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1. Introduction
Thank you for purchasing the OMRON Infrared Ear Thermometer Gentle

Temp 533. Be sure to read this instruction manual thoroughly before use.
Keep this instruction manual at hand for future reference.

Intended Use

Intended purpose
This device is a digital thermometer intended for use in measuring
temperature from the eardrum.

Intended patients
All generations.

Intended users
All generations (may include patients themselves) who can understand
this instruction manual.

Clinical benefit
User's temperature can be measured safely, comfortably and quickly in a
home environment.

Type of use

This device is intended to be multiple patient multiple use.

Limitation

Patient’s temperature must be 34.0 °C (93.2 °F) to 43.0 °C (109.4 °F) under
5.0°C (41.0 °F) to 40.0 °C (104.0 °F) environment.

Indication
This device is used by individuals in a general household situation for
measuring temperature.

Receiving and Inspection

Remove this main unit and other components from the packaging
and inspect for damage. If this main unit or any other component is
damaged, DO NOT USE and consult with your OMRON retail outlet or
distributor.

2. Important Safety Information

Read the Important Safety Information in this instruction manual before
using this device. Follow this instruction manual thoroughly for your
safety. Keep for future reference.

Contraindications

+ DO NOT use this device on patients with ear diseases such as otitis
externa and otitis media.

« NEVER use this device to infant whose ear canal is not yet developed.

« DO NOT use this device on patients with trauma or those being treated
with medications that affect skin temperature.

Side Effects

No known side-effects.

. Indicates a potentially hazardous situation which, if
I A Warning not avoided, could result in death or serious injury.

« Conducting self-diagnosis based on the measurement results can
be dangerous. Consult with and follow the instructions of your
doctor. Self-diagnosis may lead to the worsening of existing disease
conditions.

A high or prolonged fever requires medical attention, especially for
small children. Please contact your doctor.

Keep the device and batteries out of the reach of children, toddlers
and infants.

If a child swallows the battery, immediately consult with a doctor.
DO NOT throw batteries into a fire. The batteries may explode.

DO NOT use the device with other medical electrical (ME) equipment
simultaneously. This may result in incorrect operation of the device
and/or cause an inaccurate reading.

Indicates a potentially hazardous situation which,
. if not avoided, may result in minor or moderate
& Precaution injury to the user or patient, or cause damage to
the equipment or other property.

Keep still during measurement.

DO NOT forcibly insert the probe in the ear.

If you feel discomfort such as a pain during the measurement, stop
using the device immediately. It may injure the external auditory canal.
DO NOT use this device when the external auditory canal is wet such
as after swimming or taking a bath. It may injure the external auditory
canal.

Ensure that the ear canal is clean and free of earwax.

Correct measurement result may not be obtained if probe is dirty.
When the infrared sensor becomes dirty, wipe it lightly with a soft dry
cloth or a cotton swab. Otherwise, it may cause inaccurate reading. DO
NOT wipe the infrared sensor with tissue paper or a paper towel.

If there is any temperature difference between the places where the
device is stored and where you are going to measure, leave the unit in
the room where you are going to use it for more than 30 minutes to
allow it to reach room temperature first, then measure.

If the ear is cold, wait until the ear is warmed up before measurement.
The measurement result may indicate low when you use an ice bag or
an ice pack or immediately after coming in from the outside in winter.
« DO NOT touch the infrared sensor with a finger or breathe on it.

+ DO NOT measure when the device is wet as inaccurate readings may
result.

Avoid children trying to measure themselves or others as they may
damage the ear.

Remove the batteries when the device will not be used for 3 months
or more. Failure to do so may lead to fluid leakage, heat generation or
bursting, resulting in damage to the device.

During measurement, make sure that no mobile phone or any other
electrical devices that emit electromagnetic fields is within 30 cm of
this device. This may result in incorrect operation of the device and/or
cause an inaccurate reading.

« DO NOT use the device other than for measuring the temperature in
the human ear.

DO NOT apply a strong shock to, drop, step on, or vibrate the device.

+ The main unit is not waterproof. Be careful when handling the main
unit so that no liquid (alcohol, water, or hot water) will get into the
main unit. When the main unit is wet with vapor, wait until it dries or
wipe it lightly with a soft dry cloth.

DO NOT disassemble, repair, or modify the device.

When you inform your doctor of your temperature, make sure you
state that you measured the temperature in the ear.

Dispose of the main unit, batteries, components according to applicable
local regulations. Unlawful disposal may cause environmental pollution.
DO NOT insert the batteries with their polarities incorrectly aligned.
ONLY use 2 AAA alkaline batteries with this device. DO NOT use other
types of batteries. DO NOT use new and used batteries together. DO
NOT use different brands of batteries together.

If battery fluid should get in your eyes, immediately rinse with plenty
of clean water. Consult a doctor immediately.

If battery fluid should get on your skin, wash your skin immediately
with plenty of clean, lukewarm water. If irritation, injury or pain
persists, consult a doctor.

+ DO NOT use batteries after their expiration date.
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3. Know Your Device

Infrared sensor

Probe

X Probe
protection cap
Measure
button — [m] (memory)
Display button
Power ——
button
— Battery
compartment
Display:
Earicon
Memory icon

Memory number

Temperature unit
°[( : Celsius
°F : Fahrenheit

Mute icon I\ TIJ—OEJ

Battery icon

4. Preparation
4.1 Installing/Replacing the Batteries
1

Remove the battery cover. [
[1] Press down the battery cover. {
[2] Slide it in the direction of the arrow.

2. Insert 2 AAA alkaline batteries.
« Make sure the batteries polarities are
correctly aligned.

3. Close the battery cover.
« The display is as shown the right.
Press the [ & ] button to turn the device off.
« The device automatically turns off if no
button is pressed for 30 seconds.

Note:

« When“>" flashes on the display, it is recommended to replace the
batteries.

« To replace the batteries, turn the device off and remove all batteries.
Then, replace with 2 new batteries at the same time.

« Do not touch the probe when replacing the batteries.

« The supplied batteries may have a shorter lifespan than new
batteries.

5. Using the Device
5.1 Measuring Temperature
1. Remove the probe protection cap.

2. Press the [ O] button.
« Allindicators appear on the display for 1 second.
+ When “ear icon (9« )" appears and “’C" (or “°F") flashes, the
device is ready for measurement.

3. Insert the probe into the ear.
« For an accurate reading, gently pull the ear back to straighten
the ear canal and insert the probe into the ear toward the
membrane of the eardrum.

Press the [ (] button.
+ The measurement is completed in 1 second with a long beep.

>

5. Check the measurement result.
« After 1 second, “°C” (or “°F") flashes.
Then, the device is ready for the next measurement.
To start a temperature measurement again immediately, repeat
the steps from step 3.

Fever Indication
If the device detects a body temperature more than 37.6 °C (or

99.7 °F), 3 short beep sound will follow 1 long beep sound and the
display will light in orange.

6. Press the [ ] button.
« The device turns off with a short beep.
+ The device automatically turns off if no button is pressed for
30 seconds.
/N Precaution
« Ensure that the ear canal is clean and free of earwax.
Note:
« Do not take a bath or exercise within 30 minutes before the
measurement.
« Remain in a stable environment for at least 5 minutes before the
measurement.

« Holding the main unit for too long after taking the probe protection
cap off may cause a higher ambient temperature reading of the
probe. This could make the body temperature measurement lower
than usual.

« Itis recommended to take 3 measurements. If the 3 readings are
different, select the highest one as the correct temperature.

« To avoid the risk of cross contamination, wipe the probe after each
use. (Refer to section 7.)

5.2 Checking the Memory

This device automatically stores the last 30 readings. The saved
readings can be checked on the display of the device.

Press the [m] button.

« The most recent reading appears with a short beep.“m” appears
on the display.

« The previous reading and its memory
number are displayed each time you press
the [m] button.

Note:

« If the [B:] button is pressed while browsing
the memory, the device will be ready for
measurement.

2. Press the [ ] button.
« The device turns off with a short beep.

« The device automatically turns off if no button is pressed for
30 seconds.

-

6. Settings

6.1 Switching Between °C and °F
The temperature unit can be switched only when installing the
batteries.
After switching between °C and °F, all readings stored in the
memory are deleted.
°Cis set by default.

Remove the batteries, then wait more than
1 minute.

-

2. Insert the batteries again, and make
sure “°C"is displayed automatically.

3. Press the [m] button to select the temperature unit.
« The temperature unit changes each time you press the [m]
button.

4. Press the [ (:] button.

« The temperature unit is set with 2 short beeps, then the device
is ready for measurement. To start a measurement, refer to step
3in sub-section 5.1.

Note:

« Ifthe [&] button is pressed instead of the [ 3] button, the
temperature unit is set with a short beep and then the device
turns off.

6.2 Setting the Buzzer

The buzzer is enabled by default and after replacing the battery as

well. To disable the buzzer, follow the steps below.

Make sure that the power is off.

Press the [ [:] button. Keep holding

the [§:] button down, press the [()]

button.

« After all indicators appear on the display,
“X|"appears on the display.

« To enable the buzzer, repeat this step.

iy

6.3 Delete All Readings

1. Make sure that the power is off.
Press the [m] button. Keep holding N
the [m] button, press and hold the )
[O]button for more than 3seconds. T )_ | R r
« “CLR"flashes with 2 short beeps. . N N

2. Press the [m] button for more than
2 seconds.

« “CLR"stops flashing with a long beep, then all =)
readings are deleted. R R

3. Press the [ ] button.
« The device turns off with a short beep.
« The device automatically turns off if no button is pressed for
30 seconds.

7. Maintenance

Store the device with the probe protection cap.

« To avoid damage to the device, do not store the device:

- In locations subject to water because the thermometer is not
waterproof.

- In locations exposed to extreme temperatures, humidity, close to
heating equipment, direct sunlight, dust or corrosive vapors such as
bleach.

- In locations exposed to vibration or shock.

Check that the device can be operated properly if it has been dropped.

If unsure, contact your local OMRON representative to have the device

checked.

When the device becomes dirty, wipe it lightly with a soft dry cloth.

For stubborn stains, wipe the device with a cloth that has been lightly

moistened with water or mild (neutral) detergent, then wipe the area

with a dry cloth.

Lightly wipe the probe and infrared sensor with a soft dry cloth or

a cotton swab that has been lightly moistened with alcohol (75%

concentration) before and after each use. Take care when wiping the

infrared sensor to avoid damage. Allow the probe and infrared sensor
to fully dry for at least 1 minute.

8. Troubleshooting

In case of any of the problems below occur during measurement, check
that no other electrical device is within 30 cm of the device.
If the problem persists, please refer to the table below.

Display/Problem

Possible Cause Solution
The batteries are low. |Replacing both batteries
:l I| with new ones is

recommended. (Refer to

reading is higher than
43.0°C(109.4 °F).

The temperature
reading is lower than
34.0°C(93.2°F).

flashes sub-section 4.1)
The batteries are Immediately replace both
: D depleted. batteries with new ones.
appears (Refer to sub-section 4.1)
The temperature Take new measurement

within its measurable
range.

The ambient
temperature is higher
than 40.0 °C (104.0 °F).

AL-

The ambient
temperature is lower
than 5.0 °C (41.0 °F).

Place the device in a
location where the
temperature is between
5and 40°C(41and

104 °F).

If the problem still persists, contact your OMRON retail outlet or

distributor.

9. Some Useful Information

We recommend that you practice with this device on yourself and family
members.

This way you can improve your technique and feel more confident of
the measurements you take when a family member is ill. You will also be
able to tell when a reading is higher than normal.

Measuring the temperature of an infant

Measuring on a lying baby. Measuring on a sitting baby.

Lightly support the child’s body.  Lightly support the child’s body and
slightly pull the ear towards the

back.

The ear is too small to insert the probe.

While slightly pulling the ear back,
cover the external auditory canal
with the probe without forcibly
trying to insert the probe.

Ear temperature compared to other types of body
temperature

The normal temperature varies according to different locations on the
body.

The “Clinical Bias"is -0.01 °C.

The “Limits of Agreement”is 0.32 °C.

The “Repeatability”is 0.10 °C.

This device is an adjusted mode thermometer that converts the ear
temperature to display its “oral equivalent”.

Questions and answers

The temperature shown is rather low.

1 Theinfrared sensor is dirty.

2 You removed the device from the ear before the measurement is
finished.

3 The ear is cold. The temperature tends to indicate low when you use
an ice bag or an ice pack, or immediately after coming in from the
cold in winter.

4 The device is not inserted deep enough in the ear.

10. Specifications

Product Category Ear Thermometers

Product Description  |Infrared Ear Thermometer

Model (Code) Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /
Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Sensing Unit Thermopile

Temperature Display | 3-digit, °C display in 0.1 degree increments
4-digit, °F display in 0.1 degree increments
+0.2 °C (+0.4 °F) within 34.0 to

43.0°C (93.2 to 109.4 °F)

Measurement Time 1 second measurement

Measurement Range | +34.0 to +43.0 °C (+93.2 to +109.4 °F)

Accuracy

Memory 30 memories

Power Supply DC 3.0V (2 AAA alkaline batteries)
Durable Period 5 years (3 measurements/day)

Battery Life With new alkaline batteries, approx. 1100

measurements

Operating Conditions |+5 to +40 °C (+41.0 to +104.0 °F), 30 to

85 %RH, 700 to 1060 hPa

-25t0 +55°C(-13.0to +131.0 °F), 15 to

95 %RH (non-condensing), 700 to 1060 hPa
Internally powered ME equipment

Storage/Transport
Conditions
Protection Against
Electric Shock

IP Classification 1P22

Applied Part Type BF (Probe)

Operation Mode Continuous operation

Measurement Mode | Adjusted mode

Reference Body Site | Mouth - Under the tongue (sublingual)
Measurement Position | Eardrum

Weight Approx. 80 g (including the batteries)

Outer Dimensions Approx. 38 mm (W) x 135.2 mm (H) x
42.5 mm (D) (without probe protection cap)
Main unit, 2 AAA alkaline batteries, probe

protection cap, instruction manual

Package Contents

Note:

« These specifications are subject to change without notice.

« This device fulfills the provisions of the European Standard EN
1SO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Particular requirements for basic
safety and essential performance of clinical thermometers for body
temperature measurement.

« IP classification is degrees of protection provided by IEC 60529.
This device is protected against solid foreign objects of 12.5 mm
diameter and greater such as a finger.

This device is protected against oblique falling water drops which
may cause issues during a normal operation.

+ Operation mode classification complies with IEC 60601-1.

« Please report to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which you are established about any serious
incident that has occurred in relation to this device.

Issue date: 2025-03-25
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1. Einflthrung

Vielen Dank fiir den Kauf des OMRON Infrarot-Ohrthermometers

Gentle Temp 533. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
Verwendung griindlich durch.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung zum spateren Nachschlagen auf.

Verwendungszweck

Verwendungszweck
Das digitale Thermometer dient zum Messen der Kdrpertemperatur am
Trommelfell.

Vorgesehene Patienten
Patienten aller Altersgruppen

Vorgesehene Benutzer
Anwender aller Altersgruppen (dies kénnen auch die Patienten selbst
sein), die in der Lage sind, diese Gebrauchsanweisung zu verstehen.

Klinischer Nutzen
Die Kérpertemperatur lasst sich sicher, bequem und schnell zu Hause
messen.

Art der Anwendung
Dieses Gerét ist zur mehrfachen Verwendung durch mehrere Patienten
vorgesehen.

Einschrankungen

Die Korpertemperatur des Patienten muss zwischen 34,0 °C (93,2 °F) und
43,0°C (109,4 °F) betragen und die Umgebungstemperatur zwischen
5,0 °C (41,0 °F) und 40,0 °C (104,0 °F) liegen.

Indikation

Dieses Gerat ist fiir die Verwendung durch Personen in einer nicht-
klinischen Umgebung (Haushaltsgebrauch) zur Messung der
Korpertemperatur vorgesehen.

Priifung des Packungsinhaltes

Nehmen Sie das Hauptgerat und die zugehorigen Komponenten aus
der Verpackung und Uberpriifen Sie alles auf Unversehrtheit. Ist das
Hauptgerat oder eine Komponente beschadigt, darf das Gerat NICHT
VERWENDET werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren OMRON-
Einzelhdndler oder Vertreter.

2. Wichtige Sicherheitsinformationen

Lesen Sie die ,Wichtigen Sicherheitsinformationen” in dieser
Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Gerat verwenden. Halten Sie sich
aus Sicherheitsgriinden genau an diese Gebrauchsanweisung. Bewahren
Sie sie zum spéteren Nachschlagen auf.

Kontraindikationen

« Verwenden Sie das Ohrthermometer NICHT bei Patienten mit
Ohrenerkrankungen wie Otitis Externa (Gehdrgangentziindung) oder
Otitis Media (Mittelohrentziindung).

« Verwenden Sie dieses Gerat NIEMALS bei Sduglingen, deren
Gehdrgang noch nicht entwickelt ist.

« Verwenden Sie dieses Gerat NICHT bei Patienten mit Traumata oder
bei Patienten, die mit Medikamenten behandelt werden, die die
Hauttemperatur beeinflussen.

Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Zeigt eine moglicherweise gefahrliche Situation
A Warnung an, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod
oder zu sehr schweren Verletzungen fiihren kann.

Eine Diagnose auf der Grundlage der Messergebnisse selbst zu stellen,
kann gefahrlich sein. Konsultieren Sie Ihren Arzt und befolgen Sie
dessen Anweisungen. Eine falsche Selbstdiagnose kann dazu fiihren,
dass sich bestehende Beschwerden verstarken.

Hohes oder ldnger anhaltendes Fieber erfordert &rztliche Behandlung,
insbesondere bei kleinen Kindern. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Bewahren Sie das Gerdt und die Batterien fir Sduglinge, Kleinkinder
und Kinder unzuganglich auf.

Wenn ein Kind die Batterie verschluckt, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt.

Werfen Sie Batterien NICHT ins Feuer. Die Batterien kdnnten explodieren.
Verwenden Sie dieses Gerat NICHT gleichzeitig mit anderen
medizinischen elektrischen Geraten. Dies kdnnte zu einem nicht
ordnungsgemafen Betrieb des Geréts und/oder fehlerhaften
Messwerten fiihren.

Zeigt eine moglicherweise gefahrliche Situation
an, die wenn sie nicht vermieden wird, zu

leichten oder mittelschweren Verletzungen des
Benutzers oder des Patienten oder Geréteschaden
beziehungsweise Schaden an anderen
Gegenstanden flihren kann.

/\ Vorsicht

Halten Sie wéhrend der Messung still.

Driicken Sie die Sonde NICHT mit Gewalt in das Ohr.

Wenn Sie Unwohlsein wie z. B. Schmerz wéhrend der Messung
empfinden, beenden Sie unverziiglich die Messung und entfernen

Sie das Thermometer aus dem Ohr. Dies kann zu Verletzungen des
duferen Gehdrgangs fiihren.

Verwenden Sie das Ohrthermometer NICHT, wenn der du3ere
Gehorgang feucht ist, etwa nach dem Schwimmen oder nach einem
Bad. Dies kann zu Verletzungen des duBeren Gehdrgangs fiihren.
Stellen Sie sicher, dass der Gehérgang sauber und frei von Ohrenschmalz ist.
Bei verschmutzter Sonde ist eine korrekte Messung nicht gewahrleistet.
Wenn der Infrarotsensor verschmutzt ist, wischen Sie ihn leicht

mit einem weichen, trockenen Tuch oder einem Wattestabchen

ab. Anderenfalls konnten falsche Messwerte angezeigt werden.
Verwenden Sie zum Abwischen des Infrarotsensors KEINE
Papiertaschentiicher oder Kiichentticher.

« Wenn ein Temperaturunterschied zwischen der Stelle besteht, an der
Sie das Thermometer aufbewahren, und der, an der Sie die Temperatur
messen, sollten Sie das Thermometer vor dem Einsatz mindestens

30 Minuten in dem Raum liegen lassen, in dem Sie die Temperatur
messen, damit das Thermometer Raumtemperatur annimmt. Fiihren
Sie erst dann die Messung durch.

Wenn das Ohr kalt ist, warten Sie mit der Messung, bis das Ohr

warm ist. Das Messergebnis kann zu niedrig ausfallen, wenn Sie

das Ohr mit Eis gekiihlt haben oder im Winter gerade von drau8en
hereingekommen sind.

Beriihren Sie den Infrarotsensor NICHT mit den Fingern und hauchen
Sie ihn nicht an.

Fiihren Sie KEINE Messungen mit nassem Thermometer durch, da dies
zu falschen Ergebnissen fiihren konnte.

Halten Sie Kinder davon ab, die Temperatur bei sich selbst oder
anderen zu messen, da dies zu einer Verletzung des Ohrs fiihren kann.
Entfernen Sie die Batterien, wenn das Gerét 3 Monate oder ldnger nicht
benutzt wird. Bei Nichtbeachtung kénnten Fliissigkeiten austreten
oder das Thermometer konnte Warme entwickeln und bersten, was zu
dessen Unbrauchbarkeit fiihren wiirde.

Stellen Sie wéhrend der Messung sicher, dass sich kein Mobiltelefon
oder sonstige elektrische Geréte, die elektromagnetische Felder
abstrahlen, im Umkreis von 30 cm um dieses Gerat befinden. Dies
konnte zu einem nicht ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats und/
oder fehlerhaften Messwerten fiihren.

Verwenden Sie das Gerat NUR fiir die Messung der Temperatur im
menschlichen Ohr.

Setzen Sie das Thermometer KEINEN heftigen StoRen oder
Schwingungen aus, lassen Sie es nicht fallen, und treten Sie nicht darauf.
Das Thermometer ist nicht wasserdicht. Achten Sie darauf, dass keine
Flussigkeit (Alkohol, Wasser oder heiles Wasser) in das Thermometer
gelangen kann. Wenn das Thermometer mit Wasserdampf beschlagen
ist, warten Sie, bis es trocken ist, oder wischen Sie es leicht mit einem
weichen, trockenen Tuch ab.

Das Thermometer darf NICHT demontiert, repariert oder modifiziert
werden.

Wenn Sie lhrem Arzt lhre Temperatur mitteilen, sagen Sie ihm auch,
dass Sie die Temperatur im Ohr gemessen haben.

Entsorgen Sie das Gerat, die Batterien und Komponenten gemaf

den geltenden Vorschriften. Eine unzuléssige Entsorgung kann zu
Umweltverschmutzung fiihren.

« Setzen Sie die Batterien NICHT in verkehrter Richtung (Pole auf den

falschen Seiten) ein.
+ Verwenden Sie fiir dieses Gerat ausschlieBlich 2 Alkalibatterien
vom Typ AAA. KEINE anderen Batterietypen verwenden. KEINE
neuen und gebrauchten Batterien zusammen verwenden. KEINE
unterschiedlichen Batteriemarken zusammen verwenden.
Wenn Batteriesaure in lhre Augen gelangt, spiilen Sie diese sofort mit
reichlich klarem Wasser aus. Suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Wenn Batteriesdure auf lhre Haut oder Ihre Kleidung gelangt, spiilen
Sie diese sofort mit reichlich klarem, lauwarmem Wasser ab. Bei
anhaltenden Hautreizungen, -schadigungen oder Schmerzen wenden
Sie sich an einen Arzt.
Verwenden Sie Batterien NICHT nach dem Ablaufdatum.

3. lhr Gerat
Infrarotsensor
Sonden- Sonde
schutzkappe
Messtaste ——
+— [m]-Taste
Anzeige —— (Speicher)
Einschalttaste —
— Batteriefach

Anzeige:
Ohr-Symbol
Memory-Symbol
§‘ & ﬂ ] Speichernummer
9 m i
™
(0
DR A
o
Stummschal- T F Temperatureinheit
tungssymbol \I& - °[ : Celsius
°F : Fahrenheit
Batteriesymbol
4. Vorbereitung

4.1 Installieren/Austauschen der Batterien

1. Nehmen Sie die Batterieabdeckung ab. [1
[1] Driicken Sie die Batterieabdeckung herunter. 1
[2] Schieben Sie sie in Pfeilrichtung ab.

2. Setzen Sie 2 AAA-Alkalibatterien ein.
« Achten Sie darauf, dass die Pole korrekt
ausgerichtet sind.

3. SchlieBen Sie die Batterieabdeckung
wieder.

- Das Display sieht wie rechts dargestellt aus.
Driicken Sie die Taste [ & ], um das Gerat
auszuschalten.

« Das Gerdt schaltet sich nach
30 Sekunden automatisch aus, wenn
keine Taste gedriickt wird.

Hinweis:

« Wenn das Symbol @3 im Display blinkt, sollten Sie die Batterien
ersetzen.

« Schalten Sie zunéchst das Gerat aus und entnehmen Sie alle
Batterien. Setzen Sie dann 2 neue Batterien gleichzeitig ein.

« Beriihren Sie die Sonde nicht, wenn Sie die Batterien ersetzen.

« Die mitgelieferten Batterien haben eventuell eine kiirzere
Lebensdauer als neue Batterien.

5. Verwenden des Gerats
5.1 Messen der Temperatur

1. Nehmen Sie die Sondenschutzkappe ab.

2. Driicken Sie die Taste [0 ].
« Alle Anzeigen werden 1 Sekunde lang auf dem Display
angezeigt.
+ Wenn das Ohr-Symbol (9« ) angezeigt wird und,°C" (oder,°F*)
blinkt, ist das Gerdt bereit fiir die Messung.

3. Fiihren Sie die Sonde in den Gehérgang ein.
+ Um eine prazise Messung zu erhalten, ziehen Sie das Ohr sanft
nach hinten, um den Gehérgang gerade auszurichten. Fiihren
Sie dann die Sonde in das Ohr in Richtung Trommelfell ein.

4. Driicken Sie die Taste [ §:1.
« Die Messung ist nach 1 Sekunde abgeschlossen, wenn ein
langer Signalton ausgegeben wird.

5. Lesen Sie das Messergebnis ab.
« Nach 1 Sekunde blinkt,°C" (oder,,°F").
AnschlieBend ist das Gerét bereit fiir die nachste Messung.
Um direkt eine weitere Temperaturmessung zu starten,
wiederholen Sie die Schritte ab Schritt 3.

Fieber-Anzeige

Wenn das Gerit eine Kdrpertemperatur tiber 37,6 °C (bzw. 99,7 °F)
misst, sind 1 langer und 3 kurze Pieptone zu héren und das Display
leuchtet orange.

6. Driicken Sie die Taste [ ].
« Das Gerat schaltet sich mit einem kurzen Piepton aus.
- Das Gerit schaltet sich nach 30 Sekunden automatisch aus,
wenn keine Taste gedriickt wird.

/\ Vorsicht
« Stellen Sie sicher, dass der Gehérgang sauber und frei von
Ohrenschmalz ist.

Hinweis:

« In den 30 Minuten vor einer Messung sollten Sie nicht baden oder
Sport treiben.

« Halten Sie sich fiir mindestens 5 Minuten vor der Messung in einem
Raum mit konstanter Temperatur auf.

+ Wenn Sie das Thermometer zu lange in der Hand halten, nachdem Sie
die Sondenschutzkappe abgenommen haben, kann dies zu einem
erh6hten Messwert der Raumtemperatur fiihren. Dadurch kdnnte die
Messung der Krpertemperatur niedriger als normal ausfallen.

« Es wird empfohlen, 3 Messungen hintereinander durchzufiihren.
Fallen die 3 Messungen unterschiedlich aus, gilt die héchste
Temperatur als korrekt.

« Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden, wischen Sie
die Sonde nach jedem Gebrauch ab. (Weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt 7.)

5.2 Aufrufen gespeicherter Werte

Das Gerdt speichert automatisch die letzten 30 Messwerte. Die
gespeicherten Messwerte kdnnen auf dem Display eingesehen werden.

1. Driicken Sie die Taste [m].

« Der letzte Messwert wird mit einem kurzen Piepton angezeigt.
Im Display wird,,m” (fiir Memory) angezeigt.

« Mit der Taste [m] bléttern Sie zuriick zu den
vorherigen Messwerten mit den jeweils
zugehdrigen Speichernummern.

Hinweis:

« Wenn Sie die Taste [ §3] driicken, wahrend Sie
durch die gespeicherten Messwerte blattern,
ist das Gerdt bereit fiir eine Messung.

2. Driicken Sie die Taste [ 1.

« Das Gerat schaltet sich mit einem kurzen
Piepton aus.

« Das Gerat schaltet sich nach 30 Sekunden automatisch aus,
wenn keine Taste gedriickt wird.

6. Einstellungen

6.1 Umschalten zwischen °C und °F

Die Temperatureinheit kann nur beim Einsetzen der Batterien
umgestellt werden.
Nach dem Umschalten zwischen °C und °F werden alle
gespeicherten Messwerte geldscht.
StandardmaBig ist °C eingestellt.

1. Nehmen Sie die Batterien heraus und warten Sie
dann mehr als 1 Minute.

2. Legen Sie die Batterien wieder ein,
und vergewissern Sie sich, dass
automatisch ,,°C” angezeigt wird.

3. Driicken Sie die Taste [m], um die Temperatureinheit
zu wahlen.
« Die Temperatureinheit andert sich mit jedem Driicken der
Taste [m].

Driicken Sie die Taste [ §:].

« Zwei kurze Pieptone bestdtigen das Einstellen der
Temperatureinheit. AnschlieBend ist das Gerdt bereit fiir
die Messung. Um eine Messung zu starten, gehen Sie wie in
Schritt 3 in Unterabschnitt 5.1 beschrieben vor.

Hinweis:

« Wird die Taste [ & ] statt der Taste [ §:] gedriickt, wird die
Temperatureinheit mit einem kurzen Piepton bestatigt und das
Gerét schaltet sich aus.

>

6.2 Einstellen des Summers

Der Summer ist standardmaBig aktiviert und bleibt auch nach

dem Austausch der Batterien aktiviert. Gehen Sie folgendermafBen

vor, um den Summer zu deaktivieren.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist.

Driicken Sie die Taste [ {:]. Halten Sie

die Taste [ [:] gedriickt und driicken

Sie gleichzeitig die Taste [ ].

« Nachdem alle Symbole im Display angezeigt
wurden, erscheint,,KL” auf dem Display.

« Um den Summer zu aktivieren, wiederholen
Sie diesen Vorgang.

-

6.3 Loschen aller Messwerte

1. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist.
Driicken Sie die Taste [m]. Halten Sie
die Taste [m] gedriickt und driicken N
Sie dabei mindestens 3 Sekunden
lang die Taste [ ].

« Es erténen 2 kurze Pieptone und,,CLR" blinkt. 4

Display/Fehler

Magliche Ursache

Losung

Die Umgebungs-
temperatur liegt iber
40,0°C(104,0 °F).

Verwenden Sie das Gerét
in einer Umgebung
mit einer Temperatur

@ Thermomeétre auriculaire infrarouge
Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

zwischen 5 und 40 °C
(41 und 104 °F).

Die Umgebungs-
temperatur liegt unter
5,0°C (41,0 °F).

AL-

Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren OMRON-
Einzelhdndler oder Vertreter.

9. Niitzliche Hinweise

Wir empfehlen Ihnen, den Umgang mit dem Gerat an sich selbst und
Ihrer Familie zu tiben.

Auf diese Weise konnen Sie Ihre Technik verbessern und fiihlen sich
beim Umgang mit dem Thermometer sicherer, wenn Sie bei einem
kranken Familienmitglied die Temperatur messen. Sie kdnnen dann auch
feststellen, wenn eine Messung hoher ausfallt als normal.

Messen der Temperatur bei einem Kind

Messen bei einem liegenden
Kleinkind.

Messen bei einem sitzenden
Kleinkind.

des Kindes und ziehen Sie das Ohr
sanft nach hinten.

des Kindes.

Das Ohr ist zu klein, um die Sonde einzufiihren.

Ziehen Sie das Ohr sanft nach
hinten, und decken Sie den duB3eren
Gehorgang mit der Sonde ab, ohne
jedoch zu versuchen, die Sonde mit
Gewalt in das Ohr einzufiihren.

Ohrtemperatur im Vergleich zu anderen
Korpertemperaturen

Die normale Kérpertemperatur féllt an verschiedenen Korperstellen
unterschiedlich aus.

Die klinische Verzerrung liegt bei -0,01 °C.

Die Ubereinstimmungsgrenze liegt bei 0,32 °C.

Die Wiederholbarkeit betragt 0,10 °C.

Das Thermometer rechnet die Ohrtemperatur

in einen oralen Gleichwert um.

Fragen und Antworten

Die angezeigte Temperatur scheint zu niedrig zu sein.

Der Infrarotsensor ist verschmutzt.

Das Thermometer wurde vor Beenden der Messung aus dem Ohr
genommen.

Das Ohr ist kalt. Die gemessene Temperatur kann zu niedrig angezeigt
werden, wenn Sie eine Eispackung verwenden oder im Winter gerade
ins Haus gekommen sind.

Das Gerat wurde nicht tief genug in das Ohr eingefiihrt.

w N =
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10. Technische Daten

Produktkategorie Ohrthermometer
Produktbeschreibung |Infrarot-Ohrthermometer
Modell Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /

(Artikelnummer)
Messeinheit
Temperaturanzeige

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)
Thermosaule

3-stellig, Anzeige in °C in 0,1-Grad-Schritten
4-stellig, Anzeige in °F in 0,1-Grad-Schritten

Genauigkeit +0,2 °C (+0,4 °F) von 34,0 bis

43,0 °C (93,2 bis 109,4 °F)
Messdauer 1 Sekunde
Messbereich +34,0 bis +43,0 °C (+93,2 bis +109,4 °F)
Speicher 30 Speicherplatze
Stromversorgung DC 3,0V (2 AAA-Alkalibatterien)
Haltbarkeit 5 Jahre (bei 3 Messungen taglich)

Batterielaufzeit Mit neuen Alkalibatterien ca. 1,100 Messungen

2. Halten Sie die Taste [m] fiir
mindestens 2 Sekunden gedriickt.
« Es ertont ein langer Piepton und,CLR”
blinkt nicht mehr. AnschlieBend werden alle
Messwerte geloscht.

3. Driicken Sie dieTaste [ ].
« Das Gerat schaltet sich mit einem kurzen
Piepton aus.
« Das Gerat schaltet sich nach 30 Sekunden automatisch aus,
wenn keine Taste gedriickt wird.

LLR

7. Wartung

Lagern Sie das Gerdt immer mit aufgesteckter Sondenschutzkappe.
Um Schaden am Gerdt zu vermeiden, lagern Sie es nicht an Orten auf
die Folgendes zutrifft:
- Feuchte Lagerorte, da das Thermometer nicht wasserdicht ist
- Orte, die extremen Temperaturen, Luftfeuchtigkeit,
Heizvorrichtungen, direktem Sonnenlicht, Staub oder dtzenden
Dampfen, wie etwa Bleichmitteln, ausgesetzt sind
- Orte, die Erschiitterungen oder St6Ben ausgesetzt sind
Wurde das Gerat fallen gelassen, Gberpriifen Sie anschlieend, ob es
noch ordnungsgemas funktioniert. Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie
sich an den OMRON-Kundendienst, um das Gerat tiberprifen zu lassen.
Wenn das Gerat verschmutzt ist, wischen Sie es leicht mit einem
weichen, trockenen Tuch ab.
Hartnackige Flecken entfernen Sie mit einem Tuch, das leicht mit
Wasser oder mildem (neutralen) Reinigungsmittel befeuchtet wurde.
Wischen Sie die Stelle anschlieBend mit einem trockenen Tuch ab.
Wischen Sie die Sonde und den Infrarotsensor vor und nach jeder
Verwendung vorsichtig mit einem weichen, trockenen Tuch oder
einem Wattestabchen ab, das leicht mit Alkohol (75 %) befeuchtet
wurde. Wischen Sie den Infrarotsensor vorsichtig ab, um ihn nicht zu
beschadigen. Lassen Sie die Sonde und den Infrarotsensor mindestens
1 Minute lang vollstandig trocknen.

8. Fehlersuche und -behebung

Falls wéhrend der Messung eines der nachfolgenden Probleme auftreten
sollte, kontrollieren Sie bitte zunachst, ob sich im Umkreis von 30 cm
keine anderen elektrischen Geréte befinden.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, beachten Sie bitte die Tabelle unten.

| Display/Fehler | Médgliche Ursache Lésung
Der Batterieladestand |Es wird empfohlen,
ist niedrig. beide Batterien
:l I| gleichzeitig durch neue

- zu ersetzen. (Weitere
blinkt Informationen finden Sie
im Unterabschnitt 4.1)

Die Batterien sind leer. | Ersetzen Sie umgehend
beide Batterien

durch neue. (Weitere
Informationen finden Sie
im Unterabschnitt 4.1)

LD

erscheint

Die gemessene Fiihren Sie eine
Temperatur liegt iber |Messung innerhalb des
43,0°C(109,4 °F). Messbereichs durch.

Die gemessene
Temperatur liegt unter
34,0°C(93,2°F).

Betriebsbedingungen |+5 bis +40 °C (+41,0 bis +104,0 °F), 30 bis 85 %
relative Luftfeuchtigkeit, 700 bis 1,060 hPa
Lagerungs-/Transport- |-25 bis +55 °C (-13,0 bis +131,0 °F), 15 bis 95 %
bedingungen relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation),
700 bis 1,060 hPa

Intern gespeistes medizinisches Gerat

Schutz vor
Stromschldgen
Klassifizierung nach IP | IP22

Anwendungsteil Typ BF (Sonde)

Betriebsart Dauerbetrieb

Messmodus Angepasster Modus

Referenz-Messstelle  [Mund - Unter der Zunge (sublingual)
Messpunkt Trommelfell

Gewicht Ca. 80 g (mit Batterien)

AuBenabmessung Ca.38 mm (B) x 135,2 mm (H) x 42,5 mm (T)

(ohne Sondenschutzkappe)
Hauptgerat, 2 AAA-Alkalibatterien,
Sondenschutzkappe, Gebrauchsanweisung

Packungsinhalt

Hinweis:

« Anderung dieser technischen Daten ohne Ankiindigung
vorbehalten.

« Dieses Gerét erfiillt die Bestimmungen der Europaischen Norm

EN ISO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Besondere Anforderungen fiir

die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

von medizinischen Thermometern zum Messen der

Korpertemperatur.

Schutzart (IP) nach IEC 60529. Dieses Gerét ist gegentiber festen

Fremdkérpern mit einem Durchmesser ab 12,5 mm - etwa einem

Finger - geschiitzt.

Dieses Gerdt ist gegen schrag fallende Wassertropfen geschiitzt, die

im Normalbetrieb Probleme verursachen kénnen.

- Die Betriebsart entspricht der Klassifizierung nach IEC 60601-1.

- Bitte melden Sie dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem Sie ansassig sind, alle schweren Vorfalle, die
sich im Zusammenhang mit diesem Gerét ereignet haben.

Ausgabedatum: 2025-03-25

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Mode d'emploi

ALl for Healthcare

1. Introduction

Nous vous remercions d'avoir acheté le thermomeétre auriculaire
infrarouge OMRON Gentle Temp 533. Assurez-vous de lire attentivement
le présent mode d'emploi avant utilisation.

Conservez ce manuel d'instructions a portée de main pour pouvoir vous
y référer ultérieurement

Utilisation prévue

Fins prévues
Cet appareil est un thermometre digital congu pour mesurer la
température au niveau du tympan.

Patients visés
Toutes les générations.

Utilisateurs visés
Toutes les générations (y compris les patients eux-mémes) en mesure de
comprendre ce mode d'emploi.

Avantage clinique
La température de I'utilisateur peut étre mesurée sans risque, en tout
confort et rapidement dans un environnement familial.

Type d'utilisation
Cet appareil est destiné a étre utilisé par des patients multiples, pour des
usages multiples.

Limitation
La température du patient doit étre comprise entre 34,0 °C (93,2 °F)

et 43,0 °C (109,4 °F), avec une température ambiante comprise entre
5,0°C (41,0 °F) et 40,0 °C (104,0 °F).

Indication
Cet appareil est utilisé par des particuliers pour mesurer la température
corporelle dans une situation domestique générale.

Réception et inspection

Sortir cette unité principale de I'emballage et s'assurer qu'elle n'est pas
endommagée. En cas dendommagement de cette unité principale ou

de tout autre composant, NE PAS L'UTILISER et prendre contact avec un
distributeur ou point de vente OMRON.

2. Informations importantes sur la sécurité

Lire les informations importantes sur la sécurité dans le présent mode
d'emploi avant d'utiliser cet appareil. Suivre attentivement le présent
mode d'emploi pour votre sécurité. Le conserver pour référence
ultérieure.

Contre-indications

« NE PAS UTILISER cet appareil sur des patients souffrant d'une maladie
de l'oreille (otite externe ou otite moyenne, par exemple).

« NE JAMAIS utiliser cet appareil sur un bébé dont le conduit auditif n'est
pas encore développé.

« NE PAS utiliser cet appareil sur des patients avec un traumatisme
ou suivant un traitement médicamenteux affectant la température
cutanée.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu.

Indique une situation potentiellement
A Avertissement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
provoquer la mort ou une blessure grave.

Il peut étre dangereux d'établir un auto-diagnostic sur la base

des résultats des mesures. Consulter un médecin et suivre ses
recommandations. Un auto-diagnostic risque de résulter en une
aggravation de |'état pathologique existant.

Une température élevée ou une fiévre prolongée nécessite une
surveillance médicale, surtout s'il s'agit de jeunes enfants. Dans ce cas,
consulter un médecin.

Garder |'appareil et les batteries hors de la portée des bébés et des
enfants.

Si un enfant avale la pile, consulterimmédiatement un médecin.

NE PAS jeter les piles au feu. Elles risqueraient d'exploser.

NE PAS utiliser I'appareil en méme temps qu'un autre équipement
médical électrique. Cela risquerait de perturber le fonctionnement de
I'appareil et/ou de provoquer des résultats incorrects.

Indique une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des

/\ Précaution blessures mineures ou modérées chez I'utilisateur
ou le patient, ou endommager l'appareil ou tout
autre équipement.

Rester parfaitement immobile pendant la mesure.

NE PAS forcer pour introduire la sonde dans l'oreille.

En cas de géne, par exemple une douleur, lors de la mesure, arréter
immédiatement d'utiliser I'appareil. Il pourrait endommager le conduit
auditif externe.

NE PAS utiliser cet appareil avec un conduit auditif externe mouillé, par
exemple aprés avoir nagé ou pris un bain. Il pourrait endommager le
conduit auditif externe.

Veiller a ce que le conduit auditif soit propre et exempt de cérumen.
L'utilisation d'une sonde sale peut empécher l'obtention d'une mesure
correcte.

Lorsque le capteur infrarouge est sale, le frotter légérement a l'aide
d'un chiffon sec ou d'un coton-tige. A défaut, la mesure de température
risque d'étre inexacte. NE PAS essuyer le capteur infrarouge avec du
papier de soie ou une serviette en papier.

En cas de différence de température entre le lieu de stockage de
I'appareil et la piece dans laquelle la mesure doit étre effectuée, laisser
le thermométre a température ambiante dans cette derniére pendant
au moins 30 minutes avant d'effectuer la mesure.

Sil'oreille est froide, la laisser se réchauffer avant de mesurer la
température. La mesure peut résulter en une valeur de température
basse apres utilisation d'une poche de glace, d'un bloc réfrigérant, ou
immédiatement aprés étre rentré de I'extérieur en hiver.

NE PAS toucher le capteur infrarouge avec les doigts, ne pas souffler
dessus.

NE PAS prendre de mesure lorsque I'appareil est mouillé : la mesure
risquerait d'étre faussée.

Empécher les enfants de prendre leur propre température ou de
mesurer celle d'autres personnes : ils pourraient endommager l'oreille.
Retirer les piles lorsque I'appareil ne doit pas étre utilisé pendant

au moins 3 mois. A défaut, des fuites de liquide, une génération

de chaleur ou une explosion sont possibles, ce qui risquerait
d'endommager l'appareil.

Pendant la mesure, veiller a ce qu'aucun téléphone mobile ou autre
appareil électrique émettant des champs électromagnétiques ne soit
situé a moins de 30 cm de cet appareil. Cela risquerait de perturber

le fonctionnement de I'appareil et/ou de provoquer des résultats
incorrects.

NE PAS utiliser I'appareil a des fins autres que la mesure de la
température dans |'oreille humaine.

NE PAS exposer |'appareil @ un choc violent ou a des vibrations, ne pas
le laisser tomber, ne pas marcher dessus.

Le thermomeétre n'est pas étanche. Lors de la manipulation de 'unité
principale, éviter toute pénétration de liquide (alcool, eau ou eau
bouillante) dans cette unité. Si l'unité principale est recouverte de
vapeur, la laisser sécher ou I'essuyer délicatement a |'aide d'un chiffon
doux et sec.

« NE PAS démonter, réparer ou modifier I'appareil.

En indiquant la température au médecin, toujours signaler que la
mesure a été effectuée dans l'oreille.

Mettre I'unité principale, les batteries, les composants au rebut
conformément aux réglementations locales applicables. Une mise au
rebut illégale peut provoquer une pollution environnementale.

NE PAS introduire les piles en inversant leur polarité.

Utiliser UNIQUEMENT 2 piles alcalines de type AAA avec cet appareil.
N'utiliser AUCUN autre type de pile. NE PAS mélanger des piles
neuves et des piles usagées. NE PAS mélanger des piles de marques
différentes.

En cas de contact du liquide de pile avec les yeux, rincer
immédiatement et abondamment a |'eau propre. Consulter
immédiatement un médecin.

« En cas de contact du liquide de pile avec la peau, rincer
immédiatement et abondamment a I'eau propre tiéde. En cas de
persistance de l'irritation, de la blessure ou de la douleur, consulter un
médecin.

« NE PAS utiliser des piles dont la date d'expiration est dépassée.

3. Familiarisation avec I'appareil

Capteur
Embout de infrarouge
protection de Sonde
la sonde
Bouton de ——
mesure +— Bouton [m]
Affichage —— {mémoire)
Bouton —
d‘alimentation | Compartiment
dela pile
Affichage :
Icone d'oreille
Icone de mémoire
@(— ':. E Numéro de
m U mémoire
N’ B o’ -'
(0
(DAY
o
Icone T |- Unité de
Sourdine \I& I: température
°[( : Celsius

°F : Fahrenheit

Icone de pile

4. Préparation
4.1 Installation/Remplacement des piles

-

Retirer le couvercle des piles. [1
[1] Appuyer sur le couvercle des piles. 1
[2] Le faire glisser dans le sens de la fleche.

n

Insérer 2 piles alcalines de type AAA.
« S'assurer que la polarité des piles est
correcte.

w

Fermer le couvercle des piles.

« Laffichage est tel que sur l'illustration de droite.
Appuyer sur le bouton [& ] pour mettre
I'appareil hors tension.

« L'appareil se met automatiquement hors
tension si aucun bouton n'est enfoncé
pendant 30 secondes.

Remarque:

« Lorsque « T » clignote au niveau de I'affichage, un remplacement
des piles est recommandé.

« Pour remplacer les piles, mettre |'appareil hors tension et retirer
toutes les piles. Les remplacer ensuite par 2 piles neuves.

« Ne pas toucher la sonde lors du remplacement des piles.

« Il est possible que les piles fournies aient une durée de vie plus
courte que des piles neuves.

5. Utilisation de I'appareil
5.1 Mesure de la température

1. Retirer 'embout de protection de la sonde.

2. Appuyer sur le bouton [ ].
« Tous les indicateurs apparaissent sur l'affichage pendant
1 seconde.
« Lorsque « l'icone d'oreille (9« ) » s'affiche et que « °C» (ou « °F »)
clignote, I'appareil est prét pour la mesure.

3. Insérer la sonde dans l'oreille.
« Pour une mesure précise, tirer doucement le pavillon de I'oreille
vers l'arriere pour redresser le conduit auditif, puis insérer la
sonde dans l'oreille en direction de la membrane tympanique.

4. Appuyer sur le bouton [ §:].
+ La mesure est terminée au bout d'1 seconde. Un bip long est
émis.
5. Vérifier le résultat de la mesure.
+ Aubout d'1 seconde, « °C » (ou « °F ») clignote.
L'appareil est alors prét pour la mesure suivante.
Pour réaliserimmédiatement une nouvelle mesure de
température, répéter la procédure a partir de 'étape 3.

Indication de fiévre

Si l'appareil détecte une température corporelle supérieure a
37,6 °C (ou 99,7 °F), 3 bips brefs sont émis aprés 1 bip long et
I'affichage s'allume avec une couleur orange.

6. Appuyer sur le bouton [ ].
« L'appareil se met hors tension avec un bip bref.
« L'appareil se met automatiquement hors tension si aucun
bouton n'est enfoncé pendant 30 secondes.

/N Précaution
« Veiller a ce que le conduit auditif soit propre et exempt de cérumen.

Remarque:

« Ne pas prendre de bain et ne pas faire de sport pendant les

30 minutes qui précédent la mesure.

Rester dans un environnement stable pendant au moins les

5 minutes qui précedent la mesure.

Ne pas tenir I'unité principale trop longtemps en main apres le retrait
de 'embout de protection de la sonde, car cette derniére risquerait
d'enregistrer une température ambiante trop élevée. La température
corporelle mesurée pourrait alors étre plus basse que la normale.

Il est recommandé de réaliser 3 mesures. Si les 3 relevés sont
différents, sélectionner le plus élevé comme température correcte.
Pour éviter le risque de contamination croisée, essuyer la sonde
apres chaque utilisation. (Se reporter a la section 7.)

5.2 Vérification de la mémoire

Cet appareil enregistre automatiquement les 30 derniéres
mesures. Les mesures enregistrées peuvent étre vérifiées sur
I'affichage de l'appareil.

1. Appuyer sur le bouton [m].

« La mesure la plus récente s'affiche avec un bip bref. « m »
apparait sur l'affichage.

« Lerelevé précédent et son numéro de mémoire
sont affichés a chaque fois que le bouton [m]
est enfoncé.

Remarque:

« Sile bouton [ §] est enfoncé pendant le
parcours de la mémoire, 'appareil sera prét
pour la mesure.

2. Appuyer sur le bouton [ ].
« L'appareil se met hors tension avec un bip bref.
« L'appareil se met automatiquement hors tension si aucun
bouton n'est enfoncé pendant 30 secondes.

6. Réglages

6.1 Commutation entre °C et °F

L'unité de température peut étre modifiée uniquement lors de
I'installation des piles.

Aprés commutation entre °C et °F, toutes les mesures enregistrées
en mémoire sont supprimées.

°C est réglé par défaut.

1. Retirer les piles, puis attendre au moins 1 minute.

2. Réinsérer les piles et s'assurer que
« °C » s'affiche automatiquement.

3. Appuyer sur le bouton [m] pour sélectionner 'unité
de température.
« L'unité de température est modifiée a chaque pression sur le
bouton [m].

4. Appuyer sur le bouton [ §:].

« L'unité de température est définie avec 2 bips brefs, puis
I'appareil est prét pour la mesure. Pour démarrer une mesure, se
reporter a |'étape 3 de la sous-section 5.1.

Remarque:

« Sile bouton [ ] est enfoncé au lieu du bouton [ §:], 'unité de
température est réglée, un bip bref est émis, puis 'appareil est
mis hors tension.

6.2 Réglage du vibreur
Le vibreur est activé par défaut, ainsi qu'apres un remplacement
des piles. Pour désactiver le vibreur, suivre la procédure ci-apres.

1. S'assurer que lI'appareil est hors tension.
Appuyer sur le bouton [ §]. Tout en @"
maintenant le bouton [ J:] enfoncé,
appuyer sur le bouton [ 1.

« Tous les indicateurs apparaissent sur |'affichage, N
puis « X » s'affiche.
« Pour activer le vibreur, répéter cette procédure.

6.3 Suppression de toutes les mesures

1. S’assurer que lI'appareil est hors tension.
Appuyer sur le bouton [m]. Tout en
maintenant le bouton [m] enfoncé, r
appuyer sur le bouton [ ] et le (R
maintenir enfoncé pendant plus de .
3 secondes.

9. Informations utiles

Nous recommandons & |'utilisateur de s'exercer a utiliser cet appareil sur
lui-méme et les membres de sa famille.

Cela lui permettra d'améliorer sa technique et de se sentir plus a l'aise
pour mesurer la température d'un membre de sa famille malade. Il sera
ainsi capable également de déceler si la température mesurée est plus
élevée que la normale.

Mesure de la température d'un bébé

Mesure sur un bébé couché. Mesure sur un bébé assis.

Soutenir Iégérement le corpsdu  Soutenir légérement le corps du
bébé. bébé et tirer Iégérement l'oreille
vers |'arriere.

Le conduit auditif est trop étroit pour la sonde.

Tout en tirant l'oreille vers l'arriére,
couvrir le conduit auditif externe
avec la sonde sans forcer pour
l'introduire.

Température auriculaire comparée aux autres types de
température corporelle

La température normale varie en fonction des différents points du corps.
Le « Biais clinique » est de -0,01 °C.

La « Limite d’agrément » est de 0,32 °C.

La « Répétabilité » est de 0,10 °C.

Cet appareil est un thermomeétre a mode adapté qui convertit la
température de l'oreille pour afficher son « équivalent oral ».

Questions-réponses

La température indiquée est plutot basse.

1 Le capteur infrarouge est sale.

2 Lappareil a été retiré de I'oreille avant la fin de la mesure.

3 Loreille est froide. La température mesurée tend a étre basse
aprés utilisation d'une vessie a glace ou d'un bloc réfrigérant, ou
immédiatement apres étre venu de I'extérieur en hiver.

4 L'appareil n'est pas inséré suffisamment loin dans l'oreille.

10. Spécifications

Catégorie de produit | Thermomeétres auriculaires
Description du produit| Thermomeétre auriculaire infrarouge
Modeéle (réf.) Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /
Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Unité de détection Thermopile
Affichage de la Affichage a 3 chiffres, °C par incréments de
température 0,1 degré
Affichage a 4 chiffres, °F par incréments de
0,1 degré
Précision +0,2 °C (+0,4 °F) dans la plage

34,0a43,0°C(93,24109,4 °F)
Mesure d'1 seconde
+34,0 a +43,0 °C (+93,2 a +109,4 °F)

Durée de la mesure
Plage de mesure

Mémoire 30 mémoires
Alimentation 3,0 Vee (2 piles alcalines de type AAA)
électrique

Durée de conservation|5 ans (3 mesures/jour)
Durée de vie des piles | Avec des piles alcalines neuves,
environ 1100 mesures

«+ «CLR» clignote avec 2 bips brefs.

2. Appuyer sur le bouton [m] pendant
plus de 2 secondes.
« «CLR» arréte de clignoter et un bip long
est émis, puis toutes les mesures sont
supprimées.

3. Appuyer sur le bouton [ ].
« L'appareil se met hors tension avec un bip
bref.
« L'appareil se met automatiquement hors tension si aucun
bouton n'est enfoncé pendant 30 secondes.

7. Maintenance

Stocker I'appareil avec I'embout de protection de sonde.

Pour éviter d'endommager I'appareil, ne pas le stocker :

- A un emplacement ol il risquerait d'étre exposé & de I'eau, car il n'est
pas étanche.

- A un emplacement exposé & des températures extrémes, & I'humidité,
alalumiére directe du soleil, a la poussiere ou a des vapeurs
corrosives telles que de I'eau de Javel, ou a proximité d'’équipements
de chauffage.

- Dans des endroits exposés a des vibrations ou a des chocs.

« Vérifier que I'appareil peut fonctionner correctement s'il a subi une
chute. En cas de doute, contacter un représentant OMRON local afin de
faire vérifier 'appareil.

« Lorsque I'appareil est sale, le frotter légérement a |'aide d'un chiffon

doux sec.

Pour les taches tenaces, essuyer I'appareil avec un chiffon légérement

imbibé d'eau ou de détergent doux (neutre), puis essuyer la zone a

I'aide d'un chiffon sec.

Essuyer légérement la sonde et le capteur infrarouge a I'aide d'un

chiffon doux sec ou d'un coton-tige légérement imbibé d'alcool

(concentration a 75 %) avant et aprés chaque utilisation. Prendre garde

d’endommager le capteur infrarouge en l'essuyant. Laisser la sonde et le

capteur infrarouge sécher complétement pendant au moins 1 minute.

8. Dépannage

Sil'un des problémes ci-aprés se produit pendant la mesure, s'assurer
qu'aucun autre appareil électrique ne se trouve a moins de 30 cm de

Conditions +5a+40°C(+41,0a+104,0 °F), 30 a 85 % HR,
d'utilisation 700 a 1060 hPa

Conditions de -25a+55°C(-13,0a+131,0°F), 15295 % HR
stockage/transport (sans condensation), 700 a 1060 hPa

Protection contre les  |Equipement ME a alimentation interne
chocs électriques

Classification IP 1P22
Piece appliquée Type BF (Sonde)
Mode de Fonctionnement continu

fonctionnement

Mode de mesure mode adapté

Emplacement corporel|Bouche - Sous la langue (sublingual)
de référence

Position de mesure Tympan

Poids 80 g environ (piles incluses)

I'appareil.
Sile probleme persiste, veiller a se reporter au tableau ci-dessous.
Affichage/ Cause possible Solution
Probléme
La charge des piles est |l est recommandé
D faible. de remplacer les piles
par des piles neuves.
clignote (Se reporterala
sous-section 4.1)
Les piles sont Remplacer
déchargées. immédiatement les
deux piles par des piles
s'affiche neuves. (Se reporter a la
sous-section 4.1)
La température Réaliser une nouvelle

mesurée est
supérieure a 43,0 °C
(109,4 °F).

La température
mesurée est inférieure
a34,0°C(93,2°F).

mesure dans sa plage
mesurable.

La température
ambiante est
supérieure a 40,0 °C
(104,0 °F).

AL-

La température
ambiante est
inférieure a 5,0 °C
(41,0°°F).

Placer I'appareil dans un
lieu ou la température est
comprise entre 5 et 40 °C
(41 et 104 °F).

Si le probléme persiste, contacter un distributeur ou point de vente

OMRON.

Dimensions Environ 38 mm (L) x 135,2 mm (H) x 42,5 mm
extérieures (P) (sans embout de protection de sonde)
Contenu de Unité principale, 2 piles alcalines de type
I'emballage AAA, embout de protection de sonde,
mode d'emploi
Remarque:

« Ces spécifications sont susceptibles @
d'étre modifiées sans préavis. s

« Cet appareil est conforme aux

dispositions de la norme européenne

ENISO 80601-2-56: 2017+A1: 2020 : Exigences particuliéres relatives

a la sécurité fondamentale et aux performances essentielles des

thermomeétres médicaux pour mesurer la température de corps.

La classification IP indique le degré de protection offert

conformément a la norme CEI 60529. Cet appareil est protégé

contre les corps solides de 12,5 mm de diamétre et plus,

le doigt par exemple.

Cet appareil est protégé contre les chutes obliques de gouttes d'eau

susceptibles de provoquer des problémes pendant une utilisation

normale.

La classification du mode de fonctionnement est en conformité avec

la norme CEI 60601-1.

Signaler au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre

dans lequel vous étes établi tout incident grave qui s'est produit

impliquant cet appareil.

Date de publication : 2025-03-25



Termometro auricolare a infrarossi
Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Manuale di istruzioni

ALl for Healthcare

1. Introduzione

Grazie per aver acquistato il termometro auricolare a infrarossi OMRON
Gentle Temp 533. Assicurarsi di leggere attentamente il presente
manuale di istruzioni prima dell'uso.

Tenere a portata di mano il presente manuale di istruzioni per farvi
riferimento in futuro.

Destinazione d'uso

Finalita prevista
Questo dispositivo & un termometro digitale destinato ad essere usato
per misurare la temperatura dal timpano.

Pazienti a cui & destinato il prodotto
Pazienti di tutte le eta.

Utilizzatori a cui & destinato il prodotto
Persone di tutte le eta (tra cui eventualmente i pazienti stessi) che siano
in grado di comprendere il presente manuale di istruzioni.

Benefici clinici
La temperatura dell'utilizzatore puo essere misurata in modo sicuro,
rapido e confortevole in ambiente domestico.

Tipo di utilizzo

Questo dispositivo & destinato all'utilizzo multiplo da parte di pit
pazienti.

Limitazioni

La temperatura del paziente deve essere compresa fra 34,0 °C (93,2 °F) e

43,0 °C (109,4 °F) con temperatura ambiente compresa fra 5,0 °C (41,0 °F) e
40,0°C(104,0 °F).

Indicazioni
Questo dispositivo viene utilizzato dalle persone per misurare la
temperatura in situazioni domestiche generiche.

Ricezione e ispezione

Estrarre dalla confezione I'unita principale e gli altri componenti e
verificare I'eventuale presenza di danni. Se I'unita principale o un
qualsiasi altro componente presentano danni, NON UTILIZZARLI e
rivolgersi al rivenditore o al distributore OMRON.

2. Informazioni importanti sulla sicurezza

Prima di utilizzare il dispositivo leggere le Informazioni importanti sulla
sicurezza nel presente manuale di istruzioni. Per la propria sicurezza,
seguire attentamente le indicazioni fornite nel presente manuale di
istruzioni. Conservare il manuale per farvi riferimento in futuro.

Controindicazioni

« NON utilizzare il dispositivo su pazienti che soffrono di disturbi
auricolari quali otite esterna e otite media.

« Non utilizzare MAI il dispositivo su neonati il cui canale uditivo non &
ancora sviluppato.

« NON utilizzare il dispositivo su pazienti con traumi o sottoposti a
trattamento con farmaci che influiscono sulla temperatura cutanea.

Effetti collaterali
Non & noto alcun effetto collaterale.

Indica una situazione potenzialmente pericolosa
A Avvertenza che, se non evitata, pud causare lesioni gravi o
la morte.

« Eseguire I'autodiagnosi in base ai risultati della misurazione puo
risultare pericoloso. Consultare il medico curante e attenersi alle
indicazioni ricevute. L'autodiagnosi pud causare il peggioramento di
condizioni patologiche esistenti.

In caso di febbre alta o prolungata sono necessarie cure mediche,
specialmente nel caso di pazienti in eta pediatrica. Rivolgersi al medico
curante.

Conservare il dispositivo e le batterie fuori della portata dei neonati e
dei bambini.

Se un bambino dovesse ingerire la batteria, consultare
immediatamente un medico.

NON gettare le batterie nel fuoco. Le batterie potrebbero esplodere.
NON usare il dispositivo in contemporanea con altre apparecchiature
elettromedicali (EM). Questo potrebbe determinare il funzionamento
errato dell'apparecchio e/o causare risultati imprecisi.

Indica una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non evitata, puo causare lesioni di lieve o
media entita all'utente o al paziente oppure causare
danni all'apparecchio o altri danni materiali.

/\ Precauzione

Rimanere fermi durante la misurazione.

NON inserire forzatamente la sonda nell'orecchio.

Se si dovesse provare disagio o una sensazione di dolore durante la
misurazione, interrompere immediatamente I'uso del dispositivo. In
caso contrario, si rischia di provocare lesioni al canale uditivo esterno.
NON utilizzare il dispositivo se il canale uditivo esterno & umido, ad
esempio dopo aver nuotato o fatto il bagno. In caso contrario, si rischia
di provocare lesioni al canale uditivo esterno.

Assicurarsi che il canale uditivo sia pulito e libero da cerume.

Se la sonda é sporca, si potrebbero ottenere valori di misurazione errati.
Se il sensore a infrarossi si sporca, pulirlo delicatamente utilizzando un
panno morbido e asciutto o un bastoncino di cotone. In caso contrario,
cio potrebbe determinare risultati imprecisi. NON utilizzare fazzolettini
o tovaglioli di carta per pulire il sensore a infrarossi.

Seil luogo di conservazione del dispositivo e I'ambiente in cui verra
eseguita la misurazione presentano temperature differenti, lasciare il
dispositivo per pili di 30 minuti nell'ambiente in cui verra utilizzato, in
modo che possa prima raggiungere la temperatura ambiente; quindi,
eseguire la misurazione.

Se l'orecchio é freddo, attendere che si riscaldi prima di eseguire la
misurazione. |l risultato della misurazione puo risultare basso quando
si utilizza una borsa del ghiaccio o se si proviene dall'esterno durante
l'inverno.

« NON toccare il sensore a infrarossi con le dita né alitare su di esso.
NON effettuare misurazioni se il dispositivo & umido, in quanto si
potrebbero ottenere risultati imprecisi.

Evitare che i bambini eseguano la misurazione su se stessi o su altre
persone, in quanto potrebbero procurare lesioni all'orecchio.
Rimuovere le batterie se il dispositivo dovra rimanere inutilizzato

per 3 mesi o pili. La mancata osservanza di questa precauzione pud
causare perdite di liquido, il surriscaldamento o |'esplosione delle
batterie, danneggiando di conseguenza il dispositivo.

Durante la misurazione, verificare che non siano presenti, entro 30 cm
di distanza da questo dispositivo, telefoni cellulari o altri dispositivi
elettrici che emettono campi elettromagnetici. Questo potrebbe
determinare il funzionamento errato dell'apparecchio e/o causare
risultati imprecisi.

NON utilizzare il dispositivo per scopi diversi dalla misurazione della
temperatura nell'orecchio umano.

NON sottoporre il dispositivo a urti violenti o a vibrazioni, non farlo
cadere né calpestarlo.

L'unita principale non € impermeabile. Prestare attenzione quando

si maneggia |'unita principale, in modo da evitare la penetrazione di
liquidi (alcol, acqua fredda o calda) all'interno della stessa. Se l'unita
principale dovesse inumidirsi a causa del vapore, attendere che si
asciughi oppure asciugarla con un panno morbido e asciutto.

NON smontare, riparare o modificare il dispositivo.

Quando si comunica la temperatura al medico curante, assicurarsi di
riferire che la temperatura é stata misurata nell'orecchio.

Smaltire I'unita principale, le batterie e i componenti secondo la
normativa locale vigente. Lo smaltimento non conforme alla normativa
pud inquinare 'ambiente.

NON inserire le batterie con le polarita allineate in modo errato.
Utilizzare con questo dispositivo ESCLUSIVAMENTE 2 batterie

alcaline AAA. NON utilizzare altri tipi di batterie. NON utilizzare
contemporaneamente batterie nuove e usate. NON utilizzare
contemporaneamente batterie di marche differenti.

Se il liquido della batteria dovesse penetrare negli occhi, sciacquare
immediatamente e abbondantemente con acqua pulita. Consultare
immediatamente un medico.

« Seil liquido della batteria dovesse entrare a contatto con la pelle,
sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua pulita e
tiepida. Se dovessero persistere irritazioni, lesioni o dolore, consultare
un medico.

« NON usare le batterie dopo la rispettiva data di scadenza.

3. Informazioni sul dispositivo

- Sensore a
Cappuccio di infrarossi
protezione Sonda
della sonda
Pulsante
Misurazione +— Pulsante [m]
Display (memoria)
Pulsante di —
Accensione/ .
Spegnimento — Vano batteria

Display:
Icona dell'orecchio
Icona della memoria
Numero di memoria
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Icona di T |- Unita di

disattivazione \Q( |: temperatura
suoni °[: Celsius

Icona della batteria °F: Fahrenheit

4. Preparazione

4.1 Installazione/sostituzione delle batterie
1

Rimuovere il coperchio del vano batterie. [1]
[1] Premere il coperchio del vano batterie. 1
[2] Farlo scorrere in direzione della freccia.

Inserire 2 batterie alcaline AAA.
« Assicurarsi che le polarita delle batterie
siano allineate correttamente.

hd

3. Chiudere il coperchio del vano batterie.
« Il display si presenta come mostrato a destra.
Premere il pulsante [& ] per spegnere il
dispositivo.
« Il dispositivo si spegne automaticamente se
non si preme alcun pulsante per 30 secondi.

Nota:

« Quando sul display lampeggia il simbolo “T, & consigliabile
sostituire le batterie.

Per sostituire le batterie, spegnere il dispositivo e rimuovere tutte
le batterie. Quindi, sostituirle contemporaneamente con 2 batterie
nuove.

Non toccare la sonda quando si sostituiscono le batterie.

Le batterie fornite in dotazione possono avere una durata inferiore
rispetto a delle batterie nuove.

5. Uso del dispositivo
5.1 Misurazione della temperatura
1. Rimuovere il cappuccio di protezione della sonda.

2. Premere il pulsante [)].
« Tutti gli indicatori appaiono sul display per 1 secondo.
+ Quando appare I'icona dell'orecchio “( 9« )" e l'indicazione “°C” (o
“°F") lampeggia, il dispositivo & pronto per la misurazione.

w

Inserire la sonda nell'orecchio.

« Per una misurazione accurata, tirare delicatamente l'orecchio
all'indietro per raddrizzare il canale uditivo, quindi inserire la
sonda nell'orecchio in direzione della membrana del timpano.

4. Premere il pulsante [ :].
+ La misurazione viene completata in 1 secondo e I'apparecchio
emette un segnale acustico prolungato.

b

Controllare il risultato delle misurazione.
« Dopo 1 secondo, l'indicazione “°C" (0 “°F") lampeggia.
Il dispositivo & quindi pronto per la misurazione successiva.
Per avviare immediatamente una nuova misurazione, ripetere i
passaggi a partire dal punto 3.
Indicazione di febbre
Se il dispositivo rileva una temperatura corporea superiore a 37,6 °C
(099,7 °F), il dispositivo emette un segnale acustico prolungato
seguito da 3 brevi segnali acustici e il display si illumina in arancione.
6. Premere il pulsante [ ].
- Il dispositivo si spegne emettendo un breve segnale acustico.
- Il dispositivo si spegne automaticamente se non si preme alcun
pulsante per 30 secondi.

/\ Precauzione
« Assicurarsi che il canale uditivo sia pulito e libero da cerume.

Nota:
« Non fare il bagno né attivita fisica nei 30 minuti che precedono la
misurazione.

Rimanere in un ambiente stabile per almeno 5 minuti prima della
misurazione.

Se l'unita principale viene tenuta in mano a lungo dopo aver rimosso
il cappuccio di protezione della sonda, il valore di temperatura
ambiente misurato dalla sonda puo risultare piu elevato. Questo
potrebbe determinare un valore piu basso del normale nella
misurazione della temperatura corporea.

E consigliabile eseguire 3 misurazioni. Se i 3 valori risultano
differenti, scegliere come temperatura corretta quella piu alta.
Per evitare il rischio di contaminazioni incrociate, pulire la sonda
dopo ogni utilizzo. (Fare riferimento alla sezione 7)

5.2 Controllo della memoria

Questo dispositivo memorizza automaticamente gli ultimi
30 risultati. E possibile esaminare sul display del dispositivo i
risultati salvati.

-

Premere il pulsante [m].
« Il risultato piu recente appare con un breve segnale acustico.

Segnale
acustico

Sul display viene visualizzata I'indicazione “m".

« Il valore precedente e il relativo numero di
memoria vengono visualizzati ogni volta che
si preme il pulsante [m].

Nota:

« Sesi preme il pulsante [ §:] mentre si scorre il
contenuto della memoria, il dispositivo sara
pronto per la misurazione.

2. Premereil pulsante [ 1.
« Il dispositivo si spegne emettendo un breve
segnale acustico.
« Il dispositivo si spegne automaticamente se non si preme alcun
pulsante per 30 secondi.

6. Impostazioni

6.1 Come alternare °C e °F
L'unita di temperatura puo essere cambiata solo quando si
installano le batterie.
Dopo il passaggio da °C a °F e viceversa, tutte le misurazioni
archiviate in memoria vengono eliminate.
Per impostazione predefinita, I'unita & impostata su °C.

Rimuovere le batterie, quindi attendere piu di
1 minuto.

-

2. Inserire nuovamente le batterie e
assicurarsi che venga visualizzato
automaticamente il simbolo “°C”.

3. Premere il pulsante [m] per selezionare I'unita di
temperatura.
« L'unita di temperatura cambia ogni volta che si preme il
pulsante [m].

4. Premere il pulsante [ 3].

« L'unita di temperatura viene impostata con 2 brevi segnali
acustici, dopodiché il dispositivo & pronto per la misurazione.
Per avviare una misurazione, fare riferimento al punto 3 della
sottosezione 5.1.

Nota:

« Se si preme il pulsante [& ] anziché il pulsante [ §:], I'unita di
temperatura viene impostata con un breve segnale acustico e
quindi il dispositivo si spegne.

6.2 Impostazione dell’avviso acustico

L'avviso acustico é attivo per impostazione predefinita e diventa
attivo anche dopo la sostituzione della batteria. Per disattivare
l'avviso acustico, procedere come segue.

Assicurarsi che il dispositivo sia spento.

Premere il pulsante [ ;1. Tenendo

premuto il pulsante [ 3], premere il

pulsante [ ].

« Una volta che tutti gli indicatori sono apparsi
sul display, il simbolo X" appare sul display.

« Per attivare I'avviso acustico, ripetere questa
procedura.

-

6.3 Eliminazione di tutti i risultati

-

Assicurarsi che il dispositivo sia spento.
Premere il pulsante [m]. Tenendo
premuto il pulsante [m], premere e
tenere premuto per piu di 3 secondi il
pulsante [ 1. 4
« Viene visualizzata l'indicazione “CLR" e il
dispositivo emette 2 brevi segnali acustici.

e
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2. Premere il pulsante [m] per piu di
2 secondi.
« Lindicazione “CLR" smette di lampeggiare
e il dispositivo emette un segnale acustico
prolungato, quindi tutti i risultati vengono
cancellati.

(]
LLR
3. Premereil pulsante [ ].

« Il dispositivo si spegne emettendo un breve segnale acustico.
« Il dispositivo si spegne automaticamente se non si preme alcun
pulsante per 30 secondi.

7. Manutenzione

Conservare il dispositivo con il cappuccio di protezione della sonda

inserito.

Per evitare danni al dispositivo, non conservarlo:

- Inluoghi esposti all'acqua, in quanto il termometro non & impermeabile.

- In luoghi esposti a temperature estreme, a umidita, in prossimita di
impianti di riscaldamento, alla luce diretta del sole, a polvere o vapori
corrosivi, ad esempio quelli della candeggina.

- In luoghi esposti a vibrazioni o urti.

Se il dispositivo dovesse cadere, controllarne il corretto funzionamento.

In caso di dubbi, rivolgersi al rappresentante locale OMRON per far

controllare il dispositivo.

Se il dispositivo dovesse sporcarsi, pulirlo delicatamente con un panno

morbido asciutto.

In caso di macchie ostinate, pulire il dispositivo con un panno

leggermente inumidito con acqua o con un detergente delicato

(neutro), quindi asciugare I'area con un panno asciutto.

Prima e dopo ogni utilizzo, pulire delicatamente la sonda e il sensore

a infrarossi con un panno morbido asciutto o con un bastoncino di

cotone leggermente inumidito con alcol (a una concentrazione del

75%). Prestare attenzione quando si pulisce il sensore a infrarossi, onde

evitare danni. Attendere almeno 1 minuto in modo che la sonda e il

sensore a infrarossi si asciughino completamente.

8. Risoluzione dei problemi

Se durante la misurazione si dovesse verificare uno dei problemi riportati
di seguito, controllare che non siano presenti altri dispositivi elettrici
entro 30 cm di distanza dal dispositivo.

Se il problema persiste, fare riferimento alla tabella che segue.

Elemento sul Possibile causa Soluzione
display/Problema
Le batterie sono in via |E consigliabile sostituire
D di esaurimento. entrambe le batterie
con batterie nuove.
lampeggia (Fare riferimento alla

sottosezione 4.1)

viene visualizzato

Le batterie sono
esaurite.

Sostituire
immediatamente
entrambe le batterie
con batterie nuove.
(Fare riferimento alla
sottosezione 4.1)

La temperatura
rilevata e superiore a
43,0°C(109,4 °F).

La temperatura
rilevata @ inferiore a
34,0°C (93,2 °F).

Eseguire una nuova
misurazione entro
l'intervallo di misurazione
del dispositivo.

La temperatura
ambiente & superiore
a40,0°C(104,0 °F).

AL-

La temperatura
ambiente & inferiore a
5,0°C (41,0 °F).

Posizionare il dispositivo
in un luogo con
temperatura compresa
tra5e40°C (41 e 104 °F).

Se il problema persiste ancora, rivolgersi al rivenditore o al distributore

OMRON.

9. Informazioni utili

E consigliabile fare pratica con questo dispositivo su se stessi e sui propri
familiari.

In questo modo, é possibile migliorare la tecnica di utilizzo e acquisire
sicurezza per quanto concerne le misurazioni eseguite nel momento in
cui un familiare & malato. Si sara inoltre in grado di stabilire se il valore
risultante € piti alto del normale.

Misurazione della temperatura dei neonati
Misurazione con il bambino disteso. Misurazione con il bambino seduto.

@
Sorreggere con delicatezza il corpo Sorreggere con delicatezza il
del bambino. corpo del bambino, quindi tirare
delicatamente all'indietro I'orecchio.

L'orecchio & troppo piccolo per inserire la sonda.

Continuando a tirare l'orecchio
allindietro, coprire il canale uditivo
esterno con la sonda, senza tentare
diinserirla forzatamente.

Confronto fra temperatura dell'orecchio e altri tipi di
temperatura corporea

La temperatura normale varia in funzione dei vari punti del corpo.

“Bias clinico”:-0,01 °C.

“Limite di accettabilita”: 0,32 °C.

“Ripetibilita”: 0,10 °C.

Questo dispositivo & un termometro a modalita regolata, che converte la
temperatura dell'orecchio per visualizzarne |"equivalente orale”.

Domande e risposte

La temperatura indicata é piuttosto bassa.

Il sensore a infrarossi & sporco.

Il dispositivo é stato rimosso dall'orecchio prima del completamento
della misurazione.

L'orecchio e freddo. La temperatura puo risultare bassa quando si
utilizza una borsa del ghiaccio o se si proviene da un ambiente freddo
durante l'inverno.

Il dispositivo non & stato inserito sufficientemente a fondo
nell'orecchio.

W=
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10. Caratteristiche tecniche

Categoria di prodotto | Termometri auricolari

Descrizione del Termometro auricolare a infrarossi
prodotto

Modello (codice) Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Unita sensore Pila termoelettrica

Display della display a 3 cifre in °C con incrementi di 0,1 gradi
temperatura display a 4 cifre in °F con incrementi di 0,1 gradi
Precisione +0,2 °C (0,4 °F) nell'intervallo compreso fra

34,0243,0°C (93,2 109,4 °F)

Tempo di misurazione |Misurazione in 1 secondo

Gamma di Da +34,0 a +43,0 °C (da +93,2 a +109,4 °F)
misurazione

Memoria 30 memorie

Alimentazione 3,0V CC (2 batterie alcaline AAA)

Durata 5 anni (3 misurazioni al giorno)

Durata delle batterie |Con batterie alcaline nuove,

circa 1.100 misurazioni

Condizioni operative |Da +5 a +40 °C (da +41,0a +104,0 °F),da30a
85% di umidita relativa, da 700 a 1.060 hPa

Condizioni di Da-25a+55°C(da-13,0a+131,0°F),da15a
conservazione/ 95% di umidita relativa (senza condensa),
trasporto da 700 a 1.060 hPa

Protezione contro le | Apparato ME alimentato internamente
folgorazioni

Classificazione IP 1P22

Parte applicata Tipo BF (sonda)

Modalita di Funzionamento continuo
funzionamento

Modalita di Modalita regolata

misurazione

Area del corpo di Bocca - Sotto la lingua (sublinguale)
riferimento

Posizione di Timpano

misurazione

Peso Circa 80 g (batterie incluse)

Dimensioni esterne Circa 38 mm (larghezza) x 135,2 mm
(lunghezza) x 42,5 mm (profondita)

(senza il cappuccio di protezione della sonda)

Contenuto della Unita principale, 2 batterie alcaline AAA,

confezione cappuccio di protezione della sonda,
manuale diistruzioni
Nota:
« Le caratteristiche tecniche indicate sono soggette a modifica senza
preavviso.

« Questo dispositivo & conforme alle disposizioni della normativa
europea EN 1SO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Requisiti particolari per
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei termometri clinici
per la misurazione della temperatura del corpo.

La classificazione IP corrisponde al livello di protezione secondo

IEC 60529. Questo dispositivo & protetto contro i corpi estranei solidi
con un diametro di 12,5 mm e oltre, ad esempio un dito.

Questo dispositivo e protetto contro la caduta obliqua di gocce
d'acqua che potrebbero causare problemi durante il normale
funzionamento.

La modalita di funzionamento é classificata secondo IEC 60601-1.

Si prega di riferire al produttore e all'autorita competente dello
Stato Membro di residenza eventuali incidenti gravi verificatisi in
relazione al presente dispositivo.

Data di pubblicazione: 2025-03-25

& Termoémetro de oido por infrarrojos
Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Manual de instrucciones

ALl for Healthcare

1. Introduccién

Gracias por adquirir el termémetro de oido por infrarrojos OMRON
Gentle Temp 533. Asegurese de leer detenidamente este manual de
instrucciones antes del uso del dispositivo.

Conserve este manual de instrucciones a mano para poder consultarlo
en el futuro.

Uso previsto

Fin previsto

Este dispositivo es un termémetro digital que mide la temperatura en el
timpano.

Pacientes previstos

Todas las generaciones.

Usuarios previstos
Todas las generaciones (puede incluir a los propios pacientes) que
puedan leer este manual de instrucciones.

Ventajas clinicas
La temperatura del usuario se puede medir de forma segura, comoda y
rapida en el entorno doméstico.

Tipo de uso

Este dispositivo se puede usar con multiples pacientes.

Limitacion

La temperatura del paciente debe estar entre 34,0 °C (93,2 °F) y 43,0 °C
(109,4 °F) en un entorno de entre 5,0 °C (41,0 °F) y 40,0 °C (104,0 °F).

Indicaciones

Este dispositivo se usa en el entorno doméstico para medir la
temperatura.

Recepcidn e inspeccién

Retire la unidad principal y otros componentes del empaquetado e
inspeccione el dispositivo para averiguar si estuviera dafado. Si la
unidad principal u otro componente estuvieran danados, NO UTILICE

EL TERMOMETRO y péngase en contacto con su distribuidor o punto de
venta de OMRON.

2. Informacién importante sobre la seguridad

Lea atentamente la Informacion importante sobre la seguridad en este
manual de instrucciones antes de usar el dispositivo. Siga rigurosamente
este manual de instrucciones para su seguridad. Consérvelo para
consultarlo en el futuro.

Contraindicaciones

« NO utilice este dispositivo en pacientes con una afeccion en el oido
como una otitis externa o una otitis media.

+ NO use este dispositivo en nifios cuyo canal auditivo atin no esté
desarrollado.

+ NO use este dispositivo en pacientes que hayan sufrido algun tipo de
traumatismo o que estén siendo tratados con farmacos que afecten a
la temperatura cutanea.

Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios.

Indica una situacién potencialmente peligrosa
A Advertencia que, de no evitarse, podria provocar lesiones
graves o la muerte.

Llevar a cabo un autodiagnéstico basado en los resultados de una
medicion puede resultar peligroso. Consulte con su médico y siga sus
instrucciones. El autodiagnéstico puede conducir al empeoramiento
de una enfermedad existente.

Una fiebre alta prolongada requiere atencién médica, especialmente
en el caso de nifios pequenos. Pongase en contacto con su médico.
Mantenga el dispositivo y las pilas fuera del alcance de nifos y bebés.
Si un nino se traga la pila, consulte inmediatamente con un médico.
NO arroje pilas al fuego. Las pilas pueden explotar.

NO utilice el dispositivo con otros equipos médicos eléctricos
simultaneamente. Podrian provocar un funcionamiento incorrecto del
dispositivo o dar lugar a una lectura inexacta.

Indica una posible situacion de riesgo que, si
.. NO se evita, puede provocar lesiones menores o
A Precaucion moderadas al usuario o al paciente, o dafos al
equipo o a otros objetos.

Debe mantenerse inmévil durante la medicion.

NO introduzca la punta sensora con fuerza excesiva en el oido.

Si siente molestias o dolor durante la medicion, deje de utilizar el
dispositivo inmediatamente. Puede dafar el conducto auditivo externo.
NO utilice este dispositivo cuando el conducto auditivo externo esté
mojado, como después de nadar o después de banarse o ducharse.
Puede dafar el conducto auditivo externo.

Asegurese de que el conducto auditivo esta limpio y no contiene
cerumen.

Los resultados de las mediciones pueden no ser correctos si la punta
sensora estd sucia.

Cuando el sensor infrarrojo se ensucie, pasele un pano suave y seco

0 un bastoncillo. De hacerlo, podria dar lugar a una lectura inexacta.
NO limpie el sensor infrarrojo con un pafuelo ni con una servilleta de
papel.

Si existe alguna diferencia de temperatura entre los lugares en los que
guarda el dispositivo y el lugar donde va a realizar la medicion, deje la
unidad en el lugar donde se va a utilizar durante mas de 30 minutos
para permitirle que alcance la temperatura ambiente.

Si el oido esté frio, antes de tomar la temperatura, espere hasta que el
oido se haya calentado. El resultado de la medicién puede ser bajo si se
ha utilizado una bolsa de hielo o una compresa fria, o inmediatamente
al entrar desde el exterior en invierno.

NO toque el sensor infrarrojo con el dedo ni respire sobre él.

NO realice una medicién cuando el dispositivo esté mojado, ya que
puede obtener lecturas imprecisas.

Evite que los nifios traten de tomarse la temperatura a si mismos o a
otras personas ya que podrian producir dafos en el oido.

Retire las pilas si no va a utilizar el dispositivo en un periodo de

3 meses 0 mas tiempo. Si no lo hace, podria producirse la fuga de
liquido de las pilas, las pilas podrian recalentarse y el dispositivo podria
resultar dafiado.

Durante la medicidn, asegurese de que ninguin teléfono mévil ni ningin
otro dispositivo eléctrico que emita campos electromagnéticos esté a
menos de 30 cm del dispositivo. Podrian provocar un funcionamiento
incorrecto del dispositivo o dar lugar a una lectura inexacta.

NO utilice el dispositivo para otro fin que no sea el de tomar la
temperatura en el oido humano.

NO golpee, deje caer, pise ni haga vibrar el dispositivo.

La unidad principal no es resistente al agua. Tenga especial cuidado

al manipular la unidad principal para que no le entre ningtn liquido
(alcohol, agua o agua caliente). Cuando la unidad principal esté mojada
con vapor, espere a que se seque 0 pasele un pafo suave y seco.

NO desmonte, repare ni modifique el dispositivo.

Cuando informe a su médico sobre su temperatura, asegurese de que
menciona que la medicion se ha realizado en el oido.

Deshagase de la unidad principal, las pilas o los componentes seguin la
normativa local aplicable. La eliminacion ilegal del dispositivo puede
contaminar el entorno.

NO inserte las pilas con las polaridades alineadas de forma incorrecta.
Utilice SOLO 2 pilas alcalinas AAA con el dispositivo. NO utilice ningtn
otro tipo de pila. NO utilice pilas nuevas y usadas juntas. NO utilice
distintas marcas de pilas juntas.

Si le entra liquido de la pila en los ojos, enjudgueselos inmediatamente
con abundante agua limpia. Consulte con un médico de inmediato.

Si el liquido de la pila entra en contacto con su piel, enjudguesela
inmediatamente con abundante agua templada y limpia. Si la molestia,
lesion o dolor persisten, consulte con un médico.

NO utilice las pilas después de su fecha de caducidad.

Sensor infrarrojo

Tapade
proteccion del Punta sensora
sensor
Botén Medir ——
+— Boton [m]
Pantalla —— (memoria)
Boton —
Encendido .
— Compartimen-
to de la pila
Pantalla:
Icono de oido
Icono de la memoria
§' &« P [ Namero de
m -' 'j memoria
e, -'
(0
DRI
o
Icono de silencio N ] F Unidad de
= temperatura
°[( : Celsius

°F : Fahrenheit

Icono de la pila

4. Preparacion
4.1 Instalacion/Sustitucion de las pilas

-

Retire la tapa de las pilas. 11
[1] Presione la tapa de las pilas. l
[2] Deslicela en el sentido de la flecha.

2. Inserte 2 pilas AAA alcalinas.
- Verifique que las polaridades de
las baterias estén correctamente
orientadas.

3. Coloque la tapa de las pilas.
« Verd la pantalla que se muestra a la derecha.
Pulse el boton [©] para apagar el dispositivo.
- El dispositivo se apaga de forma
automatica si no se pulsa ningiin botén
durante 30 segundos.

Nota:

«+ Cuando“T}" parpadea en la pantalla, se recomienda reemplazar las
pilas.

« Parareemplazar las pilas, desactive el dispositivo y retirelas.
A continuacion, inserte 2 pilas nuevas.

« No toque el sensor cuando reemplace las pilas.

« Las pilas suministradas pueden tener una vida util mas corta que
pilas nuevas.

5. Uso del dispositivo
5.1 Medicion de la temperatura
1. Quite la tapa de proteccion del sensor.

2. Pulse el botén [O].
« Todos los indicadores apareceran en la pantalla durante un
segundo.
+ Cuando aparece el “icono de oido (9 )"y “°C” (0 “°F") parpadea,
el dispositivo estard listo para medir la temperatura.

3. Inserte la punta sensora en el oido.
« Para obtener una lectura precisa, tire de la oreja hacia atras con
cuidado para enderezar el conducto auditivo y coloque la punta
sensora en el oido apuntando hacia la membrana del timpano.

4. Pulse el boton [(3].
+ La medicion se completa en 1 segundo y se oye un largo pitido
al finalizar.

5. Consulte el resultado de la medicién.
« Tras 1 segundo, “°C" (0 “°F") parpadeara.
A continuacion, el dispositivo estard listo para otra medicion.
Para iniciar otra medicion de forma inmediata, repita los pasos a
partir del paso 3.

Indicacion de fiebre

Si el dispositivo detecta una temperatura corporal superior a
37,6 °C(099,7 °F), 1 pitido largo se vera seguido de 3 pitidos
breves y la pantalla se iluminara de color naranja.

6. Pulse el botén [)].
+ Cuando el dispositivo se apaga, suena un pitido breve.
« El dispositivo se apaga de forma automatica si no se pulsa
ningln botén durante 30 segundos.

/N Precaucion
« Asegurese de que el conducto auditivo esta limpio y no contiene
cerumen.

Nota:

« No se bafe ni haga ejercicio 30 minutos antes de realizar una
medicion.

« Permanezca en un entorno estable durante al menos 5 minutos
antes de la medicion.

« Sostener la unidad principal durante demasiado tiempo después de
quitar la tapa de proteccion del sensor puede hacer que la lectura
de la temperatura ambiente del sensor sea mas elevada. Esto podria
hacer que la medicién de la temperatura corporal sea mas baja de lo
habitual.

« Se recomienda tomar 3 mediciones. Si las 3 mediciones son
diferentes, escoja la mas elevada como temperatura correcta.

« Para evitar el riesgo de contaminacion cruzada, limpie la punta
sensora después de cada uso. (Consulte la seccién 7.)

5.2 Comprobacion de la memoria
El dispositivo guarda automaticamente las Ultimas 30 lecturas.
Las lecturas guardadas se pueden consultar en la pantalla del
dispositivo.

-

Pulse el boton [m].

« Cuando aparezca la lectura mas reciente, se escuchara un pitido
breve. Aparecera “m”en la pantalla.

« La lectura anterior y el nimero de la
memoria correspondiente se muestran cada
vez que pulsa el botdn [m].

Nota:

« Sise pulsa el botén [§7 mientras se esta
consultando la memoria, el dispositivo estara
listo para realizar una medicion.

2. Pulse el boton [].
« Cuando el dispositivo se apaga, suena un
pitido breve.
« El dispositivo se apaga de forma automatica si no se pulsa
ninguin botén durante 30 segundos.

6. Configuracion

6.1 Cambio entre grados Celsius (°C) y
Fahrenheit (°F)

La unidad de temperatura solo se puede cambiar cuando se
insertan las pilas.

Cuando se cambia entre grados Celsius y Fahrenheit, se borran
todas las lecturas guardadas en la memoria.

La unidad predeterminada es grados Celsius.

iy

Quite las pilas y espere mas de 1 minuto.

2. Vuelva a colocar las pilas y
compruebe que aparezca
automaticamente “°C".

3. Pulse el botén [m] para seleccionar la unidad de
temperatura.
« La unidad de temperatura cambia cada vez que pulsa el boton
[m].

4. Pulse el boton [f].

« La unidad de temperatura se configura cuando se oyen 2 pitidos
cortos. A continuacion, el dispositivo estara listo para medir la
temperatura. Para iniciar una medicion, consulte el paso 3 en la
subseccion 5.1.

Nota:

« Sise pulsa el boton [] en lugar del botén [§3, se oird un
pitido corto que significa que la unidad de temperatura se ha
configurado y el dispositivo se apagara.

6.2 Como activar el timbre
El timbre estd habilitado de forma predeterminada, asi como
después de reemplazar las pilas. Para inhabilitar el timbre, siga los
pasos siguientes.

i

Asegurese de que el dispositivo esté

apagado.

Pulse el botén [(Z]. Mantenga pulsado

el botdn [(7] y, a la vez, pulse el boton

[0l

« Apareceran todos los indicadores en la
pantalla y, después, se mostrara“X".

« Para habilitar el timbre, repita este paso.

6.3 Eliminacion de todas las lecturas

1. Asegurese de que el dispositivo esté
apagado. f
Pulse el botén [m]. Mantenga pulsado r
el botén [m]y, a la vez, pulse el boton L
[®] durante mas de 3 segundos. ,

« "CLR"parpadearad y se escucharan 2 pitidos
breves.

2. Pulse el botén [m] durante mas de
2 segundos.
« "CLR"dejara de parpadear y se escuchara un
pitido largo. Después, se eliminaran todas las
lecturas.

3. Pulse el boton [O].
« Cuando el dispositivo se apaga, suena un
pitido breve.
« El dispositivo se apaga de forma automatica si no se pulsa
ningun boton durante 30 segundos.
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7. Mantenimiento

Guarde el dispositivo con la tapa de proteccion del sensor puesta.

Para evitar que el dispositivo sufra daios, no lo guarde:

- En lugares expuestos a agua, ya que el termometro no es resistente
al agua.

- En dreas cercanas a sistemas de calefaccion o en lugares expuestos a
temperaturas extremas, humedad, luz solar directa, polvo o vapores
corrosivos como la lejia.

- En lugares donde esté sometido a vibraciones o golpes.

Si se cae el dispositivo, compruebe que funciona correctamente. Si no

estd seguro, pongase en contacto con su representante de OMRON

local para que inspeccione el dispositivo.

Cuando el dispositivo se ensucie, limpielo con cuidado con un paho

suave y seco.

Si hay alguna mancha dificil de quitar, limpie el dispositivo con un

paio que se haya humedecido levemente con agua o un jabén suave

(neutro). A continuacion, limpie la zona con un paio seco.

Limpie la punta sensora y el sensor infrarrojo con cuidado con un paio

suave y seco o un bastoncillo levemente humedecido con alcohol

(con una concentracion al 75 %) antes y después de cada uso. Tenga

cuidado al limpiar el sensor infrarrojo para evitar danarlo. Deje que la

punta sensora y el sensor infrarrojo se sequen por completo durante al
menos 1 minuto.

8. Resolucion de problemas

Si, durante una medicion, se produce alguno de los problemas indicados

Pantalla/ Solucién

Problema

Causa posible

La temperatura
ambiente estd por
encima de 40,0 °C
(104,0 °F).

Coloque el dispositivo
enun lugar donde la
temperatura esté entre 5
y40°C (41y 104 °F).

AH-

La temperatura
ambiente estd por
debajo de 5,0 °C
(41,0°F).

AL-

Si el problema persiste, pongase en contacto con su distribuidor o punto
de venta de OMRON.

9. Informacion util

Es recomendable que practique con este dispositivo en usted mismo y
su familia.

De este modo puede mejorar su técnica y sentirse mas seguro de las
mediciones que realiza cuando un familiar esta enfermo. También sabra
cuéndo una lectura es mas elevada de lo normal.

Como tomar la temperatura a un bebé

Como tomar la temperatura a un
bebé sentado.

Cémo tomar la temperatura a un
bebé recostado.

Sostenga el
especial cuidado. especial cuidado y tire de la oreja

hacia atrés suavemente.

El oido es demasiado pequeno para introducir la punta sensora.

Mientras tira de la oreja ligeramente
hacia atrés, cubra el conducto
auditivo externo con la punta
sensora sin utilizar una fuerza
excesiva al introducir la punta
sensora.

La temperatura del oido comparada con otros tipos de
temperatura corporal

La temperatura normal varia segun las distintas zonas del cuerpo.
El“sesgo clinico” es de -0,01 °C.

Los “limites de concordancia” son de 0,32 °C.

La “repetibilidad”es de 0,10 °C.

El dispositivo es un termémetro de modo ajustado que convierte la
temperatura

del oido y muestra su “equivalente oral".

Preguntas y respuestas

La temperatura mostrada es mas bien baja.

El sensor infrarrojo esté sucio.

Ha sacado el dispositivo del oido antes de que haya finalizado la
medicion.

El oido esta frio. La temperatura puede ser baja si se ha utilizado una
bolsa de hielo o una compresa fria o inmediatamente después de
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entrar si se ha estado expuesto al frio en invierno.

EN

10. Especifica

ciones

El dispositivo no se ha introducido lo suficiente en el oido.

Categoria del

Termémetros de oido

producto

Descripcion del Termoémetro de oido por infrarrojos
producto

Modelo (cédigo) Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Unidad sensora Termopila
Pantalla de Pantalla de 3 digitos con °C en incrementos de
temperatura 0,1 grados
Pantalla de 4 digitos con °F en incrementos de
0,1 grados
Precision +0,2°C(+0,4°F) enunrangode 340°Ca

43,0°C (de 93,2 °Fa109,4 °F)

Tiempo de medicién

1 segundo

Rango de medicion

De +34,0 °Ca +43,0 °C (de +93,2 °F a +109,4 °F)

Memoria

30 memorias

Alimentacion

CC 3,0V (2 pilas alcalinas AAA)

Periodo de duracion

5 anos (3 mediciones

al dia)

Duracion de las pilas

Con pilas alcalinas nuevas,
aprox. 1100 mediciones

Requisitos de
funcionamiento

De +5°Ca+40°C (de

de 700 a 1060 hPa

del 30 al 85 % de humedad relativa,

+41,0 °F a +104,0 °F),

Infrarood oorthermometer

Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Gebruiksaanwijzing

ALl for Healthcare

1. Inleiding

Hartelijk dank voor het aanschaffen van de OMRON infrarood
oorthermometer Gentle Temp 533. Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door voor gebruik.

Houd deze gebruiksaanwijzing bij de hand voor toekomstige
raadpleging.

Beoogd gebruik

Beoogd gebruik
Dit apparaat is een digitale thermometer bedoeld voor de meting van
de temperatuur van het trommelvlies.

Beoogde patiénten
Alle generaties.

Beoogde gebruikers

Alle generaties (kunnen patiénten zelf zijn) die deze gebruiksaanwijzing
begrijpen.

Klinisch voordeel

De temperatuur van de gebruiker kan veilig, comfortabel en snel worden
gemeten in een thuisomgeving.

Type gebruik
Dit apparaat is bedoeld voor hergebruik voor meerdere patiénten.

Beperking
De temperatuur van de patiént moet 34,0 °C (93,2 °F) tot 43,0 °C (109,4 °F)
zijn in een omgeving van 5,0 °C (41,0 °F) tot 40,0 °C (104,0 °F).

Indicatie
Dit apparaat wordt gebruikt door personen in een reguliere
thuisomgeving om de temperatuur te meten.

Ontvangst en inspectie

Haal deze hoofdeenheid en andere onderdelen uit de verpakking

en inspecteer op eventuele schade. Als deze hoofdeenheid of een
ander onderdeel beschadigd is, GEBRUIK HET APPARAAT DAN NIET en
raadpleeg uw OMRON-winkel of distributeur.

2. Belangrijke veiligheidsinformatie

Lees de belangrijke veiligheidsinformatie in deze gebruiksaanwijzing
voordat u dit apparaat gebruikt. Volg deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig voor uw veiligheid. Bewaar de gebruiksaanwijzing voor
toekomstig gebruik.

Contra-indicaties

« Gebruik dit apparaat NIET bij patiénten met oorziekten
zoals otitis externa (gehoorgangontsteking) of otitis media
(middenoorontsteking).

+ Gebruik dit apparaat NOOIT bij zuigelingen bij wie de gehoorgang
nog niet is ontwikkeld.

+ Gebruik dit apparaat NIET bij patiénten met trauma of bij mensen
die worden behandeld met medicijnen die de huidtemperatuur
beinvloeden.

Bijwerkingen
Geen bekende bijwerkingen.
Wijst op een mogelijk gevaarlijke situatie

A Waarschuwing die kan leiden tot de dood of ernstig letsel
indien deze niet wordt vermeden.

Het kan gevaarlijk zijn om op basis van de gemeten waarden zelf

een diagnose te stellen. Raadpleeg en volg de aanwijzingen van uw
arts. Zelfdiagnose kan resulteren in verergering van de bestaande
ziektebeelden.

Een hoge of langdurige koorts behoeft medische aandacht, met name
bij kleine kinderen. Neem contact op met uw arts.

Bewaar het apparaat en de batterijen buiten het bereik van kinderen,
peuters en baby's.

Als een kind de batterij inslikt, neem dan onmiddellijk contact op met
eenarts.

Gooi batterijen NOOIT in het vuur. De batterijen kunnen ontploffen.
Gebruik het apparaat NIET tegelijkertijd met andere medische
elektrische (ME) toestellen. Dit kan ertoe leiden dat het instrument niet
goed werkt en/of een onnauwkeurige aflezing opleveren.

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie
aan die, als deze niet wordt vermeden,
& Voorzorgsmaatregel kan leiden tot licht of matig letsel bij de
gebruiker of patiént, of tot schade aan
de apparatuur of andere eigendommen.

Condiciones de
almacenamiento/
transporte

De-25°Ca+55°C(de

del 15 al 95 % de humedad relativa
(sin condensacion), de 700 a 1060 hPa

-13,0°Fa+131,0 °F),

Proteccion contra
descargas eléctricas

Equipo ME interno

Clasificacion IP

1P22

Partes en contacto

Tipo BF (punta sensor.

a)

Modo de
funcionamiento

Funcionamiento conti

inuo

Modo de medicién Modo ajustado
Colocacion corporal | En la boca, debajo de la lengua (sublingual)
Posicion de medicion | Timpano

Peso Aprox. 80 g (incluidas las pilas)
Dimensiones Aprox. 38 mm (a) x 135,2 mm (I) x 42,5 mm (p)
exteriores (sin la tapa de proteccion del sensor)

Contenido del envase

instrucciones

Unidad principal, 2 pilas alcalinas AAA,
tapa de proteccion del sensor y manual de

a continuacion, compruebe que no haya ningtin otro dispositivo
eléctrico en un rango de 30 cm del dispositivo.
Si el problema persiste, consulte la tabla siguiente.

Pantalla/ Causa posible Solucién
Problema
Las pilas se estan Se recomienda cambiar
:l Il agotando. ambas pilas por unas
nuevas. (Consulte la
parpadea subseccion 4.1.)
Las pilas estan Cambie ambas pilas
: I| agotadas. por unas nuevas de
inmediato. (Consulte la
aparece

subseccion 4.1.)

La lectura de
temperatura esta por
encima de 43,0 °C
(109,4 °F).

La lectura de
temperatura esta por
debajo de 34,0 °C
(93,2°F).

Tome de nuevo la
temperatura en su rango
de medicion.

Nota:

« Estas especificaciones estan sujetas a cambio sin previo aviso.

« Este dispositivo cumple con las disposiciones del estandar europeo
EN ISO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Requisitos especiales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial de los termémetros
clinicos para la medicién de la temperatura corporal.

Clasificacion IP: grados de proteccion proporcionada por la norma
IEC 60529. El dispositivo esta protegido contra objetos solidos
extrafios de 12,5 mm de didmetro o mas, como, por ejemplo,

los dedos.

Este dispositivo esta protegido frente a la entrada de gotas de agua
en direccion oblicua, las cuales podrian impedir el funcionamiento
normal del dispositivo.

La clasificacion del modo de funcionamiento cumple la norma

IEC 60601-1.

Informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que usted viva sobre cualquier incidente grave que
se haya producido en relacién con este dispositivo.

Fecha de publicacion: 2025-03-25

Tijdens het meten mag u niet bewegen.

Druk de sensor NIET met kracht in het oor.

Als u tijdens het meten pijn of ongemak ervaart, moet u onmiddellijk
stoppen met het gebruik van het apparaat. Anders kan de uitwendige
gehoorgang beschadigd raken.

Gebruik het apparaat NIET wanneer de uitwendige gehoorgang nat is,
bijvoorbeeld na het zwemmen of douchen. Anders kan de uitwendige
gehoorgang beschadigd raken.

Zorg dat de gehoorgang schoon is en vrij van oorsmeer.

Als de sensor vuil is, wordt mogelijk geen correct meetresultaat
verkregen.

Wanneer de infraroodsensor vuil is, veegt u deze voorzichtig schoon
met een zachte, droge doek of een wattenstaafje. Dit kan anders een
onnauwkeurige meting veroorzaken. Veeg de infraroodsensor NIET
schoon met een tissue of papieren zakdoekje.

Als er een temperatuurverschil is tussen de plaats waar u het apparaat
bewaart en de plaats waar u de temperatuur gaat meten, moet u de
thermometer voor de meting minimaal 30 minuten laten liggen in de
kamer waar u de temperatuur meet.

Als het oor koud is, moet u wachten totdat het oor warm is voordat u
een meting uitvoert. Het meetresultaat kan laag zijn wanneer u een
ijskompres of ijszak gebruikt of vlak nadat u buiten bent geweest in de
kou.

Raak de infraroodsensor NIET met uw vingers aan en adem er niet op.
Meet NIET als het apparaat nat is. Dit kan leiden tot onnauwkeurige
metingen.

Laat nooit kinderen de temperatuur bij zichzelf of anderen meten,
aangezien het oor hierdoor beschadigd kan raken.

Verwijder de batterijen als het apparaat 3 maanden of langer niet
gebruikt zal worden. Doet u dit niet, dan kan er vloeistoflekkage
ontstaan, hitte worden gegenereerd of kan de batterij uit elkaar
barsten, waardoor het apparaat wordt beschadigd.

Zorg er tijdens de meting voor dat er geen mobiele telefoons of
andere elektrische apparaten met elektromagnetische velden binnen
30 cm van dit instrument worden gebruikt. Dit kan ertoe leiden dat
het instrument niet goed werkt en/of een onnauwkeurige aflezing
opleveren.

Gebruik het apparaat NIET voor andere doeleinden dan het meten van
de temperatuur in het menselijk oor.

Stel het apparaat NIET bloot aan schokken of trillingen, laat het niet
vallen en ga er niet op staan.

De hoofdeenheid is niet waterbestendig. Zorg dat er bij het gebruik
geen vloeistof (alcohol, water of heet water) in de hoofdeenheid kan
komen. Wanneer de hoofdeenheid vochtig is door damp, moet u
wachten totdat deze is opgedroogd of veegt u deze voorzichtig af met
een zachte, droge doek.

Demonteer, repareer of wijzig het apparaat NIET.

Wanneer u uw arts informeert over uw temperatuur, moet u altijd
vermelden dat u deze in het oor hebt gemeten.

Verwijder de hoofdeenheid, batterijen en onderdelen volgens de van
toepassing zijnde lokale regelgeving. Onrechtmatige verwijdering kan
leiden tot milieuvervuiling.

Plaats de batterijen NIET met de polariteit in de verkeerde positie.
Gebruik ALLEEN 2 alkalinebatterijen (AAA) met dit apparaat. Gebruik
GEEN andere types batterijen. Gebruik nieuwe en gebruikte batterijen
NIET samen. Gebruik GEEN verschillende merken batterijen tegelijk.
Als u batterijvloeistof in uw ogen krijgt, moet u direct spoelen met veel
schoon water. Raadpleeg onmiddellijk een arts.

Als u batterijvloeistof op uw huid krijgt, wast u de huid direct met ruim
schoon, lauwwarm water. Raadpleeg een arts als de irritatie, het letsel
of de pijn aanhoudt.

« Gebruik de batterijen NIET na de vervaldatum.

Infrarood-
sensor
Beschermende Sensor
sensordop
Meetknop —
— [m]-knop
Display (geheugen)
Aan/uitknop ——
— Batterijvak
Display:
Oorpictogram
Geheugensymbool
Geheugennummer
N W,
(02
<< (‘0‘
DR R
o
Pictogram Mute T |- Temperatuur-
\I& E eenheid
°( : Celsius

°F : Fahrenheit

Batterijpictogram

4.Voorbereiding
4.1 De batterijen plaatsen/vervangen

1. Verwijder het kapje van het batterijvak.  [1]
[1] Druk het kapje van het batterijvak omlaag. l
[2] Schuif het in de richting van de pijl.

2. Plaats 2 alkalinebatterijen (AAA).
« Zorg ervoor dat de batterijen zijn
geplaatst met de polen in de juiste
richting.

3. Sluit het kapje van het batterijvak.

« Het display ziet eruit zoals rechts wordt
weergegeven.
Druk op de knop [&] om het apparaat uit te
schakelen.

+ Het apparaat schakelt ook automatisch
uit als er gedurende 30 seconden niet
op een knop wordt gedrukt.

Opmerking:

« Wanneer “3" op het display knippert, adviseren we de batterijen te
vervangen.

« Zet het apparaat uit en verwijder alle batterijen om deze te
vervangen. Vervang ze vervolgens tegelijkertijd door 2 nieuwe
batterijen.

« Raak de sensorlens niet aan wanneer u de batterijen vervangt.

« De meegeleverde batterijen hebben mogelijk een kortere
levensduur dan nieuwe batterijen.

5. Het apparaat gebruiken
5.1 Temperatuur meten
1. Verwijder de beschermende sensordop.

2. Drukop de knop [O].
+ Alle indicatoren worden gedurende 1 seconde getoond op het
display.
« Wanneer het “oorpictogram (9« )" verschijnt en “°C” (of “°F")
knippert, is het apparaat klaar om te meten.

Piepsignaal

3. Breng de sensor in het oor.
« Voor een nauwkeurige meting trekt u het oor voorzichtig naar
achteren om de gehoorgang recht te maken en brengt u de
sensor in het oor in de richting van het trommelvlies.

4. Druk op de knop [ 0:].
+ Na 1 seconde klinkt er een lang piepsignaal om aan te geven
dat de meting is voltooid.

5. Controleer het meetresultaat.
+ Na 1 seconde knippert “°C” (of “°F").
Daarna is het apparaat klaar voor de volgende meting.
Herhaal de stappen vanaf stap 3 om onmiddellijk opnieuw een
temperatuurmeting te starten.

Koortsindicatie

Als het apparaat een lichaamstemperatuur van meer dan 37,6 °C
(of 99,7 °F) detecteert, volgen er na 1 lang piepsignaal 3 korte
piepsignalen en licht het display oranje op.

6. Druk op de knop [ ].
+ Het apparaat schakelt uit na een kort piepsignaal.
+ Het apparaat schakelt ook automatisch uit als er gedurende
30 seconden niet op een knop wordt gedrukt.

/\ Voorzorgsmaatregel
« Zorg dat de gehoorgang schoon is en vrij van oorsmeer.

Opmerking:

+ Neem geen bad en span u niet in gedurende 30 minuten voor de
meting.

BIijf minstens 5 minuten voor de meting in een stabiele omgeving.
Als u de hoofdeenheid te lang vasthoudt nadat de beschermende
sensordop is verwijderd, kan dit leiden tot een hogere
omgevingstemperatuur van de sensor. Hierdoor kan de meting van
de lichaamstemperatuur lager zijn dan gebruikelijk.

Het wordt aanbevolen om 3 metingen uit te voeren. Als de

3 metingen verschillen, kiest u de hoogste waarde als de juiste
temperatuur.

Veeg de sensor na elk gebruik af om het risico op kruisbesmetting te
voorkomen. (Zie paragraaf 7.)

5.2 Het geheugen controleren
Dit apparaat slaat automatisch de laatste 30 metingen op.
De opgeslagen metingen kunnen worden gecontroleerd op het
display van het apparaat.

i

Druk op de knop [m].

« De meest recente meting verschijnt met een kort piepsignaal.
Op het display wordt “m” weergegeven.

« Elke keer wanneer u op de knop [m]
drukt, worden de vorige meting en
het bijbehorende geheugennummer
weergegeven.

Opmerking:

« Als de knop [ §:] wordt ingedrukt tijdens het
bladeren door het geheugen, is het apparaat
klaar om te meten.

2. Druk op de knop [ ].
« Het apparaat schakelt uit na een kort piepsignaal.

« Het apparaat schakelt ook automatisch uit als er gedurende
30 seconden niet op een knop wordt gedrukt.

6. Instellingen

6.1 Schakelen tussen °C en °F
Schakelen tussen temperatuureenheden is alleen mogelijk bij
plaatsing van de batterijen.
Na het schakelen tussen °C en °F worden alle meetwaarden uit het
geheugen verwijderd.
°Cis standaard ingesteld.

Verwijder de batterijen en wacht vervolgens langer
dan 1 minuut.

-

2. Plaats de batterijen terug en
controleer dat “°’C” automatisch wordt
weergegeven.

3. Druk op de knop [m] om de temperatuureenheid te
selecteren.
« Elke keer dat u op de knop [m] drukt, verandert de
temperatuureenheid.

4. Druk op de knop [

« Als er 2 korte piepsignalen klinken, is de temperatuureenheid
ingesteld en is het apparaat klaar voor meting. Zie stap 3 in
subparagraaf 5.1 om een meting te starten.

Opmerking:

« Als de knop [ & ] wordt ingedrukt in plaats van de knop
[0:], klinkt er een kort piepsignaal om aan te geven dat de
temperatuureenheid is ingesteld en schakelt het apparaat uit.

6.2 Zoemer instellen

De zoemer is standaard ingeschakeld, ook na vervanging van

de batterij. Volg onderstaande stappen om de zoemer uit te

schakelen.

1. Zorg ervoor dat de stroom is

uitgeschakeld.

Druk op de knop [ §:1. Houd de knop

[0:]ingedrukt en druk op de knop

[O]

« Nadat alle indicatoren op het display zijn
verschenen, verschijnt“X" op het display.

« Herhaal deze stap om de zoemer in te
schakelen.

6.3 Alle metingen verwijderen

i

Zorg ervoor dat de stroom is
uitgeschakeld. f
Druk op de knop [m]. Houd de knop
[m] ingedrukt en houd de knop [)]
langer dan 3 seconden ingedrukt. ,
« "CLR"knippert met 2 korte piepsignalen.

2. Houd de knop [m] langer dan
2 seconden ingedrukt.
« “CLR"stopt met knipperen na een lang ™)
piepsignaal, waarna alle metingen worden P
gewist. L L Al

3. Drukop de knop [ 1.
« Het apparaat schakelt uit na een kort
piepsignaal.
« Het apparaat schakelt ook automatisch uit als er gedurende
30 seconden niet op een knop wordt gedrukt.

7. Onderhoud

Berg het apparaat op met de beschermende sensordop.

Ter voorkoming van schade bergt u het apparaat niet op:

- Op plaatsen die blootstaan aan water, aangezien de thermometer
niet waterbestendig is;

- Op plaatsen die blootstaan aan extreme temperaturen, vochtigheid,
direct zonlicht, stof, bijtende dampen zoals bleekmiddel, of dicht bij
verwarmingsapparatuur;

- Op plaatsen die blootstaan aan trillingen of schokken.

Controleer of het apparaat goed kan worden bediend als het is

gevallen. Neem bij twijfel contact op met uw plaatselijke OMRON-

vertegenwoordiger om het apparaat te laten controleren.

Wanneer het apparaat vuil is, veegt u het voorzichtig schoon met een

zachte, droge doek.

Voor hardnekkige vlekken veegt u het apparaat schoon met een

doek die licht bevochtigd is met water of een mild (neutraal)

reinigingsmiddel en veegt u het gebied vervolgens af met een droge
doek.

Veeg de sensor en infraroodsensor voor en na elk gebruik voorzichtig

af met een zachte droge doek of een wattenstaafje dat licht bevochtigd

is met alcohol (concentratie 75%). Wees voorzichtig wanneer u de
infraroodsensor schoonveegt om schade te voorkomen. Laat de
infraroodsensor volledig drogen gedurende minimaal 1 minuut.

8. Problemen oplossen

Als een van de onderstaande problemen optreedt tijdens het meten,
controleer dan of er geen ander elektrisch apparaat aanwezig is binnen
een bereik van 30 cm.

9. Nuttige informatie
We raden u aan met dit apparaat te oefenen bij uzelf en uw gezinsleden.
Op die manier kunt u uw techniek verbeteren en voelt u zich zekerder
wanneer u bij een ziek gezinslid de temperatuur gaat meten. Bovendien
kunt u dan bepalen of een gemeten waarde hoger is dan normaal.

Temperatuur meten bij een kind

Meten bij een liggende baby. Meten bij een zittende baby.

Ondersteun het lichaam van het  Ondersteun het lichaam van het
kind. kind en trek het oor iets naar
achteren.

Wanneer het oor te klein is voor de sensor.

Trek het oor iets naar achteren en
sluit de uitwendige gehoorgang
af met de sensor zonder dat u de
sensor met kracht naar binnen
probeert te steken.

Oortemperatuur ten opzichte van andere
lichaamstemperaturen

De normale temperatuur varieert afhankelijk van de plaats op het
lichaam.

De “Klinische vertekening” bedraagt -0,01 °C.

De “Acceptatielimiet” bedraagt 0,32 °C.

De “Herhaalbaarheid” bedraagt 0,10 °C.

Dit is een thermometer die is ingesteld op een stand waarin de
oortemperatuur wordt geconverteerd naar een “oraal equivalent”.

Vragen en antwoorden

De getoonde temperatuur is nogal laag.

1 De infraroodsensor is vuil.

2 U hebt het apparaat uit het oor genomen voordat de meting was
voltooid.

3 Het oor is koud. Het meetresultaat is doorgaans laag wanneer u een
ijskompres of ijszak gebruikt of vlak nadat u buiten bent geweest in
de kou.

4 Het apparaat is niet voldoende diep in het oor gestoken.

10. Specificaties

Oorthermometers
Infrarood oorthermometer

Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /
Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Productcategorie
Productbeschrijving
Model (hummer)

Meetsensor Thermozuil

Temperatuur- 3-cijferige °C-weergave in stappen van

weergave 0,1 graad
4-cijferige °F-weergave in stappen van
0,1 graad

Nauwkeurigheid +0,2°C (+ 0,4 °F) binnen 34,0 tot
43,0°C (93,2 tot 109,4 °F)

Meettijd 1 tweede meting

Meetbereik +34,0 tot +43,0 °C (+93,2 tot +109,4 °F)

Geheugen 30 geheugenplaatsen

Voeding DC 3,0V (2 alkalinebatterijen type AAA)

Gebruiksduur

5 jaar (3 metingen/dag)

Raadpleeg de volgende tabel als het probleem aanhoudt.

Display/probleem

Th

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Het batterijvermogen
is laag.

Er wordt aanbevolen
om beide batterijen te
vervangen door nieuwe.

knippert (Zie subparagraaf 4.1)
De batterijen zijn leeg. | Vervang beide
batterijen onmiddellijk
= door nieuwe. (Zie
verschijnt

subparagraaf 4.1)

De gemeten
temperatuur is hoger
dan 43,0°C (109,4 °F).

De gemeten
temperatuur is lager
dan 34,0°C (93,2 °F).

Voer een nieuwe
meting uit binnen het
meetbereik.

De omgevings-
temperatuur is hoger
dan 40,0 °C (104,0 °F).

AL-

De omgevings-
temperatuur is lager
dan 5,0°C (41,0 °F).

Plaats het apparaat op
een locatie waar de
temperatuur tussen 5 en
40°C (41 en 104 °F) ligt.

Als het probleem zich blijft voordoen, neemt u contact op met uw
OMRON-winkel of -distributeur.

Levensduur batterijen |Capaciteit van nieuwe alkalinebatterijen is
ongeveer 1100 metingen
+5 tot +40 °C (+41,0 tot +104,0 °F),

Gebruiksomstan-

digheden 30 tot 85 % RV, 700 tot 1060 hPa
Omstandigheden -25 tot +55 °C (-13,0 tot +131,0 °F),
tijdens opslag/ 15 tot 95 % RV (niet-condenserend),
transport 700 tot 1060 hPa

Bescherming tegen
elektrische schokken

IP-classificatie 1P22
Toegepast onderdeel |Type BF (sensor)
Gebruiksmodus Continu gebruik

ME-apparaat met interne voeding

Meetmodus Aangepaste modus
Referentielocatie Mond - onder de tong (sublinguaal)
lichaam

Meetpositie Trommelvlies

Gewicht Ongeveer 80 g (inclusief batterijen)

Buitenafmetingen Ongeveer 38 mm (B) x 135,2 mm (L)

X 42,5 mm (D) (zonder beschermende
sensordop)

Hoofdeenheid, 2 alkalinebatterijen (AAA),
beschermende sensordop, gebruiksaanwijzing

Inhoud van de
verpakking

Opmerking:

« Deze specificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

« Dit apparaat voldoet aan de bepalingen van de Europese norm
EN SO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Bijzondere eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties van medische thermometers
voor lichaamstemperatuursmeting.

« IP-classificatie is de mate van bescherming die wordt geboden door
IEC 60529. Dit apparaat is beveiligd tegen vreemde vaste voorwerpen
met een diameter van 12,5 mm en groter, zoals een vinger.

Dit apparaat is beveiligd tegen schuin invallende waterdruppels die
problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik.

+ Gebruiksmodusclassificatie voldoet aan IEC 60601-1.

+ Informeer de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waarin u bent gevestigd over eventuele ernstige incidenten die zich
hebben voorgedaan met betrekking tot dit apparaat.

Uitgiftedatum: 2025-03-25



Kizilétesi Kulak Termometresi

Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Kullanim Kilavuzu

ALl for Healthcare

1. Girig
OMRON Kizilétesi Kulak Termometresi Gentle Temp 533 Grliniinii satin
aldiginiz igin tesekkiir ederiz. Kullanim éncesinde bu kullanim kilavuzunu
iyice okudugunuzdan emin olun.

Bu kullanim kilavuzunu gelecekte basvurmak tzere elinizin altinda
bulundurun.

Kullanim Yeri

Kullanim amaci

Bu cihaz, kulak zarindan ates 6l¢timiinde kullanima yonelik bir dijital
termometredir.

Hedeflenen hastalar

Tiim nesiller.

Hedeflenen kullanicilar
Bu kullanim kilavuzunu anlayabilecek tim nesiller (hastalarin kendileri
de olabilir).

Klinik fayda

Kullanicinin atesi ev ortaminda giivenli, rahat ve hizli bir sekilde
olcilebilir.

Kullanim tipi

Bu cihaz birden fazla hastada ok kullanimlik olarak tasarlanmistir.

Sinirlama

5,0°C (41,0 °F) ila 40,0 °C (104,0 °F) ortam sicakliginda hastanin atesi
34,0°C (93,2 °F) ila 43,0 °C (109,4 °F) olmalidir.

Endikasyon

Bu cihaz, bireyler tarafindan genel ev ortaminda ates 6l¢imii yapmak
icin kullanilir.

Uriiniin Teslim Alinmasi ve Kontrol Edilmesi

Ana uniteyi ve diger bilesenleri ambalajindan gikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin. Bu ana Unite veya diger herhangi bir bilesen
hasarliysa kesinlikle KULLANMAYIN ve OMRON perakende satig noktaniz
veya distribUtorantiz ile goriisin.

2. Onemli Giivenlik Bilgileri

Cihazi kullanmadan énce bu kullanim kilavuzunda verilen Onemli

Guvenlik Bilgileri'ni okuyun. Kendi glivenliginiz icin bu kullanim

kilavuzuna harfiyen uyun. Gerektiginde basvurmak tizere saklayin.

Kontrendikasyonlar

Bu cihazi, dis kulak iltihabi ve orta kulak iltihabi gibi kulak hastaliklari

bulunan hastalarda KULLANMAYIN.

+ Bu cihaz, kulak kanali heniiz gelismemis bir bebek tizerinde ASLA
kullanmayin.

« Bu cihazi, travmali hastalar veya cilt sicakigini etkileyen ilaglarla tedavi
goren hastalar tizerinde KULLANMAYIN.

Yan Etkiler
Bilinen bir yan etkisi yoktur.

I A\ Uyan

Kaginilmadig takdirde 6lim veya ciddi yaralanma
ile sonuglanabilecek potansiyel olarak tehlikeli bir
durumu belirtir.

« Ol¢iim sonuglarina dayanarak kendi kendinize teshis koymaniz
tehlikeli olabilir. Doktorunuza danisin ve verdigi talimatlara uyun.
Kendi kendinize koyacaginiz teshis, mevcut hastalik kosullarinizin
kotilesmesine yol acabilir.

« Yuksek veya uzun streli atesli olma hali, 6zellikle kiigiik cocuklarda,
tibbi miidahale gerektirir. Litfen doktorunuza bagvurun.

« Cihazi ve pilleri bebeklerin, yeni ylriimeye baslayan ¢ocuklarin ve
diger cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

« Cocuklarin pili yutmasi durumunda derhal bir hekime basvurun.

« Pilleri atese ATMAYIN. Piller patlayabilir.

Cihazi diger elektrikli tibbi (ME) ekipmanlar ile ayni anda

KULLANMAYIN. Bu durum, cihazin yanlis calismasina yol acabilir ve/

veya okumanin hatali yapilmasina neden olabilir.

Kaginilmadigi takdirde kullanici ya da hastanin
duisiik veya orta derecede yaralanmasina yol
acabilecek veya tinitenin ya da diger cihazlarin
hasar gérmesine neden olabilecek potansiyel bir
tehlike durumunu belirtir.

/\ Onlem

+ Olgiim sirasinda hareket etmeyin.

« Probu kulaga sokarken ZORLAMAYIN.

Olgiim sirasinda agri/aci gibi bir rahatsizlik duyarsaniz cihazi kullanmayi

derhal birakin. Dig isitme kanalina zarar verilebilir.

Yiizmeden veya banyodan sonra dis isitme kanali islakken bu cihazi

KULLANMAYIN. Dis isitme kanalina zarar verilebilir.

« Kulak kanalinin temiz oldugundan ve kulak kiri bulunmadigindan emin
olun.

« Prob kirliyse dogru 6l¢tim sonucu alinamayabilir.

« Kizilotesi sensori kirlendiginde, bunu yavasca yumusak kuru bez ya da
pamukla silin. Aksi takdirde degerin hatali okunmasina neden olabilir.
Kiziltesi sensériinii kagit mendil ya da havlu ile SILMEYIN.

« Cihazin saklandigi yer ile 6l¢tim yapacaginiz yer arasinda herhangi

bir sicaklik farki varsa tniteyi kullanacaginiz yerde 30 dakikadan fazla

tutarak éncelikle oda sicakligina gelmesini saglayin ve ardindan dl¢im

yapin.

Kulak soguk ise 6l¢im yapmadan 6nce kulak isinincaya kadar bekleyin.

Buz torbasi kullandiginizda veya kisin disaridan yeni geldiginizde

6lgtim sonucu distik gikabilir.

« Kizilotesi sensoriine parmakla DOKUNMAYIN ya da Uizerine nefes
VERMEYIN.

« Yanls okumalarayol agabileceginden cihaz islakken 6l¢tim YAPMAYIN.

« Cocuklarin kendileri veya baskalari Gizerinde 6l¢im yapmasini dnleyin
aksi takdirde kulaga zarar verebilirler.

« Cihaz 3 ay veya daha uzun bir stire kullaniimayacaksa pilleri gikarin.
Buna dikkat edilmemesi pilden sivi sizmasina, 1si olusumuna veya
patlamaya yol acarak cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

- Olglim sirasinda bu cihaza 30 cm'lik mesafe iginde hicbir cep telefonu
veya elektromanyetik alan yayan diger herhangi bir elektrikli cihaz
bulunmadigindan emin olun. Bu durum, cihazin yanlis calismasina yol
acabilir ve/veya okumanin hatall yapilmasina neden olabilir.

+ Bu cihazi insan kulagindan ates 6l¢timii disinda bir amagla
KULLANMAYIN.

« Cihazin kuvvetli darbe almasina, diismesine, tizerine basiimasina veya
sarsiimasina izin VERMEYIN.

« Ana tinite su gegirmez degildir. Ana tiniteyi kullanirken igine sivi
(alkol, su veya sicak su) girmemesine ¢ok dikkat edin. Ana tinite buhar
nedeniyle islandiginda kuruyana dek bekleyin veya yumusak, kuru bir
bezle hafifce silin.

« Cihazi parcalarina ayirmaya, onarmaya ya da tizerinde degisiklik
yapmaya CALISMAYIN.

« Hekiminize sicakligi séylediginizde, sicakligi kulaginizda 6l¢tugiintizi

mutlaka belirtin.

Ana Uniteyi, pilleri ve bilesenleri ilgili yerel diizenlemelere uygun olarak

imha edin. Yasalara uygun olmayan sekilde imha etmek cevre kirliligine

neden olabilir.

« Pilleri takarken kutuplarini yanlis yénde YERLESTIRMEYIN.

« Bu cihazda YALNIZCA 2 adet AAA alkalin pil kullanin. Diger pil
turlerini KULLANMAYIN. Yeni pilleri ve kullanilmis pilleri bir arada
KULLANMAYIN. Farkl markalarda pilleri bir arada KULLANMAYIN.

« Pil sivisinin géztintize kagmasi durumunda gézlerinizi derhal bol
miktarda temiz suyla yikayin. Derhal bir doktora danisin.

« Pil sivisinin cildinize temas etmesi durumunda cildinizi derhal bol

miktarda temiz ve ilik suyla yikayin. Tahris, hasar veya agri devam

ederse doktorunuza danisin.

Pilleri son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.
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3. Cihazinizi Taniyin
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Ses kesme \Q ] OE Sicaklik birimi
simgesi °[ : Santigrat
°F : Fahrenhayt
Pil simgesi
4. Hazirhk

4.1 Pillerin Takilmasi/Degistirilmesi

1. Pil kapagini ¢ikarin. [1
[1] Pil kapagini asagi bastirin. 1
[2] Ok yoniinde kaydirin.

2. 2 adet AAA alkalin pil takin.
« Pillerin kutuplarini dogru sekilde
yerlestirdiginizden emin olun.

3. Pil kapagini kapatin.
« Ekran, sagda gosterildigi gibidir.
Cihazi kapatmak igin [¢ ] diigmesine basin.
+ 30 saniye boyunca hicbir digmeye basiimazsa
cihaz otomatik olarak kapanir.

Not:

« Ekranda“m1" semboll yanip sénmeye basladiginda pilleri
degistirmeniz onerilir.

« Pilleri degistirmek icin cihazi kapatin ve tim pilleri ¢ikarin. Ardindan
2 yeni pili ayni anda takin.

« Pilleri degistirirken proba dokunmayin.

« Verilen pillerin 6mrii yeni pillerden daha kisa olabilir.

5. Cihazin Kullanimi
5.1 Ates Ol¢iimii

1. Prob koruma kapagini gikarin.

2. [d]digmesine basin.
« Tiim gostergeler 1 saniye stireyle ekranda gortiniir.
+ “Kulak simgesi (9« )” goriindigiinde ve “°C” (veya “°F") yanip
sondugiinde cihaz 6l¢iime hazirdir.

3. Probu kulagin igine yerlestirin.
+ Dogru 6lctiim kulak kanalini diizlestirmek tizere kulagi hafifce
geriye cekin ve probu, kulak zarina dogru olacak sekilde kulagin
icine yerlestirin.

4. [0:]1 digmesine basin.
« Ol¢lim uzun bir bip sesiile 1 saniye icinde tamamlanir.

5. Olgiim sonucunu kontrol edin.
« 1saniye sonra“°C" (veya “’F") yanip séner.
Bdylece cihaz sonraki 6l¢lim icin hazir hale gelir.
Ates 6lcimiini hemen tekrar baslatmak icin 3. adimdan itibaren
adimlari tekrar edin.

Ates Gostergesi

Cihaz 37,6 °C'nin (veya 99.7 °F) lizerinde bir viicut sicakligi algilarsa
1 uzun bip sesinin ardindan 3 kisa bip sesi verilir ve ekran turuncu
renkte yanar.

6. [h] digmesine basin.
« Cihaz kisa bir bip sesiyle kapanir.
+ 30 saniye boyunca hicbir diigmeye basilmazsa cihaz otomatik
olarak kapanir.

/N Bnlem
« Kulak kanalinin temiz oldugundan ve kulak kiri bulunmadigindan
emin olun.

Not:

« Olctimden énceki 30 dakika icinde banyo veya egzersiz yapmayin.
« Olgiim 6ncesinde en az 5 dakika boyuncaduragan bir ortamda kalin.
« Prob koruma kapagi ¢ikarildiktan sonra ana tnitenin ¢cok uzun
siire elde tutulmasi, probun daha yliksek bir ortam sicakligi degeri
okumasina neden olabilir. Bu durum, viicut sicakhigi dlgimini
normalden asagida tutar.

3 6lgtim yapilmasi énerilir. 3 6lctimiin sonucu farkliysa en ytksek
sicaklik degerini dogru kabul edin.

Capraz bulasma riskini dnlemek icin her kullanimdan sonra probu
silin. (Bkz. bolim 7.)

5.2 Hafizanin Kontrol Edilmesi

Bu cihaz, son 30 6l¢timi otomatik olarak saklar. Kayith 6l¢tim
degerleri, cihazin ekranindan kontrol edilebilir.

. [m] digmesine basin.

« Son alinan 6l¢tim degeri kisa bir bip sesiyle birlikte goriintilenir.
Ekranda “m” harfi géruntdlenir.

« [m] diigmesine her bastiginizda dnceki
okuma ve hafiza numarasi gérinttilenir.

Not:

« Hafiza kayitlarina goz atildigi sirada [ §:]
diigmesine basilirsa cihaz dl¢lim icin hazir
hale gelir.

2. [h] diigmesine basin.
« Cihaz kisa bir bip sesiyle kapanir.
« 30 saniye boyunca hicbir digmeye
basilmazsa cihaz otomatik olarak kapanir.

-

6. Ayarlar
6.1 °Cile °F arasinda gecis yapma

Sicaklik tinitesi yalnizca piller takilirken degistirilebilir.

°Cile °F arasinda gecis yapildiktan sonra bellekte saklanan tim
degerler silinir.

Varsayilan olarak °C ayarlidir.

i

. Pilleri cikarin ve sonrasinda en az 1 dakika bekleyin.

2. Pilleri tekrar takin ve “°C” semboliiniin
otomatik olarak goriintiilendiginden
emin olun.

3. Sicaklik birimini segmek i¢cin [m] diigmesine basin.
« [m] diigmesine her bastiginizda sicaklik birimi degisir.

4. [(:] diigmesine basin.
+ Sicaklik birimi 2 kisa bip sesiyle ayarlanir ve sonrasinda cihaz
Slcime hazir olur. Olgiim baglatmak icin bkz. adim 3, alt
bolim 5.1.
Not:
« [0:] dugmesi yerine [&] diigmesine basilirsa kisa bir bip sesi
verilerek sicaklik birimi ayarlanir ve ardindan cihaz kapanir.
6.2 Sesli lkazin Ayarlanmasi
Sesli ikaz varsayilan olarak etkindir ve pil degistirildikten sonra da
etkinlestirilir. Sesli ikazi devre disi birakmak icin asagidaki adimlari
izleyin.
1. Giiclin kapatildigindan emin olun. @

T s N ny - ¢
[0:]1diigmesine basin. [ ] diigmesini
basili tutarken [ (] diigmesine basin.
« Tum gostergeler ekranda goriindiikten sonra

)" sembolii ekrana gelir. ol
« Sesli ikazi etkinlestirmek igin bu adimi tekrar x . l:
edin.

6.3 Tiim Olciim Degerlerinin Silinmesi

1. Giiclin kapatildigindan emin olun.
[m] diigmesine basin. [m] diigmesini
basili tutarken [ ] diigmesine basin
ve 3 saniyeden fazla basili tutun.

« 2 kisa bip sesi ile birlikte ekranda “CLR"yanip .
soner.

i
- -

= N
h

2. [m] diigmesini 2 saniyeden fazla basili
tutun.
« Uzun bir bip sesiyle birlikte “CLR"nin yanip
sonmesi sona erer ve ardindan tim olgtim
degerleri silinir.

3. [ ] diigmesine basin.

P
« Cihaz kisa bir bip sesiyle kapanr.

« 30 saniye boyunca hicbir diigmeye basilmazsa cihaz otomatik
olarak kapanir.

7. Bakim

« Cihaz, prob koruma kapagiyla saklayin.

« Cihazin hasar gérmemesi i¢in asagidaki ortamlarda saklamaktan

kaginin:

- Suya maruz kalan yerlerde saklamayin (¢iinkii termometrenin su
gegirmezlik 6zelligi yoktur).

- Isitma ekipmanlarinin yakininda veya asiri sicaklik, nem, dogrudan
gtines 15131, toz veya agindirici buhar (¢camasir suyu gibi) kosullarina
maruz kalan yerlerde saklamayin.

- Titresim veya soka maruz kalan yerlerde saklamayin.

Cihaz yere diistlyse diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Emin

olamiyorsaniz cihazi kontrol ettirmek lizere yerel OMRON temsilciniz ile

iletisime gegin.

« Cihaz kirlendiginde yumusak, kuru bir bezle hafifce silin.
inat lekeler icin cihazi, su veya yumusak (nétr) deterjan ile hafifce
nemlendirilmis bir bez kullanarak silin ve ardindan kuru bir bezle
kurulayin.

« Her kullanimdan 6nce ve sonra probu ve kizil6tesi sensoriini alkol (%75
konsantrasyon) ile hafifce nemlendirilmis yumusak, kuru bir bez veya
pamuklu cubuk yardimiyla yavasca silin. Kizil6tesi sensortintin zarar
gormemesi icin silerken dikkatli olun. Probun ve kizilGtesi sensériiniin
en az 1 dakika stireyle tamamen kurumasini bekleyin.

8. Sorun Giderme

Olclim sirasinda asagidaki sorunlardan herhangi birinin gériilmesi
durumunda 6lgtim cihazinin 30 cm yakininda baska bir elektrikli cihaz
olup olmadigini kontrol edin.

Sorun devam ederse lutfen asagidaki tabloya bagvurun.

Ekran/Sorun Olasi Neden Coziim

1 Pillerin gticti azalmistir.| Her iki pilin yenileriyle
degistirilmesi &nerilir.

yanip sdnuyor (Bkz. alt bolim 4.1)

Pillerin gticti Her iki pili hemen
tukenmistir. yenileriyle degistirin.
belirir (Bkz. alt boltim 4.1)

Olciilen sicaklik degeri | Olgtilebilir aralik
43,0°C'nin (109,4 °F)  |dahilinde yeni bir dlgim
tzerindedir. yapin.

Olgiilen sicaklik degeri
34,0°C'nin (93,2 °F)
altindadir.

Ortam sicakhgi
40,0 °C'nin (104,0 °F)
tizerindedir.

Cihazi, sicakhigin 5 ile
40°C (41ile 104 °F)
arasinda oldugu bir yere
koyun.

Ortam sicakhgi
5,0 °C'nin (41,0 °F)
altindadir.

AL-

Sorun devam ederse OMRON perakende satis noktaniz veya
distriblGtoriintz ile iletisime gegin.

9. Bazi Yararh Bilgiler

Bu cihazi kendi tizerinizde ve aile Uyelerinizde deneyerek pratik
yapmanizi éneririz.

Bu sekilde, tekniginizi gelistirebilir ve ailenin bir yesi hastayken
olciimler sirasinda daha rahat olabilirsiniz. Bir deger normalden yiiksek
ciktiginda da bunu séyleyebilirsiniz.

Bir bebegin sicakhiginin dl¢iimii

Yatan bir bebekte ol¢tim. Oturan bebekte 6lgtim.

Cocugun viicudunu hafifce
destekleyin.

Cocugun viicudunu hafifce
destekleyin ve kulagini hafifce
geriye dogru gekin.

Kulak probu sokmak icin ¢ok kiigtik.

Kulagr hafifce arkaya ¢ekerken, dig
kulak kanalindan zor kullanmadan
probu gegirmeye calisin.

Kulak sicakhginin diger viicut sicakligi tiirleri ile
karsilastiriimasi

Normal sicaklik viicuttaki farkli konumlara gore degisir.

“Klinik Sapma”-0,01 °C'dir.

“Uyum Sinirlan” 0,32 °C'dir.

“Tekrarlanabilirlik” 0,10 °C'dir.

Bu termometre, kulaktan &lctilen sicaklik degerini donustiirerek
“oral eg degerini” goriintiileyen diizeltme modlu bir termometredir.

Sorular ve yanitlar

Gosterilen sicaklik oldukga diisiik.

1 Kizilétesi sensori kirli.

2 Cihaz, 6l¢lim daha tamamlanmadan kulaktan ¢ikardiniz.

3 Kulak soguk. Olciilen sicaklik, bir buz torbasi kullandiginizda ya da
kisin disaridan yeni geldiginizde diistik ¢ikabilir.

4 Cihaz kulagin yeterince igine sokulmamis.

10. Ozellikler
Urlin Kategorisi Kulak Termometreleri
Urlin Tanimi Kizilgtesi Kulak Termometresi
Model (Kod) Gentle Temp 533 (MC-E533-E)/

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Algilama Unitesi Termopil

Sicaklik Ekrani 3 haneli, 0.1 derecelik artislarla °C gostergesi

4 haneli, 0.1 derecelik artislarla °F gostergesi

Dogruluk 34,0ila43,0°C (93,2 ila 109,4 °F) araliginda
+0,2 °C (+0,4 °F)

Olctim Suresi 1 saniyede olctim

Olctim Araligi +34,0ila +43,0 °C (+93,2ila +109,4 °F)

Hafiza 30 hafiza

Gii¢ Kaynagi DC 3.0V (2 adet AAA alkalin pil)

Dayaniklilik Stresi 5 yil (3 6lcim/giin)

Pil Omrii Yeni alkalin pillerle yaklasik 1100 6lctim

Calisma Kosullari +5ila +40 °C (+41,0 ila +104,0 °F),

%30 ila %85 BN, 700 ila 1060 hPa

-25ila+55°C(-13,0ila+131,0 °F),
%15 ila %95 BN (yogusmasiz), 700 ila 1060 hPa

Saklama/Tasima
Kosullari

Elektrik Carpmasina
Karsi Koruma

Dahili gtig kaynakli ME ekipmani

IP Siniflandirmasi 1P22
Uygulanan Parca Tip BF (Prob)
Calisma Modu Surekli calisma

Olctim Modu Diizeltme modu

Referans Viicut Bolgesi| Agiz - Dilin alti (sublingual)

Olctim Konumu Kulak zar

Adirlik Yaklasik 80 g (piller dahil)

Dis Boyutlar Yaklasik 38 mm (G) x 135,2 mm (Y) X
42,5 mm (D) (prob koruma kapagi olmadan)

Paketin Igindekiler Ana uinite, 2 adet AAA alkalin pil, prob koruma

kapag, kullanim kilavuzu

Not:

« Bu ozellikler 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

« Bu cihaz, EN ISO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Viicut sicakhigi
Olctimiine yonelik klinik termometrelerin temel glivenligine ve
gerekli performansina iliskin 6zel gereksinimler Avrupa Standardinin
htikiimlerini karsilamaktadir.

« IP siniflandirmasi, IEC 60529 ile saglanan koruma derecesidir.

Bu cihaz, 12,5 mm ve daha biiyiik capli kati yabanci cisimlere
(parmak gibi) karsi korumalidir.

Bu cihaz, normal kullanim sirasinda sorun olusturabilecek, egik
durumdayken diisen su damlalarina karsi korumalidir.

+ Calisma modu siniflandirmasi IEC 60601-1 ile uyumludur.

« Lutfen bu cihazla iliskili olarak meydana gelmis tiim ciddi olaylari
ureticiye ve yerlesik olarak bulundugunuz Uye Devletin yetkili
makamina rapor edin.

Teslim Tarihi: 2025-03-25

Termometr na podczerwien do ucha
Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Instrukcja obstugi

ALl for Healthcare

1. Wstep

Dziekujemy za zakup termometru na podczerwier do ucha
Gentle Temp 533 firmy OMRON. Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje obstugi.

Instrukcje obstugi nalezy zachowac, aby moc z niej skorzystaé
w przysztosci.

Przeznaczenie

Zamierzony cel
Urzadzenie to jest termometrem cyfrowym przeznaczonym do pomiaru
temperatury z btony bebenkowej.

Docelowi pacjenci
Wszystkie pokolenia.

Docelowi uzytkownicy
Wszystkie osoby (w tym sami pacjenci), ktérzy potrafig zrozumie¢
instrukcje obstugi.

Korzysci kliniczne
Temperatura uzytkownika moze by¢ mierzona bezpiecznie, wygodnie i
szybko w srodowisku domowym.

Typ zastosowania
To urzadzenie jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez wielu
pacjentow.

Ograniczenia

Temperatura pacjenta musi wynosi¢ od 34,0°C (93,2°F) do 43,0°C
(109,4°F) w srodowisku o temperaturze od 5,0°C (41,0°F) do 40,0°C
(104,0°F).

Wskazanie
To urzadzenie jest uzywane przez osoby w gospodarstwach domowych
do pomiaru temperatury.

Odbior i kontrola

Wyjac jednostke gtéwng oraz inne komponenty z opakowania i
skontrolowac je pod katem uszkodzen. Jesli jednostka gtowna lub inne
komponenty sa uszkodzone, NIE UZYWAC urzadzenia i skonsultowac sie
z punktem sprzedazy detalicznej lub dystrybutorem firmy OMRON.

2. Wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczyta¢ cze$¢ Wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa w niniejszej instrukgji obstugi.
Ze wzgleddéw bezpieczenistwa nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig
instrukcji obstugi. Nalezy zachowac w celu pézniejszego korzystania.

Przeciwwskazania

+ NIE nalezy stosowac tego urzadzenia u pacjentow, u ktérych wystepujg
choroby uszu, takie jak zapalenie ucha zewnetrznego lub zapalenie
ucha srodkowego.

+ NIGDY nie uzywac urzadzenia w przypadku niemowlat
z nierozwinietym kanatem usznym.

« NIE uzywac urzadzenia w przypadku pacjentéw z urazami lub
leczonych lekami wptywajacymi na temperature skory.

Efekty uboczne
Efekty uboczne nie s znane.

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje,
A\ Ostrzezenie ktéramoze spowodowaé $mier¢ lub powazne
obrazenia.

+ Prowadzenie samodzielnej diagnostyki na podstawie wynikow
pomiaréw moze by¢ niebezpieczne. Nalezy skonsultowac sie z
lekarzem i stosowac sie do zalecer. Samodzielna diagnostyka moze
prowadzi¢ do pogorszenia istniejacego stanu chorobowego.

+ Wysoka lub przedtuzajaca sie goraczka wymaga konsultacji lekarskiej,
szczegdlnie w przypadku matych dzieci. Nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

« Urzadzenie i baterie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym
dla niemowlat i dzieci.

« W przypadku potkniecia baterii przez dziecko nalezy niezwtocznie

skontaktowac sie z lekarzem.

NIE nalezy wrzucac baterii do ognia. Baterie moga wybuchnac.

NIE nalezy uzywac urzadzenia jednoczesnie z innymi medycznymi

urzadzeniami elektrycznymi. Moze to powodowac nieprawidtowe

dziatanie urzadzenia oraz niedoktadne odczyty.

Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng
sytuacje, ktéra moze skutkowac drobnym lub

VAN Przestroga umiarkowanym urazem u uzytkownika lub
pacjenta, lub moze spowodowac uszkodzenie
sprzetu badz innego mienia.

Podczas pomiaru nie nalezy sie ruszac.

NIE nalezy wktada¢ sondy do ucha z nadmierng sita.

W razie odczuwania dyskomfortu, takiego jak bél podczas pomiaru,

nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie urzadzenia. Moze to

prowadzi¢ do obrazen przewodu stuchowego zewnetrznego.

« NIE nalezy uzywac urzadzenia, gdy przewdd stuchowy zewnetrzny
jest mokry, np. podczas ptywania lub kapieli. Moze to prowadzi¢ do
obrazen przewodu stuchowego zewnetrznego.

« Nalezy sie upewnic, ze przewod stuchowy jest czysty i bez woskowiny.

« Nie jest mozliwe uzyskanie prawidtowego pomiaru, jesli sonda jest
brudna.

+ W razie zabrudzenia czujnika podczerwieni nalezy go lekko wytrze¢

migkka, sucha $ciereczka lub bawetnianym wacikiem. W przeciwnym

razie moze to prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw. NIE

wycierac czujnika podczerwieni za pomoca papierowych chusteczek i

recznikow.

W przypadku réznicy temperatury miedzy miejscem przechowywania

urzadzenia a miejscem pomiaru nalezy pozostawic¢ urzadzenie w

pomieszczeniu, w ktérym bedzie wykonywany pomiar, na ponad 30

minut w celu osiggniecia przez urzadzenie temperatury otoczenia.

Nastepnie wykonac pomiar.

« Nalezy odczeka¢ przed pomiarem temperatury az do ogrzania
ucha, jezeli jest zimne. Wynik pomiaru moze by¢ niski w przypadku
przytozenia lodu lub zaraz po powrocie do wnetrza pomieszczenia w
trakcie zimy.

« NIE dotykac palcami i nie chucha¢ na czujnik podczerwieni.

« NIE nalezy dokonywac pomiaréw mokrym urzadzeniem, poniewaz

moze to prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw.

Nie zezwala¢ na wykonywanie samodzielnych pomiaréw przez dzieci

lub inne osoby, gdyz moze to prowadzi¢ do obrazer ucha.

« Jezeli termometr nie bedzie uzywany przez co najmniej 3 miesigce,
nalezy wyjac baterie. Niespetnienie tego zalecenia moze doprowadzi¢
do wycieku ptynu, nagrzania lub rozsadzenia baterii, i w efekcie do
uszkodzenia urzadzenia.

« Podczas wykonywania pomiaru nalezy upewnic sig, ze w odlegtosci
30 cm od termometru nie znajduje sie zaden telefon komérkowy ani
inne urzadzenia elektryczne emitujace fale elektromagnetyczne. Moze
to powodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia oraz niedoktadne
odczyty.

« Urzadzenie to nalezy stosowa¢ wytacznie do pomiaru temperatury w

uchu ludzkim.

Nie narazac¢ urzadzenia na wstrzasy, upuszczenie, nadepniegcie lub

wibracje.

+ Jednostka gtéwna nie jest wodoodporna. Podczas postugiwania sie
jednostka gtéwna nalezy uwazac, aby do jej wnetrza nie dostat sie ptyn
(alkohol, woda lub goraca woda). W przypadku zamoczenia jednostki
gtéwnej parg wodna nalezy odczekac az do wyschniecia lub delikatnie
wytrze¢ miekka, suchg sciereczka.

« Urzadzenia NIE nalezy rozktadac¢, naprawia¢ ani modyfikowac.

« Podczas podawania lekarzowi wyniku pomiaru temperatury nalezy
zaznaczy¢, ze pomiar zostat wykonany w uchu.

« Jednostke gtéwna, baterie i komponenty nalezy utylizowac zgodnie
z obowiazujacymi przepisami lokalnymi. Nielegalna utylizacja moze
spowodowac zanieczyszczenie $rodowiska.

« NIE nalezy wktadac baterii niezgodnie ze wskazana orientacja

biegundw.

« Z tym urzadzeniem nalezy uzywaé WYLACZNIE 2 baterii alkalicznych
AAA. NIE nalezy uzywac baterii innego rodzaju. NIE nalezy uzywac
razem nowych i uzywanych baterii. NIE nalezy uzywac razem baterii
innych marek.

« Jezeli ciecz z baterii przedostanie sie do oczu, nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscig czystej wody. Nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

« Jezeli ciecz z baterii przedostanie si¢ na skére, nalezy natychmiast

umyc skore duza iloscig czystej, letniej wody. Jedli podraznienie, uraz

lub bol nie ustepuja, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

NIE nalezy uzywac baterii po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

3. Zapoznawanie sie z urzagdzeniem

Czujnik
Zakrstka podczerwieni
ochronna pocez
sondy
Przycisk ——
pomiaru — Przycisk
Wyswietlacz (pamieci) [m]

Przycisk —
zasilania "
— Komora baterii

Wyswietlacz:

Ikona ucha

lkona Pamie¢
@(_m 8 E Numer w pamieci
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DR RS

o
s [ T By
°[( : Celsjusz

Ikona baterii °F : Fahrenheit

4. Przygotowanie
4.1 Montaz/wymiana baterii

1. Zdja¢ pokrywe baterii.
[1] Nacisna¢ pokrywe baterii.
[2] Wsunac ja w kierunku strzatki.

2. Wilozyc 2 baterie alkaliczne AAA.
+ Upewnic sig, ze bieguny baterii sa
prawidtowo wyréwnane.

3. Zatozy¢ pokrywe baterii.

« Wyswietlacz wyglada tak, jak pokazano po
prawej stronie.
Nacisnac¢ przycisk [ & ], aby wytaczy¢
urzadzenie.

« Urzadzenie wytacza sie automatycznie,
jezeli przez 30 sekund nie zostanie
wecishiety zaden przycisk.

Uwaga:

« Jesdli, I3 miga na wyswietlaczu, zaleca sie¢ wymienic baterie.

« Aby wymienic baterie, nalezy wytaczy¢ urzadzenie i wyjac baterie.
Nastepnie wiozy¢ 2 nowe baterie.

« Nie dotykac sondy podczas wymiany baterii.

« Dostarczone baterie moga miec krotsza zywotno$¢ niz nowe.

5. Stosowanie urzadzenia
5.1 Pomiar temperatury

1. Zdja¢ zakretke ochronna sondy.

2. Nacisna¢ przycisk [ ].
« Przez 1 sekunde zostang wy$wietlone wszystkie wskazniki na
wyswietlaczu.
« Jesli pojawi sie ,ikona ucha (9« ), a,°C” (lub,°F") miga,
urzadzenie jest gotowe do pomiaru.

3. Wiozy¢ sonde do ucha.
+ W celu uzyskania doktadnego odczytu delikatnie pociggnac za
matzowine uszna w celu wyprostowania przewodu stuchowego
i wprowadzi¢ sonde do ucha w kierunku btony bebenkowej.

4. Nacisnac przycisk [ §:1.
« Pomiar zostanie zakoriczony po 1 sekundzie dtugim sygnatem
dzwiekowym.

5. Sprawdzi¢ wynik pomiaru.
« Po 1 sekundzie,°C” (lub,°F") miga.
Wowczas urzadzenie jest gotowe do kolejnego pomiaru.
Aby natychmiast rozpocza¢ ponowny pomiar temperatury,
powtdrzy¢ kroki od kroku 3.

Wskazanie goraczki

Jesli urzadzenie wykryje temperature ciata wyzsza niz 37,6°C
(lub 99,7°F), po 1 dtugim sygnale dzwiekowym rozlegna sie
3 krétkie sygnaty dzwiekowe, a wyswietlacz podswietli sie na
pomaranczowo.

6. Nacisnac przycisk [ ].
« Urzadzenie wytaczy sie i rozlegnie sie krotki sygnat dzwiekowy.
« Urzadzenie wytacza sie automatycznie, jezeli przez 30 sekund
nie zostanie wcisniety zaden przycisk.

/\ Przestroga
« Nalezy sie upewni¢, ze przewdd stuchowy jest czysty i bez
woskowiny.

Uwaga:

« Nie brac kapieli ani nie wykonywac ¢wiczen w ciggu 30 minut przed
dokonaniem pomiaru.

« Pozostac w stabilnym srodowisku przez co najmniej 5 minut przed
pomiarem.

« Zbyt dtugie trzymanie jednostki gtéwnej w rekach po zdjeciu
zakretki ochronnej sondy moze prowadzi¢ do wyzszego odczytu
temperatury otoczenia przez sonde. W efekcie odczyt temperatury
ciata moze by¢ nizszy niz zwykle.

« Zaleca sie dokonanie 3 pomiaréw. W przypadku réznic miedzy
3 odczytami nalezy wybraé wynik z najwyzsza temperaturg.

« Aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy wytrze¢
sonde po kazdym uzyciu. (Nalezy zapoznac sie z rozdziatem 7.)

5.2 Sprawdzanie pamieci

Urzadzenie automatycznie zapamietuje ostatnie 30 odczytdw.
Zapisane odczyty mozna sprawdzi¢ na wyswietlaczu urzadzenia.

-

. Nacisna¢ przycisk [m].

« Najnowszy odczyt zostanie wyswietlony z krétkim sygnatem
dzwiekowym.,m" pojawia sie na
wyswietlaczu.

« Poprzedni odczyt i jego numer w pamieci
pojawiaja sie na wyswietlaczu po kazdym
nacisnieciu przycisku [m].

Uwaga:

« Jesli przycisk [ 8] jest nacisniety podczas
przeszukiwania pamieci, urzadzenie bedzie
gotowe do dokonania pomiaru.

2. Nacisna¢ przycisk [ ].
« Urzadzenie wytaczy sie i rozlegnie sie krotki sygnat dzwigkowy.
« Urzadzenie wytacza sie automatycznie, jezeli przez 30 sekund
nie zostanie wcisniety zaden przycisk.

6. Ustawienia

6.1 Przelaczanie miedzy pomiarem w °C oraz °F
Jednostke pomiaru temperatury mozna zmienic¢ wytacznie
podczas wkfadania nowych baterii.

Przetaczanie miedzy pomiarem w °C oraz °F powoduje usuniecie
wszystkich odczytow zapisanych w pamieci.
°C sg ustawione domyslnie.

. Wyciagna¢ baterie i odczekac ponad 1 minute.

-

2. Wiozy¢ baterie ponownie i upewnié
sig, ze automatycznie pojawi sie
wskazanie,,°C".

3. Nacisna¢ przycisk [m], aby wybra¢ jednostke
temperatury.
« Jednostka temperatury zmienia sie po kazdym nacisnieciu
przycisku [m].

4. Nacisnac przycisk [ :1.

« Jednostka temperatury jest ustawiana za pomoca 2 krétkich
sygnatow dzwiekowych, po czym urzadzenie jest gotowe do
pomiaru. Aby rozpocza¢ pomiar, zapoznac sie z krokiem 3 w
podrozdziale 5.1.

Uwaga:

« Jesli przycisk [ & ] zostanie nacisniety zamiast przycisku [ §:],
jednostka temperatury zostanie ustawiona z krétkim sygnatem
dzwiekowym, a nastepnie urzadzenie sie wyfaczy.

6.2 Ustawienia sygnatu dZzwiekowego
Sygnat dzwiekowy jest wigczony domyslinie, réwniez po wymianie
baterii. Aby wytaczy¢ sygnat dzwigkowy, nalezy wykonac ponizsze
Czynnosci.

-

. Upewnic sig, ze zasilanie jest wigczone.
Nacisna¢ przycisk [ §:]. Przytrzymujac
przycisk [ 03], nacisna¢ przycisk [0 1.

« Po pojawieniu sie wszystkich wskaznikow

na wyswietlaczu, X" pojawi sie na

wyswietlaczu.

Aby wiaczy¢ sygnat dzwiekowy, powtorzy¢

ten krok.

6.3 Usuwanie wszystkich odczytow

-

. Upewnic sig, ze zasilanie jest wigczone.
Nacisna¢ przycisk [m]. Przytrzymujac v
przycisk [m], nacisnac i przytrzymac
przycisk [ O] przez ponad 3 sekundy.

« ,CLR"miga z 2 krétkimi sygnatami .
dzwiekowymi.

2. Nacisna¢ przycisk [m] przez ponad
2 sekundy.
« ,CLR" przestaje migac z dtugim sygnatem r
dzwiekowym, nastepnie wszystkie odczyty sg L
usuniete.

Pt
Za

3. Nacisnac przycisk [ ].
« Urzadzenie wyfaczy sie i rozlegnie sie krotki
sygnat dzwiekowy.
« Urzadzenie wyfacza sie automatycznie, jezeli przez 30 sekund
nie zostanie wcisniety zaden przycisk.

7. Konserwacja

« Urzadzenie przechowywac z zakretka ochronng sondy.
« Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia, nie przechowywac urzadzenia:
- w miejscach narazonych na zawilgocenie, poniewaz termometr nie
jest wodoodporny.

- w miejscach narazonych na skrajne temperatury, wilgotnos¢,
w poblizu urzadzen grzewczych, bezposrednie nastonecznienie, pyt
lub zrace opary, np. wybielacze.

- w miejscach narazonych na wibracje lub wstrzasy.

« Sprawdzi¢, czy urzadzenie moze by¢ prawidtowo obstugiwane, jesli
zostato upuszczone. W przypadku braku pewnosci, nalez skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy OMRON w celu sprawdzenia
urzadzenia.

« W razie zabrudzenia urzadzenia nalezy je lekko wytrze¢ miekka, sucha
Sciereczka.

W przypadku uporczywych plam nalezy przetrze¢ urzadzenie szmatka
lekko zwilzona wodg lub tagodnym (neutralnym) detergentem,
a nastepnie wytrze¢ obszar suchg szmatka.

« Przed i po kazdym uzyciu nalezy delikatnie przetrze¢ sonde i czujnik
podczerwieni migkka, sucha szmatka lub bawetnianym wacikiem
lekko zwilzonym alkoholem (stezenie 75%). Nalezy ostroznie wyciera¢
czujnik podczerwieni, aby uniknac jego uszkodzenia. Nalezy odczekac
co najmniej 1 minute do catkowitego wyschniecia sondy i czujnika
podczerwieni.

8. Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wystapienia podczas wykonywania pomiaru
jakiegokolwiek z ponizszych probleméw nalezy najpierw sprawdzi¢, czy
w odlegtosci 30 cm nie znajduje si¢ inne urzadzenie elektryczne.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela.

Wyswietlacz/ Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

problem
Stan natadowania Zaleca sie wymiane
:l I| baterii jest niski. obu baterii na nowe.
n (Nalezy zapoznac sie z
miga podrozdziatem 4.1)
Baterie s wyczerpane.|Natychmiast wymieni¢
: Il obie baterie na nowe.
pojawia sie (Nalezy zapoznac sie z

podrozdziatem 4.1)

Wyswietlacz/
problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Temperatura Umiesci¢ urzadzenie
otoczenia przekracza |w miejscu, w ktérym
40,0°C (104,0°F). temperatura wynosi od 5

‘ do 40°C (41 do 104°F).
Temperatura

otoczenia jest nizsza
niz 5,0°C (41,0°F).
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Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z punktem
sprzedazy detalicznej lub dystrybutorem firmy OMRON.

9. Przydatne informacje

Zaleca si¢ prze¢wiczenie pomiaréw termometrem na sobie i cztonkach
rodziny.

W ten sposéb mozna poprawic te umiejetnos¢ i poczuc sie bardziej
pewnie podczas pomiaréw wykonywanych podczas choroby cztonka
rodziny. Bedzie mozna okresli¢ rdwniez, kiedy odczyt jest wyzszy.

Pomiar temperatury ciata u niemowlecia

Pomiar u dziecka lezacego. Pomiar u dziecka siedzacego.

Delikatnie przytrzymac dziecko.  Delikatnie przytrzymac dziecko i

lekko pociagna¢ ucho do tytu.

Ucho jest zbyt mate, aby wiozy¢ do niego sonde.

Nalezy zakry¢ przewod stuchowy
zewnetrzny sonda bez wktadania
sondy na site, jednoczesnie
delikatnie odciagajac ucho do tytu.

Temperatura w uchu w poréwnaniu z temperatura

w innych czesciach ciata

Prawidtowa temperatura rézni sie w poszczegdlnych czesciach ciata.
,Blad systematyczny” wynosi-0,01 °C.

,Granice zgodnosci” wynosza 0,32 °C.

,Powtarzalnos¢” wynosi 0,10°C.

Urzadzenie to jest termometrem o regulowanym trybie, ktory
konwertuje temperature z ucha,

aby wyswietli¢ jej,,odpowiednik w jamie ustnej”.

Pytania i odpowiedzi

Wskazywana temperatura jest prawdopodobnie za niska.

1 Czujnik podczerwieni jest brudny.

2 Termometr zostat wyjety z ucha przed zakoriczeniem pomiaru.

3 Ucho jest zimne. Wynik pomiaru temperatury moze by¢ niski w
przypadku przytozenia lodu lub zaraz po powrocie do wnetrza
pomieszczenia w trakcie zimy.

4 Termometr zostat zbyt ptytko wiozony do ucha.

10. Dane techniczne

Kategoria produktu | Termometry do ucha

Opis produktu Termometr na podczerwien do ucha
Model (kod) Gentle Temp 533 (MC-E533-E) /
Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)
Modut dokonujacy Thermopile
odczytu
Wyswietlacz 3-cyfrowy, tryb °C, temp. wyswietlana w
temperatury przyrostach co 0,1 stopnia
4-cyfrowy, tryb °F, temp. wyswietlana w
przyrostach co 0,1 stopnia
Doktadnosé +0,2°C (+0,4°F) w zakresie od 34,0°C do 43,0°C

(od 93,2°F do 109,4°F)

Czas pomiaru Pomiar w ciggu 1 sekundy

Zakres pomiaru od +34,0 do +43,0°C (od +93,2 do +109,4°F)
Pamiec 30 zapisow w pamieci

Zasilanie DC 3.0V (2 baterie alkaliczne AAA)
Trwatos¢ 5 lat (3 pomiary/dzien)

Okres uzytkowania Z nowymi bateriami alkalicznymi,

baterii okoto 1100 pomiaréw

Warunki pracy Od +5 do +40°C (od +41,0 do +104,0°F),
wilgotnoé¢ wzgledna od 30 do 85%,
700-1060 hPa

Warunki 0Od -25 do +55°C (od -13,0 do +131,0°F,
przechowywania/ wilgotno$¢ wzgledna (bez kondensacji)
transportu od 15 do 95%, 700-1060 hPa

Ochrona przed Sprzet ME zasilany wewnetrznie
porazeniem

elektrycznym

Klasyfikacja IP 1P22

Czes¢ wechodzaca Typ BF (sonda)

w kontakt z ciatem
uzytkownika

Tryb pracy Praca ciagta

Tryb pomiaru Regulowany tryb

Referencyjna strona  |Usta - pod jezykiem (podjezykowy)
ciata

Miejsce pomiaru Btona bebenkowa

Masa Ok. 80 g (whacznie z bateriami)

Wymiary zewnetrzne |Ok. 38 mm (szer.) x 135,2 mm (dt) x 42,5 mm
(gt) (bez zakretki ochronnej sondy)

Zawartos¢ Jednostka gtowna, 2 baterie alkaliczne AAA,
opakowania zakretka ochronna sondy, instrukcja obstugi
Uwaga:

« Niniejsze specyfikacje moga zosta¢ zmienione bez powiadomienia.

« Urzadzenie spetnia wymogi normy europejskiej

EN SO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Wymagania szczegotowe

dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania

termometréw medycznych do pomiaru temperatury ciata.

Klasyfikacja IP oznacza stopiers ochrony wg normy IEC 60529.

Urzadzenie jest zabezpieczone przed przedostawaniem sie przez

obudowe obcych ciat statych o $rednicy 12,5 mm lub wiekszych, np.

palca.

Urzadzenie jest zabezpieczone przed ukosnie padajacymi kroplami

wody, ktére moga powodowac problemy podczas normalnej pracy

urzadzenia.

« Klasyfikacja trybu pracy zgodna z norma IEC 60601-1.

« Kazde powazne zdarzenie, ktore wystapito w zwiazku z urzadzeniem,
prosimy zgtaszac producentowi i kompetentnemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

Zmierzona
temperatura
przekracza 43,0°C
(109,4°F).

Zmierzona
temperatura jest
nizsza od 34,0°C
(93,2°F).

Wykonac nowy pomiar
w jego mierzalnym
zakresie.

Data publikacji: 2025-03-25

Infrardéd drontermometer

Gentle Temp 533 (MC-E533-E)

OMmRON

Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)

Instruktionshandbok

ALl for Healthcare

1. Inledning

Tack for att du har kopt den infraréda 6rontermometern OMRON
Gentle Temp 533. Lds igenom den hér bruksanvisningen noggrant fore
anvandning.

Behall bruksanvisningen for framtida referens.

Avsedd anvandning

Avsett syfte
Den har enheten &r en digital termometer som &r avsedd fér métning av
temperaturen vid trumhinnan.

Avsedda patienter
Alla generationer.

Avsedda anvandare
Alla generationer (dven patienterna sjalva) som kan forsta denna
bruksanvisning.

Klinisk fordel

Anvandarens temperatur kan matas sékert, bekvamt och snabbt i
hemmiljon.

Typ av anvdndning

Enheten ar avsedd att anvandas av flera patienter upprepade ganger.

Begrédnsning

Patientens temperatur maste ligga mellan 34,0 °C (93,2 °F) och 43,0 °C
(109,4 °F) och temperaturen i den omgivande miljén mellan 5,0 °C
(41,0 °F) och 40,0 °C (104,0 °F).

Indikation
Denna enhet anvédnds av individer i hushéllet fér att médta temperaturen.

Uppackning och inspektion

Ta ut huvudenheten och 6vriga komponenter ur férpackningen och
inspektera dem avseende skador. Anvénd INTE huvudenheten eller
6vriga komponenter om de &r skadade, utan kontakta istéllet din
OMRON-aterforsaljare eller -distributor.

2. Viktig sakerhetsinformation

Lés avsnittet Viktig sakerhetsinformation i den har
instruktionshandboken innan du anvénder enheten. F6lj noggrant
stegen i den hér instruktionshandboken av sékerhetsskal. Spara den for
framtida bruk.

Kontraindikationer

+ Anvéand INTE enheten om du har en 6ronsjukdom, t.ex. inflammation
i yttre horselgangen (otitis externa) eller inflammation i mellanérat
(otitis media).

+ Anvénd ALDRIG denna apparat till spadbarn vars hérselgang énnu inte
ar utvecklad.

« Anvénd INTE denna enhet pa patienter med trauma eller som
behandlas med ldkemedel som paverkar hudtemperaturen.

Biverkningar
Inga kénda biverkningar.

A Varnin Varnar for en potentiellt farlig situation, som om den
9 inte undviks kan leda till dodsfall eller allvarlig skada.

Det kan vara farligt att sjalv stélla en diagnos baserat pd métresultat.

Kontakta din ldkare och folj anvisningarna. Att sjélv stélla en diagnos

kan leda till att ett existerande sjukdomstillstand forvérras.

« Vid hog eller langvarig feber bor lakare kontaktas, sérskilt om det géller
sma barn. Kontakta ldkare.

« Forvara enheten och batterier utom rackhall for barn.

« Konsultera ldkare omedelbart om ett barn svéljer batteriet.

- Batterier far INTE eldas upp. Batterierna kan explodera.

« Anvénd inte enheten samtidigt med annan medicinsk elektronisk (ME)

utrustning. Det kan gora att enheten inte fungerar normalt och/eller

leda till en felaktig avldsning.

Varnar for en potentiellt farlig situation som, om
A Var fﬁrsiktig deninte undwlf;, kannleda till smérre eller mattliga

personskador for anvandaren/patienten eller

skador pa utrustningen eller annan egendom.

« Hall dig stilla under métningen.

« Proben far INTE foras in i 6rat med vald.

« Om du kanner obehag, t.ex. smédrta, under matningen ska du genast
sluta att anvanda enheten. Den kan skada den yttre horselgangen.

+ Anvand INTE enheten ndr den yttre horselgdngen ar vat, t.ex. nar du

har simmat eller tagit ett bad. Den kan skada den yttre horselgangen.

Kontrollera att horselgangen ar ren och fri fran 6ronvax.

Métresultaten kan bli felaktiga om du anvénder en smutsig prob.

Om den infrardda sensorn blir smutsig ska den torkas av forsiktigt med

en mjuk, torr duk eller en bomullspinne. Annars kan den resultera i

felaktiga avlasningar. Torka INTE av den infraréda sensorn med mjukt

papper eller en pappershandduk.

+ Om det finns temperaturskillnader mellan platsen dér enheten
forvaras och dér du ska géra matningen, sa bor du lata enheten ligga
i rummet dar den ska anvandas i minst 30 minuter sa att den nar
rumstemperatur och sedan mata.

« Om orat dr kallt bor du vanta tills 6rat & uppvarmt innan du mater

temperaturen. Det uppmétta resultatet kan vara lagt nar du anvander

enispése eller en isférpackning eller precis har kommit in efter att ha
varit ute pa vintern.

R&r INTE vid den infrardda sensorn med ett finger eller andas pé den.

Mét INTE nar enheten &r vét eftersom det kan ge felaktiga

avlasningsresultat.

« Latinte barn férsoka méta pa sig sjélva eller andra eftersom de kan
skada orat.

« Ta ut batterierna om enheten inte ska anvandas under minst
3 ménader. | annat fall kan foljden bli vatskeldckage, varmealstring
eller explosion varvid enheten skadas.

« Under métningen far inte mobiltelefoner eller annan elektrisk
utrustning som avger elektromagnetisk stralning finnas narmare an
30 cm fran enheten. Det kan gora att enheten inte fungerar normalt
och/eller leda till en felaktig avlasning.

+ Anvéand INTE enheten till ndgot annat &n att mata temperaturen i

innerdrat pa manniskor.

Utsatt INTE enheten for starka st6tar eller vibrationer och undvik att

tappa eller trampa pa den.

+ Huvudenheten ar inte vattentat. Var forsiktig nar du hanterar
huvudenheten sa att ingen vétska (alkohol, vatten eller hett vatten)
kommer in i huvudenheten. Om huvudenheten blir vat av dnga vantar
du tills den torkar eller torkar av den forsiktigt med en mjuk, torr duk.

« Enheten far INTE tas isér, repareras eller éndras.

« Nér du informerar din lakare om din temperatur maste du tala om att
du har matt temperaturen i orat.

« Kassera huvudenheten, batterier och komponenterna enligt géllande
lokala bestammelser. Otillaten kassering kan orsaka miljoféroreningar.

+ KONTROLLERA att batterierna satts i med polerna vanda at ratt hall.

Anvand ENDAST 2 stycken alkaliska AAA-batterier i denna enhet.

Anvéand INTE andra typer av batterier. Anvénd INTE nya och gamla

batterier tillsammans. Anvand INTE batterier av olika méarken samtidigt.

+ Om du skulle fa batterivétska i 6gonen ska du omedelbart skélja med
rikligt med rent vatten. S6k lakare omedelbart.

+ Om du rakar fa batterivitska pa huden ska du omedelbart tvétta
huden med rikligt rent, ljummet vatten. Uppsok ldkare om irritation,
skador eller smarta kvarstar.

« Anvand INTE batterier efter passerat utgangsdatum.

3. Lar kdnna din enhet

Infrar6d sensor

Probens
skyddslock Prob
Mét-knappen —
+— [m] (minnes)-
Display —— knapp
Strom-knapp ——
— Batterifack

Display:
Oronikon
Minnesikon

Minnesnummer

(i

(R AT
Ikon for \Q | OE

"tystlage"

Temperaturenhet
°[( : Celsius
°F : Fahrenheit

Batteriikon

4. Forberedelse
4.1 Satta i/byta batterierna

1. Ta bort batteriluckan. [11
[1] Tryck in batterilocket. 1
[2] Skjut det i pilens riktning.

2. Satti 2 alkaliska AAA-batterier.
« Kontrollera att batteriernas poler ar
vanda at ratt hall.

3. Sténg batteriluckan.
« Displayen ser ut som till hoger.
Tryck pa knappen [& ] for att stanga av
enheten.
« Enheten stdngs av automatiskt om
ingen knapp trycks ned pa 30 sekunder.

Anmérkning:

« Nér symbolen "T3" blinkar pa displayen rekommenderar vi att
batterierna byts ut.

« Vid batteribyte stanger du av enheten och tar ur alla batterier.
Ersatt dem med 2 nya batterier samtidigt.

« Rorinte sonden ndr du byter ut batterierna.

« De medfdljande batterierna kan ha en kortare livslangd &n nya
batterier.

5. Anvianda enheten
5.1 Mata temperaturen

1. Ta bort probens skyddslock.

2. Tryck pa knappen [)].
« Alla indikatorer visas pa displayen under 1 sekund.
« Nér "éronikonen (9« )" visas och "°C" (eller "°F") blinkar ar
enheten redo fér matning.

3. Forin probeni 6rat.
« Dra forsiktigt orat bakat for att réta ut 6ronkanalen och for in
proben i 6rat sé att den riktas mot trumhinnan for att fa en
noggrann avldsning.

4. Tryck pa knappen [(:1.

« Métningen &r klar pa 1 sekund med en lang pipsignal.

5. Kontrollera matresultatet.
« Efter 1 sekund blinkar "°C" (eller "°F").
Da ar enheten redo for nésta matning.
Upprepa stegen fran steg 3 for att omedelbart starta nasta
matning.
Feber
Om enheten detekterar en kroppstemperatur pa mer én 37,6 °C

(eller 99,7 °F) féljs den langa pipsignalen av 3 korta pipsignaler och
displayen lyser orange.

6. Tryck pa knappen[)].
« Enheten stdngs av med en kort pipsignal.
« Enheten stangs av automatiskt om ingen knapp trycks ned pa
30 sekunder.

/N\ Var forsiktig

« Kontrollera att hérselgangen ér ren och fri fran 6ronvax.

Anmérkning:

« Kom ihdg att inte ta ett bad eller motionera inom 30 minuter innan
matningen.

« Stanna i en stabil miljo i minst 5 minuter innan matningen gors.

« Om du héller huvudenheten i handen for lange efter att du tagit
av probens skyddslock kan det orsaka att proben avldser en
hégre omgivningstemperatur. Det kan gora att avldsningen av
kroppstemperatur blir ligre &n vanligt.

« Virekommenderar att du gor 3 métningar. Om de 3 métresultaten &r
olika véljer du den hogsta temperaturen.

« Undvik korskontaminering genom att torka av proben efter varje
anvéandning. (Se avsnitt 7)

5.2 Kontrollera minnet

De 30 senaste avldsningarna sparas automatiskt i enheten.
De sparade avlasningarna kan kontrolleras pa enhetens display.

. Tryck pa [m]-knappen.

« Den senaste avldsningen visas med en kort pipsignal. "m" visas
pa skarmen.

« Den foregdende avldsningen och dess
minnesnummer visas varje gang som du
trycker pa [m]-knappen.

Anmirkning:

« Om [§:]-knappen trycks in medan minnet

gas igenom ar enheten redo for métning.

2. Tryck pa knappen [ 1.
« Enheten stangs av med en kort pipsignal.
« Enheten stangs av automatiskt om ingen
knapp trycks ned pa 30 sekunder.

-

6. Instéllningar

6.1 Vaxla mellan °C och °F

Temperaturenheten kan endast vaxlas nar batterierna installeras.
Nér enheten vaxlas mellan °C och °F raderas alla avlasningar som
ar sparade i minnet.

°Cérinstalld som standard.

i

. Ta ut batterierna och védnta sedan mer an 1 minut.

2. Satti batterierna igen och kontrollera
att“°C” visas automatiskt.

3. Tryck pa [m]-knappen for att vélja temperaturenhet.
« Temperaturenheten @ndras varje gang som du trycker pa
[m]-knappen.

4. Tryck pa knappen [ :].

« Temperaturenheten stélls in med 2 korta pipsignaler, darefter
&r enheten redo fér matning. Se steg 3 i underavsnitt 5.1 for att
utfora en métning.

Anmérkning:

« Om [®]-knappen trycks in istéllet for [ 83 ]-knappen stélls
temperaturenheten in med en kort pipsignal och darefter
stangs enheten av.

6.2 Stalla in ljudlost funktionen

Ljudlost-funktionen ar instélld som standard och &ven efter att
batterierna bytts. Folj stegen nedan for att inaktivera ljudlost-
funktionen.

. Sakerstall att strommen &r avstangd.

Tryck pa knappen [ §: 1. Hall knappen

[ 03] nedtryckt och tryck pa knappen

[0l

« Efter att alla indikatorer visats pa displayen
visas " " pa displayen.

« Aktivera ljudlost-funktionen genom att
upprepa detta steg.

iy

6.3 Radera alla avlasningar

-

. Sakerstall att strommen &r avstangd.
Tryck pa knappen [m]. Hall [m]- f
knappen intryckt och hall
[ & 1-knappen intryckt i mer én
3 sekunder. .
« "CLR" blinkar med 2 korta pipsignaler.

Display/problem Majlig orsak Losning
Rumstemperaturen L&t termometern
arhogre én 40,0 °C ligga pé en plats

P (104,0 °F). dar temperaturen &r

mellan 5 och 40 °C
‘ H H (41 och 104 °F).

Rumstemperaturen
érlagre @n5,0°C

P |@10°F.

AL-
L

Om problemet kvarstar kontaktar du din OMRON-aterforsaljare eller
-distributor.

9. Anvandbar information

Vi rekommenderar att du 6var med denna enhet pé dig sjélv och din
familj.

P& det séttet kan du forbattra din teknik och kdnna dig sékrare pa
métningarna som du gor nar en familjemedlem &r sjuk. Du kommer
dessutom att kunna avgora nar en avldsning dr hogre dn normalt.

Mata temperaturen pa ett spadbarn

Méta pad ett liggande barn. Mata pa ett sittande barn.

Stod barnets kropp forsiktigt. Stod barnets kropp forsiktigt och

dra 6rat nagot bakat.

Orat ar for litet for att proben ska kunna féras in.

Medan du drar 6rat litet bakét
técker du den yttre horselgdngen
med proben utan att férsoka trycka
in proben.

Orontemperatur jamfort med andra typer av
kroppstemperatur

Den normala temperaturen varierar pa olika stéllen i kroppen.
"Klinisk bias" &r-0,01 °C.

"LOA" (Limits of Agreement) ar 0,32 °C.

"Repeterbarheten” &r 0,10 °C.

Denna enhet ar en termometer med justerat lige som omvandlar
Srontemperaturen sa att den "orala motsvarigheten" visas.

Fragor och svar

Temperaturen som visas ar ganska lag.

1 Den infraréda sensorn &r smutsig.

2 Du avldgsnade enheten fran 6rat innan matningen var klar.

3 Orat r kallt. Temperaturen brukar visa ett Idgt varde nar man
anvander en ispase eller en isférpackning eller precis har kommit in
efter att ha varit ute pa vintern.

4 Termometern &r inte tillrackligt langt inford i 6rat.

10. Specifikationer

2. Hall [m]-knappen intryckt i minst
2 sekunder.

« "CLR" slutar blinka med en ldng pipsignal och I- ) P
LLN

alla avlasningar raderas.

3. Tryck pa knappen [ 1.
« Enheten stangs av med en kort pipsignal.
« Enheten stangs av automatiskt om ingen
knapp trycks ned pa 30 sekunder.

7. Underhall

« Forvara enheten med probens skyddslock.

« For att undvika skador pa enheten ska den inte forvaras under foljande
omstandigheter:

- Pé platser som kan utsattas for vétska, eftersom termometern inte ar
vattentat.

- Pa platser som utsétts for extrema temperaturer, luftfuktighet, néra
uppvarmningsutrustning, direkt solljus, damm eller fratande angor,
t. ex. blekmedel.

- Pa platser som utsétts for vibrationer eller stétar.

« Kontrollera att enheten fungerar som avsett om du har tappat den.
Om du &r osaker kontaktar du din lokala OMRON-representant och ber
dem kontrollera enheten.

« Om enheten blir smutsig ska den torkas av forsiktigt med en mjuk,
torr duk.

Vid envisa flackar torkar du med en mjuk trasa som fuktats med

ljummet vatten och milt (neutralt) rengdringsmedel och torkar sedan
av omradet med en torr trasa.

« Torka forsiktigt av proben och den infrardda sensorn med en mjuk
torr trasa eller en bomullspinne som fuktats latt med alkohol (75 %
koncentration) fére och efter varje anvandning. Var forsiktig nar du
torkar av den infrardda sensorn for att undvika skador. Lat proben och
den infrardda sensorn torka helt i minst 1 minut.

8. Felsokning

Om nagot av nedanstaende problem uppstar under métning bor du
forst kontrollera att det inte finns ndgon annan eldriven enhet inom
30 cm fran enheten.

Se tabellen nedan om problemet kvarstar.

Display/problem Méjlig orsak
] Batterinivan ar lag.

Lésning
Byte av bada batterier
till nya rekommenderas.
blinkar (Se underavsnitt 4.1)

Batterierna &r slut. Byt omedelbart ut bada
: D batterierna mot nya.
visas (Se underavsnitt 4.1)

Avlést temperatur
arhogre dn 43,0 °C
(109,4 °F).

GOr en ny métning inom
det méatbara intervallet.

Avldst temperatur
arlagre an 34,0°C
(93,2 °F).

Produktkategori QOrontermometrar
Produktbeskrivning  |Infrard 6rontermometer
Modell (kod) Gentle Temp 533 (MC-E533-E)/
Gentle Temp 533 (MC-E533-EAZBK)
Sensorenhet Termostapel
Temperaturdisplay 3-siffrig, °C-visning med 6kning i steg om
0,1 grader
4-siffrig, °F-visning med 6kning i steg om
0,1 grader

+0,2°C (£ 0,4 °F) inom 34,0°C

till 43,0 °C (93,2 °F till 109,4 °F)

Mattid 1 sekunds matning

Matomrade +34,0 till +43,0 °C (+93,2 till +109,4 °F)

Minne 30 minnen

Stromforsorjning DC 3,0V (2 alkaliska AAA-batterier)
Hallbarhetstid 5 &r (3 matningar/dag)

Batteriets livslangd Cirka 1100 matningar med nya alkaliska
batterier

+5 till +40 °C (+41,0 till +104,0 °F), 30 till 85 %
relativ fuktighet, 700 till 1 060 hPa
Forvarings-/ -25 till +55 °C (-13,0 till +131,0 °F), 15 till 95 %
transportforhallanden |relativ fuktighet (icke-kondenserande),

700 till 1 060 hPa

Noggrannhet

Driftférhallanden

Skydd mot elstét Elektrisk utrustning for medicinskt bruk med
intern drift

IP-klassificering 1P22

Patientansluten del Typ BF (prob)

Driftlige Kontinuerlig drift

Matlage Justerat ldge

Referenskroppsdel Mun - under tungan (sublingualt)

Matposition Trumhinna

Vikt Cirka 80 g (inklusive batterier)

Utvandiga matt Cirka 38 mm (b) x 135,2 mm (1) X 42,5 mm (d)
(utan probens skyddslock)
Huvudenhet, 2 alkaliska AAA-batterier,

skyddslock till prob, bruksanvisning

Férpackningens
innehall

Anmirkning:

+ Dessa specifikationer kan dndras utan foregaende meddelande.

+ Den hdr enheten uppfyller kraven i den europeiska standarden
EN ISO 80601-2-56: 2017+A1: 2020: Sarskilda krav for grundlaggande
sakerhet och vésentliga prestanda for medicinska termometrar for
matning av kroppstemperatur.

« IP-klassificering i skyddsgrader som tillhandahalls av IEC 60529.
Enheten &r skyddad mot fasta frimmande féremal som &@r 12,5 mm i
diameter och storre, till exempel ett finger.

Enheten &r skyddad mot snett fallande vattendroppar, som kan
orsaka problem vid normal funktion.

« Driftldgesklassificeringen Gverensstammer med IEC 60601-1.

+ Rapportera alla allvarliga incidenter som har uppstatt i
samband med denna enhet till tillverkaren och den behériga
tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dér du &r bosatt.

Utgivningsdatum: 2025-03-25
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Limited Warranty

Eingeschrénkte Garantie/Garantie limitée/Garanzia limitata/
Garantia limitada/Beperkte garantie/Sinirl Garanti/
Ograniczona gwarancja/Begransad garanti/s sisa (laca

EN

This product is guaranteed by OMRON for 3 years after date of
purchase. Any damage caused by improper handling shall not be
covered by warranty.

Batteries and packaging are also excluded from the warranty. All other
damage claims excluded.

A warranty claim must be submitted with the purchase receipt.

DE

OMRON (ibernimmt fiir dieses Produkt eine Garantie fiir drei Jahre nach
dem Kauf. Schaden, die durch unsachgeméBe Handhabung entsteht,
werden durch die Garantie nicht abgedeckt.

Batterien und Verpackung sind ebenfalls von der Garantie
ausgeschlossen. Alle anderen Garantieanspriiche sind ausgeschlossen.
Garantieanspriiche missen zusammen mit dem Kaufbeleg eingereicht
werden.

FR

Ce produit est garanti par OMRON 3 ans aprés la date d’achat. Tout
dommage résultant d’'une manipulation incorrecte ne sera pas couvert
par la garantie.

La pile et I'emballage sont également exclus de la garantie. La garantie
ne s'applique pas non plus a toutes les autres réclamations pour
dommages.

Une réclamation au titre de la garantie doit étre envoyée accompagnée
du recu d'achat.

IT

Il prodotto & garantito da OMRON per 3 anni a partire dalla data di
acquisto. Eventuali danni causati da utilizzi impropri non sono coperti
dalla garanzia.

Le batterie e la confezione non sono coperte dalla garanzia. Sono
escluse richieste di risarcimento per danni di altro genere.

Per usufruire della garanzia & necessario che le relative richieste siano
accompagnate dalla ricevuta d'acquisto.

Guidance and Manufacturer’s Declaration

Anleitung und Herstellererklarung/Conseils et déclaration du fabricant/
Guida e dichiarazione del produttore/Guia y declaracion del fabricante/
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant/Rehberlik ve Uretici Beyani/
Wskazowki i deklaracja producenta/Riktlinjer och tillverkarens deklaration/
Aatiaall 4 8N (Sle) 5 aLa LY

EN

Important information regarding Electromagnetic
Compatibility (EMC)

This device manufactured by OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. conforms
to EN60601-1-2:2015+A1:2021 Electromagnetic Compatibility (EMC)
standard. Further documentation in accordance with this EMC standard
is available at:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Refer to the EMC information for this device on the website.

Correct Disposal of This Product

possible harm to the environment or human health \
from uncontrolled waste disposal, please separate this |

(Waste Electrical & Electronic Equipment)
This marking shown on the product or its literature,

from other types of wastes and recycle it responsibly to promote the
sustainable reuse of material resources.

indicates that it should not be disposed of, with other
household wastes at the end of its working life. To prevent

Household users should contact either the retailer where they
purchased this product, or their local government office, for details

of where and how they can take this item for environmentally safe
recycling.

Business users should contact their supplier and check the terms and
conditions of the purchase contract. This product should not be mixed
with other commercial wastes for disposal.

DE

ES

OMRON ofrece una garantia de 3 afios a partir de la fecha de compra.
La garantia no cubrira ningtin dao causado por uso incorrecto.
Quedan excluidos de la garantia las pilas y el embalaje. Excluye
cualquier otra reclamacion por dafos.

La reclamacion de garantia debe presentarse acompafiada del recibo
de compra.

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV)

Das von OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd. hergestellte Gerdt entspricht
der Norm Uber elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV-Norm)
EN60601-1-2:2015+A1:2021. Weitere Informationen zur Konformitat
mit dieser EMV-Norm sind dokumentiert unter:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

NL

Dit product wordt door OMRON gegarandeerd gedurende 3 jaar vanaf
de aankoopdatum. Schade die het gevolg is van onjuist gebruik valt
niet onder de garantie.

Batterijen en verpakking zijn ook uitgesloten van de garantie. Alle
andere schadeclaims zijn uitgesloten.

Bij een beroep op de garantie moet het aankoopbewijs worden
overlegd.

TR

Bu irtin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 3 yil
garantilidir. Hatali kullanimdan kaynaklanan herhangi bir hasar bu
garanti kapsamina girmemektedir.

Piller ve paket de garanti kapsami disinda kalmaktadir. Ttim diger hasar
iddialar kapsam diginda kalmaktadir.

Garanti talebinin, tiriin faturasiyla birlikte gonderilmesi gerekmektedir.

PL

Niniejszy produkt jest objety gwarancjg firmy OMRON przez 3

lata od daty zakupu. Gwarancja nie obejmuje zadnych uszkodzen
spowodowanych niewtasciwa obstuga.

Baterie i opakowanie nie s3 objete gwarancja. Wszystkie inne roszczenia
z tytutu uszkodzen sa wytaczone.

Roszczenie z tytutu gwarancji nalezy zgtasza¢ z dowodem zakupu.

Beachten Sie die EMV-Informationen zu diesem Gerat auf unserer
Webseite.
Korrekte Entsorgung dieses Produktes

(Elektro- und Elektronik-Altgeréte)

Diese auf dem Produkt angebrachte oder in dessen
Begleitdokumentation enthaltene Kennzeichnung gibt

an, dass es am Ende seiner Lebensdauer nicht zusammen

mit dem Hausmidill entsorgt werden darf. Um schédliche
Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit durch |
unsachgemaBe Entsorgung zu verhindern, trennen Sie diese Art
Abfalle, und verwenden Sie die entsprechenden Riicknahmesysteme,
so dass dieses Gerat ordnungsgemaf wiederverwertet werden kann.
Private Nutzer sollten sich beim Handler, bei dem das Produkt gekauft
wurde, oder bei den zustandigen Behdrden tber die sach- und
umweltgerechte Entsorgung des Gerétes informieren.

Gewerbliche Nutzer sollten sich an Ihren Lieferanten wenden, und die
Bedingungen des Verkaufsvertrags konsultieren. Dieses Produkt darf
nicht zusammen mit anderem Gewerbemdill entsorgt werden.

FR

sV

Denna produkt har garanti via OMRON i 3 &r efter inkdpsdatum.
Eventuell skada orsakad av inkorrekt hantering técks inte av garantin.
Batterier och forpackning &r ocksa exkluderade fran garantin. Alla
andra skadekrav exkluderas.

Inkopskvittot maste medfolja garantikravet.

Informations importantes relatives a la compatibilité
électromagnétique (CEM)

Cet appareil fabriqué par OMRON HEALTHCARE Co.,, Ltd. est conforme a
la norme EN60601-1-2:2015+A1:2021 Compatibilité électromagnétique
(CEM). De la documentation supplémentaire, en conformité avec cette
norme CEM, est disponible a I'adresse suivante :
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Se reporter aux informations relatives a la CEM pour cet appareil sur le
site Web.
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Mise au rebut correcte de ce produit

(Déchets d'équipements électriques et électroniques)
Ce marquage sur le produit ou sa documentation indique

qu'il ne doit pas étre éliminé en fin de vie utile avec les

autres déchets ménagers. Afin de prévenir tout danger

pour I'environnement ou la santé humaine résultant

d’une mise au rebut non contrélée des déchets, séparer |
cet appareil des autres types de déchets et le recycler de maniéere
responsable afin de promouvoir la réutilisation durable des ressources
matérielles.

Les particuliers sont invités a contacter le distributeur leur ayant vendu
le produit ou a se renseigner auprés de leur mairie pour savoir ot et
comment ils peuvent se débarrasser de ce produit afin qu'il soit recyclé
en respectant I'environnement.

Les entreprises sont invitées & contacter leurs fournisseurs et a
consulter les conditions de leur contrat de vente. Ce produit ne peut
pas étre mélangé a d'autres déchets commerciaux pour mise au rebut.

T

Informazioni importanti relative alla compatibilita
elettromagnetica (EMC)

Questo dispositivo, prodotto da OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd., &
conforme allo standard EN60601-1-2:2015+A1:2021 sulla compatibilita
elettromagnetica (EMC). Ulteriore documentazione in conformita a tale
standard EMC e disponibile presso:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Fare riferimento alle informazioni sullo standard EMC relative a questo
dispositivo disponibili sul nostro sito web.

Corretto smaltimento del prodotto
(Rifiuti da Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche)

Il marchio riportato sul prodotto o sulla sua
documentazione indica che il prodotto non deve essere
smaltito con altri rifiuti domestici al termine del ciclo di
vita. Per limitare i possibili danni all'ambiente o alla salute

_
in maniera responsabile per favorire il riutilizzo sostenibile delle risorse
materiali.

causati dall'inopportuno smaltimento dei rifiuti, si invita

Gli utenti domestici sono invitati a contattare il rivenditore presso il
quale é stato acquistato il prodotto o I'ufficio locale preposto per tutte
le informazioni relative alla raccolta differenziata e al riciclaggio per
questo tipo di prodotto.

Gli utenti aziendali sono invitati a contattare il proprio fornitore e
verificare eventuali termini e condizioni del contratto di acquisto.
Questo prodotto non deve essere smaltito unitamente ad altri rifiuti

commerciali.

ES

sV

Informacién importante sobre compatibilidad
electromagnética (EMC)

Este dispositivo ha sido fabricado por OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
conforme al estandar EN60601-1-2:2015+A1:2021 de compatibilidad
electromagnética (EMC). Puede consultar mas informacion relacionada
con el estandar de EMC en esta pagina:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Consulte la informacion sobre EMC relativa a este dispositivo en el sitio
web.

Eliminacion correcta del producto

(residuos de equipos eléctricos y electrénicos)

La presencia de esta marca en el producto o en el

material informativo que lo acompana indica que, al

finalizar su vida util, no deberd eliminarse junto con otros

residuos domésticos. Para evitar los posibles danos al

medio ambiente o a la salud humana que representa |
la eliminacion incontrolada de residuos, separe este producto de
otros tipos de residuos y reciclelo correctamente para promover la
reutilizacién sostenible de recursos materiales.

Los usuarios particulares pueden contactar con el establecimiento
donde adquirieron el producto, o con las autoridades locales
pertinentes, para informarse sobre como y donde pueden llevarlo para
que sea sometido a un reciclaje ecolégico y seguro.

Los usuarios comerciales pueden contactar con su proveedor y
consultar las condiciones del contrato de compra. Este producto no
debe eliminarse mezclado con otros residuos comerciales.

Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Denna enhet som tillverkats av OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. uppfyller
kraven i standarden EN60601-1-2:2015+A1:2021 om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Ytterligare dokumentation i enlighet med denna
EMC-standard finns tillgénglig pa:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
EMC-informationen for denna enhet finns pa webbplatsen.

Symbols Description

Beschreibung der Anzeigesymbole/Description des symboles/
Descrizione dei simboli/Descripcion de los simbolos/

Beschrijving van de symbolen/Simgelerle Iigili Agiklama/Opis symboli/
Beskrivning av symboler/ j o ) Caa s

Korrekt kassering av denna produkt

(Avfall fran elektriska och elektroniska produkter, WEEE)
Denna markering som visas pa produkten eller dess

litteratur, indikerar att den inte ska avyttras med annat

hushallsavfall i slutet av dess livsldngd. For att forhindra

eventuell skada pa miljon eller méanniskors halsa pa grund

av okontrollerad avfallshantering ska detta separeras

fran andra typer av avfall och atervinnas pd ett ansvarsfullt satt for att
framja en hallbar ateranvandning av materialresurser.

Hemanvéndare ska antingen kontakta aterforséljaren dér de har kopt
produkten, eller sin kommun fér att fa anvisning om var och hur denna
produkt kan lamnas for en miljoméssigt saker atervinning.
Yrkesanvandare ska kontakta sin leverantor for att kontrollera termer
och villkor i kdpekontraktet. Denna produkt ska inte blandas med
andra kommersiella produkter for kassering.

NL

Belangrijke informatie met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Dit apparaat is vervaardigd door OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

in overeenstemming met norm EN60601-1-2:2015+A1:2021
elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Meer documentatie met
betrekking tot deze EMC-norm is verkrijgbaar op:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Raadpleeg de EMC-informatie voor dit apparaat op de website.

<OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. 4S )& ddaul 5 Sleall 138 wiiuai o5
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EN: Applied part - Type BF
Degree of protection against
electric shock (leakage
current)

DE: Anwendungsteil - Typ BF,
Schutz vor Stromschldgen
(Ableitstrom)

FR: Piece appliquée- Type BF
Degré de protection contre
les chocs électriques (courant
de fuite)

IT: Parti applicate - Tipo BF
Grado di protezione contro

le folgorazioni (corrente di
dispersione)

ES: Partes en contacto -

Tipo BF Grado de proteccion
contra descargas eléctricas
(corriente de fuga)

NL: Toegepast onderdeel
- Type BF Mate van
bescherming tegen
elektrische schokken
(lekstroom)
TR: Uygulanan kisim - BF Tipi,
Elektrik garpmasina karst
koruma derecesi (kagak akim)
PL: Czes¢ wchodzaca w
kontakt z ciatem pacjenta
— typ BF Stopier ochrony
przed porazeniem pradem
(prad uptywu)
SV: Patientansluten del -
typ BF Grad av skydd mot
elstot (lackstrom)
BF ¢ sl - Galadll ¢ 32l :AR
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FR
ELEMENT(S)
D’EMBALLAGE “

EN: Recycling instruction for
packaging elements

DE: Recycling-Anleitung fir
Verpackungselemente

FR: Instruction de recyclage
pour les éléments
d'emballage

IT: Istruzioni per il
riciclaggio dei componenti
dellimballaggio

ES: Instrucciones de
reciclaje de los elementos de
embalaje

NL: Hergebruikinstructies

voor verpakkingsonderdelen

TR: Ambalaj 6geleri icin geri

donustirme talimati

PL: Instrukgja recyklingu

elementéw opakowania

SV: Atervinningsinstruk-

tioner for forpackningsdelar
2 sl sl 3ale) Cilali ) (AR

Cadail)

EN: Power on / off

DE: Ein-/Ausschalten

FR: Mise sous tension /

hors tension

IT: Accensione / spegnimento
ES: Encendido/apagado

NL: In-/uitschakelen

PL: Wiaczanie / wyfaczanie
SV: Strom pé/av

Akl Glgy) / Jads AR

AR
(EMC) (omashiliin 5,401 (38 5) 0 dald cila slaa

EN: CE marking

DE: CE-Kennzeichnung
FR: Marquage CE

IT: Contrassegno CE
ES: Marcado CE

NL: CE-markering
TR: CE isareti
PL: Oznaczenie CE
SV: CE-mérkning
CE 43 :AR

Correcte verwijdering van dit product

(afgedankte elektrische en elektronische apparatuur)
Dit merkteken op het product of het bijbehorende

informatiemateriaal duidt aan dat het niet met ander

huishoudelijk afval verwijderd mag worden aan het einde

van de gebruiksduur. Om mogelijke schade aan het milieu

of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde |
afvalverwijdering te voorkomen, moet u dit product van andere
soorten afval scheiden en op een verantwoorde manier recyclen, zodat
het duurzame hergebruik van materiaalbronnen wordt bevorderd.

Huishoudelijke gebruikers moeten contact opnemen met de winkel
waar ze dit product hebben gekocht of met de gemeente waar ze
wonen om te vernemen waar en hoe ze dit product milieuvriendelijk
kunnen laten recyclen.

Zakelijke gebruikers moeten contact opnemen met hun leverancier
en de algemene voorwaarden van de koopovereenkomst nalezen.
Dit product moet niet worden gemengd met ander bedrijfsafval voor
verwijdering.
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili Onemli
Bilgiler

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. tarafindan uretilen bu cihaz
EN60601-1-2:2015+A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)
standardina uygundur. Bu EMC standardina uygun diger belgeler su
adreste bulunabilir:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Bu cihaz i¢in we sitesindeki EMC bilgilerine bakin.

Bu Uriiniin Dogru Sekilde Imha Edilmesi

(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman)

Uriin tizerinde ve belgelerinde yer alan bu isaret, cihazin

kullanim 6mri sona erdiginde diger evsel atiklarla birlikte

atilmamasi gerektigini belirtir. Kontrolstiz atik imhasi

nedeniyle cevreye ve insan sagligina verilebilecek zarar

énlemek icin, liitfen bu Griini diger atik tiirlerinden ayinn -~ I
ve madde kaynaklarinin siirdirilebilir yeniden kullanimini tesvik
etmek icin sorumlu sekilde geri doniistime tabi tutun.

Evdeki kullanicilarin, cevreye saygili geri donustim icin bu triint nereye
ve nasil géttirecekleri hakkinda bilgi almak igin bu Gring satin aldiklart
yere ya da yerel makamlara basvurmalari gerekir.

Ticari kullanicilar, tedarikgileri ile temas kurmali ve satin alma
sézlesmesinin sartlarini kontrol etmelidirler. Bu tiriin, bertaraf etmek
icin diger ticari atiklar ile karistinlmamaldir.

PL

Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

Urzadzenie wyprodukowane przez firme OMRON HEALTHCARE Co.,
Ltd. spetnia wymagania normy EN60601-1-2:2015+A1:2021 dotyczacej
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Dalsza dokumentacja
zgodna z niniejsza norma EMC jest dostepna pod adresem:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility
Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej tego
urzadzenia mozna znaleZ¢ na stronie internetowej.

Prawidlowa utylizacja tego produktu

(zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny)

To oznaczenie umieszczone na produkcie lub w materiatach

jego dotyczacych wskazuje, ze po zakoriczeniu eksploatacji

nie nalezy go usuwac razem z innymi odpadami z

gospodarstwa domowego. Aby zapobiec potencjalnym

zagrozeniom dla $rodowiska lub zdrowia ludzkiego,

spowodowanym przez niekontrolowane usuwanie odpadéw, nalezy
oddzieli¢ to urzadzenie od pozostatych rodzajéw odpadéw i poddac je
recyklingowi celem wspierania ponownego wykorzystania surowcow
wtérnych.

Mieszkarcy gospodarstwa domowego powinni skontaktowac sie ze
sprzedawca tego produktu lub lokalnym organem administracyjnym
w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat miejsc i sposobu
poddawania tego urzadzenia recyklingowi, ktory jest bezpieczny dla
srodowiska.

Uzytkownicy biznesowi powinni skontaktowac sie z dostawcg i
sprawdzi¢ warunki oraz zasady umowy kupna. Niniejszy produkt

nie powinien by¢ utylizowany razem z pozostatymi odpadami
komunalnymi z przedsiebiorstw.

EN: Need for the user to
follow this instruction
manual thoroughly for your
safety. (Background: blue)
DE: Damit die Sicherheit
gewahrleistet ist, muss

der Benutzer diese
Gebrauchsanweisung
sorgfaltig befolgen.
(Hintergrund: blau)

FR: Nécessité pour
I'utilisateur de suivre
scrupuleusement les
instructions du présent mode
d’emploi pour sa sécurité.
(Arriere-plan : bleu)

IT: Per la propria sicurezza,
I'utente deve seguire
attentamente il presente
manuale di istruzioni.
(Sfondo: blu)

ES: Es necesario que el
usuario siga rigurosamente
este Manual de instrucciones
para su seguridad.

(Fondo: azul)

NL: Noodzaak voor de
gebruiker om zich voor de
eigen veiligheid zorgvuldig
aan deze gebruiksaanwijzing
te houden.
(Achtergrond: blauw)
TR: Kendi glivenliginiz igin
kullanicinin bu kullanim
kilavuzundaki talimatlara
tamamen bagli kalmasi
gerekir. (Arka plan: mavi)
PL: Dla wiasnego
bezpieczenistwa uzytkownik
musi dokfadnie przestrzegac
niniejszej instrukcji obstugi.
(Tto: niebieskie)
SV: Anvéndaren
maste folja den har
bruksanvisningen noggrant
for sin egen sakerhets skull.
(Bakgrund: bl&)
padiall s oe
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EN: Serial number
DE: Seriennummer
FR: Numéro de série
IT: Numero di serie
ES: NUmero de serie

NL: Serienummer
TR: Seri numarasi
PL: Numer seryjny
SV: Serienummer

Juliall 230 ;AR

EN: Temperature limitation
DE: Temperaturbegrenzung
FR: Limitation de
température

IT: Limite di temperatura
ES: Limitacion de la
temperatura

NL: Temperatuurbegrenzing
TR: Sicaklik sinirlamasi

PL: Zakres temperatury

SV: Temperaturgrans

5all a0 8 ;AR

EN: Humidity limitation
DE: Luftfeuchtigkeits-
begrenzung

FR: Limitation d'humidité
IT: Limite di umidita

ES: Limitacion de la
humedad

NL: Luchtvochtigheids-
begrenzing

TR: Nem sinirlamasi
PL: Zakres wilgotnosci
SV: Luftfuktighetsgrans

4k )l = AR

EN: Atmospheric pressure
limitation

DE: Luftdruckbegrenzung
FR: Limitation de pression
atmosphérique

IT: Limite di pressione
atmosferica

ES: Limitacion de la presion
atmosférica

NL: Begrenzing
atmosferische druk

TR: Atmosfer basinci
sinirlamasi

PL: Zakres cisnienia
atmosferycznego

SV: Gréns for atmosfariskt
tryck

g sall bzl s :AR

EN: Medical device

NL: Medisch hulpmiddel

degree provided by

IEC 60529

DE: Grad des
Eindringschutzes gemaf
IEC 60529

FR: Indice de protection
donné par la norme

CEI 60529

IT: Livello di protezione IP in
base a IEC 60529

ES: Grado de proteccion
de entrada seguin la norma
internacional IEC 60529

| MD | DE: Medizinprodukt TR: Tibbi cihaz
FR: Dispositif médical PL: Wyréb medyczny
IT: Dispositivo medico SV: Medicinteknisk produkt
ES: Producto sanitario ~b s AR
IPXX EN: Ingress protection NL: Mate van bescherming

tegen binnendringing
geleverd door IEC 60529
TR: IEC 60529 tarafindan
saglanan girig koruma
derecesi
PL: Stopienr ochrony przed
przedostaniem sie wody
do wnetrza urzadzenia:
IEC 60529
SV: Kapslingsklass i enlighet
med IEC 60529

el Jsaal dles 45 55 AR
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EN: Date of Manufacture
DE: Herstellungsdatum
FR: Date de fabrication
IT: Data di produzione
ES: Fecha de fabricacion

NL: Datum van fabricage
TR: Uretim Tarihi

PL: Data produkgji

SV: Tillverkningsdatum

gl 6 AR

EN: Unique device identifier
DE: Produktidentifizierungs-
nummer

FR: Identifiant unique des
dispositifs

IT: Identificatore univoco del
dispositivo

ES: Identificador tnico del
producto

NL: Unieke apparaat-ID

TR: Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

PL: Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

SV: Unik enhetsidentifierare

Jeall ydl G5edll AR

EN: Recycle mark

X: Material number

Y: Material abbreviation
Refer to 97/129/EC for more
information.

DE: Recyclingsymbol

X: Materialnummer

Y: Materialabkiirzung
Weitere Informationen siehe
97/129/EG.

FR: Marque de recyclage

X : Numéro de matériau

Y : Abréviation de matériau
Pour plus d'informations,

se reporter a la directive
97/129/CE.

IT: Contrassegno di
riciclaggio

X: codice materiale

Y: abbreviazione del
materiale

Fare riferimento a 97/129/CE
per ulteriori informazioni.
ES: Simbolo de reciclado

X: nimero de material
Y:abreviatura de material
Consulte 97/129/CE para
obtener mas informacion.

NL: Recyclemarkering
X: Materiaalnummer
Y: Materiaalafkorting
Raadpleeg 97/129/EG voor
meer informatie.
TR: Znak recyklingu
X: numer materiatu
Y: skrét materiatu
Wiecej informacji mozna
znalez¢ w dokumencie
97/129/WE.
PL: Geri donuistim isareti
X: Malzeme numarasi
Y: Malzeme kisaltmasi
Daha fazla bilgi icin bkz.
97/129/EC.
SV: Atervinningsmarke
X: Materialnummer
Y: Materialférkortning
Se 97/129/EG for ytterligare
information.
sl sale) Aadle (AR
salall 850X
5oLl jlaial 1Y
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EN: UKCA marking

DE: UKCA-Kennzeichnung
FR: Marquage UKCA

IT: Marchio UKCA

ES: Marcado UKCA

NL: UKCA-markering
TR: UKCA isareti

PL: Oznaczenie UKCA
SV: UKCA-mérkning

UKCA i3l :AR
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https://www.omron-healthcare.com/

Manufacturer
Hersteller

Fabricant
Produttore

Fabricante

Fabrikant
Uretici
Producent
Tillverkare
Laiad) 48,2

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPAN
B gaaall S Sl g5 5l AS 50
s -3 5 sauii 1S 63
558 Sse
L4 617-0002

EU-representative
EU-Vertreter
Mandataire dans I'UE
Rappresentante per 'UE

Representante en la UE
Vertegenwoordiging in de EU
AB temsilcisi

Przedstawiciel na obszarze Unii Europejskiej

EU-representant

033 SVl 3 Aliedl) dga)

Importer in EU

Importeur in der EU
Importateur dans 'UE
Importatore per I'UE
Importador en la UE

Importeur in de EU
AB'deki ithalatgi
Importer na terenie UE
Importéri EU

oY) AV o) )

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, THE NETHERLANDS
www.omron-healthcare.com

Production Facility
Produktionsstatte
Site de production
Stabilimento di produzione
Planta de produccion

Productiefaciliteit

Uretim Tesisi

Zaktad produkcyjny

Produktionsenhet
Ly sla

AViTA (WUJIANG) CO.,LTD

No.858, Jiao Tong Road, Wujiang Economic Development Zone,
Jiangsu Province, PR. China

Subsidiaries
Niederlassungen
Succursales
Consociate

Filiales
Dochterondernemingen
Yan Kuruluglar
Przedsiebiorstwa zalezne
Dotterbolag

il ISl

Importer in the
United Kingdom

person

and UK responsible

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH

www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS

www.omron-healthcare.com/distributors

Made in China / Hergestellt in China / Fabriqué en Chine / Prodotto in Cina / Fabricado en China / Geproduceerd in China / Cin'de Uretilmistir /

Wyprodukowano w Chinach /Tillverkad i Kina / gpall 3 gia
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