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Opis toplomera m

Dugme ON/OFF (ukljucifiskljuci)

Ekran

Poklopac za odeljak sa baterijama

Senzor za merenje / vrh za merenje

Povrsina za ¢iscenje i dezinfekciju (samo sonda termometra)

@OOEO

Dodatna oprema medicinskog sredstva

Baterije: 1 x LR41 (1.5V)

Opcioni pribor

Navlaka za sondu za jednokratnu upotrebu za higijensko merenje:

Microlife navlake za sondu za digitalni termometar su dostupne kao

pribor. Za merenja koristite navlake za sondu koje su kompatibilne sa

sredstvom kako biste izbegli unakrsnu kontaminaciju izmedu merenja

i pacijenata. Upotreba nekompatibilne naviake za sondu sa sredstvom

moze da utice na tatnost merenja.

Postavljanje opcione navlake za sondu:

Dobro umetnite termometar u navlaku za sondu i uklonite zastitni sloj

navlake za sondu. Po zavrSetku merenja, uklonite kori§¢enu navlaku

za sondu i odloZite je u skladu sa vazecim lokalnim propisima.
Oprez: Navlaku za sondu NE koristite ponovo. Navlaka za

A sondu je namenjena samo za jednokratnu upotrebu kako bi
se sprecila unakrsna kontaminacija sredstva izmedu
merenja

g sredstva
Baterija j Je unapred postavljena u medicinsko sredstvo. Kada se
oznaka ispraznjene baterije « W» pojavi na ekranu, baterija je prazna
i potrebno je da se zameni. Uklonite poklopac odeljka za bateriju (3)
sa termometra pomocu odgovarajuceg instrumenta. Postavite novu
bateriju tako da znak + bude na vrhu.
Ovaj dokument sadrzi vazne bezbednosne informacije, kao
@ i informacije o nacinu rada uredaja. Detaljno procitajte ovaj
dokument pre upotrebe uredaja i Cuvajte ga za buduéu
upotrebu.
Vazne informacije
Opis uredaja:
Digitalni termometar je medicinsko sredstvo koje koristi principe
provodnog toplotnog ekvivalenta izmedu kontakta sredstva i tela i
digitalnu obradu signala da bi izracunao i obezbedio merenje telesne
temperature.
Namena:
Sredstvo je namenjeno za merenje telesne temperature.
Predvideni korisnici:
Predvideno je da medicinskim sredstvom rukuju odrasli i adolescenti
sa adekvatnim vidom, motorickim funkcijama i obrazovanjem,
sposobni da razumeju uputstva za upotrebu i rukuju uobicajenim
elektriénim aparatima za domacinstvo.
Predvideni pacijent:
Predvideni pacijenti su opsta populacija svih uzrasta.
Predvideno okruzenje i uslovi upotrebe:
Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu u kuénom
zdravstvenom okruzenju (npr. uobicajeno domacinstvo bez
medicinski obuéenog osoblja) od strane pacijenata (npr. za
samostalno merenje) ili negovatelja, kao i u zdravstvenim ustanovama
(npr. u lekarskoj ordinaciji).
Indikacije:
Ovo medicinsko sredstvo meri telesnu temperaturu za sledece
indikacije:
¢ Skrining za bolesti i stanja povezana sa povisenom ili niskom
telesnom temperaturom.
Kontraindikacije:
*  Sredstvo nije pogodno za upotrebu na mestima sa ostecenom ili
ugrozenom kozom.
¢ Ne pokusavajte rektalna merenja kod osoba sa rektalnim
poremecajima.
UPOZORENJE!

NAPOMENA: Stavke upozorenja ukazuju na potencijalno opasne
situacije, koje, ako se ne izbegnu, mogu dovesti do smrti, kriti€ne ili
teske povrede korisnika ili pacijenta.
Ovo sredstvo se moze koristiti iskljucivo u svrhe koje su opisane u
ovom priruéniku sa uputstvima. Proizvoda¢ nije odgovoran za
Stetu izazvanu nepravilnom upotrebom.

¢ Rezultat merenja ovog medicinskog sredstva nije medicinska
dijagnoza i nije namenjen da zameni konsultaciju sa
kvalifikovanim zdravstvenim radnikom i njegovu dijagnozu (npr.
lekar, farmaceut ili drugi licencirani zdravstveni radnici). Ne
koristite ovo medicinsko sredstvo za samostalnu dijagnozu ili
samostalno le¢enje zdravstvenog stanja. Odmah potrazite savet
od zdravstvenog radnika ako se pacijent ocigledno oseca lose ifili
ima fizioloske ili medicinske simptome.

¢ Ovaj proizvod sadrzi dugmastu bateriju. Ako se proguta,
dugmasta baterija moZe da izazove unutradnje hemijske
opekotine za samo dva sata i da dovede do smrtnog ishoda.
Odmah odlozite iskori§¢ene baterije. Drzite nove i kori¢ene
baterije dalje od dece. Ako mislite da postoji mogucnost da ste
progutali bateriju ili da se ona nalazi u bilo kom delu tela, odmah
potrazite medicinsku pomoc.

¢ Ne pokuSavajte da merite temperaturu na mestima na telu koja
nisu navedena u ovom uputstvu.

* Obezbedite da deca ne koriste ovaj uredaj bez nadzora; pojedini
delovi su dovoljno mali da mogu biti progutani.

¢ Ne hodajte i ne tr¢ite prilikom merenja temperature.

* |z bezbednosnih razloga (rizik od rektalne perforacije), rektalno
merenje kod dece mlade od 3 godina mora da obavlja samo
obuceno zdravstveno osoblje (profesionalni korisnik). Umesto
toga koristite drugu metodu merenja. Za rektalno merenje usled
groznice kod male dece, mlade od 3 godina, dostupni su
termometri sa fleksibilnom sondom.

*  Profesionalni korisnici moraju da se pridrzavaju vazecih propisa o
medicinskim sredstvima u svojoj zemlji.

A OPREZ

NAPOMENA: Stavke opreza ukazuju na potencijalno opasne
situacije, koje, ako se ne izbegnu, mogu dovesti do manj\h ili
zanemarljivih povreda korisnika ili pacijenta, ili o8tecenja imovine ili
ugrozenosti zivotne sredine.

* Ako postoji uticaj na temperaturu pacijenta (npr. inkubator,
elektricno cebe), rezultat merenja koji daje ovo sredstvo se ne sme
koristiti za utvrdivanje prisustva/odsustva groznice.

* Preporucuje se upotreba kompatibilne naviake za sondu ili ¢is¢enje
ifili dezinfekcija sredstva pre/posle merenja kako bi se izbegla
unakrsna kontaminacija izmedu korisnika i pacijenata. Za detalje
pogledajte odeljak «Odrzavanje i odlaganje uredaja u otpad».

* Nemojte gristi, zvakati ili savijati sondu sredstva vise od 45°.

* Nemojte koristiti uredaj ukoliko mislite da je ostecen ili primetite
nesto neobicno.

Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti

* Sredstvo je u skladu sa standardom koji se odnosi na

elektromagnetne smetnje EN 60601-1-2.
lE] Dalja dokumentacija u skladu sa ovim EMC standardom je

/= dostupna od strane kompanije Microlife na adresi

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

¢ Nemojte koristiti sredstvo u blizini jakih elektromagnetnih polja i
prenosivih uredaja za radiofrekvencijsku komunikaciju (npr.

G [ 3689
]

mikrotalasnih pecnica i mobilnih telefona). Prilikom upotrebe

sredstva drZite ga na udaljenosti od 0,3 m od takvih uredaja.
+  Ovo sredstvo nije sertifikovano za upotrebu u blizini medicinske
opreme, ukljucujuci visokofrekventnu (VF) hirursku opremu,
instrumente za snimanje magnetnom rezonancom (MR) i
|nstrumente za kompjutenzovanu tomografiju (CT).

gadaji i prijavijivanj

Mollmo prijavite lokalnim nadleznim organima i proizvodacu ili
evropskom ovlaséenom predstavniku (EC REP) svaki ozbiljan
incident koji se dogodi u vezi sa uredajem, povredu ili nezeljeni
dogadaj.
Ukljucivanje toplomera
Da ukljucite toplomer pritisnite dugme ON/OFF (ukljucifiskljuci) (1);
kratak signalni zvuk (bip) signalizira «toplomer je ukljuéen». Obavice
se test na displeju. Svi elementi moraju biti prikazani.
Na ambijentalnoj temperature ispod 32 °C, na ekranu (2) ¢e se pojaviti
«L» i trepcuce «C». Sada je toplomer spreman za upotrebu.

Testiranje rada

Pravilan rad toplomera se automatski testira svaki put kada se
toplomer ukljuci. Ukoliko je detektovan nepravilan rad (netacnost
merenja), ovo ¢e biti naznaceno na displeju kao «<ERR» i nece biti
moguce obaviti merenje. U ovakvom slu¢aju toplomer mora biti
zamenjen.

Upotreba toplomera

Izaberite Zeljeni metod merenja. Tokom merenja, trenutna
temperatura je kontinuirano prikazana i simbol «C» treperi. Ako Cujete
10 zvuénih signala i simbol «C» ne treperi, to znaci da je porast
temperature tokom merenja manji od 0.1 °C na 16 sekundi.

Da biste produZili trajanje baterija iskljucite toplomer tako $to cete
kratko pritisnuti dugme ON/OFF (ukljugifiskljuci) (). U suprotnom
toplomer ¢e se automatski iskljuciti nakon otprilike 10 minuta.

Cuvanje izmerenih vrednosti

Ukoliko, kada ukljucite toplomer, pritisnete i drzite dugme ON/OFF
(ukljucifiskljuci) (1) vise od 3 sekunde, automatski ce se pojaviti
maksimalna izmerena temperatura zapamcena tokom prethodnog
merenja. U isto vreme na displeju Ce se pojaviti znak «M» za
memoriju. Oko 2 sekunde nakon $to pustite dugme temperaturna
vrednost ¢e nestati i toplomer je spreman za merenje.

Metode merenja / Normalna telesna temperatura

» Putem pazuha/34,7-37,3°C
Obrigite predeo ispod pazuha suvim peskirom. Postavite merni
sensor (4) ispod ruke u centar pazusne jame tako da vrh dodiruje
kozu i postavite ruku pacijenta uz njegovo telo. Ovo osigurava da
vazduh iz prostorije ne uti¢e na ocitavanje. Obzirom da kod
aksilarnog merenja treba vise vremena da se dostigne stabilna
temperatura sacekajte najmanje 5 minuta, bez obzira na zvuéni
signal.

» Putem usta (oralno) / 35,5 - 37,5 °C
Nemojte jesti ni piti nista vruce ili hladno 10 minuta pre merenja.
Usta moraju biti zatvorena najmanje 2 minuta pre pocetka
merenja.
Pozicionirajte toplomer u jedan od dzepova ispod jezika, levo ili
desno od korena jezika. Senzor za merenje (4) mora imati dobar
kontakt sa tkivom. Zatvorite usta i diSite ravnomerno kroz nos kako
biste sprecili uticaj udahnutog/izdahnutog vazduha na merenje.
Ukoliko nije moguce zbog blokiranih disajnih puteva, treba koristiti
drugi metod merenja.

Priblizno vreme merenja: 1 minut

» Putem anusa (rektalno) / 36,6 - 38,0 °C
Preporucuje se upotreba navlake za sondu i lubrikanta.
Pazljivo unesite senzor za merenje (2) 1 do 2 cm u analni otvor.
Ukoliko niste sigurni u ovaj metod merenja, konsultujte stru¢nu
osobu radi instrukcija / vezbanja.

Priblizno vreme merenja: 1 minut

Greska na uredaju i reSavanje problema

Odlaganje
Ovo sredstvo predstavlja medicinsku elektriénu opremu.
OdloZite ovo medicinsko sredstvo i baterije u skladu sa
direktivom o otpadu od elektricne i elektronske opreme
mmm  (WEEE) i vazecim lokalnim propisima. NEMOJTE odlagati
medicinsko sredstvo i baterije sa ku¢nim ili komercijalnim
otpadom.

Garancija

Ovaj uredaj je pokriven dozivotnom garancijom od datuma kupovine.

Tokom ovog garantnog perioda Microlife ¢e, u skladu sa procenom,

popraviti ili zameniti neispravne proizvode bez naplate troSkova.

Otvaranie ili prepravijanje aparata ¢ini garanciju nevaze¢om.

Sledece stavke nisu obuhvacene garancijom:

¢ Tro$kovi transporta i rizik od transporta.

* Ostecenja izazvana neadekvatnom upotrebom ili
nepridrzavanjem uputstva za upotrebu.

¢ Ostecenja izazvanja curenjem baterija.

* Ostecenja izazvana nezgodama ili nepravilnom upotrebom.

* Materijal za pakovanje/skladistenje i uputstvo za upotrebu.

¢ Redovne provere i odrzavanje (kalibracija).

¢ Dodaci i prenosivi delovi: Baterije.

U slucaju da je potreban servis u garantnom roku, kontaktirajte

prodajno mesto na kome ste kupili proizvod ili lokalni Microlife servis.

Mozete kontaktirati vas lokalni Microlife servis putem naSeg web sajta:

www.microlife.com/support

Kompenzacija je ograni¢ena na vrednost proizvoda. Garancija ¢e biti

uvazena ako se vrati kompletan proizvod sa originalnim racunom.

Popravka ili zamena u garantnom roku ne produzava niti obnavija

garantni period.

Specifikacije i usaglasenost
Tehnicke specifikacije
Naziv sredstva:

Digitalni termometar

Kataloski broj: MT 16F1
Broj modela: MT 16F1R
Rezim rada: Direktni rezim

Mesto merenja:
Raspon merenja:

Sublingvalno, rektalno ili aksilarno
32,0°Cdo439°C

Temp. < 32 °C: prikazuje «L» za niske
(suviSe niske)

Temp. > 43,9 °C: prikazuje «H» za visoke
(suvide visoke)

+0,1°C;34°C-42°C
+0,2°C;32,0-339°Ci42,1-439°C
10-40 °C; od 15 - 90 % maksimalne rela-
tivne vlaznosti

Atmosverski pritisak 700 - 1060 hPa
Uslovi skladistenjai  -25-+55 °C

transporta: 15 - 95 % relativna maksimalna vlaznost
Atmosverski pritisak 700 - 1060 hPa

Tacnost merenja
(Laboratorija):
Radni uslovi:

Baterija:
LR41 (1.5V) / SR41 (1.55V)

Vek trajanja baterija:  priblizno 4500 merenja (kada koristite novu
bateriju)

Ocena zastite od IP22: Zasticen od ¢vrstih stranih tela od

prodiranja (IP): 12,5 mm @ i vie. Zasticeno od vertikalno
padajucih kapi vode kada je kuciste
nagnuto do 15

Dimenzije: 1255+0,5x184+0,2x 12,7+ 0,2 mm

Tezina: Priblizno 7.5+0.5 g (ukljucujuci baterije)

Ocekivani vek trajanja: 5 godina ili 10000 merenja

Informacije o usaglasenosti

Ovo medicinsko sredstvo je u skladu sa zahtevima Uredbe o
medicinskim sredstvima (EU)2017/745.

Usaglaseno sa standardima:

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 60601-1-11; EN ISO 80601-2-56
NAPOMENA: Zadrzavamo pravo na tehnicke izmene.

Simboli i definicije

@ Pre upotrebe paZljivo procitajte uputsvo.

@ Drzati van domasaja dece

Tip BF
Upozorenje
Medicinsko sredstvo

Katalo$ki broj

H*

Broj modela

Greska Opis Resenje
«ERR» Ovaj termometar je neis- |Obratite se lokalnom
pravan. servisu Microlife.

Kada se Temperatura je nizaod  [Nastavite da merite
prikazuje sa |navedenog mernog temperaturu dok se na
«L» opsega. ekranu ne prikaze ocita-
simbolom vanje temperature.

Kada se Temperatura je viSaod  |Ohladite termometar, a
prikazuje sa |navedenog memog zatim izmerite tempera-
simbolom  |opsega. turu.

«H»

Odrzavanje i je uredaja u otpad

Ciséenje i dezinfekcija

Ciscenje termometra se preporucuje pre i posle upotrebe. (Uklonite

navlaku za sondu pre ¢i$¢enja i dezinfekcije, ako je primenljivo)

Za Ciscenje i dezinfekciju termometra:

1. Uzmite pamucni tapic ili pamuénu maramicu i navlazite sa
izopropil alkoholom od 70%.

2. Obrisite povrsinu sredstva od kraja sonde termometra (8) prema
senzoru za merenje (4) i sa prednje i sa zadnje strane po tri puta
Stapicem. Ponovite ovaj korak da biste ocistili i dezinfikovali
termometar (Koristite dva Stapica).

ﬁ Upo;prenje: Izbegavajte brisanje i potapanje displeja kako

ne bi izbledeo.

3. Osusite termometar na ¢istom papirnom ubrusu 1 minut. Proverite
da li termometar i dalje radi nakon ¢iscenja i dezinfekcije.
NAPOMENA: Uzmite u obzir uputstva za primenu i sigurnosna
upozorenja data od strane proizvodaca dezinficiiensa.
Upozorenje: Ne iskuvavajte, ne Cistite u masini za pranje
A sudova, ne Cistite u autoklavu.
Ostala sredstva za ¢i¢enje ili metode ¢is¢enja mogu izaz-
vati nepravilnosti u radu ili otecenja proizvoda i uciniti
garanciju nevazecom.
Cuvanje
Kada se ne koristi:
Drzite uredaj i dodatnu opremu na suvom i hladnom mestu, van
domasaja sunceve svetlosti, gde su ambijentalni uslovi unutar opsega
temperature i vlaZnosti opisanih u odeljku « Tehnicke specifikacije »
Upozorenje: Cuvanje medicinskog sredstva koji se ne
koristi tokom duZeg perioda bez uklanjanja baterija
povecava moguénost curenja te¢nosti iz baterija, Sto moze
dovesti do ostecenja sredstva i iritacije koze prilikom
kontakta. U slucaju izlaganja oiju ili koZe te¢nosti iz baterija,
odmah isperite izloZeni deo dovoljnom koli¢inom Ciste vode.
Obratite se lekaru ako iritacija ili nelagodnost ne prestanu.
Kalibracija i podrska
Medicinsko sredstvo se kalibride tokom proizvodnje. Generalno se
preporucuje da vas lokalni ovlasceni distributer medicinskih sredstava
kompanije Microlife proveri sredstvo svake dve godine ili nakon
mehanickog udara, ulaska tecnosti ifili kvara sredstva. Za pitanja u
vezi sa tatno$cu merenja medicinskog sredstva obratite se lokalnom
ovlascenom distributeru medicinskih sredstava kompanije Microlife.
Oprez: Nemojte pokusavati da sami servisirate ili kalibrisete
A medicinsko sredstvo i dodatnu opremu.

Broj lota (GGGG-MM-DD; godina-mesec-dan)

Proizvodac

Zemlja proizvodnje

(Datum proizvodnje ako je datum od$tampan pored
simbola)

CE oznaka uskladenosti

Ovlasceni predstavnik za Evropsku uniju

IAREE

Ogranicenje temperature za rad ili skladistenje

~

Ogranicenje vlaznosti za rad i skladistenje

QdloZite u skladu sa uredbom o otpadu od elektricne i
elektronske opreme (WEEE)

Uvoznik

Jedinstveni identifikator uredaja

E@I?ﬁ@

ﬁt Drzite van domasaja sun&eve svetlosti

® Samo za jednokratnu upotrebu

Veb lokacija sa informacijama o pacijentu

@ Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa

Cuvati na suvom

|P22 IP22: Zasticen od Cvrstih stranih tela od 125 mm @i
vise. Zasticeno od vertikalno padajucih kapi vode kada
je kuciste nagnuto do 15°

Microlife Corporation Luksi
9F, 431, RuiGuang Road, NeiHu ngzgg:l )
Taipei 11492, Taiwan @ o222 Viinius
China Lithuania

C€1639

Ovlasceni predstavnik:

R&B MEDICAL Company doo
Bulevar oslobodenja 159
Beograd, Srbija

Tel/Fax: 011-408-3207
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