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Der DataTherm®ll ist ein leichter, tragbarer Monitor zur kontinuierlichen Tempe-
raturiberwachung und bietet drei Funktionen:

1. “Anzeige” der gegenwartigen Temperatur in Fahrenheit oder Celsius.

2. “Warnsignal“ mit sichtbarem und/oder horbarem Alarm, der automatisch aktiviert
wird, wenn die Korpertemperatur des Patienten Uber einen durch den Benutzer ein-
einstellbaren Wert steigt oder darunter absinkt.

3. “Speichern® von bis zu 140 Datensatzen mit Temperatur/Uhrzeit/Datum in regel -
méBigen Abstanden zwecks Abruf und Bewertung des Temperaturverlaufs.

Der DataTherm® Il verwendet Einwegsonden, die das Risiko einer Kreuzkontamina-

tion bedeutend verringern. Das Geréat kann zwecks Archivierung, Anzeige von Daten
und grafischer Darstellung einer oder mehrerer Temperaturserien an einen PC (Per-

sonalcomiuteri anieschlossen werden.

Der DataTherm® Il zur kontinuierlichen Temperaturiiberwachung wird zur Messung



der menschlichen Kérpertemperatur und Speicherung der Daten in einstellbaren,
vorgegebenen Zeitintervallen verwendet. Der DataTherm® Il kann kontinuierlich die
Kdrpertemperatur Uberwachen und bis zu 140 Temperaturmesswerte speichern. Der
DataTherm® I verfligt Uber einen einstellbaren Alarm sowohl fir hohe als auch nied-
rige Temperaturen, der sich durch einen Piepton und ein Blinklicht bemerkbar macht,
wenn die gemessene Temperatur die Einstellung fir die hohe Temperatur tberschrei-
tet oder unter die Einstellung fur die niedrige Temperatur abfallt. Der DataTherm® Il
gestattet es dem Patienten oder Arzt, gespeicherte Temperaturangaben zu beurteilen.

ACHTUNG !:

Der DataTherm® Il Monitor ist ein hochflexibler Messcomputer, der die Kérpertempe-
raturmessung an verschiedenen Messorten ermoglicht. Die Fihlerspitze sollte in der
Achselhohle oder in der Leistengegend angelegt werden. Das medizinisch geschulte
Personal hat dadurch die Mdglichkeit, entsprechend des vorliegenden Krankheitsbildes
den optimalen Messort fir nachfolgende therapeutische MaBnahmen auszuwéhlen.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Wird der DataTherm® Il im Monitoring-Betrieb in Verbindung mit einem externen
Anzeigegerat (PC bzw. Monitor) benutzt, ist es zwingend erforderlich, dass die-
se Gerate Uber eine Medizinproduktezulassung verfiigen!

Sollte in Ausnahmeféllen ein Anzeigegerat ohne Medizinproduktezulassung zur

Anwendung kommen, ist unbedingt eine Netztrennung zu gewahrleisten, z.B.
durch Vorschalten eines geeigneten Trenntrafos.

2. Um die Messgenauigkeit zu gewahrleisten, durfen ausschlieBlich Geratherm

DataTherm® Il Messfihler eingesetzt werden.
3. Die Messfuhler des DataTherm® Il sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sollten sie jedoch wiederverwendet werden, den Messflhler nicht auskochen,
erhitzen oder im Autoklaven behandeln. Sdubern Sie den Messfihler mit einem
trockenen Tuch und desinfizieren sie ihn mit Ethyl- oder Isopropylalkohol.

4. Den Temperaturmonitor nicht fallen lassen und keinem starken Sto3 aussetzen.

5. Das Gerat nicht unter direktem Sonnenlicht, bei hoher Temperatur oder hoher
Luftfeuchte lagern. Diese kdnnen die Leistungsféhigkeit beeintrachtigen.

6. Den Monitor nicht verwenden, wenn er fehlerhaft arbeitet oder wenn das Dis-

playfenster nicht richtig funktioniert.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern halten.

Wahrend der Messung ist darauf zu achten, dass der Fuhler korrekt angelegt ist.

. Den Monitor vor der Lagerung stets reinigen.

0. Versuchen Sie nicht, auBer beim Auswechseln der Batterien, das Geréat zu 6ffnen.

1. Falls der Monitor langere Zeit in einer Umgebung unter dem Gefrierpunkt gela -

gert wurde, lassen sie ihn und seine Bestandteile vor der Verwendung langsam

auf Zimmertemperatur erwarmen.
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Beschreibung des Gerates und der Teile

Messfiihler

Temperaturfuhler USB-Kabel

DataTherm®II Modell KD-2300
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Einlegen/Auswechseln der Batterien

1. Schieben Sie die Batteriefachsicherung nach rechts.
2. Das Batteriefach durch Zuriickklappen der Batterieabdeckung 6ffnen. Legen Sie
zwei neue 1,5 V-Batterien der Gr6Be AAA in das Batteriefach.

Achtung: Vergewissern Sie sich, dass sich beim Einlegen der Batterien die Pole in
der angegebenen Position befinden.

3. SchlieBen Sie die Batterieabdeckung.

Achtung: Nach dem Entfernen oder Auswechseln der Batterien Datum und Uhrzeit
neu einstellen.

Programmierung des DataTherm?®Il

Anmerkung: Vor dem Einstellen des Gerétes muss der Messf(ihler an den
DataTherm® II-Monitor angeschlossen werden.

Das Gerat in folgenden Schritten programmieren:
Die “on” — Taste drucken.

Es gibt 10 Modi, die angewendet werden, um die Betriebsparameter des DataTherm®
Il einzustellen. Die Taste ,mode“ einmal driicken, um den jeweiligen Einstellmodus zu
durchlaufen. Danach die Taste ,¥ “ oder ,A* driicken, um fiir jeden Modus die Werte
zu andern. Alle Anderungen bestétigen.

1. Einstellen des Alarms fur zu hohe Temperatur: Modus-Taste einmal driicken
(Abb. 1).

2. Einstellen des Alarms fir zu niedrige Temperatur: Modus-Taste 2 Mal drlicken
(Abb.2).

3. Einstellen der Zeit/Stunden: Modus-Taste 3 Mal driicken. Die Stunden blinken
(Abb. 3).

4. Einstellen der Zeit/Minuten: Modus-Taste 4 Mal driicken. Die Minuten blinken
(Abb. 4).

5. Einstellen des Speicherintervalls/Stunden: Modus-Taste 5 Mal driicken.
Die Stunden blinken (Abb. 5).

6. Einstellen des Speicherintervalls/Minuten: Modus-Taste 6 Mal driicken. Die Minu-
ten blinken (Abb. 6).



7. Umstellmodus Celsius- und Fahrenheit-Skala: Modus-Taste 7 Mal driicken
(Abb. 7).

8. on/off-Modus fur visuellen ,LED“Alarm: Modus-Taste 8 Mal driicken (Abb. 8).
9. on/off-Modus fur akustischen Alarm: Modus-Taste 9 Mal driicken

(Abb. 9).
10. Modus ,Speicher lI6schen®: Modus-Taste 10 Mal driicken (Abb. 10).

Y = vorgenommene Anderungen bestétigen und Speicher léschen

N = bisherige Daten beibehalten

Anmerkung: Anderungen im Modus 5 und 6 (Einstellen des Speicherintervalls)
erfordern den Benutzer zum Modus 10 zu gehen und ‘A” zu drticken
(Achtung: Alle gespeicherten Einstellungen werden geldscht)
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Anschluss an einen PC

Vor dem AnschlieBen des DataTherm®ll-Monitors an den PC unbedingt die Soft-
ware installieren. Wenn der Monitor das erste Mal angeschlossen wird, zeigt die

LCD zunéachst Abb. 11 an, danach Abb. 12. Die Steuertasten des DataTherm®Il LCD
werden automatisch gesperrt, wenn der Monitor an den PC angeschlossen ist.
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Hinweise zur Software

Die DataTherm® ll-Software ist sowohl fiir Windows XP als auch fiir Windows Vista geeignet.

1. Herunterladen der DataTherm®Il-Software von der Mini-CD auf den PC. Den An-
weisungen auf dem Monitor folgen, um die Installierung zu beenden. Um die Instal-
lierung zu starten, machen Sie einen Doppelklick auf die Ikone im Ordner C:\Program
Files\DataTherm\.

B DataTherm @ Datathermi.7
oder Uber die DataTherm®ll Verknlpfung auf dem Desktop.

2. Der DataTherm®ll muss eingeschaltet sein und mit lhrem PC mittels USB-Kabel
verbunden werden, bevor die aktuelle Temperatur angezeigt oder Daten herunterge-
laden werden kdnnen.

Das Anzeigefenster sieht wie folgt aus:

Time |Temperature| ~

(3

Aktivieren Sie die Funktion ,Link" in der Menlleiste. Einmal verbunden, der Monitor
sieht wie folgt aus:

Open Unlink Download UpdateSetting Export Help

No.|Day |Time |Temperature~

DataTherm® Time Temperature |5 [tio 7

08 UNIT:




« O
3. Auf die Taste UNIT: "F auf dem Rechnermonitor driicken, um die Tempe-
raturskala von ,,°C* auf ,°F“ oder ,,°F“ auf ,°C* umzustellen.

Tab-Definitionen des Rechnermonitors:

- Open: Offnen einer vorhandenen gesicherten Datei
« Link: Verbinden mit dem DataTherm®ll-Geréat. Siehe (Abb.14)
-- Temperatur anzeigen. Der DataTherm®ll muss auf “on” gestellt werden.
* Download: Ladt im DataTherm®Il gespeicherte Daten auf den PC und fragt, ob
Sie die Datei unter dem vorhandenen PID- (Patienten-ID-)Namen,
der angezeigt wird, oder einem neuen PID (siehe Abbildung 15)
speichern wollen.
Das Download-Merkmal kopiert im DataTherm®Il gespeicherte Daten
in den Ordner fir archivierte Daten als eine neue .dat-Datei. Alle Daten
werden im DataTherm®ll gespeichert, bis:
- der Speicher unter Anwendung des Modus 10 manuell geléscht wird
- die Batterien ausgewechselt werden
- die Zeit (24-Stunden-Uhr) vom PC aktualisiert (siehe Abbildung 16),
oder manuell in den Modi 3 oder 4 gedndert wird (siehe Abbildungen
3 und 4).
- Update Setting: Aktualisiert die Zeit des DataTherm®Il; ermdglicht eine Anderung
des Speicherleseintervalls; Anderung der Patienten-ID (siehe Ab-
bildung 16).
+ Export: 1. Exportiert die Daten (.dat)-Datei nach *.txt oder *.xls (Excel-)Format
und/oder
2. Greift auf zuvor gespeicherte .txt- und .xIs-Dateien zu.

Anmerkung: Eine vorhandene .dat-Datei muss auf dem Hauptbildschirm aktiv sein,
bevor der Export-Tab funktioniert. Nach dem Anklicken des Export-Tab
entscheiden Sie sich entweder flir die Auswahl einer .txt- oder einer

.XIs-Datei am unteren Ende des Fensters flir den Export von Dateien und

‘benennen” und ‘speichern” eine neue Datei entweder im .txt- oder
im .xls-Format.
Zum Offnen von zuvor gespeicherten Aufzeichnungen fiir jeden der ar-
chivierten Dateitypen wéhlen Sie das Format und “klicken” die Datei
mit der “rechten Maustaste an“. Dann wéhlen Sie aus den Optionen im

Drop-down-Fenster “6ffnen”, “senden an®, ,umbenennen® usw. AuBer-
dem kann auf die Text- oder Excel-Dateien direkt vom DataTherm®II-

Programm durch Offnen von Windows “Notepad” fiir .txt- oder Excel
fir .xIs-Dateien zugegriffen werden.

* Help: Hilfe.



Save new data with this existing PID file name?

Warning!!!
Downloading data ko a file using the same PID name will overwrite the existing file. (Abb 1 5)

! ACHTUNG !
“Y” (Ja) Uberschreibt jede mit demselben PID-Namen gespeicherte
Datei.

& UpdateSetting

I~ Update DataTherm Time  [17:42

[Waming!!l Modify the DataTherm time will clear the memory!)

I~ Update Record Interval — [OHOTm [Unit: Minute] (Abb' 16)

™ Update PID |Mary (20 Characters max.)

UpdateSetting |

Zugriff auf gespeicherte Daten

1. Der DataTherm®Il bietet 140 Speichersatze, die Temperatur-/Datum-/Zeit-Informa-
tionen enthalten. Wenn die Datenbank voll ist, wird die alteste Aufzeichnung automa-
tisch geléscht. Die Taste ,, &' oder , ¥ anklicken, um durch die Daten zu scrollen.

Achtung: Die Speicherdaten werden gel6scht, wenn die Batterien ausgewechselt
werden. Ubertragen Sie die Daten unbedingt auf den PC, bevor Sie die
Batterien auswechseln.

Ausschalten des DataTherm®Il

Durch Anklicken der on/off-Taste den Strom abschalten. (Geréat befindet sich immer im
Standby-Modus.) Wenn auf “off” geschaltet wird, wechselt der Monitor in den Stand-
by-Modus und das Display zeigt lediglich die Uhrzeit an. Wird die “on/off“-Taste im
Standby-Modus einmal gedrickt, beginnt ein Selbsttest der internen Schaltung und
aller LCD-Displays. Der Schaltungstest dauert nicht langer als 2 Sekunden.



Erstellen einer Patientendatei und Download der gemessenen
Temperaturen auf den PC

1. Starten Sie das DataTherm®Il — Programm auf Ihrem PC.
2. Schalten Sie das DataTherm®Il an. Der Messflhler sollte am Temperaturmonitor
angeschlossen sein.

Anmerkung: Das DataTherm® Il wird die aktuelle Zimmertemperatur oder die Kor-
pertemperatur des Patienten auf dem PC alle 4 Sekunden anzeigen.

3. Verbinden Sie das USB — Kabel mit dem DataTherm®ll und dann mit dem USB-
Anschluss am PC.

4. Klicken Sie im Menu auf “Link” (beachten Sie, dass die Anzeige zu ,unlink” wechselt).
5. Klicken Sie auf “Download” (existieren schon gespeicherte Patientendateien wird
folgendes angezeigt “save new data with this existing PID file name”). Klicken Sie auf
“NO” und geben Sie einen neuen Dateinamen ein, bestatigen Sie mit “OK.”

Runtergeladene Dateien als Excel — oder Textdateien per Email ver
schicken

1. Klicken Sie im Menu auf “Export”.

2. Speichern Sie die Datei als Text- oder Excel® - Datei.

3. Geben Sie den schon vorher ausgewéahlten Dateinamen ein (ohne .dat Bezeichnung)
4. Klicken Sie auf “Save”, um das Fenster zu schlieBen.

5. Danach klicken Sie auf “Export” und mit Rechtsklick auf die gewinschte Datei, um
diese zu 6ffnen.

6. “Send to:” E-mail Empfanger (wenn gewlnscht, kénnen Sie die Excel® Grafikfunkti-
on verwenden, um die abgebildeten Daten als Grafikformat zu senden)

7. Der Download ist abgeschlossen. Trennen Sie das USB Kabel vom DataTherm® I
und dem PC.

Léschen von gespeicherten Daten und Speichern von neuen Daten

Gehen Sie auf 10. Modus ,Speicher I6schen” im Kapitel ,Programmierung des Data-
Therm® II. Sie sehen ein “Y” und “N” auf dem Display blinken. Driicken Sie “Y”, um
die alten Einstellungen zu |I6schen und geé&nderte Einstellungen zu speichern. Bei
Dricken von “N” bleiben die bestehenden Einstellungen gespeichert.
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Das Gerat nicht fallen lassen.

Das Geréat oder den Messfihler nicht verandern oder auseinander
nehmen.

Den Messfuhler nicht verdrehen oder daran ziehen.

Ein mit Wasser oder einem neutralen Waschmittel angefeuchtetes
Tuch verwenden, um das Geh&use zu reinigen und es danach
trockenreiben. Zum Desinfizieren des Gehduses anstelle von
Wasser Ethyl- oder Isopropylalkohol verwenden.

Keine Lésungsmittel auf Rohélbasis oder andere scharfe Reini-
gungsmittel verwenden.

Lagerung bei hoher Temperatur, direktem Sonnenlicht, hoher Luft-
feuchte oder Staub vermeiden.

Bei Langzeitlagerung die Batterien entfernen.

Fehleranzeige

Bedeutung
Die gemessene Temperatur liegt GUber dem Messbereich.

HI Bitte erneut messen.
LO Die gemessene Temperatur liegt unter dem Messbereich.
Bitte erneut messen.
Err Fuhleranschlussfehler. Bitte sicherstellen, dass der Mess-
fihler angeschlossen ist.
EEP Das Gerat weist einen Schaltfehler auf, NICHT VERWEN-
Err DEN. Setzen Sie sich mit dem Kundendienst in Verbindung.

Symbol fiir “fast leere Batterie”.

oder, “Keine Anzeige”

Durch zwei 1,5 V-Batterien der GroBe AAA ersetzen.

1



Technische Daten

Energiequelle

Batterien 3 V; 2 Stuck: 1,5V GroBe AAA

Messbereich

17,0 - 45,0 °C (62,6 - 113 °F )
Zeigt unter 17,0 °C (62,2 °F) “L” °C (°F) an.
Zeigt Giber 45,0 °C (113 °F) “H” °C (°F) an.

Auflésung des
Displays

0.1 F (0.01 °C)

Messgenauigkeit

+0,1 °C (x0,2 °F): 93,2 - 107,6 °F (34,0 - 42,0 °C).
+0,2 °C (+0,4 °F): bei anderen Messbereichen

Mindestmesszeit

3 Minuten

Abmessungen 80,2 mm x 60,2 mm x 18,0 mm (3,16” X 2,37” X 0,717).
Gewicht 69 g (2,4 0z) mit Batterien.

(Akustischer und visu- | Der entsprechende Alarm wird aktiviert, wenn die Tem-
eller) Alarm peratur den Einstellwert fir zu hohe/niedrige Tempera-

tur erreicht.

Betriebsbedingungen:

Temperatur: 10 °C - 50 °C, 50,0 °F - 122 °F ,
Luftfeuchte: 10 % - 83 %

Lagerungsbedin-
gungen:

Temperatur: -20 °C - 60 °C, -4 °F - 140 °F,
Luftfeuchte: 10 % - 83 %

Speicher

140 Speichersatze

Low battery

Replace the batteries if the low battery symbol appears

Angewandte Normen

CE 0118

DIN EN ISO 13485

DIN EN 12470-4 (Medizinische Thermometer - Teil 4:
Anforderungen an elektrische Thermometer zur kontinu-
ierlichen Messung)

DIN EN 60601-1 (Medizinische elektrische Geréte - Teil
1: Allgemeine Forderungen fur die Sicherheit)

Prifung und Kalibrierung

Es wird empfohlen, die Genauigkeit des DataTherm®Il alle zwei Jahre zu prifen (in
Deutschland gesetzlich vorgeschrieben). Die Prifungs- und Kalibrierungsverfahren
sind auf der Internetseite der Geratherm Medical AG www.geratherm.com ersichtlich.
Die Geratherm® Medical AG bietet gegen eine Gebulhr Kalibrierungsdienste an.
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Die Geratherm Medical AG gewahrt fir das DataTherm®1l-Geréat eine auf zwei Jahre
begrenzte Garantie (ab Kaufdatum) auf Herstellungsfehler.

Die Geratherm Medical AG oder ihre authorisierten Vertretungen reparieren oder er-
setzen defekte DataTherm®ll-Geréate, die Material- oder Verarbeitungsfehler aufwei-
sen. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Schaden, die durch Missbrauch, unsach-
geméaBe Behandlung und die Nichteinhaltung der schriftlich dargelegten Anleitungen
entstanden sind sowie auf durch Unbefugte verursachte Schaden oder Schaden wah-
rend des Transports. Garantieleistungen verlangern nicht den Garantiezeitraum von
zwei Jahren ab dem urspringlichen Kaufdatum. Fir die im DataTherm®II-Kit befind-
lichen Zubehdrteile gilt die Garantie der jeweiligen Hersteller. Direkte oder indirekte
Haftungsanspriiche sind von dieser Garantie ausgenommen. Uber das oben Darge-
legte hinaus macht der Hersteller keine ausdricklichen oder stillschweigend verein-
barten Zusicherungen.

Bei Garantieanspriichen wenden Sie sich bitte unter der Telefonnummer
0049-36205-98-205 an den Kundendienst der Geratherm Medical AG, um eine Vor-
gangsnummer zu erhalten.

Bei der Entsorgung des Gerétes sowie der Batterien sind die jeweils gultigen Vor-
schriften zu beachten.

Hergestellt durch:
Geratherm Medical AG
FahrenheitstraB3e 1
D-98716 Geschwenda
——

Deutschland
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