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HOPETHERM

S OPIS WYROBU

HOPETHERM to lekki, przenosny termometr do mierzenia temperatury gtebokiej. Pozwala na pomiar temperatury ciata pacjenta na
bardzo wczesnym etapie akcji ratowniczej w fazie przedszpitalnej. Wyréb jest dedykowany do stosowania przez profesjonalnego
operatora. Jest on przeznaczony do pracy w ekstremalnych warunkach pogodowych. Skuteczny zakres pomiaru temperatury wynosi
od +15°C do +45°C, z dokfadnoscia do 0,2°C.

Termometr HOPETHERM przeznaczony jest do stosowania z czystymi biologicznie sondami pomiarowymi jednorazowego uzytku.

OPIS WYROBU o3 Ich zastosowanie zmniejsza ryzyko krzyzowych zakazer.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA Termometr HOPI—ET.HERM gmlozlivvia ustayvignig ostrzSZer’w wysokiej i niskiej temperatury, co objawia sie sygnatem dZwigekowym.
PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA Fabryczne wartosci ostrzezers — dolny 30°C i gérny 38°C.

OSTRZEZENIA W ZAKRESIE BEZPIECZNEGO STOSOWANIA o4a HOPETHERM jest wyrobem medycznym klasy lIb, certyfikowanym przez Jednostke Notyfikowang 2274 TUV Nord Polska Sp. z 0.0.

ELEMENTY SKLADOWE WYROBU MEDYCZNEGO
INTERFEJS OPERATORA

WYKAZ SOND DEDYKOWANYCH DO WSPOLPRACY Z TERMOMETREM os A
SYMBOL WYJASNIENIE

:m:;::::gj: | WYMIANA BATERII Uzytkownik powinien zapoznac sie z zawartymi w instrukcji obstugi waznymi informacjami
URUCHOMIENIE / WYLACZENIE oo A dotyczacymi bezpieczenstwa, takimi jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci czy przestrogi,
A ktérych z réznych wzgleddw nie da sie umiesci¢ na samym wyrobie medycznym.

ZMIANA WARTOSCI GRANIC OSTRZEZEN IP68 Urzadzenie pytoszczelne i odporne na zanurzenia do glebokosci 1 metra na czas niedtuzszy niz godzine.
WYKONANIE POMIARU TEMPERATURY
PRZEGLADY SERWISOWE / NAPRAWY o7 & -

A 2021 Data produkgji.
KONSERWACJA [E Informacje na temat urzadzenia sg dostepne w instrukgji obstugi.
SPECYFIKACJA TECHNICZNA o8

c € Deklaracja producenta potwierdzajgca zgodno$¢ produktu z zasadniczymi wymogami odpowied-

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA 2274 nich przepiséw Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej.
GWARANCJA
UTYLIZACJA o9-12 d Producent.

Cze$¢ aplikacyjna BF.
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HOPETHERM

s WSKAZANIA DO STOSOWANIA s PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Diagnostyka pacjenta w przypadku podejrzenia:
- hipotermii,
« hipertermii.

Przeciwwskazania do stosowania podyktowane sg rodza-
jem uzytej sondy pomiarowej:

w zaleznosci od miejsca pomiaru temperatury przeciw-
wskazania wzgledne moga stanowi¢ migdzy innymi:

« uchytki jelita,

« zylaki przetyku,

+ zanieczyszczony kanat stuchowy.

B OSTRZEZENIA W ZAKRESIE BEZPIECZNEGO STOSOWANIA

Prosze przeczytac calg instrukcje obstugi przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia.
Zawiera ona istotne informacje pozwalajace na jego prawidtowe uzytkowanie.

Gwarancja/rekojmia bedzie utracona, jesli uszkodzenia wynikng z niestosowania sie do instrukcji obstugil Nie pono-
simy zadnej odpowiedzialnoéci za wynikajace z tego szkody!

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za uszkodzenia mienia i kontuzje oséb spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem
lub niestosowaniem sie do instrukcji bezpieczerstwal W takich przypadkach gwarancja/rekojmia zostaje utracona.

Sondy wspotpracujace z urzadzeniem HOPETHERM sg biologicznie czyste i przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Nie rozmontowywac urzgdzenia, z wyjatkiem wymiany baterii.
Chronic¢ przed dzie¢mi.

W przypadku roztadowania baterii lub catkowitej awarii urzagdzenia z innego powodu, nie bedzie ostrzezenia o nie-
prawidtowej temperaturze ciata.

Jesli termometr byt przechowywany w temperaturze ponizej zera przez dtuzszy czas, przed uzyciem pozwol mu
i jego elementom ogrzac sie do temperatury pokojowej.

Aby zapewni¢ doktadny i spojny pomiar temperatury, operator powinien w trakcie trwania pomiaru sprawdza¢ pra-
widtowe potozenie sondy.

Termometr posiada baterie o dtugiej zywotnosci. Podczas utylizacji baterii, postepuj zgodnie z przepisami dotycza-
cymi gospodarki odpadami.
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HOPETHERM

B ELEMENTY SKtADOWE WYROBU MEDYCZNEGO B INTERFEJS OPERATORA

P
Jednorazowa sonda
(czujnik temperatury)

Dioda ostrzezenia @ ® Wyswietlacz
temperatury
® Przycisk w gore

® Przycisk w dot

Przewdd taczacy Dioda baterii @
urzadzenie z sonda
Przycisk funkcyjny ®
ON/OFF/ZATWIERDZ
Wysdwietlacz z klawiaturg @———

Zakretka,
miejsce wymiany baterii

B WYKAZ SOND DEDYKOWANYCH DO WSPOLPRACY Z TERMOMETREM

Do termometru zafaczona jest jednorazowa sonda pomiarowa. Urzadzenie wspotpracuje z sondami pomiarowymi o numerach
katalogowych producentéw podanych w tabeli ponizej.

PRODUCENT NR KATALOGOWY

COVIDIEN SONDA PRZELYKOWO-REKTALNA
(400 GENERAL PURPOSE SENSOR 12 X50 - Mon - a — therm)

CEWNIK FOLEYA Z SONDA TERMICZNA
(14CH 5ML 44CM SIL FOL CATH W TEMPX12 - CEWNIK FOLEY 2)

SMITH MEDICAL SONDA PRZELYKOWO-REKTALNA

(ER400-12 12 FR Esophageal/Rectal Temperature Probe)
SONDA DO POMIARU TEMPERATURY NA BLONIE BEBENKOWE)J
(TTS-400 Tympanic Temperature Sensor)
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HOPETHERM

INSTALACJA

Podtfaczenie i uruchomienie urzadzenia obejmuje w pierwszej kolejnosci zamontowanie dwdéch sprawnych baterii AAA, nastepnie
za pomoca szybkoztaczki podpigcie przewodu do urzadzenia oraz sondy pomiarowej.

Urzadzenie musi by¢ zainstalowane i przygotowane do dziatania zgodnie z niniejszg instrukcja. Aby otrzyma¢ dalsze informacje
dotyczace uzytkowania i naprawy, patrz nizej lub skontaktuj sie z dystrybutorem lub producentem.

INSTALACJA | WYMIANA BATERII

1. Odkre¢ zakretke komory baterii.
2. Wtéz/wymien 2x baterie AAA w komorze baterii, odpowiednio z oznaczeniem +/-.
Uwaga: Upewnij sig, ze baterie wtozone sg prawidtowo.

URUCHOMIENIE/WtACZENIE

1. Uruchomienie urzadzenia nastepuje przez nacisniecie i przytrzymanie przez min. 3 sekundy przycisku ,Wk./WYL./ZATWIERDZ".

2. Po uruchomieniu zapala sie wszystkie segmenty wyswietlacza, diody ,OSTRZEZENIE",,SLABA BATERIA” oraz ustyszymy 3 sygnaty
dzwiekowe.

. Jesli czujnik temperatury (sonda) nie jest podfaczony, na wyswietlaczu pojawiaja sie - -. -"

4. Wylaczenie urzadzenia nastepuje po przytrzymaniu przez 3 sekundy przycisku,Wt./WYt./ZATWIERDZ".

w
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HOPETHERM

ZMIANA WARTOSCI GRANIC OSTRZEZEN

Aby zmieni¢ dolng lub gdrna granice ostrzezenia, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi poleceniami:

1. Przy wiaczonym i dziatajacym urzadzeniu przytrzymac przez min. 5 sekund przycisk,,dot” Podczas trzymania przycisku,dét’ na
ekranie pojawi sie warto$¢ 30°C. Jest to domyslna warto$¢ dolnej granicy ostrzezenia. W przypadku gérnej, domysina wartos¢
wynosi 38°C.

2. Po 5 sekundach separator dziesietny (kropka) zacznie mrugac, co swiadczy o tym, ze zostato wigczone menu edycji ostrzezen.
Podczas mrugania kropki w celu zmiany granicy ostrzezenia nalezy zmienic jej warto$¢ za pomocg przyciskow ,géra” lub,dot"
Wybrang wartos¢ zatwierdzamy przyciskiem ,wtacz/wytacz/zatwierdz”. Przytrzymanie przycisku spowoduje szybszg zmiane
wartosci. Podczas braku aktywnosci po 3 sekundach menu edycji granicy ostrzezenia zostanie wyfaczone.

3. Gorna granice ostrzezenia ustalamy analogicznie poprzez nacisniecie i przytrzymanie przycisku,gora”

W przypadku przekroczenia ustawionych granic, ostrzezenie aktywowane jest po czasie 120 sekund od przekroczenia wczesniej
ustawionej wartosci temperatury. W urzadzeniu zastosowano ostrzezenie dZzwiekowe oraz optyczne (miganie diody ostrzezenia
oraz wyswietlacza). Poprzez nacisniecie przycisku ,wiacz/wytacz/zatwierdz” dzwiek ostrzezenia zostanie wyciszony, wyswietlacz
oraz dioda beda mrugac w dalszym ciggu.

WYKONANIE POMIARU TEMPERATURY

Wykonanie pomiaru odbywa sie poprzez odpowiednie umiejscowienie lub przytozenie koncéwki czujnika (sondy pomiarowej) do
badanego obiektu. Nastepnie nalezy odczeka¢ min. 60 sekund w celu ustabilizowania sie pomiaru temperatury. Mierzona warto$¢
temperatury widnieje na ekranie urzadzenia.

PRZEGLADY SERWISOWE / NAPRAWY

Aby zapewni¢ poprawne dziatanie urzadzenia, wymagane jest wykonanie przegladdw oraz kalibracji urzadzenia raz na dwa lata.

Naprawy, przeglady oraz kalibracje musza by¢ wykonywane wyfacznie przez autoryzowany serwis. Jesli masz pytania
dotyczace obstugi urzadzenia, skontaktuj sie z pomoca techniczna.
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HOPETHERM

N
EERER KONSERWACJA
' Nie doprowadza¢ do upadku urzadzenia z wysokosci powyzej 3 m.
! )r' Nie modyfikowa¢ urzadzenia, ani nie demontowac jego czesci.
e Nie skreca¢, ani nie ciggna¢ sondy pomiarowej. Sonda jest jednorazowa. Po wykonanym pomiarze tempera-
b f-’ tury konieczna jest wymiana na nowa.

dezynfekgji aktywnych wyrobéw medycznych. Nie uzywa¢ zadnych srodkéw sciernych lub innych zawieraja-

@W W celu umycia urzadzenia uzywac wilgotnej szmatki. W celu dezynfekcji uzywac srodkéw przeznaczonych do
I\

cych chlor lub wolny tlen oraz rozpuszczalnikow.

g SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Zrédto zasilania

2x baterie AAA, 1,5V

Klasa odpornosci

IP 68

Czeé¢ aplikacyjna

Typ BF

Zakres pomiaru

Od +15°Cdo +45°C

Rozdzielczos¢ wskazania

0,1°C

Doktadnos¢ pomiaru

+/-0,2°C dla sondy przetykowo-rektalnej, cewnika Foleya z sondg termiczna
+/-0,3°C dla sondy do pomiaru temperatury na bfonie bebenkowej

Wymiary

120 mm x 42 mm x 40 mm (4,72"x 1,65"x 1,57")

Waga

173,9 g z bateriami bez przetaczki (+/- 3%), 215,1 g z bateriami i przetaczka (+/- 3%)

Ostrzezenie (styszalne i widzialne)

Ostrzezenia sg aktywowane, gdy osiagng zadane wartosci graniczne ostrzezen

Zakres temp. pracy urzadzenia

Od -26°C do +60°C

Niski poziom baterii

consultronix.pl

Nalezy wymieni¢ baterie, gdy dioda baterii zacznie migac
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HOPETHERM

s KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie spetnia wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej miedzynarodowej normy EN 60601-1-2.
Wymagania te spetniane sa w zakresie warunkéw opisanych w tabeli ponizej. Urzadzenie jest medycznym urzadzeniem elektro-
nicznym, w zwigzku z czym podlega szczegolnym srodkom ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktore
musza by¢ umieszczone w instrukcji obstugi. Przenosny i mobilny sprzet facznosci radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie urza-
dzenia. Uzytkowanie urzadzenia razem z urzadzeniami nieposiadajacymi dopuszczert moze negatywnie wptynac na jakos¢ jego
odczytéw oraz na jego kompatybilnos¢ elektromagnetyczng. Urzadzenia nie nalezy uzywac bezposrednio przy lub pomiedzy
innymi urzadzeniami elektrycznymi.

TABELA 1

Wytyczne i deklaracje producenta - emisja promieniowania elektromagnetycznego.
Urzadzenie przeznaczone jest do uzytkowania w warunkach promieniowania elektromagnetycznego okreslonych ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia musi upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazniki
Emisja czestotliwosci Grupa 1 Urzadzenie emituje czestotliwosci radiowe jedynie podczas
radiowych CISPR 11 rozruchu, w zwiazku z czym emisja fal radiowych jest bardzo

niska i nie powoduje jakichkolwiek zaktdcen urzadzer elek-
trycznych w poblizu.

Emisja harmoniczna Nie dotyczy Urzadzenie mozna uzytkowac¢ w kazdych warunkach,

IEC 61000-3-2 w tym domowych oraz tych podtaczonych bezposrednio do
sieci elektronicznej niskiego napiecia dostarczajacej prad do
budynkow.

Wahania napiecia/migotanie Nie dotyczy

IEC 61000-3-3
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HOPETHERM

TABELA 2

Wskazowki i deklaracje producenta - emisja promieniowania elektromagnetycznego. Urzadzenie przeznaczone jest do uzyt-
kowania w warunkach promieniowania elektromagnetycznego okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik urzagdzenia musi
upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Odpornos¢ Rodzaje testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
na zaktécenia IEC 60601 zgodnosci wskazniki
Wytadowania + 6 kV kontakt +6kV Powierzchnia podtdg drewniana, betonowa
elektrostatyczne kontakt lub ceramiczna. Jesli podtogi pokryte sg wykta-
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV powietrze L8k dzina z materiatow syntetycznych, wilgotnos¢
powietrze wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Serie szybkich + 2 kV do przewodoéw zasilania Nie
e\ektﬁy;znych stanow +1 kv do przewodow dotyczy
przejsciowych wejécia / wyjécia
IEC 61000-4-4
Przepiecie + 1 kV tryb réznicowy Nie
IEC 61000-4-5 + 2 kV tryb podstawowy dotyczy
Spadki napiecia, <5%U; Nie
krotkie przerwy (> 95% spadek napiecia U,) dotyczy
i zmiany napiecia do 0,5 cyklu
na FTr.zevvorc]Jach 40% U,
Zastiajacyc (60% spadek napiecia U,)
IEC61000-4-11 do 5 cyklu
70% U,
(30% spadek napiecia U,)
do 25 cyklu
<5% U,
(> 95% spadek napiecia U,)
do 5 sekund
Czestotliwos¢ (50/60 3A/m 3A/m Pola magnetyczne czgstotliwosci zasilania po-
Hz) pole magnetycz- winny by¢ na poziomach charakterystycznych
ne [EC 61000-4-8 typowych budynkéw uzytecznosci publicznej

lub szpitali.
consultronix.pl Rev_3/PL

HOPETHERM

TABELA 3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktoécenia elektromagnetyczne.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytkowania w warunkach promieniowania elektromagnetycznego okreslonych ponizej.
Klient lub uzytkownik urzagdzenia musi upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test od|?orn_osa IEC .60601 Poziom L . Srodowisko elektromagnetyczne - wskazniki
na zakidcenia poziom testu zgodnosci
Conducted RF 3Vrms N/A Nie nalezy stosowac przeno$nych i mobilnych urzadzen tacznosci ra-
IEC 61000-4-6 150 kHz diowej blizej do jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym przewodow, niz
Radiated RF do 80 Mhz zalecana wyliczona ze wzoru zaleznosci od czestotliwosci nadajnika.
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Zalecana odlegtos¢:

80 MHz do 80 MHz do 800 GHz

2,5 Ghz 800 MHz do 2,5 Ghz

Gdzie P jest maksymalna mocg znamieniowa nadajnika w watach
(W) zgodnie ze specyfikacja producenta nadajnika, a D to zalecana
odlegtos¢ w metrach (m).

Moce pola stacjonarnych nadajnikéw radiowych, zgodnie z pomia-
rem poziomu zakidcen elektromagnetycznych w miejscu montazu,
nie moga przekracza¢ poziomu zgodnosci w kazdym zakresie

czestotliwosci. ((( )))

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych symbolem:

TABELA 4

Zalecenie odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami radiowymi a termometrem.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytkowania w Srodowisku, w ktérym zaktécenia elektromagnetyczne sa kontrolowane.
Klient lub uzytkownik urzadzenia moze pomdc unikngc¢ zakiocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimal-
nej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami tacznosci radiowej (nadajnikami), a urzadzeniem zgodnie
z zaleceniami przedstawionymi ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy urzadzen tacznosci radiowej.
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HOPETHERM

Znamionowa maksy-
malna moc wyjsciowa

Oddalenie w zaleznosci
od czestotliwosci nadajnika m

nadajnika W dosgo'\él;iﬂzm diog ;\n:;z
0,01 0,12 023
0.1 038 073
1 1.2 23
10 2,8 73
100 12 23

I GWARANCJA

Dla nadajnikéw o mocy maksymalnej nieuwzglednionej
powyzej, zalecang odlegtos¢ D w metrach (m) mozna
okredli¢ korzystajac ze wzoru zaleznego od czestotliwo-
$ci nadajnika, gdzie P jest maksymalna mocg znamienio-
wa w watach (W) zgodnie ze specyfikacjg producenta
nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac od-
dalenie whasciwe dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie znajdowac
zastosowania we wszystkich przypadkach. Na pro-
pagacje fal elektromagnetycznych ma wplyw ab-
sorpcja oraz odbicie od budynkdw, rzeczy i ludzi.

Consultronix SA udziela ograniczonej do 2 lat gwarancji (od daty sprzedazy) na wady produkcyjne urzadzenia.
Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkéd spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem lub nieprzestrzeganiem pisemnych
instrukgji uzytkowania, a takze szkéd powstatych w wyniku uzytkowania przez osoby nieupowaznione oraz podczas transportu.

W przypadku roszczer gwarancyjnych prosimy o kontakt z dziatem serwisu:

o Consultronix SA | ul. Przemystowa 17, 32-083 Balice, Polska

e UTYLIZACJA

serwis@cxsa.pl D (12) 290 22 22

Stare urzadzenia elektroniczne sg materiatami surowymi, ktére nie powinny by¢ utylizowane z odpadami gospodar-
stwa domowego. Po utraceniu przydatnosci nalezy zutylizowac urzadzenie zgodnie z lokalnymi wytycznymi prawnymi
w odpowiednich punktach zbiorki. Zabrania sie utylizacji urzadzenia z odpadami gospodarstwa domowego.
WSZELKIE NIEOCZEKIWANE SYTUACJE | ZDARZENIA, KTORE POGORSZYLY LUB MOGLYBY POGORSZYC STAN
ZDROWIA POWINNY BYC NATYCHMIAST ZGLOSZONE DO PRODUCENTA!
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HOPETHERM

PRODUCT DESCRIPTION

HOPETHERM s a lightweight portable thermometer for measuring core body temperature. It allows the body temperature of
a patient to be measured at a very early stage of the rescue operation in the pre-hospital phase. The product is dedicated for use by
a professional operator. It is designed to work in extreme weather conditions. The effective temperature measuring range is from
+15°C to +45°C with an accuracy of 0,2°C.

The HOPETHERM thermometer is designed for use with sterile disposable measuring probes. Their use reduces the risk of
cross-infection.

The HOPETHERM thermometer allows you to set high and low temperature warnings, which are indicated by an acoustic signal.
Factory default warning values: 30°C lower and 38°C upper.

HOPETHERM is a class Ilb medical appliance, certified by Notified Body 2247 TUV Nord Polska sp. z 0.0.

SYMBOL EXPLANATION

The user should familiarise themselves with the important safety information contained in the
A operating instructions, such as warnings, precautions or cautions, which for various reasons
cannot be placed on the medical appliance itself.

IP68 Dust-proof and immersion-resistant to a depth of 1 metre for up to one hour.
2021& Production date.
[E Information about the appliance is available in the instruction manual.
c €2274 Manufacturer’s declaration of conformity of the product with the essential requirements of the

relevant European Union legislation together with the number of the Notified Body.

“ Manufacturer.
BF application part.
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B INDICATIONS FOR USE B CONTRAINDICATIONS FOR USE
Patient diagnostics in case of suspicion of: Contraindications for use are dictated by the
+ hypothermia, type of measuring probe used:
+ hyperthermia. depending on the site of temperature measure-

ment, relative contraindications may include:
- intestinal diverticula,
- oesophageal varices,
« obstructed ear canal.

I WARNINGS FOR SAFE USE

Please read the entire instruction manual before using the appliance.
The manual contains essential information for its correct use.

A\

The implied warranty/guarantee will be void if damage results from failure to observe the instruction manual!
We accept no liability for any such damage!

We accept no liability for damage to property or personal injury caused by improper use or failure to follow the safety
instructions! In such cases, the implied warranty/guarantee is lost.

The probes used with HOPETHERM are sterile and intended for single use.
Do not attempt to disassemble the appliance except to replace the battery.
Keep out of reach of children.

If the battery is discharged or the appliance fails completely for any other reason, there will be no abnormal body
temperature warning.

If the thermometer has been stored below freezing for an extended period of time, allow the appliance and its
components to warm slowly to room temperature before use.

To ensure accurate and consistent temperature measurement, the operator should control the correct position of
the probe throughout the measurement.

The thermometer has a long-life battery. When disposing of batteries, follow the rules on waste management.
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s COMPONENTS OF THE MEDICAL APPLIANCE B OPERATOR INTERFACE

Disposable probe

o—
(temperature sensor) ,
Cable connecting the

——

appliance to the probe

® Temperature
display

® Up button

® Down button

Warning light @

Battery light @

Function button
ON/OFF/CONFIRM

Display with keyboard @ ——

Screw cap, battery
replacement location

B LIST OF PROBES INTENDED FOR USE WITH THE THERMOMETER

A disposable measuring probe is included with the thermometer. The appliance works with measuring probes with the
manufacturer’s catalogue numbers given in the table below.

MANUFACTURER CATALOGUE NUMBER

COVIDIEN ESOPHAGEAL/RECTAL PROBE
(400 GENERAL PURPOSE SENSOR 12 X50 - Mon - a — therm)

FOLEY CATHETER WITH TEMPERATURE SENSOR
(14CH 5ML 44CM SIL FOL CATH W TEMPX12 - FOLEY CATHETER 2)

SMITH MEDICAL ESOPHAGEAL/RECTAL PROBE

(ER400-12 12 FR Esophageal/Rectal Temperature Probe)

TYMPANIC MEMBRANE TEMPERATURE SENSOR
(TTS-400 Tympanic Temperature Sensor)
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B INSTALLATION

To connect and start up the appliance, first install two AAA batteries, then connect the cable to the appliance and the measuring
probe using a quick connector.

The appliance must be installed and prepared for operation in accordance with this instruction manual. For further information on
use and repair see below or contact your distributor or the manufacturer.

By INSTALLATION AND REPLACEMENT OF BATTERIES

1. Unscrew the battery compartment cap.
2. Insert/replace two AAA batteries in the battery compartment noting the +/- marking.
Note: make sure the batteries are inserted correctly.

EESgs STARTING UP / SHUTTING DOWN

1. To start up the appliance, press and hold the, ON/OFF/CONFIRM" button at least for 3 seconds.

2. When activated, all display segments and , WARNING"/,LOW BATTERY”LEDs light up and 3 buzzer beeps are heard.
3. If the temperature sensor (probe) is not connected, the display shows,- -. -"

4. To switch off the appliance, hold down the ,ON/OFF/CONFIRM" button for 3 seconds.
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s CHANGING THE VALUE OF WARNING LIMITS B MAINTENANCE OF THE APPLIANCE
Follow the instructions below to change the lower or upper warning limit: ' Do not drop the appliance from a height of more than 3 m.
1. Hold down the ,down”button for at least 5 seconds with the appliance switched on and operating. When holding the ,down” (2 !' Do not tamper with or disassemble the appliance.
button, a value of 30°C will appear on the screen - this is the default value of the lower warning limit. For the upper limit, the L

default value is 38°C. Do not twist or pull the measuring probe. The probe is disposable. After the temperature

2. After 5 seconds the decimal separator (dot) will start to blink, indicating that the warning edit menu has been activated. While { rr measurement has been carried out, it is necessary to replace it with a new one.
the dot s blinking, use the up”or,down”buttons to change the warning limit. To confirm the selected value of the warning limit, :
press the ,on/off/confirm”button. Holding down the button will change the temperature value more quickly. During inactivity, \@W Use a damp cloth to clean the appliance. For disinfection, use agents intended for disinfecting active
the warning limit edit menu will disable after 3 seconds. /‘\ wy medical appliances. Do not use any abrasive agents, other agents containing chlorine or free oxygen,
3. The upper warning limit is set in the same way by pressing and holding the ,up”button. 5 or solvents.

If the limits are exceeded, a warning is activated 120 seconds after exceeding the pre-set temperature value.
The appliance uses audible and visual warning (flashing warning LED and display).
Pressing the “on/off/confirm” button will mute the warning sound. The display and the LED will continue to blink.

B TECHNICAL SPECIFICATION

-l. MEASUREMENT Power source 2x AAA 1,5V batteries
Resistance class IP 68
The measurement is performed by appropriately positioning or applying the tip of the sensor (measuring probe) to the measured Application part BF type

object. After that, wait for at least 60 seconds for the temperature measurement to stabilise. The measured temperature value is

displayed on the appliance screen. Measurement range From +15°C to +45°C
Indication resolution 0,1°C
+/-0,2°C for esophageal/rectal temperatur probe, Foley catheter with temperature sensor
Measurement accuracy o .
+/- 0,3°C tympanic membrane temperature sensor
— SERVICING / REPAIR Dimensions 120 mm x 42 mm x 40 mm (4,72"x 1,65"x 1,57")
Weight 173,9 g with batteries without a connection adapter (+/- 3%), 215,1 g with batteries and
In order to ensure correct operation of the product it is required to inspect and calibrate the appliance once every two years. a connection adapter (+/- 3%)
Repairs, inspections and calibrations must be carried out by an authorised service provider only. If you have any Warning (audible and visible) Warnings are activated when the warning limits are reached
questions regarding the operation of your appliance, please contact technical support. Operating temperature range From -26°C to +60°C
Low battery Replace the batteries when the battery indicator light starts flashing

consultronix.pl Rev_3/EN consultronix.pl Rev_3/EN



HOPETHERM HOPETHERM

B LECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Guidelines and manufacturer’s declaration — electromagnetic radiation emission.
This appliance is intended for use in the electromagnetic radiation environments specified below.

The appliance meets the electromagnetic compatibility requirements of the international standard EN 60601-1-2. These require-
The customer or user of the appliance must ensure that it is used in such an environment.

ments are met in terms of the conditions described in the table below. The product is a medical electronic appliance and is the-
refore subject to special precautions regarding electromagnetic compatibility which must be included in the instruction manual.
Portable and mobile radio communications equipment can affect the performance of the appliance. Use of the appliance together
with non-approved devices may adversely affect the quality of its readings and its electromagnetic compatibility. The appliance

Interference Test type Compliance Electromagnetic environment
immunity IEC 60601 level guidelines

should not be used directly next to or between other electrical appliances. Electrostatic + 6 kV contact +6kV Wooden, concrete or ceramic floor surfaces.
discharge (ESD) contact If the floors are covered with synthetic
IEC 61000-4-2 4 8KV air L8k material, the relative humidity should be
TABLE 1 air at least 30%.
Guidelines and manufacturer’s declaration — emission of electromagnetic radiation. Series of fast + 2 kV to supply cables Not
The equipment is intended for use in the e\ectromagnetic.radiation conditions speciﬁed below. electrical transient + 1 kV to input/output wires applicable
The customer or user of the appliance must ensure that it is used in such an environment. states IEC 61000-4-4
Emissions test Compatibility Electromagnetic environment - indicators Overvoltage + 1KV differential mode Not )
IEC 61000-4-5 49 KV basic mode applicable
Radio frequency Group 1 The appliance emits radio frequencies only during start-up.
emissions CISPR 11 Therefore, the emission of radio waves is very low and does \/oltage drops,» <5% U, Not _
not cause any interference to electrical equipment in the shortinterruptions (> 95% U, voltage drop) applicable
vicinity. and voltage up to 0.5 cycle
variations on supply 40% U
Harmonic emissions Not applicable The appliance can be used in all conditions, including lines IEC 61000 4-11 (60% LJT voltage drop)
IEC 61000-3-2 domestic and those directly connected to low voltage up to 5 cycles
electricity grid supplying electricity to buildings.
¥y g pplying y 9 70% U,
(30% U, voltage drop)
Voltage fluctuations/flicker Not applicable up to 25 cycles
IEC 61000-3-3 <5% U,
(>95% U, voltage drop)
for 5 seconds
Frequency (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at

magnetic field levels characteristic of typical public buildings
IEC 61000-4-8 or hospitals.
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TABLE 3

Guidelines and manufacturer’s declaration — immunity to electromagnetic interference.

This appliance is intended for use in the electromagnetic radiation conditions specified below.
The customer or user of the appliance must ensure that it is used in such an environment.

Interference IEC 60601 Complian- Electromagnetic environment
immunity test test level ce level - indicators
Conducted RF 3Vrms N/A Do not use portable or mobile radio communication devices closer to
IEC 61000-4-6 150 kHz any part of the appliance, including the cables, than recommended
Radiated RF to 80 Mhz calculated using the transmitter frequency-dependent formula.
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Recommended distance:

80 MHz to 80 MHz do 800 GHz

2,5 Ghz 800 MHz to 2,5 Gh

Where P is the maximum rated power of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer’s specifications and D is
the recommended distance in meters (m).

Field strengths of fixed RF transmitters, as determined by site EMI
measurements, must not exceed the compliance level in each frequ-
ency range. ((( )))
Interference may occur in the vicinity

of equipment marked with the following symbol:

TABELA 4

Recommended separation distances between portable and mobile RF devices and the thermometer.

This appliance is intended for use in an environment where electromagnetic interference is under control.
The customer or user of this appliance can help avoid electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile radio communications equipment (transmitters) and the appliance as recommended below,
depending on the maximum power of the radio communications equipment.
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For transmitters with a maximum power not indicated
above, the recommended distance D in meters (m) may
be determined using the transmitter frequency-de-

Distance depending on the

Nominal maximum transmitter frequency m

output transmitter

power W tost;)o'(\)nrllzl-lz tiOZOSMGHsz pendent formula, where P is the maximum power in
! watts (W) according to the transmitter manufacturer’s
0,01 0,12 0,23 specifications.
0.1 038 0,73 Note 1: At 80 MHz and 800 MHz use the distance
] 19 53 appropriate to the higher frequency range.
Note 2: These guidelines may not apply in all cases.
10 2,8 73 . . .
The propagation of electromagnetic waves is influ-
100 12 23 enced by absorption and reflection from buildings,
objects and people.
GUARANTEE

Consultronix SA grants a limited 2-year warranty (from the date of sale) against manufacturing defects in the HOPETHERM
appliance. This guarantee does not cover damage caused by incorrect use or failure to comply with the written instructions for use,
or damage caused by unauthorised use or during transportation.

In case of warranty claims, please contact our service department:

o Consultronix SA | St. Przemyslowa 17, 32-083 Balice, Poland serwis@cxsa.pl D +48(12) 290 22 22

DISPOSAL

Old electronic appliances are raw materials that should not be disposed of with household waste. Once it has
reached the end of its useful life, dispose of the appliance in accordance with local legal guidelines at an appropriate
collection point. It is prohibited to dispose of the appliance with household waste.

ANY UNEXPECTED SITUATIONS AND EVENTS THAT HAVE WORSENED OR COULD WORSEN HEALTH
CONDITION SHOULD BE IMMEDIATELY REPORTED TO THE MANUFACTURER!
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