 35 °C (60,8 °F til 95 °F), 10 til
95 % RH, ikke-kondenserende

Omrade for oppbevaringstemperatur:

-25°C il 55 °C (-13 °F til 131 °F), opptil 95 % RH ikke-kondenserende. Hvis enheten oppbevares under ekstreme forhold, anbefales
det at den kontrolleres pa feltkontroll/-kalibreringsapparatet eller ved fabrikken for det tas i bruk igjen.

Klinisk repeterbarhet:

Oppfyller del A.5 av EN 12470-5: 2003 (E) i henhold til teknisk rapport fra Covidien llc. Data kan skaffes fra Covidien llc
pa foresparsel.

Responstid:

Under 2 sekunder
Pulsklokke:

60 sekunder
Temperaturopplgsning:
0,1°Celler0,1°F
Stremforsyning:

3 alkaliske AAA-batterier
Batterilevetid:

Minst 15 000 temperaturavlesninger
Storrelse:

Termometer - 17,8 cm (7 tom.)

Baseenhet - 20,3 cm (8 tom.)
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Vekt:

Termometer (med batterier) - 160 gram

Baseenhet — 100 gram

Forskriftsmessige og sikkerhetsstandarder:

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet folger internasjonale forskriftsmessige standarder.

« EN 12470-5:2003 (E) Kliniske termometere — del 5: Ytelsen til infrarede gretermometere der avsnitt 6.3.4 og 6.5.5 ble oppfylt, i
folge den tekniske rapporten fra Covidien llc. Data kan skaffes fra Covidien llc pa foresparsel.

« UL 60601-1 « EN60601-1

«EN 60601-1-2 « MDD 93/42/E@S

« BS EN 980: 2003 « ASTM E1965-98
«IEC 1000-4-2: 1995 « [EC 1000-4-3:1995

Enheten oppfyller EN12470-5:2003 (E) og ASTM E1965-98 underlagt falgende betingelser:
1. Programvaren ble modifisert under testing for & oke ngyaktigheten av malingene fra ett signifikant siffer til to signifikante sifre.

2. De mer ngyaktige tallene ble deretter giennomsnittsberegnet for a ta hensyn til de kjente malingsforskjellene pga.
menneskelige faktorer.

Del XIl - Kundeservice

I tilfelle det er nedvendig a returnere enheten for reparasjon, skal felgende trinn utferes:
1. Kontakt Covidiens tekniske serviceavdeling pa informasjonen nedenfor for riktig returprosedyre.

2.Send den forsikrede pakken til din lokale servicekontakt eller aktuelt sted nedenfor.

USA Canada Utenfor USA og Canada

Covidien llc Covidien llc Covidien llc (UK)

Energy Based Devices 7300 Trans Canada Highway Unit 2 Talisman Business Center

5920 Longbow Drive Pointe-Claire, QC London Road

Boulder, CO 80301 HO9R 1C7 Bicester, Storbritannia

USA 1-877-664-8926 eller Oxon OX26 6HR

1-800-448-0190 (514) 695-1220 +44(0) 1869328065

Covidien llc (Italia) Covidien llc (Tyskland) Covidien lic (Spania) Covidien llc (Frankrike)
Laboratorio AssestenzaTecnica Service Centre A/A Servicio Técnico Parcd’affaires Technopolis
Via Rivoltana 2/D Raffineriestr. 18, GEBL.II C/Fructuds Gelabert, 6, pl. S6tano 3 Avenue du Canada,
Segrate — Ml Neustadt/Donau Sant Joan Despi LP851-LES Ulis

Italia Tyskland Barcelona, Spania Courtaboeuf, Frankrike
20090 93333 91940

(0039) 0270308131 (0049) 09445 959374 (0034) 934758669 (0033) 0810787590
Deleliste

Reservedeler kan bestilles ved a kontakte ditt lokale kundeservicesenter eller salgsrepresentant for delene oppfert nedenfor.

Beskrivelse Bestillingsnr.
Genius 2-termometer med baseenhet 303000
Genius 2 sondedeksel 303030
Genius 2-kontrollgr/-kalibrator 303097
Genius 2 reservebaseenhet F31949WT
Genius 2 reservespoleledning F31949WT
Genius 2 reservebatterider F31949WT
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Genius 2 ldsemontasje for vegg 303058
Genius 2 vogn med lasemontasje 303059

Del XIIl - Garanti

Begrenset Garanti: Covidien llc garanterer den opprinnelige kjgperen (“kunden”) at dette produktet ved normal bruk vil

veere uten mangler i materiale eller utfarelse i tre (3) ar fra opprinnelig kjgpsdato fra Covidien llc eller selskapets autoriserte
distributer. Hvis dette produktet ikke virker i henhold til garantien i den gjeldende garantiperioden, kan Covidien llc etter eget
forgodtbefinnende og for egen kostnad skifte delen eller produktet som ikke virker, eller dersom verken utskifting eller reparasjon
er mulig, refundere kunden kjgpsprisen for delen eller produktet som ikke virker. Kvittering med dato for det opprinnelige kjgpet
er ngdvendig.

Covidien llc patar seg intet ansvar for tap som oppstar som fglge av uautorisert reparasjon, kjemisk skade, forssmmelse eller uhell.
Garantien kjennes ugyldig ved fjerning, utydeliggjering eller endring av det serielle partinummeret (lot). Covidien llc fraskriver
seg alle andre garantier, uttrykte eller underforstatte, inkludert enhver underforstatt garanti for salgbarhet eller egnethet for noe
bestemt formal eller bruk ut over de som uttrykkelig fremgar av produktmerkingen.

Del XIV - Erkleering om elektromagnetisk samsvar

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet har blitt konstruert og testet i samsvar med standardene IEC60601-1, CAN/CSA
C22.2 nr.601.1 og EN60601-1-2.

Rettledning og produsenterklzering — elektromagnetiske emisjoner

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget som spesifiseres
nedenfor. Brukeren av Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet bgr pase at det brukes i et slikt milje.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning

RF-emisjoner (CISPR 11) Gruppe 1 Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet bruker RF-
energi kun til interne funksjoner. Derfor er anordningens RF-
strdling veldig lav, og det er ikke sannsynlig at den vil forarsake
interferens pa elektronisk utstyr i naerheten.

RF emissions (CISPR 11) Klasse B Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet egner seg til
Harmoniske emisjoner Uaktuelt bruk i alle lokaler, inkludert boliger og lokaler som er direkte
(IEC 61000-3-2) tilknyttet det offentlige lavspenningsnettet som forsyner strom

til bygninger som brukes til boligformal.
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Rettledning og produsenterklzaering — elektromagnetisk immunitet

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget som spesifiseres
nedenfor. Brukeren av Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet bgr pase at det brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - rettledning
Elektrostatisk utladning | + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulv ma vaere av tre, betong eller flisbelagt. Hvis
(ESD) (EN 61000-4-2 per | =8 kV luft + 8 kV luft gulvet er dekket med syntetisk materiale, bar
EN 60601-1-2: 2007) den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.
Elektrisk rask transient/ | + 2 kV for strem- Uaktuelt Nettstremkvaliteten skal vaere som for et typisk
spenningsstet IEC forsyningslinjer kommersielt miljg eller sykehusmilje.
61000-4-4 .

+ 1 kV for inngangs-/ Uaktuelt

utgangs- linjer
Spenningsstet IEC + 1 kV differensial- modus Uaktuelt Nettstremkvaliteten skal veere som for et typisk
61000-4-5 kommersielt miljg eller sykehusmilja.

+ 2 kV fellesmodus Uaktuelt
Spenningsfall, < 5% UT (>95 % fall i UT) Uaktuelt Nettstremkvaliteten skal vaere som for et typisk
korte avbrudd og for 0,5 syklus kommersielt miljo eller sykehusmiljg. Hvis
spenningsvariasjoner 40% UT (60 % fall i UT brukeren av Genius 2 tympanisk termometer og
i stremforsyningens ¢ 5° kl( ofalliUT) baseenhet krever kontinuerlig bruk under en
inngangslinjer IEC or> sykiuser stremstans, anbefales det at P-STIM far strem fra
61000-4-11 70 % UT (30 % fall i UT) en avbruddssikker stramforsyning eller et batteri.

for 25 sykluser

< 5% UT (>95 % fall i UT)

for 5 sek.
Nettfrekvens (50/60 3A/m 3A/m Nettfrekvensens magnetfelt ma vaere pa nivaer

Hz) magnetisk felt
(EN 61000-4-8 per EN
60601-1-2: 2007)

som er karakteristiske for vanlige kommersielle
miljger eller sykehusmiljger.

Note: UT er nettstramspenningen fgr anvendelse av testnivaet.

Tympanisk termometer og baseenhet
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Anbefalt sikkerhetsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyrog Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg der forstyrrelser fra

RF-straling er kontrollert. Kunden eller brukeren av Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet kan bidra til a forhindre
elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
(sendere) og Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet som anbefalt nedenfor og i henhold til kommunikasjonsutstyrets
maksimale utgangseffekt.

Nominell maksimal Sikkerhetsavstand ifglge senderens frekvens
utgangseffekt for sender -
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,24/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere med en beregnet maksimal utgangseffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt sikkerhetsavstand d uttrykt i
meter (m) oppgraderes ved a bruke ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale beregnede
utgangseffekt uttrykt i watt (W) ifelge senderens produsent.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.

Note 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske balger forplanter seg pa pavirkes
av absorpsjon og tilbakestrdling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Tympanisk termometer og baseenhet
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Rettledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget som spesifiseres
nedenfor. Kunden eller brukeren av Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet bgr pase at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniva | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - rettledning

Flyttbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma

ikke brukes naermere noen del av Genius 2 tympanisk
termometer og baseenhet, medregnet kabler, enn den
anbefalte sikkerhetsavstanden som beregnes ved hjelp av
ligningen som gjelder for senderens frekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand

Ledningsbaret 3Vrms Uaktuelt Uaktuelt

RF IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz .

Utstralt RF (EN d =1,2v/P 80 MHz til 800 MHz
61000-4-3 per EN
60601-1-2:2007)

3V/m 3V/m .
80 MHz til 2,5 GHz d =2,3v/P 800 MHz til 2,5 GHz
Der P er senderens maksimale beregnede utgangseffekt
i watt (W) ifglge senderens produsent, og d er anbefalt

sikkerhetsavstand i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som malesien
elektromagnetisk plassundersgkelse,” ma veere lavere
enn samsvarsnivéet i hvert frekvensomrade.” Det kan
forekomme interferens i naerheten av utstyr mer med
felgende symbol:

()

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

Note 2 Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa pavirkes
av absorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

: Feltstyrken fra faste sendere som basestasjoner for radio, (tradlase og mobil) telefoner, landmobilradio, amatgrradio, AM-

og FM-radiosendinger samt TV-sendinger kan ikke forutsies teoretisk med seerlig ngyaktighet. Vurder om det bgr foretas en
elektromagnetisk stedsundersgkelse for & vurdere det elektromagnetiske miljget fordrsaket av faste RF-sendere. Dersom den
malte feltstyrken pd stedet der Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet brukes overskrider gjeldende RF-grenseverdier
som angitt ovenfor, skal Genius 2 tympanisk termometer og baseenhet observeres for a sikre normal bruk. Dersom ytelsen

pa noen mate er unormal, kan det vaere ngdvendig med ytterligere tiltak, f.eks. & snu pa eller flytte pd Genius 2 tympanisk
termometer og baseenhet.

*| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ma feltstyrkeverdiene veaere lavere enn 3 V/m.
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Identification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.

Identification d’une substance non présente dans le produit ou 'emballage.

Identifizierung einer Substanz, die weder im Produkt noch in der Verpackung enthalten bzw.

vorhanden ist.

Identificazione di una sostanza che non é contenuta né presente nel prodotto o nella confezione.
Identificacion de una sustancia no contenida o que no esté presente dentro del producto

o embalaje.

Identifiering av ett dmne som inte ingar eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identificatie van een stof die niet in het product of de verpakking is vervat of aanwezig is.
Identificagdo de uma substancia ndo contida ou nao existente no produto ou embalagem.

Tuotteessa tai pakkauksessa olemattoman aineen tunnistus.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen.
Avayvwplon ouaiag mou Sev epIEXeTaL 1) S€V UTIAPYKEL OTO TTPOIOV 1} OTN CUCKELAGIA.
Identifikace latky, ktera neni obsazena nebo pfitomna v produktu nebo obalu.

Olyan anyag azonositasa, amelyet sem a termék, sem a csomagolas nem tartalmaz, vagy amely

azokban nincs jelen.

OnpepeneHue BeLLECTBa, He COAEPKALLErocs UM He MPUCYTCTBYIOLLETO B MPOAYKTE 1 yMaKoBKe.
Identyfikacja substancji nie zawartej i nieobecnej w produkcie lub jego opakowaniu.
Urlin veya ambalajinda bulunmayan veya var olmayan bir madde tanimlamasi.

Identifikasjon av et stoff som ikke er til stede i produktet eller emballasjen.

4>\ RX (€
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Manual No. SMF0211-041

U.S. Patents 7,841,767; 7,731,418; 7,536,568; 7,507,021; 7,434,991; 7,108,419;
7,237,949; 7,354,194, 7,520,671; 7,478,946; 7,686,506; 7,556,424.

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and Covidien logo are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG.

™* Trademark of its respective owner.

Other brands are trademarks of a Covidien company.

© 2011 Covidien.

Made in China.

wd Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore.
www.covidien.com [T]11-800-448-0190
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