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Наименовайне

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГТ-100 (далее-изделие). 
Производитель
«Амрус Энтерпрайзис, Лтд.», США/Атгш Enterprises, Ltd.
Наименование: «Амрус Энтерпрайзис, Лтд», США / Amrus Enterprises, Ltd.
Адрес: 720 King Georges Post Road, Suite 305, Fords, New Jemy, 08863-1974, USA/CIUA 
Тел: (908) 791-03-63, E-mail: amrus@amrus-meditech.com 
Место производства
Джойтек Хелскса Ко., Лтд./Зо>1есК Healthcare Со., Ltd.,
№ 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, 311100, Hangzhou, China/Китай 

Импортер/оргаиизаиия, уполиомоченная на принятие претеизий 

ЗАО фирма "Москва-Амрос”
Адрес: Россия, 115054, город Москва, улица Пятницкая, дом 71/5, строение 4. этаж I. 
E-mail: infi?@nws-l>ntfOS.I\t 
Телефон: +7 (495) 61716 06

Назначение изделия

Бесконтактное измерение температуры тела человека.

Сведения об условиях врниснення изделия и потенциальных потребителях

Изделие должно применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных 
в эксплуатационной документации.

Изделие может применяться в любых условиях, в том числе в домашних условиях.

Для применения изделия требуется ознакомиться с руководством по эксплуапгации. 
Специальные знания и навыки не требуются.

Изделие предназначено для пользования пациентом в домашних условиях и медицинским 
работником, проводящим осмотр пациентов в лечебных учреждениях, для измерения 
температуры тела.

Внимание!

Перед началом Э1жплуатации внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством по 
эксплуатации и строго следуйте его указаниям.

Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для эффективного и безопасного 
использования изделия.

Потзаниа

Изделие показано к применению при необходимости измерения и (или) контроля 
температуры тела.
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Введете

Внимательно озна1Юмьтсжь t  нжпоящим Руководством перед началом использования 
 ̂ изделия. Изделие является точным, чувствительным прибором с высоким 

быстродействием. Он отличается от классического стеклянного ртутного термометра: 
обладает высоким быстродействием и точностью, не имеет контакта с телом пациент, 
сохраняет в памяти результаты предыдущих измерений, подает звуковой сигнал при 
включении и окончании измерения и не содержит ртути.

* ,

Изделт предназначено для применения в лечебных учреждениях и в домашних условиях.
‘

Внимательно прочтите это |^чюводство.перед использованием изделия. Сохраняйте это 
руководство для дальнейшего использования. В случае обнаружения повышенной 
температуры, пожалуйста, ПРОКОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С ВАШИМ ВРАЧОМ.

Чтобы избежать риска и ущерба соблюдайте все предупреждения, меры 
предосторожносга. Используйте изделие только по назначению.

Прочтите руководство по эксплуатации перед использованием.

Меры предостор<й1сяосп1

1. Берегите И31№лие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его.

2. Не погружайте корпус изделия полностью в жидкость.

3. Не допускайте контакта изделия с горячей водой.

4. Не используйте раство(»гтели или абразивные вещества для чистки изделия.

5. Избегайте попадания т изделие прямых солнечных лучей.

6. Хрщтнте изделие вдали от источников тепла.

7. Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 
активных веществ. Не используйте изделие в случае любого повреящения.

8. Оберегайте изделие otj соприкосновения с нагретыми поверхностями.

9* Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 
р^оту изделия, д

-  ̂ - 
10. Не пользуйтесь изделием вблизи сильных источников алектромагнипюго излучения -

, мониторов, телевизоров, мобильных телефонов. Это может привести к получению
- , неточных резулыатов измерения, щг ^ '

( Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с
" , другим оборудованием. v  ^  * 3  %

I.. . . -  J * .  а
12. Нормальное функциони(ювание изделия может быть нарушаю в результате влияния 

- “ ̂  •'f - другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной миссии, 
i .  ^  S установленным в стандартах . »..

„ X
j :  1

4," L'



fm1 Описание и работа 

1.1 Описание и |мбота изделии..

Изделие предназначено для измерения температуры тела человека. Измерения 
произюдатся б^контактным способом. Температура измеряется на поверхности 
б{^банной перепонки.

В части электромагаитной совместимости изделие соответствует требованиям EN 60601-
1-2:2014, В чжти элекгробезопасности изделие относится к изделиям с внутренним 
источником питания с рабочей частью тип В по EN 60601-1:2006/АС:2010.

Изделие используется с предустановленным программным обеспечением (далее -  ПО) 
DigyttieimPQ версии не ниже 1.002 от 04,2016

Срок службы изделия: 10 лет или 20000 измерений.

1.1.1 Технические характеристики 

Технические .характеристики изделия приведены в таблице 1. 

Табли1Ш 1

Параметр Значение

Описание Термометр медицинский 
инфракржный

Модель AMIT-100
Применение БвС1«>нтактное измерение температуры

Диапазон измерения температуры, °С от+32,0 до +42,9

Погрешность измерения температуры, °С ±0,1

Время установления показаний, с 2,0

Индикация ЖК дисплей;

Цена наименьшего разряда, 0.1
Подсветка дисплея Да
Индикация разряда питания Да
Энерго^ерегающий режим Автоматическое отключение через 60 

секунд
Самодиагностика Индикация ошибки

Звукоюя сигнализация «. При температуре выше 37,8”С

Сохранение шфсфиацни Результат измерения
Емкость памяти, число результатов измерения 10

Габариты мм, не более 118x38x33

Масса г, не более 40
Напряжение питания 3,0 В

Тип элементов питания CR2032X1
Срок годности источника питания -  1 год или 3000 юмерений



Класс Э1Юктробезопж;ности
-Я

Изделие с внутренним источником 
питания

В̂ Ючая часть Тип В
Ю1ассифишшя корпуса по степени защиты от 
qxHiHKHÔ ttM мды и твердых частиц IP 22
ГЦ̂ дустаЙОвпенное программное обеспечение Версия не ниже 1.(Ю2 от 04.2016
Условия Э1юплуата1 |ии;
Температура, ®С ^ от +5 до +40,
Влажность (отноолельная). %. от 15 до 93
Ус/ювия транслорти{Ювания и хранения: < 
Температура, °С от -20 до +70
Влажность (опюсительнаяХ % "" от 15 до 85
Гарантийный срок хранения, лет, не менее 5

Срок сл)жбы, лет, не менее ^ 10

. .  i

1.1.2 Coci»B нзлелм

В состав изделия включены термсиветр медицинский инфракрасный ушной АМТТ-100, 
элемент питания CR2032, руководство по эксплуатации, потребительская тар».

1.U Комплектвость
Комплектность изделия указана в таблице 2.

Т ^ и ц а 2 .

Наименование *4Г Количество
г 1'

Термометр модели АМГГ* 100 э  * ьл*. 1 шт.

Элемент питания CR2032 1 шт.

Руководство пользователя “ 1 шт.

Потребительская тара 1 шт.

1.1.4 Устро1ство ■ работа ,
Принцип действия изделия состоит в преобразоинии инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с̂ температурой участка тела, на 
котором долхмо производиться измерение темгюратуры (барабанная перепонка уха).

Условия эксплуатации изделия; ..
Температура всядуха от плюс 5 до плюс 40®С; * ,
Влажность воздуха (относительная), без об|изования |юндаисага, от 15 до 93%:.

1 Ш i  ■
%

-а
%



1.1.5 Средства измерениа, инструмент н принадлежности

Для применения изделия по назначению, выполнению работ ‘по техническому 
обслуживанию и текущему ремонту изделия и составных частей дополнительные 
инструменты или принадлежности не требуются.

1.1.6 Маркировка и пломбирование
Маркировка изделия содержит следующую информацию:
- Наименование изделия;
- Наименование производителя;
- Место производства
• Дата производства;
' Серийный номер
- Тип питания;
- Степень защиты IP;
• Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
• Знак утверждения типа средств измерений;
- Номер и дату регистрационного удостоверения.

I

1

Образец маркировки изделия приведен на рисунке 1.

Термометр медицинский ф  
инфракрасный AMRUS ® 

модель АМ1ТИ00
ш1 АмрусЭнт1 рпрайэис,Лтд.,США 

iiNCdl Joyt^ HeaMicirt Со., Ltd, Китай 
Питание=3,0В(СР2032)1Р22  ̂ &
РУ N8P3H 202ХДОСХХ от ХХШХ

SN 1909Р000001
Рисунок I.

Маркировка потребительской тары изделия содержит следующую информацию:
• Наименование изделия;
- Наименование и адрес производителя;
• Наименование и адрес места производства
• Наименование и адрес импортера;
- Дата производства;
- Степень защиты IP;
• Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
- Знак утверждения типа средств измерения;
• Номер и дата регистрационного удостоверения;
- Характеристики изделия;

8



- Символ «Скторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»; 
• Соответствие нормативам *  -
- Гарантийные обязательства;
- Символ соответствия директивам ЕС;
- Срок службы
- Штрих-код производителя;

S',  ̂ ’

Об|шец потребительской тары приведен на рисунке 2.

Твр1*оквт|1 
М«АИ1|ИИС1ШЙ 

шамт•«»«»•« F  ИНфраК|1ЯС||ЫЙ 
“ “ A M R U S ,i* o u * „ b  

АМГГ.1Ш
дмеос

Имтщттц

трш
!̂ТГ

)1РЩшт

м  г а  c c i f i ^

Infrarvd 
forahaad

t t i a m i o i i i v t o r  

Ш Ш %  AMIT.100
lirtrarod Tociifiology

'W

Рисунок 2.
*'

Маркировка транспортной тары изделия содаржит следующую нифсцмацию:
- Наименование изделия;
• Количество изделий в коробке;
-Вес нетто;
- Вес брутто;
- Сим юл «Температурный диапазон»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Верх»;
- Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
- Символ «Б^чь от влаги»;
• Дгга изготадления. *• » -

■л -

Символы, применяемые при маркировке, приюдены в таблице 3. ^

>t-'

li:*'

:r.



.-■г Символ"̂ ^ Значение

Символ «Рабочая часть Вя

ж  . Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»

8N С* Символ «Серийный номер».■i' ■ " ■ ■ ■ ](

Ж Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»

Символ «Производитель» ^ '•

Символ «JQHb изготовлшия»
г

Знак соотяетстя в системе ГОСТ Р «.
- <

Знак утверждения типа средств измерения
*w ■ -да!»

№22 Классификация корпуса по степени защиты от проникания воды 
и твердых чжггиц

С € Символ соотеетствия директивам ЕС

Символ «Температурный диапазон» _

Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

й Символ «Верх»

Символ «Беречь от влаги»

!  -
А , Л

Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»

1.1.7 Уоаковка
Изделие упаковано в потребителъскую тару (коробку из картона).
Габаритные размеры потреб1пельской тары изделия, мм: 140x66x44 ±  3 (рисунок 2);
Масса -  не более 6,7 г. *
В качестве транспортной тары могут применяться коробки из трехслойного 

гофрокартона плотностью 3S0 г/м̂ . Коробки из картона оклеивают лентой или 
обвязывают шпагатом. ^

Изделие в транспортной таре должны быть закреплены с помощью амортизирующих, 
пластиковых вставок, исключающих свободное перемещение содержимого.

Допускаются инью,, способы упшеовки, с^спечнвающие защиту изделия от 
юздействия механических и климатических факторов во время т|»нспортнровання и 
хранения, а также наиболее полное использование вместимости транспортных средств и 
удобств выполнения разгрузочно-пбгрузочных работ. . . .  *

J  CL
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1.1 Оммсшас ■ { M ^ m  c o c t ib m m i Ч 1»те1 ■ з д е л т  

IJLl ОбшнеемАСнм

В состав изделия включим термометр медицинский инф|шрасный ушной AMIT-100, 
элемент питания CR2032, рушводство по эксплутации, потребительская тара.

1.22  Термюметр медицинский ннфракркный

Термометр медицинский инфракрасный ушной АМГГ-100 предназначен для измерения 
температуры тела человека.

Термометр медицинский инфракрасный ушной АМГГ-tOO обеспечивает измерение 
температуры тепа человека в диапазоне от 32,0 до 42,9 °С с потрешностью не более ±0,1 °С. 
Принцип действия термометра состоит в прюзфазовании инфракрасного излучения тела 
человека в злекрический сигнал, пропорциональный уровню излучения. Полученный 
аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, корректируется с учетом 
внутренней температуры тела и отображгются на дисплее в г^щусах Цельсия или 
<1^нгейта.
При корректировке учитывтются связь температуры тела с темт|жтурой участка тела, на 
котором должно пртжэюдиться измерение темпе{ипуры (бар^антя перепонка). 
Трмомер медицинский цифровой ушной АМГГ>100 вютючаег в себя штрпус, 
инфракрасный датчик, дисплей, кнотш управления, батарейный отсек 
Питание термометра медицинского инфрак(яеного ушного АМПГ-100 оеущагталяется от 
одного элемента питания CR2032 или аналога.
Вшоний вид и описание основных гоставяых чаоей изделия приведены на ржунке 3.

1 - термометр AMIT-100 

3 -  элемент питания типа CR2032 

3 -  (̂ ководство по эксплуаташти

Рисунок 3

Внешний вид и описание основных функциональных элементов термомет{» 
медицинского инфрак|»сногоушногоАМ1Т-100п1ШЮденынарисунш4.

И



Рисунок 4

\ ~  Инфракртсный датчик
2- Кнопка ф  «Вкл/Выкл»
3 - Кнопка TEST ?
4* Крышка батарейного отсека

Инфракрасный датчик (1) преобразует тепловое излучение тела в электрический сигнал. 
Кнопка TEST (3) запускает процедуру измерения. _  ^

 ̂^ Кнопка О «ВклШыкл» (2) предназначена для включения и настройки переключения между 
i шкалами Цельсия и Фаренгейта C*C /°F) и вызова из памяти результатов измерений. 

Крышка (4) закрывает батарейный отсек.
ЖК дисплей (6) отображает результат измерения температуры.

1.2 J  Элемент витания
'' .-5 (^  Г I

Для питания термометра медицинскогх) инфракрасного ушного АМГТ-100 применяется 
один элемент питания с напряжением 3,0 В типа CR2032 (Рисунок S) или его аналоги.

U

Рисунок 5

1Э
\  "■ ^

2 Исвользовавне во нязвяченню

" ̂  2.1 Подготовка изделия к нспользованню

2.1.1 Осмотр изделия  ̂V

Осмотрите изделие, убедитесь в его. полной комплектности и отсутствии внешних 
повреждений.  ̂ _

■ ■  ̂ Ш -

■: ■ .i-V  ̂ 1.I-' -..-xi ■■■ . ■ if.VSb

■ -Q



2.1.2 Установка тлемеята ннтаввя

Установите элемент питания. Для этого снимите крышку батарейного отсека, 
закрывающую источник питания, установите новый элемент питания, соблюдая 
указанную полярность, затем установите крышку корпуса на место.

2.2 Использованне нзделиа

2.2.1 Процедура нзмерсиия температуры

I. Перед использованием изделия продезинфицируйте его салфеткой со 
спиртосодержащей жидкостью 
Установите элемент питания.
В выключенном состоянии нажмите и удерживайте в течение трех секунд кнопку 
кВкл/Выкл», на дисплее отобрюится вь^ранная шкала измерений (Ржунок 6).

Г
L

Рисунок 6

Для смены шкалы нажмите и удерживайте в течение трех секунд кнопку «Вкл/Выкл». 
Изделие выключится.
Для смены шкалы измерений новь нажмите и удерживайте в течение трех секунд кнопку 
«Вкл/Выкл».
Для начала измерения нажмите кнопку «Вкл/Выкл», на дисплее отобразятся все символы, 
будет подан дюйной звуковой сигнал, изделие перейдет в режим измерения (Рисунок 7).

pS388S$l
Н

0 ®  ♦'••• ф|Ш
'̂111 ’ .... ........ ...... ....

Рисунок 7

Поднесите изоелтм к уху. Оттяните ушную раковину, чтобы инфракрасный датчик в 
слуховом проходе был налрвлен на повероюсть барабанной перепонки.
Несоблюдение этого требования приведет получению неправильных результатов 
измерения (Рисунок 8).

Рисунок 8
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Нажмите кнопку TEST. Длинный звукоюй сигнал указывает на начало измерения:
окончание сигнала означает завершение измерения и вывод на дисплей его результата.

%

2.1Л  Завершение работы

Для выключения изделия нажмите и удерживайте в течение трех декунд кнопку 
«Вкл/Выкл», результат измерения будет сохранен автоматически.

После использования изделия протрите его салфеткой со спиртосодержащей жидкостью и 
уложите в футляр.

Режим просмотра иаматн
При включенном изделии (Рисунок 4), нажмите кнопку «Вкл/Выкл».
На дисплее появится символ МЕМ и результат последнего измерения.
Последовательным нажатием кнопки «Вкл/Выкл» выведите на дисплей результаты вс»с 
измерений, хранящиеся в памяти, от последнего до первого..
Примечание;
На дисплей сначала будет выведен результат последнего измерения, хранящийся в 
памяти.
После заполнения пимга самые первые результаты будут из нее удалены.

Замечания:

• Если условия хранения или транспортирования изделия отличались от условий 
эксплуатации, необходимо выдержать изделие в условиях эксплуатации в течение 30 
минут до начала измерения.
- Не проводите измерения в эшремальных условиях.

- Избегайте приема пищи и жидшгги, занятий спортом, купания до и во время измерения 
температуря. ^

• Всегда измеряйте теиперггуру в одном и том я» положении тела, так дек показания 

температуры

могут отличаться в зависимости от этсм'о.

• Не перемещайте изделие во время измерения температуры.

- Рекомендуется выполнить три измерения и выбрать среднее значение, если результаты 

измерений отличаются друг от друга.

• Г

2.2J  Меры бежшаености.

 ̂ - Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его

Т  . При обнаружении механических повреждений немедленно выключите изделие.
я

- Используйте изделие тольш в целях, описанных в 1^о«)дстве польшвателя.

-Не используйте изделие для каких-либо apyimuendL 

Н е^ирайте и не пытайтесь самостоятельно ремонтировать издеяде.

Во и^ежание негативного воздействия факторов окруздеющеЙ среды используйте 

Г изделие в закрьпых псмещениях.
14



- Храните изделие вдали от источников тепла.

• Не допускайте KoimecTOB изд елия с острыми предметами. . •

• Не пользуйтесь изделием в местах повышенной влажности и запыленности.

’ Не используйте изделие под прямым с^нечным светом.

- Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 

активных вещ е^.

- Не используйте изделие в случм любого повреждения.

• Оберегайте изделие от соприкосновения с нагретыми поверхностями.
t

- Не погружайте изделие в жидкость и ж  допускайте попадания жидкости внутрь корпуса.

- Не применяйте вблизи воспламеняющихся анестетиков.

- Изделие требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной 

совместимости.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 

медицинские электрические изделия.
- Использование принадлежностей и кабелей, за исключением принадлежностей и 

кабелей, поставляемых изготовителем изделия в качестве сменных частей для внутренних 

деталей, может привести к увеличению электромагнитной эмиссии или снижению 

помехоустойчивости изделия. j
• Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 

другим оборудованием и, ^ и  такое их применение является необходимым, должна быть

, проведена верификация нормального функционирования изделия в данжзй конфигурации.

• Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния

другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии,
*

установленным в стандартах СИСПР.

• Оборудование беспроводной связи, такое как домашняя беспроводная сеть, устройства, 

мобильные телефоны, беспроводные телефоны и их базовые станции, радиостанции, могут 

влиять на рабозу изделия и должны находиться на расстояние как минимум 3,3 м от 

изделия.**
* fПредупреждение *

 ̂Результаты измерений, представжнные этим изделием, не являются диагнозом.
" т  кл

Они не заменяют необходимость консультации врача.
V

Не надейтес^только на результаты измерений, самодиагностика по результатам 

"измерений и самолечение опасны.

Щ



2.2.4 Выявление ■ устрявение неяев|Мвностей

Таблию 4 • Основные индикаторы, отображаемые на дисплее

Символ
ошибки

Опиошие проблемы Способ решения

Ег1 Условия окружающей среды не
соответствуют
условиям эксплуатации

Поместите изделие на 30 минут в 
помещение с температурой воздуха 
от +5 до +40 "С

Ег2 Иные неисправности Обратитесь в сервисный цетр

Н Ижрептя температура тела 
выше-ИЗТ

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите измерение

Lo РЬмеренная температу!» тела 
ниже +32*С

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите измерение

Огсугсгвует 
изображение 
на дисплее, 
или появился 
символ;

Изделие не работает вследствие 
разряда элемента питания

Удалите разряженный элемент и 
установите новый элемент питания
CR2032.

3 Техническое Ыклужвванве и ремонт

3.1 Техническое обслуживание ихделня 

Итделие не требует технического обслуживания.

Изделие подлежит периодической поверке в процессе эксплуатации.

3J Очистка н дезинфекция

Очистка изделия производится после использования и перед использованием, а также 

после х{янения.

- НЕ распыляйте чистящие вещества непосредственно на поверхность изделия

- НЕ ислсль^йте чистящие вещшва на гидрокарбонапюй или фенольной основе, поскольку 

это может повредить изделие

• НЕ используйте {̂ разивные чистящие средства, растворитель для очистки

• Смочите ткань теплой водой или спиртосодержащей жидкостью и протрите наружные 

поверхности изделия.

- Прозрите и просушите пожрхностн изделия чистой тканыо,

- Удостоверьтесь, что все поверхности чистые и сухие,

• Не погружайте прибор в воду или другие чистящие жидкости и не допускайте попадания 

избытка жидкости внутрь издалия.

Изделие нестерильно и стерилизации не подлежит.

16

Ч .



3 J  Ремокт

Ремонт осуществляется в специализированных сервисных центрах, информацию 

уточняйте у ЗАО фирма «Москва-Амрос», Россия, IIS0S4, город Москва, улица ГЬгтицкая, 

дом 71/5, строение 4, этаж I, телефон (495) 617 16 06, e-mail: info@mos-amros.ru.

4 Условия т{миспортярования я хряиеяяя

Для постановки изделия на хранение удалите элементы питания из батарейного отсека. 

Проведите очистку изделия.
I'

Храните изделие в комплектном состоянии при комнатной температуре в закрытом сухом 

хороию проветцжваемом помещении с естественной вентиляцией, защищенном от 

воздайствия прямых солнечных лучей.

Расстояние от отопительных и нагревательных приборов должно быть не менее одного 

мет{Ж. Не допущомтся хранение изделия в местах, с наличием агрессивных газов.

Услония Х1»нения изделия;

Темпе{шура воздуха от минус 20 до плюс 70°С

Влажность воздуха (олюсительная), без образования конденсата, от 15 до 85%:.

Изделие может транспортироваться всеми вщувми крытых транспортных средств в 

соответствии с де!кт^юшими на данном виде транспорта правилами.

Тршюпортировка и хранение изделия должно осуществляться в оригинальной упаковке.

Не допускается тршспортирование изделия в местах с наличием агрессивных газов.

Условия транспортиршания изделия:

TeMnepaiypai B03iQoa от минус 20 до плюс 70®С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85 %.:

В случае транспортирования или хранения изделия при отрицательных температурах, 

перед применением изделие необходимо выдержать не менее I часа в условиях, 

соответствующих условиям эксплуатации.

Гарантийный срок храдения -  5 лет с момента производства изделия.

17



5 Порядок осуществлеияя утилизацмм я уннчтожеяия нэделня *

Изделие после окончания срока службы не представляет опасности для жизни, здоровья 

людей и окружающей среды.

По классификации медицинских отходов изделие относятся к шнксу А -  

эпидемиологически безопасные отходы, пр|̂ лиженные по составу к твердым бытовым 
отходам.

Изделие и ^менты питания утилизировать раздельно. <
Изделие без элементов питания относится к классу V опасности, и в соответствии 
Директивой 2002/96/ЕС (WEEE) (Отходы алеюрического и электронного оборудования) 
подлежит утилизации с твердыми бытовыми отходами, согласно действующим ммпгным 
нормативным актам и правилам.
Элементы питания относятся к классу II опасности и подлежат утилизации отдельно от 
бытовых отходов в соответствии с действующими местными нормативными актами и
правилами.

I '
Данная маркировкам (Рисунок 9) на изделии указывает, что его 
следует утилизировать отдельно от пищевых отходов по окончании 
его срока службы.

Ж
Рисунок 9.
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6 Электроиагннтаая совместммость

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, определённой 
техническими усл*овиями, указанными в таблицах 5...8. Пользователь изделием должен 
убедиться, что данное устройство используется именно в такой среде.

Таблица S .

Руковоцство и декпараиа проюводагеля ■ элекпхяиагнигная эмиссия
Термометр медицижшй инфракрасный AMRUS, модели AMIT-I00, 
предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или пользователю Термометра медицинского инфpalqжнoгo AMRUS, модели 
AMIT-100, следует обеспечить его применение в указанной элекгромагнигнЫ< обстановке

Проверка на 
электромагнитное 

излучение
Соответствие Регламенты электромагнитной среды

Радиоизлучение
CISPRll Группа 1

Термометр медицинский инфржрасный 
AMRUS, модель AM1T-I00 использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет 
к нарушению функционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудования.
Конструкция термометра медицинского 
инфра1̂ ного АМКШ, модель АМГГ-100 
имеет конструктивную защиту 
воздействия внешних э/м полей.

Раоионзлучение
CISPRll Класс Б Термометр медицинский инфракрасный 

AMRUS, модель АМГГ-100 пригоден 
для использования в любых местах 
размещения, включая жилые дома и 
здания, непосредственно подключенные к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.

Эмиссия 
гармонических 

'составляющих, 
IEC 61000-3-2

Не применимо

Флуктуации 
напряжения/эмиссия 
фликкер- 
составляющей 
ШС 61000-3-3 •

Не применимо '

п •ж
'■ - ^

а
- г %  .  . > ■

'  -J С  ЧТ ^

^  X  ■ ' '.щ,

^  ^ , л'

^  гг,
-Jf

щ >
1-

i
г
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Таблица 6
Руководство и денпумш1я производителя - электромагнитная эмиссия

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГТ-100 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медашиткого инфра1фвсного AMRUS, модели АМГГ-100 должен 
убедиться, что прибор мсЖоямуагся в такой среде.__________

Испытание на 
помехоустойчивость

Ж
Элекгроспппческий 
разряд (ЭСР) IEC 61000- 
4-2' ‘

Г ш

Быстрые импульсные 
помехи, IEC 61000-4-4
Скачок напряжения 
ГЕС 61000-4-5
Паяения напряжения, 
короткие прерывания и 
изменения напряжения 
на линиях подачи 
питания IEC 61000-4-11
Магнитное поле
промышленной частоты 
(50/60 Гц),
IEC 61000-4-8

.» I

J
•- г ^

IEC 60601- 
уровень 

тестирования

±6 кВ контакт 
i:8 кВ воздух

^2кВ

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц 
или 60 Гц

Уровень
соответствия

±8 кВ контакт 
±2 кВ, ±4 кВ, ±8 
кВ, ±15 кВ воздух

Не применимо

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц или 
60 Гц

Регламенты
электромагнитной

среды

Полы бытьдолжны 
деревянными, 
бетонными или из 
керамической плитки. 
В случае если полы 
покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть на уровне не 
ниже 30%.
Качество электриче­
ской энергии в сети в 
соответствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки.

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны быть 
на уровне, 
характерном для 
стандартного 
расположения в 
типичной
промышленной или 
больничной среде.

Г" - ,
 ̂ шЛГ ^ ^

I ■
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Таблица 7
f Руководство и декларация производителя.

Требования по параметрам помехоустойчивости к наведенным помехам.
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-100 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфракрасного AMRUS модели АМГГ-100 должен убедиться,
что прибор используется в такой среде.

Испыиаиие на IEC 60601 - Уровень Регламенты уровня
помехоустойчивость уровень тсспеювания соответствия электромагнитной среды
Устойчивость к Трехкратное Портативные и мобиль-
кондуктивным среднеквадрати- Не применимо ные устройства РЧ-связи
помехам чесиое значение должны использоваться
1ЕС 61000-4-6 напряжения. не ближе расстояния к

от 150 кГц любой части изделия, когда
до80МГц10В/м они соединены друг с 

другом; в том числе кабе-
Излучаемые от 80 МГц 30 В/м ли, затем рекомендуемый
радиоволны до 2.7 ГГц пространственный разнос
IEC 61000-4-3 380MHz, 27 В/м рассчитывается из 

уравнения, применимого
Беспроводные 450MHz, 28V/m к случаю используемой
средства связи. частоты излучателя.
излучаюшие 710 МГц. d=1.2VP 80...800 МГц
радиоволны 745 МГц, d = 2.3VP 0.8...2.5 ГГц,
IEC 61000-4-3 780 МГц 9 В/м где Р -  максимальная

t
810 МГц,

номинальная выходная 
мощность передатчика.

870 МГц, 930 МГц выраженный в валах (Вт)
28 В/м в соответствии с данными

• производителя излучателя.
1720 МГц, d -  рекомендуемый прост-
1845 МГц, ранственный разнос (м).
1970 МГц 28 В/м Напряженность поля от 

стационарных передат-
2450 МГц, чиков РЧ, как определено
28 В/м с помощью электромаг­

нитного обследования
5240 МГц, объекта;
5500 МГц, Примечание с.
5785 МГц, 9 В/м - должна быть меньше, чем 

уровень совместимости в
каждом чшлхггном

 ̂ .’Же ■ ■ ' ^ 1 ■ диапазоне;
ч Примечание d.

' ш
. -

- помехи могут возникать 
в непосредственной бли-
зости от оборудования,

■ ж* обозначенного следую-
J  " ш- ■

-  ^ щим символом:
Г  V. «

i  1 1 у-

1• 1^. -
»

21



Таблица 8
Руководство и декларация производителя. 

Рекомендуемые значения пространственного разноса.
Номинальная максимальная выходная Пространственный разнос в соответствии с

передаваемая мощность, Вт передаваемой частотой, м
Устойчивость к кондуктивным 

помехам IEC 61000-4-6
от 80 МГцдо 800 МГц 

d= 1.2>/Р
от 800 МГц до 2.S ГГц 

d = 2.3VP
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не указанную 
выше, рекомендуется пространственный разнос d в метрах (м) оценивать с помощью 
формулы, применяемой к частоте передатчика, где Р -  это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) в зависимости от производителя передатчика.
Примечание 1: При 80 МГц и 800 МГц. применяется пространственный разнос для
более высокого диапазона частот.
Примечание 2; Эти регламенты не могут применяться во всех случаях. На
распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от 
конструкций, объектов и людей.

7 Перечень ваниовальных в междуиаролных иорматввиых 
документов/ставдаргов, которым соответствует меднцннское изделие.
Таблица 9.

Номер Наименование

EN ISO 13485:2012 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования.

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993- 
1:2009/AG:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 5. 
Испытания на цитотоксичность в пробирке

EN ISO 10993- 
10:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN 60601- 
1;2006/AC:20IO

Медицинское электрическое оборудование. Часть 1: Общие тре­
бования по основной безопасности и значимым характеристикам

EN 60601-1-2:2014
Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-2: Общие 
требования по безопасности. Дополнительный стандарт: 
Электромагнитная совместимость -  Требования и испытания

IEC 60601-1-6(2010)
Электрооборудование медицинское. Часть 1 -6. Общие требования 
безопасности и основные рабочие характеристики. Дополняющий 
стандарт. Возможность использования

ГОСТ P 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

ГОСТР
МЭК 60601-1-2010

Изделия медицинские электрические. Часть I. Общие требования 
бкюпасности с учетом основных функциональных характеристик' i  = ■ I i.Tj ■■ ( ■
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ч '
ГОСТР

МЭК 60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Обише требования 
безопасности с учетом основных функциональных’харакгеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания

ГОСТ ISO 14971- 
2 0 1 1 .

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

ГОСТ Р МЭК 
62304-2013

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла»

ГОСТ Р ИСО 
- 15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
аокументации. Часть 1. Основные требования»

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов

8 Сведения о поверке
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AMIT-I00 поверен и на 
основании первичной поверки признан годным к эксплуатации.
Документ на поверку МИ 3SS6-20I6.
Электронная копия свидетельства о поверке доступна на сайте www.mos-amros.ru в 
разделе Термометры инфракрасные".
Для получения 6 умаж1юй копии свидетельства о поверке обратитесь по телефону 8  800 250 01 06. 
Дополнительную информацию можно получить по адресу: www.mos-amros.ru E-mail: 
info@mos-amros.ru
9 Гарантийные обязательства

Компания AMRUS дает на это изделие 5 лет гарантии с момента покупки при условии 
соблюдения надлежащих условий эксплуатации, хранения и транспортировки. Гарантия 
н̂е распространяется на повреждения в результате неправильного обращения или 
использования. Гарантия также не.  распространяется на элементы питания и 
потребительскую тару.
Иски о возмещении других убытков не принимаются.
Срок службы изделия 10 лет
При соблюдении пользователем правил эксплуатации и бережном отношении к изделию 
срок службы может быть значительно больше указанного.
Для получения рекомендаций по дальнейшему использованию изделия по истечении 
указанного срока службы обратитесь в уполномоченный сервисный центр.
В регионе Москвы и Московской области гарантийное обслуживание производится 
по адресу: Россия, 123007, г.Москва, Хорошевское шоссе, д.38г
Режим работы: f понедельник - пятница с IО до 17 часов;

* перерыв с 1 2  до 13 часов.
Адреса сервисных центров в других регионах РФ указаны на сайте www.mos-amros.ru 
в разделе ~ "Сервисные центры”.
При отсуп^и в Вашем городе сервисного центра направьте изделие по адресу:

, Р^ия, 109028, г.Москва,ул. Яузская, д.1/15, стр.5.
Дополнтельную информацию можно получить по аоресу:
wwwjTK»4umDSJu

Отметки о ремонте:.

E-mail: inro@mos-amrosjn телефон 8  800 250 01 06
к f
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Намиенование

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AM1T-110 (далее-изделие). 
Производитель
«Амрус Эктерпрайзис, Лтд.», CUIA/Amnis Enterprises, Ltd.
Наименование: «Амрус Энтерпрайзис, Лтд», США / Amrus Enterprises, Ltd.
Адрес: 720 King Georges Post Road. Suite 305, Fords, New Jersey, 08863-1974, USA/США 
Тел: (908) 791-03-63, E-mail: amrusfrt âmrus-mcJilcch.com 
Место производства
Джойтек Хелскеа Ко., Лтл./Joytcch Healthcare Со., Ltd.,
№ 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, 311100, Hangzhou, China/Китай 

Импортер/органнзация, уполномоченная на принятие претензий 

ЗАО фирма "Москва-Амрос”
Адрес: Россия. 115054, город Москва, улица Пятницкая, дом 71/5, строение 4. зтаж I.

Телефон: +7 (495)617 16 06 

Назначение изделия

Беско1ггактное измерение температуры тела человека.

Сведения об условиях применения изделия и потенциальных потребителях

Изделие должно применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных 
в эксплуатационной документации.

Изделие может применяться в любых условиях, в том числе в домашних условиях.

Для применения изделия требуется ознакомиться с руководством по эксплуатации. 
Специальные знания и навыки нс требуются.

Изделие предназначено для пользования пациентом в домашних условиях и медицинским 
работником, прово;1ящим осмотр пациентов в лечебных учреждениях, для измерения 
температу ры тела.

Внимание!

Перед началом эксплуатации вннмате;1ьно ознакомьтесь с настоящим Руководством по 
эксплуатации и строго следуйте его указаниям.

Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для эффективного и безопасного 
использования изделия.

Показания

Изделие показано к применению при необходимости измерения и (или) контроля 
температуры тела.
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-. .ĉ  Г.-^

. .  <



Введение

Внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством перед началом использования 
изделия. Изделие является точным, чувствительным прибором с высоким
быстродействием. Он отличается от классического стеклянного ртутного термометра: 
обладает высоким быстродействием и точностью, не имеет контакта с телом пациента, 
сохраняет в памяти результаты предыдущих измерений, подает звуковой сигнал при 
включении и окончании измерения и нс содержит ртути.

Изделие предназначено для применения в лечебных учреждениях и в домашних условиях.

Внимательно прочтите это руководство перед использованием изделия. Сохраняйте это 
руководство для дальисПше1Х) использования. В случае обнаружения повышенной 
температуры, пожалуйста. ПРОКОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С ВАШИМ ВРАЧОМ.

Чтобы избежать риска и ущерба соблюдайте все предупреждения, меры
предосторожности. Используйте изделие только по назначению.

Прочтите руководство по эксплуатации перед использованием.

Меры предосторожности

1. Берегите изделие от ударов, палений, и без необходимости не вскрывайте его.

2. Не погружайте корпус изделия полностью в жидкость.

3. Не допускайте контакта изделия с горячей водой.

4. Не используйте растворители или абразивные вещества для чистки изделия.

5. Избегайте попадания на изделие прямых солнечных лучей.

6. Храните изделие вдали от источников тепла.

7. Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 
активных веществ. Не используйте изделие в случае любого повреждения.

8. Оберегайте изделие от соприкосновения с нагретыми поверхностями.

9. Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 
работу изделия.

10. Не пользуйтесь изделием вблизи сильных источников электромагнитного излучения ~ 
мониторов, телевизоров, мобильных телефонов. Это может привести к получению 
неточных результатов измерения.

11. Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 
другим оборудованием.

12. Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 
другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии, 
установленным в стандартах СИСПР.
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1 Описание и работа

1.1 Описание и работа изделия

Изделие предназначено для измерения температуры тела человека. Измерения 
производятся бесконтактным способом. Температура измеряется па поверхности 
барабанной перепонки.

В части электромагнитной совместимости изделие соответствует требованиям EN 60601- 
1-2:2014. . В части элскзробсзопаспости изделие относится к изделиям с внутренним 
источником питания с рабочей частью тип В по KN 60601-1:2006/ЛС:2010..

Изделие используется с прсдустановлсиным программным обеспечением (далее -  ПО) 
DigythennPQ версии не ниже 1.002 от 04.2016

Срок службы изделия: 10 лет или 20000 измерений.

1.1.1 Технические характеристики
Технические характеристики изделия приведены в таблице I.

Таблица )

Параметр Значение

Описание Термометр медицинский 
инфракрасный

Модель АМ1Т-110
Применение Бесконтактное измерение температуры

Диапазон измерения температуры. X от+32,0 до +42,9

Погрешность измерения температуры. X ±0,1

Время установления показаний, с 2,0

Индикация ЖК дисплей;

Цена наименьшего разряда, 0.1
Подсветка дисплея Да
Индикация разряда питания Да
Энергосберегающий режим Автоматическое отключение через 60 

секунд
Самодиагности ка Индикация ошибки

Звуковая сип4ализа1шя При тем11ературе выше 37,8®С

Сохранение информации PcjyHbTar измерения температуры/ 
дага/время/режи м

Емкость памяти, число результатов измерения 10

Габариты мм. не более 155x 38x47
Масса г. не более 83
Напряжение питания 3,0 В
Тип элементов п̂ гтания АААх2
Срок годности источника питания -  I год или 6000 измерений



Класс электробезопасиости Изделие с внутренним источником 
литания

Рабочая часть Тип В
Классификация корпуса по степени защиты от 
проникновения волы и твердых частиц IP 22
Предустановленное программное обеспечение Версия не ниже 1.002 от 04.2016
Условия эксплуатации; 
Температура, ®С от +5 до +40.
Влажность (относительная), •/•, от 15 ло 93
Условия транспортирования и хранения:
Температура, ®С от -20 до +70
Влажность (относ1ггельная), % от 15 до 85
Гарантийный срок хранения, лет, не менее 5
Срок службы, лет. не менее 10

1.1.2 Состав изделия

В состав изделия включены термометр медицинский инфракрасный ушной АМ1Т*110, 
элементы питания типа ААА, насадки ушные, руководство по эксплуатации, футляр, 
потребительская тара.

1.1.3 Комплектность

Комплектность изделия указана в таблице 2.

Таблица 2.

Наимоювание Количество

Термометр модели AMIT-I )0 1 шт.

Элемент питания типа ААА 2 шт.

Насадка ушная )б шт.

Руководство по эксплуатации 1 шт.

Футляр 1 шт.

Потребительская тара 1 шт.

1.1.4 Устройство и работа

Принцип действия изделия состоит в преобразовании инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую (^рму. 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температурой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (барабанная перепонка).



Условия ‘жсплуатации изделия:
Температура вогдуха: от плюс 5 до плюс 40®С;
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата: от 15 до 93%.

1.1.5 Срсяства иэиерения, инструмент и прнналлежиостн

Для применения изделия по назначению, выполнению работ по техническому 
обслуживанию и текущему ремонту нзлелия и составных частей дополнительные 
инструменты или прниад/южности нс требуются.

1.1.6 Маркировка и пломбирование
Маркировка изделия содержит слсдуюио ю информацию:
- Наименование изделия;
• Наименование производителя;
- Место производства
- Дата производства;
• Серийный номер
• Тип питания;
- Степень защиты IP;
• Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Нс утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
• Знак утверждения типа средств измерений;
- Номер и дата регистрационного удостоверения.

Образец маркировки изделия приведен на рисунке I.

Термометр медицинский ф  
инфракрасный AMRUS ®  

модель AMIT-110
м1 АмрусЭнт#рпрайзис.Лтд.,США 

lined] Joytech Htal ĉvi Со., Lid., Китай 
П и т а и и е О .О В (А А А х 2 )1 Р 2 2 ^  ^
РУ № Р ЗН  202ШШ о т  XX .XX .2X

SN 1909Q000001
Рисунок 1.

Маркировка потребительской тары изделия содержит следующую информацию:
- Наименование изделия;
• Наименование и адрес производителя;
• Наименование и адрес места производства
- Наимеиоваипе и адрес импортера;
- Дата производства;
- Степень защиты IP;
- Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
- Знак утверждения типа среда в измерения;
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- Номер н дата регистрационного удостоверения;
- Характеристики изделия;
- Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»;
> Соответствие нормативам
- Гарантийные обязательства;
> Символ соответствия лирекп^вам ЕС;
• Срок службы
- Штрих-код производителя;

Образец потрсб1ггельской тары приведен на рисунке 2.

Т^рмом«тр Шмг
ш  ямцицммсшяй 
f  щифрткртсмит

InfrarM l

W R U SА М *и $ ,м втяь
0  АМГГ-110 АМГГ-110

¥

л
« к - -  л

/
/

Рисунок 2.

Маркировка зранслортноП тары изделия содержит следующую информацию:
- Наименование изделия;
• Количество изделий в коробке;
- Вес нетто;
- Вес брутто;
- Символ «Температурный диапазон»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Верх»;
• Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
- Символ «Беречь от влаги»;
- Дата изготовления.



Символы, применяемые при маркировке, приведены в таблице 3. 

Таблица 3.

Символ Значение

Символ «Рабочая часть В»

А Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации)»

SN
Символ «Серийный номер»

Ж Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»

У Производитель

гО Символ «Дата изготовления»

О Знак соответствия в системе ГОСТ Р

Знак утверждения типа средств измерения

IP22 Классификация корпуса по степени защиты от проникания воды 
и твердых частиц

с с Символ соответствия директивам ЕС

г Символ «Температурный диапазон»

$ Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

Е Символ «Верх»

т Символ «Беречь от влаги»

Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»

1.1.7 Упаковка
Изделие упаковано в потребительскую тару (коробку из картона).
Габаритные размеры потребительской тары изделия, мм; 170x88x67 ±  3 (Рисунок 2);
Масса -  не более 8,3 г.
В качестве транспорттюй тары могут применяться коробки из трехслойного 

гофрокартона плотностью 350 г/м̂ . Коробки из картона оклеивают лентой или 
обвязывают шпагатом.

Изделие в транспортной таре должны быть закреплены с помощью амортизирующих, 
пластиковых вставок, исключающих свободное перемещение содержимого.

Допускаются иные способы упаковки, обеспечивающие защиту изделия от 
воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и 
хранения, а также наиболее полное использование вместимости транспортных средств и 
удобство выполнения разгрузочно-погрузочных работ.
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1.2 Описание и работа составных частей изделия

1.2.1 Общие сведения

В состав итдслия включены термометр медицинский инфракрасный ушной ЛМ1Т-П0. 
два элемента питания типа ЛЛА. 16 насадок ушных, руководство по эксплуатации, 
футляр, поэребнгельская тара.

1.2.2 Термометр медицинский цифровой

Термометр мслицинский инфракрасный ушной ЛМ1Т-110 преднаэначен для измерения 
температуры тела человека.

Термометр медицинский инфракрасный ушной АМГГ-ПО обеспечивает измерение 
температуры тела человека в диапазоне от 32,0 до 42,9 с погрешностью не более ±0,1 X. 
Принцип действия термометра состоит в преобразовании инфракрасного H3n>*4eHHfl 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую с^рму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температурой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (барабанная перепонка). 
Термометр медицинский инфракрасный ушной AMIT-II0 включает в себя корпус, 
инфракрасный датчик, дисплей, кнопки управления, батарейный отсек.
Питание термометра медицинского инфракрасного уш^юго AMIT-I )0 осуществляется от 
двух элементов питания типа ААЛ.
Внешний вид и описание основных составных частей игзелия приведены на рисунке 3.

/ 1

3

'̂1

4
Рисунок 3

1 - термометр AMIT-110.
2 -  элементы питания типа ААА
3 -  руководство по эксплуатации
4 -  насадка ушная
5 - футляр

Внешний вид и описание основных функциональных элементов термометра 
медицинского инфракрасного ушного AMIT-110 приведены на рисунке 4.
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1 - Насадка ушная
2 • Наконечник
3 - Кнопка TEST
4 -  Кнопка ̂ «Вкл/Выкл»
5 - Крышка батарейного отсека
6 - Дисплей
7 -  Кнопка фиксатора насадки ушной

Насадка (1) ушная (сменная) обеспечивает гигиеническую защиту инфракрасного датчика. 
Наконечник (2) измерительного датчика обеспечивает физическую защиту 
измеритель>юго датчика
Инфракрасный датчик преобразует тепловое излучение поверхности кожи в 
электрический сигнал.
Кнопка TEST (3) запускает процедуру измерения.
Кнопка ^  «Вкл/Выкл» (4) предназначена для включения и настройки переключений 
между шкалами Цельсия и Фаренгейта (”С /°Р).
Крышка (5) закрывает батарейный отсек.
ЖК дисплей (6) отображает результат измерения температуры.
Кнопка (7) предназначена для снятия насадки ушной (1) с фиксатора наконечника
1.2.3 Элементы питания

Для питания термометра медицинскою инфракрасною ушноого ЛМП -110 применяется 
два алкалиновых элемента питания с напряжением US В типа типа ЛАА (Рисунок S)

Применение других элеме}гтов питания потребует их частой замены..

Рисунок 5
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1.2.4 Насадка ушная

Насадка ушная устанавливается на наконечник инфракрасного датчика для его 
гигиенической защиты при измерении температуры в ухе.

1.2.5.Футляр

Футляр служит для кратковременного хранения термометра между измерениями.

2 Использование по назначению

2.1 Подготовка изделия к использованию

2.1.1 Осмотр изделия

Осмотрите изделие, убедитесь в его полной комплектности и отсутствии внешних 
повреждений.

2.1.2 Установка элементов питания
Установите элемент питания. Для этого снимите крышку батарейного отсека, 
закрывающую источник питания, установите новые элементы питания, соблюдая 
указанную полярность, затем установите крышку корпуса на место.
Применение других элементов питания потребует их частой замены.

Элементы питания подлежат замене в комплекте.
Перед началом работы нажмите и сдвиньте крышку в направление стрелки (Рисунок 6). 
Вставьте 2 элемента типа «АЛА», соблюдая указанную полярность.
Закройте крышку батарейного отсека.
Не применяйте одновременно 1ювые и старые элеме1ггы питания, и элементы питания 
различного типа.
Используйте долговечные алкалиновые элементы шггания.
Замените элеме»лы питания при появлении на экра14с индикатора низкого заряда.
Удалите элементы питания, если прибор не используется более трех месяцев.
Использованные элементы питания утилизируйте в соответствии с действующим 
законодател ьством.
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2.1.3 Установка даты и времени
Не включая изделие, нажмите и удерживайте в течение трех 
секунд кнопку «Вкл/Выкл».
Для выбора формата представления времени (12/24 часа) 
нажмите и удержива1^те кнопку TEST (Рисунок 7) 
в выбранном режиме нажмите кнопку' «Вкл/Выкл».

Для установки текущего часа нажмите н 
удерживайте кнопку TEST (Рисунок 8).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Bici/Bmk;i».

2чн

Рисунок 7

^ '680

Рисунок 8

Для установки 'текущей минуты нажмите и 
удерживайте кнопку TEST (Рисунок 9у
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

ш

Рисунок 9.

Для установки текущего года нажмите и 
удерживайте кнопку TEST (Рисунок 10).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

й  N)

Рисунок 10.

Для установки текущего месяца нажмите и 
удерживайте кнопку TEST (Рисунок II)..
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вк/|/Вы1сл».

■38-ОВ

Рисунок

Для установки текущей даты нажмите н 
удерживайте кнопку START (Рисунок 12).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

88-08)

Рисунок 12
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2.2 Использование изделия

2.2.1 Процедура измерения температуры

I. Перед использованием изделия продезинфицируйте его салфеткой со 
спиртосодержащей жидкостью 
Установите элемент питания.
В выключенном состоянии нажмите для выбора шкалы измерений. Выберите шкалу 
нажатием кнопки TRST.
Выключите изделие нажатием кнопки «Вкл/Выкл». (Рисунок 13).

*с т

Рисунок 13

Включите изделие нажазпем кнопки <<Вкл/Выкл».
После самодиагностики изделия булет подан звуковой сигнал.
Изделие готово к работе. Выберите объект измерения (барабанная перепонка) нажатием 
и удержанием одновременно кнопок «Вкл/Выкл» и TEST

Поднес1тге изделие к уху. Оттяните ушную раковину, чтобы измерительный датчик в 
слуховом проходе был иапрален на поверхность барабанной перепонки.
Несоблюдение этого требования приведет получению неправильных результатов 
измерения (Рисунок 14).

Нажмите кнопку TEST 
Примерно через две секунды 
результат измерения будет 
отображен на дисолее (Рисунок 15).

Рисунок 15 
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2.2.2 Эавсри|ение работы

Для выключения изделия нажмите кнопку «Вкл/Выкл», результат измерения будет 
сохранен автоматически.

flocne иснользоваиия изделия протрите его салфеткой со спиртосолержащей жидкостью и 
уложите в ф>тляр.

Режим просмотра памяти
11ри включенном изделии, нажмите и удерживайте в течение трех секунд кногжу 
«Вкл/Выкл».
На дисплее появикя символ МЕМ и результат последнего измерения с датой и временем. 
Последовательным нажатием кнопки «Вкп/Выкл выведите на дисплей результаты всех 
тмерсний, хранящиеся в памяти, от последнего до первого.
Примечание:
На ДИСП.1СЙ сначала будет выведен результат последнего измерения, хранящийся в 

памяти.

После заполнения памяти самые первые результаты будут из нее удалены.

Замечания:

' Если условия хранения или транспортирования изделия отличались от условий 
эксплуатации,
необходимо выдержать изделие в условиях эксплуатации в течение 30 минут до начала 
измерения.
• Не проводите измерения в экстремальных условиях.

- Избегайте приема пиши и жидкости, занятий спортом, купания до и во время измерения 

температуры.

• Всегда измеряйте температуру в одном и том же положении тела, так как показания 

температуры

могут отличаться в зависимости от этого.

• Не перемещайте изделие во время измерения температу ры.

• Рекомендуется выполнить три измерения и выбрать среднее значение, если результаты 

измерений отличаются друг от друга.

2.2J  Меры безопасности.

• Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его

• При обнаружении механических повреждений немедленно выключите изделие.

- Используйте изделие только в целя.х, описанных в Руководстве пользователя.

• Не использ) йтс изделие для каких-либо других целей.

- Не разбирайте и нс пытайтесь самостоятельно ремонтировать изделие.
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- Храните изделие вдали от иеючников тепла.

- Не доп>'скаЛте котжтов игзелия с острыми ире̂ чметами.

• Не пользуйтесь изделием в местах повышсииой влажности и запыленности.

- Не »к1юльзуйте изделие паз прямым сол1*счиым светом.

• Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 

активных веществ.

• Не используйте изделие в случае любого повреждения.

• Оберегайте изделие от conpiiKociioBetiiw с нагретыми поверхностями.

> Не погр>'жайге изделие в жидкость и не допускайте попашшия жидкости внутрь корпуса

> Не применяйте вблизи воспламеняющихся анестетиков.

• Изделие требует применения специальных мер для обеспечения злектромагнитиой 

совместимости.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 

медицинские электрические изделия.

- Использование принадлежностей и кабе;}ей, за исключением принадлежностей и 

кабелей, поставляемых изготовителем изделия в качестве сменных частей для внутренних 

деталей, может привести к увеличению электромагнитной эмиссии или снижению 

помехоустойчивости изделия.

- Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 

другим оборудованием и, если такое их применение является необходимым, должна быть 

проведена верификация нормального функционирования изделия в данной конфнг>рацни. 

’ Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 

другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромашигной эм1ксии. 

установленным в стандартах СИСПР.

• Оборудование беспроводной связи, такое как домашняя беспроводная сеть, устройства, 

мобильные телефоны, беспроводные телефоны и их базовые станции, радиостанции, могут 

влиять на работу изделия и должны находиться на расстояние как минимум 3,3 м от 

изделия.

Предупреждение

- Результаты измерений, представленные этим изделием, не являются диагнозом.

> Они не заменяют необходимость консультации врача.

- Не надейтесь только на результаты измерений, самодиагностика по результатам 

измерений и самолечение опасны.
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2.2.4 Выявление и устранение неисправностей

Таблица 4 • Основные индикаторы, отображаемые на лнсилсе

Символ
ошибки

Описание проблемы Способ решения

Ег! Измерение начато до выбора объекта 
измерения

Выберете объект измерения
Мажа гнем и удержанием олновремеино
кнопок Вкл/Выкл и TEST.

Ег2 Условия окружающей среды не
соответствуют
условиям эксплуатации

Поместите изделие не менее чем на 30 
минут в помещение с температурой 
воздуха от +5 до +40 ®С

ЕгЗ Изделие расположено неправильно, 
или нестабильно во время измерения

Расположите изделие в соответствии с 
указаниями п.2.2.1

Ег4 Изделие показывает быстрое 
изменение температуры окружающей 
среды

Поместите изделие не менее чем на 30 
минут в помещение с температурой 
воздуха от +5 до +40 ®С

Ег5 Изделие работает некорректно Удалите элементы 1нггания из 
батарейного отсека на одну минузу.
Если работоспособность не | 
восстановлена, обратитесь 
в сервисный центр.

Hi Измеренная температу ра тела выше 
43Ч:

Проверьте условия измерения 
темнеразуры и повторите измерение

Lo Измеренная температура тела ниже 
32*С

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите измерение

а Изделие работает некорре1сгно 
вследствие разряда элементов 
питания

Установите новые ш1калнновые 
элементы питания типа ААА.

3 Техническое обслуживание и ремонт

3.1 Техническое обслуживание итделня

Изделие не требует технического обслуживания.

Изделие подлежит периодической поверке в процессе эксплуатации.
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3.2 О чистка н дезинфекция

Очистка изделия производится после использования и перед использованием, а также 
после хранения.

- НЕ распыляйте чистящие вещества непосредственно на поверхность изделия

- НЕ используйте чистящие вещества на гидрокарбонатзюй или фенольной основе, поскольку 

это может повредить изделие

> НЕ используйте абразивные чистящие средства, растворитель для очистки

- Смочите ткань теплой водой или спиртосодержащей жидкостью и протрите наружные 

поверхности изделия.

• Протрите и просушите поверхности изделия чистой тканью.

- Удостоверьтесь, что все поверхности чистые и сухие.

• Не погружайте прибор в воду или другие чистящие жидкости и не допускайте попадания 

избытка жидкости внутрь изделия.

Изделие нестерильно и стерилизации не подлежит.

3.3 Ремонт

Ремонт осуществляется в спеииализирова1Щых сервисных iieirrpax. информацию 
уточняйте у ЗАО фирма «Москва-Амрос», Россия. 115054, город Москва, улица Пятницкая, 
дом 71/5, строение 4, этаж 1, телефон (495) 617 16 06, e-mail: info^mos-amros.ru.

4 Условия транспортирования и хранения

Для посгаиовки изделия на хранение удалите элементы питания из батарейного отсека. 

Провед г̂ге очистку изделия.

Храните изделие в комплектном состоянии при комнапюй температуре в закрытом сухом 

х<^шо проветриваемом помещении с естествешюй векгилящзей, защищенном от 

воздействия прямых солнечных лучей.

Расстояние от отопительных и нагревательных приборов долж1ю быть не ме»4ее одного 

метра. Не допускается хранение изделия в местах, с наличием агрессивных газов.

Условия хранения изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70̂ С

Влаж^юсть воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85 %:.

Изделие может транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств в 

соответствии с действующими на данном виде транспорта правилами.

Транспортировка и хранение изделия должно осуществляться в оригинальной упаковке.
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Не допускается транспортирование изделия в местах с наличием агрессивных газов. 

Условия транспортирования изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70®С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85%.

В случае транспортирования шш хранения изделия при отри11атсльных темнературах. 

перед применением излслис необходимо вылержагь нс менее I часа в условиях, 

соответствующих условиям эксш1уатацнн.

ГарантиПный срок хранения > 5 лет с момента производства изделия.

5 Порядок осуществления утилизяции и уничтожения изделия

Изделие после окончания срока службы не нредезавляет опасности для жизни, здоровья 

людей и окру жающей среды.

По классификации медицинских отходов изделие относятся к классу А -  

эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым 

отходам.

Изделие и элементы литания утш1изировать раздельно.
Изделие без элементов литания относится к классу V опасности, и в соответствии 

Директивой 2002/96/ЕС (WEEE) (Отходы электрического и электронного оборудования) 
подлежит утилизации с твердыми бытовыми отходами, согласно действующим местным 

нормативным актам и правилам.
Элементы питания относятся к классу И онасиостн тт подлежат утилизации отдельно от 

бытовых отходов в соответствии с действующими местными нормативными актами и 

правилами.

Данная маркировкам (Рисунок )6) на изделии указывает, что его 

следует утилизировать отдельно от пищевых отходов по окончании 

его срока службы.
Ж
Рисунок 16.
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Электромап1НТ11ая совместимость

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, определенной 
техническими условиями, указанными в таблицах 5...8. Пользователь изделием должен 
убедиться, что данное устройство используется именно в такой среде.

Таблица 5 .

Руководство и декларация производителя * электромагнитная эм»кхия
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель ЛМ1Т-] (0, 
предназначен для применения в элсктромагш1тноЙ обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или пользователю Термометра медицинского инфракрасного AMRUS. модели 
AMlT'l 10, следует обеспечить его нримснснис в указанной электромагнитной обстановке

Проверка на 
электромагнитное 

излучение
Соответствие Регламенты электромагнитной среды

Радиоизлучение 
C1SPR 11

Группа 1

Термометр медицинский инфракрасный 
AMRUS, модель AMIT-I10 использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет 
к нарушению функционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудования.
Конструкция термометра мслицнмского 
инфракрасного AMRUS, модатн AMIT-1I0 
имеет конструктивную laiuirry 
воздействия внешних э/м полей.

Радиоизлучение 
CISPR 11 Класс Б Термомегр медицинский инфракрасный 

AMRUS, модель АМ1Т-110 пригоден для 
использования в любых местах 
размещения, включая жилые лома и 
здания, непосредственно подключенные к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.

Эмиссия 
гармонических 
составляющих, 
IEC 61000-3-2

Не применимо

Флуктуации 
напряжения/эмиссия 
фликкер- 
составляющей 
1ЕС 61000-3-3

Не применимо

21



Таблица 6
Р>ководство и декларшшя произвол>ггеля - эл(;ктромагн1Гтная эмиссия

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS. модель АМГГ-110 предназначен для 
использования в эле»промагнитноП среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 

Термометра медицинского инфракрасного AMRUS модели AMIT-110 должен убедиться.
что прибор используется в такой среде. ____________________

Испытание на 
помехоустойчивость

Электростатический 
разряд (ЭСР)1ЕС 61000- 
4-2

Быстрые импульсные 
помехи, IEC 61000-4-4
Скачок напряжения 
IEC 61000-4-5
Падения напряжения, 
короткие прерывания и 
изменения напряжения 
на линиях подачи 
питания IEC 61000-4-11

полеМагнитное 
промышленной частоты 
(50/60 Ги).
1ЕС 61000-4-8

1ЕС 60601 -  
уровень 

тестирования

±6 кВ контакт 
±8 кВ воздух

± 2  кВ

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц 
или 60 Гц

Уровень
соответствия

кВ ко1ггакт 
±2 кВ. ±4 кВ, i8  
кВ, ± 15 кВ воздух

Не применимо

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц или 
60 Гц

Регламенты
электромагнитной

среды

Полы бытьдолжны 
деревянными, 
бетонными или из 
керамической плитки. 
В случае если полы 
покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть на уровне не 
ниже 30%.
Качество электриче­
ской энергии в сети в 
соответствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
болышчной обстановки.

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны быть 
на уровне, 
характерном для 
стандартного 
расположенив в 
типичной
промышленной или 
больничной среде.
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Таблица 7________  _____
^ководство и деклара1шя производителя.

Требования по параметрам помехоустойчивости к наведенным помехам.
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AMIT-110 предназначен для 
использования в злектромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфракрасного AMRUS модели AMIT-110 должен убедиться, 
что прибор используется в такой среде. _

Испытание на 
помехоустойчивость
Устойчивость 
кондуктивным 
помехам 
1 ЕС 61000-4-6

Излучаемые 
радиоволны 
IEC 61000-4-3

Беспроводные 
средства связи, 
излучающие 
радиоволны 
1ЕС 61000-4-3

IEC 60601 -  
уровень тссгорования
1'рехкратнос 
срелнеквадра- 
тнческое значе-ние 
напряжения, 
от 150 кГт» 
д>80МГц ЮВ/м

от 80 МГц 
до 2.7 ГГц 
380MHz 27 В/м

450MHz 28B/M

710 МГц, 
745 МГц. 
780 МГц

810 МГц, 
870 МГц. 
930 МГц

9 В/м

28 В/м

Уровень
соответствия

Не применимо

30 В/м

1720 Mi’ll.
I845 МГц.
I970 МГц 28 В/м

2450 МГц 28 В/м

5240 МГц,
5500 МГц,
5785 МГц 9 В/м

Регламенты уровня 
электромагнитной среды
Портативные и мобиль­
ные устройства РЧ-связи 
должны использоваться 
не ближе расстояния к 
любой части ньтелия. ког’в 
они соединены друг с 
другом: в том числе кабе­
ли, затем рекомендуемый 
пространственный разнос 
рассчитывается из 
уравнения, применимого 
к случаю используемой 
частоты излучателя. 
d= 1.2VP 80...800 МГц 
d-2.3VP 0.8...2.5 ГГц, 
где Р ~ максимальная 
номинальная выходная 
мощность передатчика 
выраженный в ваттах (Вт) 
в соответствии с данными 
протволшеля из.1>'4ателя, 
d -  рскомекчусмый прост- 
ранственный разнос (м). 
Напряженность поля от 
стационарных передат­
чиков РЧ. как определено 
с помощью электромаг­
нитного обследования 
o6beicra:
Примечание с.
• должна быть меньше, чем 
уровень совместнмосш в 
каждом частотном 
диапазоне;
Примечание d.
- помехи могут возникать 
в непосредственной бли­
зости ОТ оборудования, 
обозначенного следую­
щим символом: i, л
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Таблица 8
Руководство и лекларация проиадо̂ 'иттеля.

Номинальная максимальная выходная 
передаваемая мощность. Вт

пространственный разнос в соответствии с 
передаваемой частотой, м

Устойчивость к коидуктивным 
помехам IEC 61000-4-6

от 80 М1*ц до 800 МГц 
d = I.2VP

от 800 МГц до 2.5 ГГц 
d = 2.3'/P

0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73

I 1.2 2.3
10 3.8 7.3

100 12 23
Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не укатанную 
выше, рекоменд>ется пространственныП разнос d в метрах (м) оценивать с помощью 
формулы, применяемой к частоте передатчика, где Р ~ это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) в зависимости от производителя передатчика._____
Примечание I: flpn 80 МГц и 800 МГц, применяется просгранственный разнос хзя 
более высокого диапазона частот.
Примечание 2: Эти регламенты не могут применяться во всех случаях. На 
распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от 
конструкций, объектов и людей.________________________________________________

7 Перечень национальных и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответсгвует медицинское изделие.
Таблищ! 9.

Номер Наименование

EN 15013485:2012
Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования.

EN 15014971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993- 
1:2009/АС:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологическая мелицииских устройств. Часть 5.
Испытания на цитотокснчиость в п р о б и р к е _____ _____
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. 11робы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN ISO 10993- 
10:2010

EN 60601- 
1:2006/AC:20IO

Медицинское элетрическое оборудование. Часть 1: Общие тре­
бования по основной безопасности и значимым характер»1стнкам

EN 60601-1-2:2014
Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-2: Общие 
требования по безопасности. Дополн1ггельный стандарт: 
Электромагнитная совмесгимость -  Требования и испытания

IEC 60601-1-6(2010)
Электрооборудование медицинское. Часть 1-6. Общие требования 
безопасноаи и основные рабочие харагстеристики. Дополняющий 
стандарт. Возможность использования

ГОСТ P 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

ГОСТР
МЭК 6060M-2010

Изделия медицинские электрические. Часть I. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик
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ГОСТР
МЭК 60601-1-2-2014

Изделия медиш1нские электрические. Часть I -2. Общие требования 
безопасности с учетом основных функционалы1ых характернстпк. 
Параллельный стаитарт. Элскгромапипная совместимость. 
Грсбовамия и испытания

ГОСТ ISO 14971- 
2011.

Изделия мслицинскис. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

ГОСТ Р МЭК 
62304-2013

Изделия мелицнмскис. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного шткла»

ГОСТ Р исо 
15223-1-2014

Изделия мелмцииские. Символы, примеиясмыс при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть I. Основные требования»

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов
8 Сведения о поверке
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель ЛМ1Т-110 поверен и на 
основании первичной поверки признан годными к эксплуатации.
Документ на поверку МИ 3556-2016.
Элеюроииая копия свидетельства о поверке дост>пна на сайте www.mos-amros.ru в 
разделе ’’Тонометры автоматические".
Для получения бумажной копии свидетельства о поверке обрдпггесь по телефону 8 800 250 01 06. 
Дополн»ггсльную информацию можно получить по адресу: www.mos-amros.ru E-mail: 
info(^mos-amros.ru

9. Гарантийные обязательства

Компания AMRUS дает на это изделие 5 лет гарантии с момента покупки при условии 
соблюдения надлсжащи.ч условий эксплуатации, хранения и транспортировки. Гарантия 
не распространяется на повреждения в результате неправильного обращения или 
использования. Гарантия также не распространяется на элементы питания и 
потребительскую тару.
Иски о возмещении других убытков не принимаются.

Срок службы изделия 10 лет
При соблюдении пользователем правил эксплуатащш и бережном отношении к изделию 
срок службы может быть значительно больше указанного.
Для получения рекомендаций по дальнейшему использованию изделия по истечен11и 
указанного срока службы обратитесь в упа'томоченный сервисный попр.
В регионе Москвы н Московской области гара>т1Йнос обслуживание производшея 
по адресу: Россия. 123007, г.Москва. Хорошевское шоссе, д.38г
Режим работы: понедельник - пятница с 10 до 17 часов;

перерыве 12 до 13 часов.
Адреса сервисных цопров в других регионах РФ указаны на сайте www.mos-umros.ru 
в разделе "Сервисные цешры".
При отсутствии в Вашем городе сервиоюто центра направьте из̂ гслие по адресу:

Россия, 109028, г.Москва, ул. Яузская, д. 1/15, стр.5.
Дополнительную информацию можно пш1уч>пъ гю адресу:
www.mos-amros.nl E-mail: info(^os-amrosjTi телефон 8 800 250 01 06

Отметки о ремонте:__________
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Наименование

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AMIT-120(далее-изделие). 
Производитель
«Амрус Энтерпрайзис, Лтд.», США/Amms Enterprises, Ltd.
Наименование: «Амрус Энтерпрайзис. Лтд», США / Amrus Enterprises, Ltd.
Адрес; 720 King Georges Post Road, Suite 305, Fords, New Jersey, 08863-1974, USA/США 
Тел: (908) 791-03-63, E-mail: amrus@amrus-mcditcch.com 
Место производства
Джойтек Хелскеа Ко., Лтд./Joytcch Healthcare Со., Ltd.,
№ 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, 311100, Hangzhou, China/Китай 

Импортер/организация, уполномоченная на принятие претензий 

ЗАО фирма "Москва-Амрос”
Адрес: Россия, 115054, город Москва, улица Пятницкая, дом 71/5, строение 4. зтаж 1. 
E-mail: infQ@mos-amrQs.ru 
Телефон: +7 (495)617 16 06

Назначение изделия

Бескокписпюе измерение темперазуры тела человека.

Сведения об условиях применения изделия и потенциальных потребителях

Изделие должно применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных 
в эксплуатационной документации.

Изделие может применяться в любых условиях, в том числе в домашних условиях.

Для применения изделия требуется ознакомиться с руководством по эксплуатации. 
Специальные знания и навыки не требуются.

Изделие предназначено для пользования пациентом в домашних условиях и медицинским 
работником, проводящим осмотр пациентов в лечебных учреждениях, для измерения 
температуры тела.

Внмманне!

Перед началом эксплуатации внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством по 
эксплуатации и строго следуйте его указаниям.

Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для эффеюивного и безопасного 
использования изделия.

Показания

Изделие показано к применению при необходимости измерения и (или) контроля 
температуры тела.



Противопоказания

Изделие не имеет известных противопоказаний к применению.

Возможные осложнения и побочные эффекты при арнмененян МИ

Известные осложнения и побочные эффекты, которые могут возникнуть в связи с 
применением изделия, отсутствуют.

Требования к поверке

Изделие подлежит первичной поверке при вводе в эксплуатацию и периодической 
поверке в процессе эксплуатации.
Интервал между поверками -  два года.



Введение

Внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством перед началом использования 
изделия. Изделие является точным, чувствительным прибором с высоким
быстродействием. Он отличается от классического стеклянного ртутного термометра: 
обладает высоким быстродействием и точностью, сохраняет в памяти результаты 
предыдущих измерений, нс имеет контакта с телом пациента, подает звуковой сигнал при 
включении и окончании измерения и не содержит ртути.

Изделие предназначено для применения в лечебных учреждениях и в домашних условиях.

Внимательно прочтите это руководство перед использованием изделия. Сохраняйте это 
руководство для дальнейшего использования. В случае обнаружения повышенной 
температуры, пожалуйста, ПРОКОНСУЛЬТИРУЙТКСЬ С ВАШИМ ВРАЧОМ.

Чтобы избежать риска и ущерба соблюдайте все предупреждения, меры 
предосторожности. Используйте изделие только по назначению.

Прочтите руко1юдство по эксплуатации перед использованием.

Меры предосторожяости

). Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не 8скрыва№̂  его.

2. Не погружайте корпус изделия полностью в жидкость.

3. Не допускайте контакта изделия с горячей водой.

4. Не используйте растворители или абразивные вещества для чистки изделия.

5. Избегайте попадания на изделие прямых солнечных лучей.

6. Храните изделие вдали от источников тепла.

7. Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 
активных веществ, fie используйте изделие в случае любого 1ювреждсния.

8. Оберегайте изделие от соприкосновения с наг'ретыми поверхностями.

9. Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 
работу изделия.

10. Не пользуйтесь изделием вблизи сильных источников электромагнитного излучения •  
мониторов, телевизоров, мобильных телефонов. Это может привести к получению 
неточных результатов измерения.

11. Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 
другим оборудованием.

12. Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 
другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии, 
установленным в стандартах СИСНР.



1 Описание и работа

1.1 Описание и работа изделия

Изделие предназначено для измерения температуры тела человека. Измерения 
производятся бесконтактным способом. Температура измеряется на кожном покрове лба.

В части электромаг нитной совместимости изделие соответствует требованиям EN 60601- 
1-2:2014. В части электробезопасностн изделие относится к изделиям с внутренним 
источником питания с рабочей частью тип В по EN 60601-1:2006/АС:2010.

Изделие используется с предустановленным программным обеспечением (далее -  ПО) 
DigythermPQ версии не ниже 1.002 от 04.2016

Срок службы изделия: 10 лет или 20000 измерений.

1.1.1 Технические характеристики

Технические характеристики изделия приведены в таблице I. 

Таблица 1

Параметр Значение
Описание Термометр медицинский 

инфракрасный
Модель AMIT-I20
Применение Бесконтактное измерение температуры
Диапазон измерения температуры. от+32,0 до +42,9

Погрешность измерения температуры, X ±0.1
Время установления показаний, с 3,0

Индикация ЖК дисплей;

Цена наименьшего разряда, 0,1
Подсветка дисплея Да
Индикация разряда питания Да
Энергосберегающий режим Автоматическое отключение через 10 

секунд
Самодиагностика Индикация ошибки

Звуковая сигнализация При температуре выше 37,8®С

Сохранение информации Результат измерения температуры/ 
дата/время/режим

Емкость памяти,
число результатов измерения 10
Габариты мм, не более 153x41 х44
Масса г. не более 84
Напряжение питания 3,0 В
Тип элементов питания АААх2
Срок годности источника питания -  1 год или 6000 измерений



Класс электробезопасности Изделие с виутрениим источником 
питания

Рабочая часть Тип В
Классификация корпуса по степени зашиты от 
проникновения воды и твердых частиц IP 22

Предустановлеимое программное обеспечение Версия не ниже 1.002 от 04.2016
Условия эксплуатации: 
Температура, ®С от +5 до +40.
Влажность (относительная), %, от 15 до 93
Условия зранспортирования и хранения; 
Температура, ®С от -20 до +70
Влажность (относительная), % от 15 до 85
Гарантийный срок хранения, лет, нс менее 5

Срок службы, лет, не менее 10

1.1.2 Состав и злел н я

В состав излелия включены термометр мед1шинскии инфракрасный бесо̂ ттактный АМ1ТИ20, 
элементы питания типа АЛА. руководство по эксплуатации, потребительская тара.

1.1.3 К0МПЛС1СТН0СТЬ

Комплектация изделия указана в таблице 2.

Таблица 2.

Наименование Количество

Термометр модели AMIT-120 1 шт.

Элемент питания типа ААА 2 шт.

Руководство по эксплуатации 1 шт.

Потребительская тара 1 шт.

1.1.4 Устройство и работа

Принцип действия изделия состоит в преобразовании инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температурой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (кожный покров лба).

Условия эксплуатации изделия:
Температура воздуха: от плюс 5 до плюс 40®С;
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от IS до 93%:.



1.1.5 Средства измерения, инструмент и принадлежности

Для применения изделия по назначению, выполнению работ по техническому 
обслуживанию и текущему ремонту изделия и составных частей дополнительные 
инструменты или принадлежности не требуются.

1.1.6 Маркировка н пломбирование
Маркировка изделия содержит следующую информацию:
- Наименование изделия;
- Наименование производителя;
- Место производства
- Дата производства;
• Серийный номер
- Тип питания;
- Степень защиты IP;
• Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
' Знак утверждения типа средств измерений;
- Номер и дата регистрационного удостоверения.

Образец маркировки изделия приведен на рисунке I.

Термометр медицинский С '  
инф ракр асны й AMRUS ^  

модель A M IT-120
id  Амрус Энтерпрайзис, Лтд., США 

nwcd] Joytech Healthcare Со., Ltd., Китай 
Питание:^3,0В(СН2032)1Р22^ ^
РУ №РЗН 202Х/ХХХХ от XX.XX.2X
SN1909R000001

Рисунок I.

Маркировка потребительской тары изделия содержит следующую информацию:
• Наименование изделия;
> Наименование и адрес производителя;
- Наименование и адрес места производства
• Наименование и адрес импортера;
- Дата производства;
- Степень защиты IP;
- Символ «Рабочая часть В»;
- Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
• Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
' Знак утверждения типа средств измерения;
• Номер и дата регистрационного удостоверения;
- Характеристики изделия;
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- Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»;
- Соответствие нормативам
- Гарантийные обязательства;
- Символ соответствия директивам ЕС;
• Срок службы
• Штрих-код производителя;

Образец потребительской тары приведен на рисунке 2.

AMfiUS
в  HHI ЦИ»1111 ш
м м  гмавм*ЧИЧМВ'М

я» шш
cd csrszs"”

Та р м о м в тр  
м е д и ц и н ск и й  \  
и н ф р а к р а сн ы й  
A M R U S , м о д е л ь  N, | 

A M IT-120  ^
аи»<мМ Вмеяямтмгтпм 

имирчм» тмм1»|мтуры

пГм 4 «t
мвяаЯ ЯМ 1М ЯМ< •

мшмАо м и В аи

гас1гммм(я* 44 г«а*м*ммГаП»Ш4ММ1«Я'4
к  f ]

\ ; U
s 1

Infrared 
Forehead 

Therm om eter 
A m u s  A M IT .120

C o fitac tiM B  T achno logy

/

Рисунок 2.

Маркировка транспортной тары изделия содержит следующую информацию: 
> Наименование отправителя
- Наименование получателя
- Наименование изделия;
• Количество изделий в коробке;
- Вес нетто;
- Вес брутто;
• Символ «Температурный диапазон»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Верх»;
- Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
- Символ «Беречь от влаги»;
- Дата изготовления.

Символы, применяемые при маркировке, приведены в таблице 3.
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Таблица 3.

Символ Значение

Символ «Рабочая часть В»

А Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»

8N Символ «Серийный номер»

Ж Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»

Ж Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»

ш1 Символ «Производитель»

d] Символ «Дата изготовления»

О Знак соответствия в системе ГОСТ Р

Знак утверждения типа средств измерения

IP22 Классификация корпуса по степени зашиты от проникания воды 
и твердых частиц

а Символ соответствия директивам ЕС

X Символ «Температурный диапазон»

Ф Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

и Символ «Верх»

Символ «Беречь от влаги»

I Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»

1.1.7 Упаковка
Изделие упаковано в потребительскую тару (коробку из картона).
Габаритные размеры потреби̂ 1'СЛьской тары изделия, мм: 176x93x52 ± 3 (Рисунок 2);
Масса -  не более 8,0 г.
В качестве транспортной тары могут применяться коробки из трехслойного 

гофрокартона плотностью 350 г/м‘. Коробки из картона оклеивают лентой или 
обвязывают шпагатом.

Изделие в транспортной таре должны быть закреплены с помощью амортизирующих, 
пластиковых вставок, исключающих свободное перемещение содержимого.

Допускаются иные способы упаковки, обеспечивающие защиту изделия от 
воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и
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хранения, а также наиболее полное использование вместимости транспортных средств и 
удобство выполнения разгрузочно-пог рузочных работ.

1.2 Описание и работа составных частей изделия

1.2.1 Общие сведения

В состав изделия включены термометр медицинский инфракрасный бесконтактный 
AMIT-120. два элемента питания типа А АЛ, руководство по эксплуатации, 
потребительская тара.

1.2.2 Термометр медицинский цифровой

Термометр медицинский инфракрасный бссконтаюный AMIT-I20 прс;н1азначсн для 
измерения температу ры тела человека.

Термометр мелнцииский инфракрасный бескокгактный AMIT-120 обеспечивает 
измерение температуры тела человека в диапазо»1е от 32,0 до 42,9 с погрешностью нс 
более ±0,1 “с.
Принцип действия термометра состоит в преобразовании инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температу рой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (кожный покров лба).
Термометр медицинский инфракрасный бесконтактный AMIT-120 включает в себя 
корпус, инфракрасный датчик, диегшей. кнопки управления, батарейный отсек.
Питание термомегра медицинского инфракрасного бесконтактного AMIT-I20 
осуществляется от двух элементов литания типа АЛЛ.
Внешний вид и описание основных составных часгей изделия приведены на рисунке 3.

Рисунок 3

1 - термометр AMIT-120.
2 -  элементы питания типа ААА
3 -  руководство по эксплуатации

11



Внешний вид и описание основных функциональных элементов термометра 
медицинского инфракрасною бесконтактного AMIT-I20 приведены на рисунке 4.

1 • Инфракрасный датчик
2 -  Кнопка START
3 - Кнопка О «Вкл/Выкл»
4 - Кнопка А /Авыбора объекта
5 - Крышка батарейного отеска
6 - Дисплей

Инфракрасный датчик (I) преобратует тепловое излучение поверхности кож>1 

в хтектрический сигнал.
Кнопка START (2) запускает процедуру измерения.
Кнопка О «Вкл/Выкл» (3) предназначена для вк;1ючения и настройки переключения 
между шкалами 11^ьсия и Фаренгейта /̂ F).
Кнопка ^  / А  выбора объекта (4) обеспечивает переключение между объектами 
измерения (дополнительная функция).
Крышка (5) закрывает батарейный отсек.
ЖК дисплей (6) отображает результат измерения температуры.
1.2.3 Элементы питания

Для питания термометра медицинского инфракрасного бесконтактного AMIT-120 
применяется два алкалиновых элемета пнтшжя с напряжением 1,5 В типа АЛА (Рисунок 5)

Применение других элементов питания потребует их частой замены..
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2 Использование по назначению

2.1 Подготовка изделия к использованию

2.1.1 Осмотр изделия

Осмотрите изделие, убедитесь в его полной комплектности и отсутствии внешних 
повреждений.

2.1.2 Установка элементов питания
Установите элемент питания. Д1 Я этого нажмите символ ▼ на крышке батарейного 
отсека и сдвиньте крышку в направление стрелки. (Рисунок 6).
Установите два элемента питания типа АЛЛ, соблюдая указанную полярность, затем 
установите крышку корпуса на место.

Элементы питания подлежат замене в комплекте.
Не применяло одновремеи1ю 1ювые и старые элементы питания, и элементы питания 
различного типа. Используйте долговечные а)1ка/1иновые элеметы питания.
Замените элеме1лы питания при появлении на экране индикатора низкого заряда.
Удалите элементы питания, если прибор не используется более трех месяцев. 
Использованные элементы питания утилизируйте в соответствии с действующим 
законодательством.
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2.1.3 Установка даты и времени
Не включая изделие, нажмите и удерживаГггс в течение трех 
секунд кнопку «Вкл/Выкл».Изделие перейдет в режим 
установки формата времени.
Для выбора формата представления времени (12/24 часа) 
нажмите и удерживайте кнопку START; в выбранном режиме 
нажмите кнопку «Вкл/Выкл»(Рнсунок 7)

Для установки текущего часа нажмите и 
удерживайте кнопку START (Рисунок 8).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

пен (гчн

Рисунок 7.

(Ё'ОО

Рисунок 8

Для установки текущей m h h >t i >i нажмите и 
удерж1*вайте кнопку START (Рисунок 9).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

8-08

Рисунок 9.

Для установки текущего года нажмите и 
удерживайте кнопку START (Рисунок 10).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

Рисунок 10.

Для установки текущего месяца нажмите и 
удерживайте кнопку START (Рисунок 11)„
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

Рисунок II.

'lia-ffl

Для установки текущей даты нажмите и 
удерживайте кнопку START (Рисунок 12).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

Рисунок 12

ш
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Исоольюмние изделия
Процедура измерения температуры

I. Перед использованием шлелия пролсзинфищ<руйтс его салфеткой со 
спиртосодержащей жидкостью 
Установите элементы питания.
В выключенном сосз-оянии нажмите START для входа в режим выбора шка;1ы измерений 
(“С ЛР).
Выберите шкалу нажатием кнопки «Вкл/Выкл».
Выключите изделие нажатием кнопки «Вкл/Выкл».
Нажмите кнопку «Вкл/Выкл», на дисплее отобразятся все символы.

Рисунок 13
Нажатием кнопки выбора объекта измерения переключите изделие в режим
измерения температуры тела . (Рисунок 13).
Нажатие кнопки 4  выбора объекта измерения переключает изделие из режима 
измерения температуры тела в режим измерения температуры объе>сга (дополн1ггельная 
функция
После самодиагностики изделия будет подай звуковой сигнал.
Изделие готово к работе.

Отодвиньте волосы и вытрите лот со лба перед началом измерения, для уменьшения 
погрешности измерения.
Поднесите изделие к центру лба, расположив инфракрасный датчик на расстояние 
от 2 до 3 см от поверхности кожи и нажмите кнопку START.
Примерно через rpii секунды результат измерения будет отображен на дисплее 
(Рисунок !4).

Рисунок )4
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2.2.2 Завершение работы

Для выключения изделия нажмите кнопку «Вкл/Выкл», результат измерения будет 
сохранен автоматически.

После использования изделия протрите его салфеткой со спиргосодержащей жи̂ чкостью 
и уложите в футляр.

Режим просмотра памяти
При включенном изделии, нажмите и удерживайте в течение трех секунд ююпку 
«Вкл/Выкл».
На дисплее появится символ М и результат поезеднего измерения с .затой и временем. 
Последовательным нажатием кнопки «Вкл/Выкл выведите на дисплей результаты всех 
измерений, хранящиеся в памяти, от последнего до первого.
Примечание:
На дисплей сначала будет выведен результат последнего измерения, хранящийся в 
памяти.

После заполнения памяти самые первые результаты будут из нее удалены.

Замечания:

• Если условия хранения или транспортирования изделия отличались от условий 
эксплуатации, 1^еобходимо выдержать изделие в условиях эксплуатации в течение 30 
минут до начала измерения.
• Не проводите измерения в экстремальных условиях.

• Избегайте приема пищи и жидкости, занятий спортом, купания до и во время измерения 

температуры.

- Всегда измеряйте температуру в одном и том же положении тела, так как показания 

температуры могут отличаться в зависимости от этого.

• Не перемещайте изделие во время измерения температуры.

- Рекомеи;(уется выполнить три измерения и выбрать среднее значение, если результаты 

измерений отличаются друг от друга.

2,2.3 Меры безопасности.

> Берегите изделие от уларов, падений, и без необходимости не вскрывайте его

• При обнаружении механических поврежде1шй немелленно выключите изделие.

• Используйте изделие только в целях, описанных в Руководстве пользователя.

- Не используйте изделие для каких-либо дру гих це/1ей.

- Не разбирайте и не пытайтесь самостоятельно ремонтировать изделие.

- Во избежание негативного воздействия факторов окружающей среды используйте 

изделие в закрытых помещениях.

- Храните изделие вдали от источников тепла.
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- Не допускаГгге контактов изделия с острыми предметами.

- Не пользуйтесь изделием в местах повышенной влажности и запыленности.

- Не используйте изделие под прямым солнечным светом.

- Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 

активных веществ.

- Не используйте изделие в случае любого повреждения.

• Оберега№е г̂шелне от соприкосновения с нагретыми поверхностями.

‘ Не по1ружайте изделие в жидкость и не допускайте попадания жидкости внутрь корпуса.

• Не применяйте вблизи воспламеняющихся анестетиков.

- Изделие требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной 

совместимости.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 

медицинские электрические изделия.

- Использование принадлежностей и кабелей, за исключением принадлежностей и 

кабелей, поставляемых изготовителем изделия в качестве сменных частей для внутренних 

деталей, может привести к увеличению электромагнитной эмиссии или снижению 

помехоустойчивости изделия.

- Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 

другим оборудованием и, если такое их применение является необходимым, должна быть 

проведена верификация нормального функционирования изделия в данной конфигурации.

' Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 

другого оборудования, даже если оно отвечает требова т̂ям к электромагн1тюй эмиссии, 

установленным в стандартах СИСПР.

- Оборудование беспроводной связи, такое как домашняя беспроводная сеть, устройства, 

мобильные телефоны, беспроводные телефоны и их базовые стшщни, радиостанции, могут 

влит на работу изделия и должны находиться на расстояние как минимум 3,3 м от 

изделия.

Предупреждение

• Результаты измерений, представленные этим изделием, не являются диагнозом.

• Они не заменяют необходимость консультации врача.

- Не надейтесь только на результаты измерений, самодиагностика по результатам 

измерений и самолечение опасны.
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2.2.4 Выявление и устранение неисправностей

Таблица 4 - Основные индикаторы, отображаемые на дисплее

Символ
ошибки

Описание
Проблемы

Способ решения

Erl Измерение начато до выбора объекта 
измерения

Выберете объект измерения 
нажатием кнопки А #1

Ег2 Условия окружаюи̂ ей среды не
соответствуют
условиям эксплуатации

Поместите изде/же на 30 минут 
в помещение с температурой 
воздуха от +5 до *̂ 40 ®С

ЕгЗ Изделие расположено мсправильио, 
или нестабильно во время измерения

Расположите изделие в 
соответствии с указаниями 
II.2.2.1

Ei4 Изделие показывает быстрое 
изменение температуры окружающей 
среды

Поместите изделие на 30 минут в 
помещение с температурой 
воздуха от +5 до +40 *С

Ег5 Изделие работает некорректно Удалите элементы питания из 
батарейного отсека на одну 
минуту.
Если работоспособность не 
восстановлена, обратитесь 
в сервисный центр.

Hi Измеренная температура тела выше 
+43Х

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите 
измерение

Lo Измеренная температура тела ниже
+32"С

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите 
измерение

Изделие работает некорректно 
вследствие разряда элементов питания

Установите новые алкалиновые 
элементы питания типа ААА.

3 Техническое обслуживание и ремонт

3.1 Техническое обслуживание нтделия 

Изделие нс требует технического обслуживания.

Изделие подлежит периодической поверке в процессе эксплуатации.
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3.2 Очистка и дезинфекция

Очистка изделия производится после использования и перед использованием, а также 
после хранения.

- НЕ распыляйте чистящие вещества непосредственно на поверхность изделия

- НЕ используйте чистящие вещества на тдрокарбонапюй или фенольной основе, поскольку 
это может повредить изделие

- НЕ используйте абразивные чистящие средства, растворитель для очистки
- Смочите ткань теплой водой или спиртосодержащей жидкостью и протрите наружные 
поверхности изделия.
- Протрите и просушите поверхности изделия чистой тканью.
- Удостоверьтесь, что все поверхности чистые и сухие.
• Не погружайте прибор в воду или другие чистящие жидкости и не допускайте попадания 
избьпха жидкости внутрь изделия.

Изделие нестер»{льно и стерилизации не подлежит.

3.3 Ремонт

Ремонт осуществляется в специализированных сервисных центрах, информацию 
уточняйте у ЗАО фирма «Москва-Амрос». Россия. 115054, город Москва, улица Пяшицкая. 
дом 71/5,строение4. этаж Кзелефон (405)617 1606.c-mail; info(^moS‘amros.ru.

4 Условна транспортирования и хранения

Для постановки изделия на хранение удалите элементы питания из батарейного отсека. 
Проведите очистку изделия.
Храните изделие в комплектном состоянии при комнатной температуре в закрытом сухом 
хороию проветриваемом 1юмешеиии с естественной вентиляцией, защищенном от 
воздействия прямых солнечных лучей.

Расстояние от отопительных и 11агревательных приборов должно быть не менее одного 
метра. Не допускается хранение изделия в местах, с наличием асресснвиых газов.

Условия хранения изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70®С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85%:.

Изделие может транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с действующими на данном виде транспорта правилами.
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Транспортировка и хранение изделия должно осуществляться в оригинальной упаковке. 

Не допускается транспортирование изделия в местах с наличием агрессивных газов. 

Условия транспортирования изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70®С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85

В случае транспортирования или хранения изделия при отри1шгельных температурах, 

перед применением изделие необходимо выдержать не менее I часа в условиях, 

соответствующих условиям эксплуатации.

Гарантийный срок хранения -  5 лете момента производства изделия.

5 Порядок осуществления утилизации и уничтож'сния изделия

Изделие после окончания срока службы не представляет опасности для жизни, здоровья 

людей и окружающей среды.

По классификации медицинских отходов изделие относятся к классу А -  

эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым 

отходам.

Изделие и элементы пита1шя утилизировать раздельно.

Изделие без элементов питания относится к классу V опасности, и в соответствии 

Директивой 2002/96/ЕС (WEEE) (Отходы электрического и электронного оборудования) 

подлежит утилизации с твердыми бытовыми отходами, согласно действующим местным 

нормативным актам и правилам.

Элементы питания относятся к классу II опасности и подлежат утилизации отдельно от 

бытовых отходов в соответствии с действующими местными нормативными актами и 

правилами.

Данная маркировкам (Рисунок 15) на изделии указывает, что его 

следует утилизировать отдельно от пии̂ евых отходов по окончании 

его срока службы.
Ж
Рисунок 15.
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6 Электромагнитная совместимость

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, определённой 
техническими условиями, указанными в таблицах 5...8. Пользователь изделием должен 
убедиться, что данное устройство используекя именно в такой среде.

Таблица 5.

Руководство н декларация производителя • электромагнитная эмиссия
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, моде;)ь AM1T-I20, 
предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или пользователю Термометра медицинского инфракрасного AMRUS, модели 
АМ1Т-120, следует обеспечтъ его мр»1мсиение вуказатюй элсктромашитной обстшювке

Проверка на 
элекгрома1'н итное 

излучение
Соответствие Регламенты элеггромагнитной среды

Радиоизлучение 
CISPR 11 Группа 1

Термометр медицинский инфракрасный 
AMRUS, модель AMIT-120 использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет 
к нарушению функционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудования.
Конструкция термометра медиииноюго 
инфракрас1юю AMRUS, модели ЛМП'-120 
имеет конструктивную защиту 
воэлейсгвия внешних э/м полей.

Рваиоизлучение 
C1SPR 11 Класс Б Термометр медицинский инфракрасный 

AMRUS, модель AMIT-I20 пригоден для 
испо;1ЬЗОвания в любых местах 
размещения, включая жилые лома и 
WHHR, непосредственно подключенные к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.

Эмиссия 
гармонических 
составляющих, 
IEC 61000-3-2

Не применимо

Флуктуации 
напряжения/эмиссня 
фликкер- 
составляющей 
IEC 61000-3-3

Не применимо
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Таблица 6
Руководство и декларация производителя - электромагнитная эмиссия

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AMIT-I20 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфракрасного AMRUS, модели AMIT-I20 должен 
убедиться, что прибор используется в такой среде._________

Испытание на 
помехоустойчивость

Электростатический 
разряд (ЭСР) IEC6I000- 
4-2

Быстрые импульсные 
помехи. IEC 61000-4-4
Скачок напряжения 
ШС 61000-4-5
Падения напряжения, 
короткие прерывания и 
изменения напряжения 
на линиях подачи 
литания IEC 61000-4-11

полеМагнитное 
промышленной частоты 
(50/60 Гц).
IEC 61000-4-8

ГЕС 60601- 
уровень 

тестирования
±6 кВ контакт 
±8 кВ воздух

±2 кВ

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц 
или 60 Гц

Уровень
соответствия

:Ь8 кВ кошакт 
±2 кВ. ±4 кВ, ±8 
кВ, :к15 кВ воздух

Не применимо

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц или 
60 Гц

Регламенты
электромагнитной

среды

Полы должны быть 
деревянными, 
бетонными или из 
керамической плитки. 
В случае если пазы 
покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть на уровне не 
ниже 30%.
Качество электриче­
ской энергии в сети в 
соответствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки.

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны быть 
на уровне, 
характерном для 
стандартного 
расположения в 
типичной
промышленной или 
больничной среде.
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Таблица 7 ______________________________
Руководство и декларация производителя.

Требования по параметрам помехоустойчивости к наведенным помехам.
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-120 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского иифракраегюго AMRUS, модели АМГГ-120 должен убедиться, 
что прибор используется в такой среде.
Испытание на 

помехоустойчивость
IEC 60601 -  

уровень тестирования
Уровень

соответствия
Регламенты уровня 

электромагнитной среды
Устойчивость 
кондуктивным 
помехам 
1ЕС 61000-4-6

Излучаемые 
радиоволны 
IEC 61000-4-3

Беспроводные 
средства связи, 
излучающие 
радиоволны 
IEC 61000-4-3

Трехкратное 
среднеквадра- 
тнчсское значе-ние 
напряжения, 
от 150 кГц 
до 80 МГц ЮВ/м

от 80 МГц 
до 2.7 ГГц 
380MHz 27 В/м

450MHz 28В/М

Не применимо

710 МГц, 
745 МГц, 
780 МГц

810 МГц, 
870 МГц, 
930 МГц

9 В/м

28 В/м

1720 МГц,
1845 МГц,
1970 МГц 28 В/м

2450 МГц 28 В/м

5240 МГц,
5500 МГц,
5785 МГц 9 В/м

30 в/м

Портативные и мобиль­
ные устройства РЧ-связи 
должны использоваться 
не ближе расстояния к 
любой части изделия, когда 
они соединены друг с 
другом; в том числе кабе­
ли, затем рскоменл>смый 
пространственный раз»к>с 
рассчитывается из 
уравнения, применимого 
к случаю используемой 
частоты излучателя. 
d« 1.2VP 80 ..800 МГц 
d = 2.3>/P 0.8...2.5 ГГц, 
где Р -  максимальная 
номинальная выхо;щая 
мощность передатчика, 
вырахжиный в ваттах (Вт) 
в соответствии с данными 
производителя изл>чаггеля, 
d -  рс1юмендуемый прост­
ранственный разнос (м). 
Напряженность поля от 
стационарных псрслаг- 
чиков РЧ, как определено 
с помощью электромаг­
нитного обследования 
обьекта:
Примечание с,
• должна быть меньше, чем 
уровень совместимости в 
каждом частотном 
диапазоне;
Примечание d.
- помехи могут возникать 
в непосредственной бли­
зости от оборудования, 
обозначенного следую­
щим символом: !, л 

(0 )̂)
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Таблица 8
Руководство и декларация производителя. 

Рекомендуемые значения пространственного разноса.
Номинальная максимальная выходная 

передаваемая мощность. Вт
Пространственный разнос в соответствии с 

передаваемой частотой, м
Устойчивость к кондуктнвным 

помехам IEC 61000-4-6
от 80 МГц до 800 МГц 

d= 1.2VP
от 800 МГц до 2.5 ГГц 

d = 2.3Vp
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
I 1.2 2.3

10 3.8 7.3
100 12 23

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не указанную 
выше, рекомендуется пространственный разнос d в метрах (м) оценивать с помощью 
формулы, применяемой к частоте передатчика, где Р -  это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) в зависимости от производителя передатчика.
Примечание 1; При 80 МГц и 800 МГц, применяется пространственный разнос для 
более высокого диапазона частот.
Примечание 2: Эти регламенты не могут применяться во всех случаях. На 
распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от 
конструкций, объектов и людей.

7 Перечень нацнональныж и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответсгвует медицинское изделие.
Таблица 9.

Номер Наименование

EN ISO 13485:2012 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования.

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993- 
l:2009/AC:20IO

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 5. 
Испытания на цитотоксичность в пробирке

EN ISO 10993- 
10:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN 60601- 
1;2006/AC:20IO

Медицинское электрическое оборудование. Часть 1: Общие тре­
бования по основной безопасности и значимым характеристикам

EN 60601-1-2:2014
Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-2; Общие 
требования по безопасности. Дополнительный стандарт: 
Электромагнитная совместимость -  Требования и испытания

IEC 60601-1-6(2010)
Электрооборудование медицинское. Часть I -6. Общие требования 
безопасности и основные рабочие характеристики. Дополняющий 
стандарт. Возможность использования

ГОСТ P 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

nX T P
МЭК6060М-20Ю

Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие Требования 
мзопасности с учетом основных функциональных характеристик
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ГОСТР
МЭК 60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1 -2. Общие требования 
Зезопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
1араплелы1ый стандарт. Элекгромагнгггная совместимость. 

Требования и испытания
ГОСТ ISO 14971- 

2011.
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

ГОСТ Р МЭК 
62304-2013

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного циклам

ГОСТ Р исо 
15223-1-2014

1зделня медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
оокумектации. Часть 1. Основные требования»

ГОСТ 14192-96 Иаркнровка грузов
8 Сведения о поверке
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AMIT-I20 поверен и на 
основании первичной поверки признан годными к эксплуатации.
Документ на поверку МИ 3556*2016.
Элеюронная копия свидетельства о поверке доступна на сайте www.mos-amros.ru в 
разделе "Тонометры автоматические".
Для получения ̂ мажной мэлии свидетельства о повер*» обратитесь по телефону 8 800 250 01 06. 
Дополнительную информацию можно получить по адресу: www.mos-amros.ru 
e-mail: info@mos-amros.ru
9 Гарантийные обязательства
Компания AMRUS дает на это изделие 5 лет гарантии с момента покупки при условии 
соблюдения надлежащих условий эксплуатации, хранения и транспортировки. Гарантия 
не распространяется на повреждения в результате неправильного обращения или 
использования. Гарантия также не распространяется на элементы питания и 
потребительскую тару.
Иски о возмещении других убытков не принимаются.

Срок службы изделия 10 лет
При соблюдении пользователем правил эксплуатации и бережном отношении к изделию 
срок службы может быть значительно больше указанного.
Для получения рекомендаций по дальнейшему использованию изделия по истечении 
указанного срока службы обратитесь в улол1Юмоченный сервисный центр.
В регионе Москвы и Московской области гарантийное обслуживание нроизводшея 
поадресу: Россия, 123007, г.Москва, Хорошевское шоссе. д.38г
Режим работы: понедельник - пятница с 10 до 17 часов;

перерыве 12 до 13 часов.
Адреса сервисных центров в других регионах РФ указаны на сайте www.mos-amros.ru 
в разделе "Серв»<снь»е це»лры".
При отсутствии в Вашем городе сервисного центра направьте изделие по адресу:

Россия, 109028, г.Москва, ул. Яузская, д. 1 /15, стр.5.
Дополнительную информацию можно получить по адресу;
www.mos-amros.ru E-mail: info@mos-amros.ni телефон 8 800 250 01 06

Отметки о ремонте:__________
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^.ALEXANDRE TAREUQNa 
N0tvy Pubttc. State of New 

NO.01TA498W
^  QuaMadinNmvYork___
Conmiiaeion Exptraa Auo. 26.

ALEXANDRE TARELKINE 
Notoy Public, State of Naw Yoric 

^  Мо.01ТА4в85в20
QuaWted In Now Yorit County 

Commtoeion Expiree Aug. 26,2021

?^Srv
s ' :  V  i f '  ••, = v ? / > r ' i J '

$



/Перевод с английского языка на русский язык/

/ЛОГОТИП/

«АМРУС Энтерпрайзис, Лтд.» 
(AMRUS Enterprises, Ltd) 

720 Кинг Джордж Пост Роуд, офис 305, 
Форде, штат Нью-Джерси 08863-1974, США

Рэйчел Бетман 

Президент

14.07.2020

/подпись/

/Тисненая печать:
«AMRUS ENTERPRISES, LTD» 

КОРПОРАЦИЯ 
Нью-Джерси 

1991/

Место:
Штат Нью-Йорк 
Округ Нью-Йорк

«14» июля 2020 года в моём присутствии миссис Рэйчел Бетман, известная мне 
лично, которая под присягой засвидетельствовала и заявила, что она является официально 
назначенным Президентом компании «Amrus Enterprises, Ltd.», корпорации, описанной 
выше, поставила подпись и приложила печать корпорации к вышеуказанному документу 
по приказу Совета директоров.

/подпись/
Публичный нотариус

АЛЕКСАНДР ТАРЕЛКИН 
Публичный нотариус, штат Нью-Йорк 

№01ТА4985820
Прошедший квалификационные нспытания в округе Нью-Йорк 

Срок полномочий истекает 26 августа 2021 г.

/Тисненая печать: АЛЕКСАНДР ТАРЕЛКИН * НЬЮ-ЙОРК*ПУБЛИЧНЫЙ НОТАРИУС/



АЛЕКСАНДР ТАРЕЛКИН 
Публичный нотариус, штат Нью-Йорк 

№01ТА4985820
Прошедший квалификационные испытания в округе Нью-Йорк 

Срок полномочий истекает 26 августа 2021 г.

А л е к с а н д р  Т а р е л к и н

АЛЕКСАНДР ТАРЕЛКИН 
Публичный нотариус, штат Нью-Йорк 

№01ТА4985820
Прошедший квалификационные испытания в округе Нью-Йорк 

Срок полномочий истекает 26 августа 2021 г.



П еревод дан ного  т екст а выполнен переводчиком  Краплины м  Д енисом  Александровичем

! П Л  ',1П • i I к' . wr f ' i ! f  i о
"I

Российская Федерация %
Г ород Москва.

Двадцать девятого июля две тысячи двадцатого года. ь

я , Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельств^ 
подлинность подписи переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020- \ -  *7 1S

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.

П  п  п  : IC b
ГЕРБОР

НО'
!Ла n=TUATL
АРИУСА

Е.Е. Прокошенкова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

Е.Е. П

Все, 
прон 
печ

'двздцдтого годе

: нотариус города 
и с представленного

7 3 ^ 04^Е.Е. Прокошен*оо5



AIHHJS
Enterprises, Ltd.

КОПИЯ

-v
w VM.tf. /  Stamp

УТВЕРЖДАЮ / APPROVE
Amras Enterprises, Ltd., USA 

Организация /  Organization

720 King Georges Post Road, Suite 305, 
Fords, New Jersey 08863-1974, USA 

Адрес /  Address
__________ Rachel Betman__________

Имя Ф амилия /  Name Surname

____________ President____________
Долж ност ь /  Occupation

____________ _____________________________
ДатаеДД.М М .ГГТГя/DateeDD.MM. YYYY»

_________________________________________
Signature

РУКОВОДСТВО no ЭКСПЛУАТАЦИИ

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, 
модель AMlT-130

State of New York)
; s.s:
County of New York)

i/
On длег1_ Day of July, 2020 before me personally came Mrs. Rachel Betman, to me known, 

who being by me sworn, did depose and say that she is the duly appointed President of Amrus 
Enterprises, Ltd., the corporation described in, signed her name and afll.ved the corporation's seal to the 
foregoing instrument by reason of the order of the Board of Directors.

> r

Notary Public
MJE)(AN0№ TARELKINE 

IW vy Publle, 8Ша of Nmt YP(k 
NO.01TAA886820 

CanHM In NMf Yoik Courty 
CamnMon Ехр1гм Aug. 26. «Ш



Содержание
1 Описание и работа.................................................................................................................. 6

1.1 Описание и работа изделия............................................................................................ 6
1.1.1 Технические характеристики...................................................................................6
1.1.2 Состав изделия.......................................................................................................... 7
1.1.3 Комплектация........................................................................................................... 7
1.1.4 Устройство и работа.................  7
1.1.5 Средства измерения, инструмент и ггринадпежности.......................................... 8
1.1.6 Маркировка и пломбирование................................................................................8
1.1.7 Упаковка...................................................................................................................10

1.2 Описание и работа составных частей изделия.............................................................. 11
1.2.1 Общие сведения...................................................................................................... II
1.2.2 Термометр медицинский цифровой....................................................................... 11
1.2.3 Элементы питания................................................................................................... 12

1.2.4 Насадка для лба.......................................................................................................12
1.2.5. Насадка ушная......................................................................................................... 13
1.2.6 Футляр...................................................................................................................... 13

2 Использование по назначению............................................................................................13
2.1 Подготовка изделия к использованию.........................................................................13

2.1.1 Осмотр изделия.......................................................................................................13
2.1.2 Установка элементов питания...............................................................................13
2.1.3 Установка времени и даты..................................................................................... 14

2.2 Использование изделия.................................................................................................15
2.2.1 Процедура измерения температуры.....................................................................15
2.2.2 Завершение работы.................................................................................................16
2.2.3 Меры безопасности.................................................................................................16
2.2.4 Выявление и устранение неисправностей............................................................ 17

3 Техническое обслуживание и ремонт.................................................................................18
3.1 Техническое обслуживание изделия............................................................................. 18
3.2 Очистка и дезинфекция................................................................................................. 19
3.3 Ремонт..............................................................................................................................19

4 Условия транспортировки и хранения............................................................................... 19
5 Порядок осуществления утилизации и уничтожения изделия........................................ 20
6 Электромагнитная совместимость......................................................................................21
7 Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов,
которым соответствует медицинское изделие............................................................................ 24
8 Сведения о поверке..............................................................................................................25
9 Гарантийные обязательства................................................................................................. 25



Наименование

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модели AMIT-130 (далее -  изделие). 
Производитель
«Амрус Энтерпрайзис, Лтд.», США/Amrus Enterprises, Ltd.
Наименование: «Амрус Энтерпрайзис, Лтд», США / Amrus Enlcrprises, Ltd.
Адрес: 720 King Georges Post Road, Suite 305, Fords, New Jersey, 08863-1974, USA/США 
Тел: (908) 791-03-63, E-mail: amrus@amrus-mcditecli.com 
Место производства
Джойтек Хелскеа Ко., Лтд./Зо>1ссЬ Healthcare Со., Ltd.,
Ks 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, 311100, Hangzhou, China/Китай 

Импортер/организация, уполномоченная на принятие претензий 

ЗАО фирма "Москва-Амрос"
Адрес: Россия, 115054, город Москва, улица Пятницкая, дом 71/5, строение 4. этаж 1. 
E-mail: infoC .̂mos-amros.ni 
Телефон; +7 (495) 617 16 06

Назначение изделия

Бесконтактное измерение температуры тела человека.

Сведения об условиях применения изделия н потенциальных потребителях

Изделие должно применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных 
в эксплуатационной документации.

Изделие может применяться в любых условиях, в том числе в домашних условиях.

Для применения изделия требуется ознакомиться с руководством по эксплуатации. 
Специальные знания и навыки не требуются.

Изделие предназначено для пользования пациентом в домашних условиях и медицинским 
работником, проводящим осмотр пациентов в лечебных учреждениях, для измерения 
температуры тела.

Вннмаине!

Перед началом эксплуатации внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством по 
эксплуатации и строго следуйте его указаниям.

Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для эффективного и безопасного 
использования изделия.

Показания

Изделие показано к применению при необходимости измерения и (или) контроля 
температуры тела.



П poiii во л оказа н и я

Изделие не имеет известных противопоказаний к применению.

Возможные осложнения и побочные эффекты при применении МИ

Известные осложнения и побочные эффекты, которые могут возникнуть в связи с 
применением изделия, отсутствуют.

Трсбованвя к поверке

Изделие подлежит первичной поверке при вводе в эксплуатацию и периодической 
поверке в процессе эксплуатации.
Интервал между поверками -  два года.



Введение

Внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством перед началом использования 
изделия. Изделие является точным» чувствительным прибором с высоким
быстродействием. Он отличается от классического стеклянного ртутного термометра; 
обладает высоким быстродействием и точностью, не имеет контакта с телом пациента, 
сохраняет в памяти результаты предыдущих измерений, подаст звуковой сигнал при 
включении и окончании измерения и не содержит ртути.

Изделие предназначено для применения в лечебных учреждениях и в домашних условиях.

Внимательно прочтите это руководство перед использованием изделия. Сохраняйте это 
руководство для дальнейшего использования. В случае обнаружения повышенной 
температуры, пожалуйста. ПРОКОНСУЛЬТИРУЙТР.СЬ С ВАШИМ ВРАЧОМ.

Чтобы избежать риска и ущерба соблюдайте все предупреждения, меры
предосторожности. Используйте изделие только по назначению.

Прочтите руководство по эксплуата1|ии перед использованием.

Меры предосторожности

1. Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его.

2. Не погружайте корпус изделия полностью в жидкость.

3. Не допускайте контакта изделия с горячей водой.

4. Не используйте растворители или абразивные вещества для чистки изделия.

5. Избегайте попадания на изделие прямых солнечных лучей.

6. Храните изделие вдали от источников тепла.

7. Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 
активных веществ. Не используйте изделие в случае любого повреждения.

8. Оберегайте изделие от соприкосновения с нагретыми поверхностями.

9. Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 
работу изделия.

10. Не пользуйтесь изделием вблизи сильных источников электромагнитного излучения -  
мониторов, телевизоров, мобильных телефонов. Это может привести к получению 
неточных результатов измерения.

11. Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 
другим оборудованием.

12. Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 
другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии, 
установленным в стандартах СИСПР.



1 Описание и работа

1.1 Описание и работа изделия

Изделие предназначено для измерения температуры тела человека. Измерения 
производятся бесконтактным способом. Температура измеряется на кожном покрове лба 
и барабанной перепонки.

В части электромагнитной совместимости изделие соответствует требованиям EN 60601- 
1-2:2014. В части электробсзопасности изделие относится к изделиям с внутренним 
источником питания с рабочей частью тип В по EN 60601-1:2006/АС:2010.

Изделие используется с предустановленным программным обеспечением (далее -  ПО) 
DigythermPQ версии не ниже 1.002 от 04.2016

Срок службы изделия: 10 лет или 20000 измерений.

1.1.1 Технические характеристики

Технические характеристики изделия приведены в таблице I .

Таблица I

Параметр Значение

Описание Термометр медицинский 
инфракрасный

Модель AMIT-130
Применение Бесконтактное измерение температуры

Диапазон измерения температуры, о т +32,0 до +42,9

Погрешность измерения температуры, "С ±0,1

Время установления показаний, с (ухо) 1.0
(лоб) 3.0

Индикация ЖК дисплей;

Цена наименьшего разряда, "С 0,1
Подсветка дисплея Да
Индикация разряда питания Да
Энергосберегающий режим Автоматическое откаючение через 60 

секун;!
Самодиатости ка Индикация ошибки

Звуковая сигнализация При температуре выше 37,8®С

Сохранение информации Результат измерения температуры/ 
дата'время/режим

Голосовой режим Нет
Емкость памяти, число результатов измерения 10

Габариты мм, не более 155 x 3 9 x  50
Масса г, не более 85
Напряжение питания 3,0 В
Тип элементов питания ААА X 2



Срок годности источника питания 1 год или 6000 измерений

Класс электробезопасности Изделие с внутренним источником
питания

Рабочая часть Тип В
Классификация корпуса по степени защиты от
проникновения воды
и твердых частиц IP 22
Предустановленное программное обеспечение Версия нс ниже 1.002 от 04.2016
Условия эксплуатации:
Температура, ®С от +5 до +40,
Влажность (относительная), %, от 15 до 93
Условия транспортирования и хранения:
Температура, ®С от -20 до +70
Влажность (относительная). % от 15 до 85
Гарантийный срок хранения, лет, не менее 5

Срок службы, лет. не менее 10

1.1.2 Состав изделия

В состав изделия включены термометр медицинский инфракрасный универсальный 
ЛМ1Т-130, элементы питания типа АЛЛ, насадка для лба, насадки ушные, руководство по 
эксплуатации, футляр.

1.1.3 Комплектность 

Комплектность изделия указана в таблице 2.

Таблица 2.

Наименование Количество

Термометр модели AMIT-130 1 шт.

Элемент питания типа АЛА 2 шт.

Насадка для лба 1 шт.

Насадка ушная 16 шт.

Футляр 1 шт.

Руководство по эксплуатации 1 шт.

Потребительская тара 1 шт.

1.1.4 У стройство и работа

Принцип действия изделия состоит в преобразовании инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую (|юрму.



коррею-ируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температу рой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (кожный покров лба, барабанная 
перепонка).

Условия эксплуатации изделия:
Температура воздуха; от плюс 5 до плюс 40®С;
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 93%.

1.1.5 Средства измерения, инструмент и принадлежности

Для применения изделия по назначению, выполнению работ по техническому 
обслуживанию и текущему ремонту изделия и составных частей дополнительные 
инструменты или принадлежности не требуются.

1.1.6 Маркировка и пломбирование
Маркировка изделия содержит следующую информацию;
• Наименование изделия;
- Наименование производ1!теля:
- Место производства
- Дату производства;
- Серийный номер
• Тип питания;
- Степень защиты 1Р;
- Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГСЮТ Р;
• Знак утверждения типа средств измерений;
• Номер и дату регистрационного удостоверения.

Образец маркировки изделия приведен на рисунке I .

Термометр медицинский ф  
инфракрасный AMRUS ^  

модель A M IT -130
m l АмрусЭнтдрпрашис.Лтд., США 

tiMCf] Joytech Healthcare Со., Ltd., Китай 
Питание лЗ,О В (ААА х 2) IP22 ^  Я  
РУ №РЗН 202Х/ХХХХ от XX.XX.2X
SN 1909S000001

Рисунок I.

Маркировка потребительской тары изделия содержит следующую информацию;
- Наименование изделия;
- Наименование и адрес производителя;
- Наименование и адрес места производства
- Наименование и адрес импортера;
- Дата производства;
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- Степень зашиты IP;
• Символ «Рабочая часть В»;
- Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
«Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
- Знак утверждения типа средств измерения;
• Номер и дата регистрационного удостоверения;
- Характеристики изделия;
- Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»;
- Соответствие нормативам
- Гарантийные обязательства;
• Символ соответствия директивам ЕС;
- Срок службы
- Штрих-код производителя;
Образец потребительской тары приведен на рисунке 2.

A m s

ЛМЕОС

Ж  Ага ( Ы  2

Термометр 
м едицинский  

инф ракрасны й 
AMRUS, модель 

АМ1ТИЭ0

М « М М Т

Infrared 
Forehead and 

Ear Thermometer 
AIWUS AMIT-130
Contactleb» Technology

Рисунок 2.

Маркировка транспортной тары изделия содержит следующую информацию:
- Наименование изделия;
- Количество изделий в коробке;
- Вес нетто;
- Вес брутто;
- Символ «Температурный диапазон»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
• Символ «Верх»;
- Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
- Символ «Беречь от влаги»;
- Дата изготовления.
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Символы, применяемые при маркировке, приведены в таблице 3. 

Т ели ц а  3.

Символ Значение

Символ «Рабочая часть В»

А Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»

8 N Символ «Серийный номер»

ж Символ «Не >тилизировать с бытовыми отходами»

У Символ «Производитель»

d Символ «Дата изготовления»

О Знак соответствия в системе ГОСТ Р

Знак утверждения типа средств измерения

IP22 Классификация корпуса по степени защиты от проникания воды 
и твердых частиц

С€ Символ соответствия директивам ЕС

Г Символ «Температурный диапазон»

Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

11 Символ «Верх»

Символ «Беречь от влаги»

! Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»

1.1.7 Упаковка
Изделие упаковано в потребительскую тару (коробку из картона).
Габаритные размеры потребительской тары изделия, мм: 160x85x55 ± 3 (рисунок 2);
Масса -  не более 8,2 г.
В качестве транспортной тары могут применяться коробки из трехслойного 

гофрокартона плотностью 350 г/м .̂ Коробки из картона оклеивают лентой или 
обвязывают шпагатом.

Изделие в транспортной таре должны быть закреплены с помощью амортизирующих, 
пластиковых вставок, исключающих свободное перемещение содержимого.

Допускаются иные способы упаковки, обеспечивающие защиту изделия от 
воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и
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хранения, а также наиболее полное использование вместимости транспортных средств и 
удобство выполнения разгрузочно-погрузочных работ.

1.2 Описание и работа составных частей изделия

1.2.1 Общие сведения

В состав изделия включены термометр медицинский инфракрасный универсальный 
АМ1Т-130, два элемента питания типа АЛА, 16 насадок ушных, насадка для лба. 
руководство по эксплуатации, футляр, потребительская тара.

1.2.2 Термометр медицинский цифровой
Термометр медицинский инфракрасный универсальный AMIT-130 предназначен для 
измерения температуры тела человека.
Термометр медицинский инфракрасный универсальный AMIT-I30 обеспечивает 
измерение температуры тела человека в диапазоне от 32,0 до 42,9 с погрешностью не 
более ±0,1
Принцип действия термометра состоит в преобразовании инфракрасного излучения 

поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температурой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (лоб/ухо).
Термометр медицинский инфракрасный универсальный AMIT-I30 включает в себя 
корпус, инфракрасный датчик, дисплей, кнопки управления, батарейный отсек.
Питание термометра медицинского инфракрасного универсального АМП^-ПО 
осуществляется от двух элементов питания типа ААА.
Внешний вид и описание основных составных частей изделия приведены на рисунке 3.

э  л

1 • термометр AMIT-130 в сборе с насадкой для лба.
2 -  элементы питания типа ААА
3 -  руководство по эксплуатации
4 -  насадка ушная
5 - футляр
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Внешний вид и описание основных функциональных элементов термометра 
медицинского инфракрасного универсального АМ1Т‘ 130 приведены на рисунке 4.

3- Кнопка START
4- Кнопка ф«Вкл/Выкл»
5‘ Кнопка S
6 - Крышка батарейного отсека
7 - Дисплей

Насадка для лба ( I) предназначена для измерения температуры кожного покрова лба. 
Наконечник для измерения в ушном проходе (2) защищает инфракрасный датчик, 
преобразующий тепловое излучение поверхности кожи в электрический сигнал.
Кнопка START (3) запускает процедуру измерения.
Кнопка «Вкл/Выкл» (4) предназначена для включения и настройки переключения между 
шкалами Цельсия и Фаренгейта (X  ЛР).
Кнопка S (5) предназначена для переключения области измерения температуры.
Крышка (6) закрывает батарейный отсек.
ЖК дисплей (7) отображает результат измерения температуры.

1.2J Элемент питание
Для питания термометра медицинского инфракрасного универсального АМГТ-130 
применяется два алкалиновых элемента литания с напряжением 1,5 В типа ААА (Рисунок 5)

Применение других элементов питания потребует их частой замены.

Рисунок 5
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1.2.4 Насадка для лба
Насадка для лба устанавливается на наконечник инфракрасного датчика в режиме 
измерения температуры лба.

1.2.5. Насадка ушная
Насадка ушная устанавливается на наконечник инфракрасного датчика дпя его 
гигиенической защиты в режиме измерения температуры в ухе.
1.2.6. Футляр

Футляр служит для кратковременного хранения термометра между измерениями.

2 Использование по назначению

2.1 Подготовка изделия к использованию

2.1.1 Осмотр изделия

Осмотрите изделие, убедитесь в его полной комплектности и отсутствии внешних 
повреждений.

2.1.2 Установка элементов питания
Установите элемент питания. Для этого снимите крышку батарейного отсека, 
закрывающую источник питания, установите новые алкалиновые элементы питания типа 
АЛА, соблюдая указанную полярность (Рисунок 6). затем установите крышку корпуса на 
место. Закройте крышку батарейного отсека
Применение других элементов питания потребует их частой замены.

Рисунок 6.

Элементы питания подлежат замене в комплекте.

Не применя№е одноименно новые и старые элементы питания, и элементы питания 

различного типа. Используйте долшвечные шжа;1ииовые элемеигы питания.
Замените элементы питания при появлении на экране индикатора ниэкого заряда.

Удалите элементы питания, еаж  прибор не используется более трех месяцев. 

Использованные элементы питания утилизируйте в соответствии с действующим 

законодательством
13



2ЛЗ Установка даты н времени
Не включая иэделие, нажмите и удерживайте в течение трех 
секунд кнопку S.
Для выбора формата представления времени ( 12/24 часа) 
нажмите и удерживайте кнопку S (Рисунок 7), 
в выбранном режиме нажмите кнопку «Вкл/Выкл».

Для установки текущего часа нажмите и 
удерживайте кнопку S (Рисунок 8).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

згн (?(Н

Рисунок 7

Рисунок 8

Для установки текущей минуты нажмите и 
удерживайте кнопку S (Рисунок 9).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

Рисунок 9.

Для установки текущего года нажмите и 
удерживайте кнопку S (Рисунок 10).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

Рисунок 10.

Л N)

Для установки текущего месяца нажмите и 
удерживайте кнопку S (Рисунок 11)..
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

Рисунок

Для установки текущей даты нажмите и 
удерживайте кнопку S (Рисунок 12).
Зафиксируйте выбранное значение нажатием кнопки «Вкл/Выкл».

08-Ofij

Рисунок 12
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2.2 Использование изделия

2.2.1 Процедура измерения температуры

Перед использованием изделия продезинфицируйте его салфеткой со спиртосодержащей 
жидкостью
Установите элемент питания.
В выключенном состоянии нажмите START для выбора шкалы измерений. Выберите 
шкалу нажатием кнопки S.
Выключите изделие нажатием кнопки «Вкл/Выкл». (Рисунок 13).

Рисунок 13

Включ)гге изделие нажатием кнопки <(Вкл/Выкл».
После самодиагностики изделия будет подан звуковой сигнал.
Изделие готово к работе. Выберите объект измерения (лоб/ухо) нажатием и удержанием 
одновременно кнопок «Вкл/Выкл» и S.
В режиме измерения температуры лба установите насадку для лба на наконечник 
инфракрасного датчика, отодвиньте волосы и вытрите пот со лба перед началом измерения, 
чтобы уменьшить погрешность измерения.
Поднесите изделие к центру лба, расположив насадку для лба на расстояние от 1 до 2 см 
от поверхности кожи.
Нажмите кнопку START, через две-три секунды результат измерения будет отображен на 
дисплее.
В режиме измерения температуры в ухе установите насадку ушную на наконечник 
инфракрасного датчика и поднесите изделие к уху.
Оттяните ушную раковину, чтобы инфракрасный датчик в слуховом проходе был налразен 
на поверхность барабанной перепонки.
Несоблюдение этого требования приведет к получению неправкшы1ых результатов
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Нажмкге кнопку START
Примерно через две секунды результат измерения будет отображен на дисплее (Рисунок 15).

Рисунок 15

2.2.2 Завершение работы

Для выключения изделия нажмите кнопку «Вкл/Выкл», результат измерения будет 
сохранен автоматически.

После использования изделия протрите его салфеткой со спиртосодержащей жидкостью и 
уложите в футляр.

Режим просмотра памяти
При включенном изделии, нажмите и удерживайте в течение трех секунд кнопку «Вкл/Выкл». 
На дисплее появится символ МЕМ и результат последнего измерения с датой и временем. 
Последовательным нажатием кнопки «Вкл/Выкл выведите на дисплей результаты всех 
измерений, хранящиеся в памяти, от последнего до первого.
Примечание:
На дисплей сначала будет выведен результат последнего измерения, хранящийся в памяти. 

После заполнения памяти самые первые результаты будут из нее удалены.

Замечания:
> Если условия хранения или транспортирования изделия отличались от условий 
эксплуатации, необходимо выдержать изделие в условиях эксплуатации в течение 30 
минут до начала измерения.
• Не проводите измерения в экстремальных условиях.

- Избегайте приема пищи и жидкости, занятий спортом, купания до и во время измерения 

температуры.

• Всегда измеряйте температуру в одном и том же положении тела, так как показания 

температуры могут отличаться в зависимости от этого.

- Не перемешайте изделие во время измерения температуры.

- Рекомендуется выполнить три измерения и выбрать среднее значение, если результаты 

измерений отличаются друг от друга.
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2.23 Меры безопасности.

- Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его.

• При обнаружении механических повреждений немедленно выключите изделие.

- Используйте изделие только в целях, описанных в Руководстве по эксплуатации.

- Не используйте изделие для каюсч-либо других цепей.

- Не разбирайте и не пьп^йтесь самостоятельно ремонтировать изделие.

> Во избежание негативного воздействия факторов окружающей среды используйте 

изделие в закрытых помещениях.

- Храните изделие вдали от источников тепла.

- Не допускайте контаюов изделия с острыми предметами.

• Не пользуйтесь изделием в местах повышенной влажности и запыленности.

- Не используйте изделие под прямым солнечным светом.

- Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 

аюивных веществ.

- Не используйте изделие в случае любого повреждения.

- Оберегайте изделие от соприкосновения с нагретыми поверхностями.

> Не погружайте изделие в жидкость и не допускайте попадания жндкосги внутрь корпуса.

'  Не применяйте вблизи воспламеняющихся анестетиков.

• Изделие требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной 

совместимости.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 

медицинские электрические изделия.

- Использование принадлежностей и кабелей, за исключением принадлежностей и 

кабелей, поставляемых изготовителем изделия в качестве сменных частей для внутренних 

деталей, может привести к увеличению электромапжтной эмиссии »1ли снижению 

помехоустойчивости изделия.

• Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 

другим оборудованием и, если такое их применение является необходимым, должна быть 

проведена верификация нормального функционирования изделия в данной конфи1'урации.

• Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 

другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии, 

установленным в стандартах СИСПР.

- Оборудование беспроводной связи, такое как домашняя беспроводная сеть, устройства, 

мобильные телефоны, беспроводные телефоны и их базовые станции, радиостанции, могут
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влиять на работу изделия и должны находиться на расстояние как минимум 3,3 м от 

изделия.

Предупреждение

- Результаты измерений, представленные этим изделием, не являются диаг(юзом.

• Они не заменяют необходимость консультации врача.

- Не надейтесь только на результаты измерений, самодиагностика по результатам 

измерений и самолечение опасны.

2.2.4 Выявление и устранение неисправностей

Таблица А • Основные индикаторы, отображаемые на дисплее

Символ
ошибки

Описание проблемы Способ решения

Ег1 Измерение начато до выбора объекта 
измерения

Выберете области измерения 
Нажатием и удержанием одновременно 
кнопок Вкл/Выкл и S.

Ег2 Условия окружающей среды 
не соответствуют условиям 
эксплуатации

Поместите изделие на 30 минут в 
поме1цение с температурой возлу.ча
от +5 до +40 ®С

ЕгЗ Изделие расположено неправильно, 
или нестабильно во время измерения

Расположите изделие в соответствии с 
указаниями п.2.2.1

Ег4 Изделие показывает быстрое 
изменение температуры окружающей 
среды

Поместите изделие на 30 минут в 
помещение с температурой воздуха
от +5 до +40 “С

Ег5 Изделие работает некорректно Удалите элементы питания из 
батарейного отсека на одну минуту. 
Если работоспособность не 
восстановлена, обратитесь 
в сервисный центр.

Егб Объект измерения выбрав! 
неправильно

Установить соответствующую насадку 
и повторить измерение.

Hi Измеренная темпера1ура тела выше
+43*^

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите измерение

Lo Измеренная температура тела ниже
+32* :̂

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите измерение

О Изделие работает некорректно 
вследствие разряда элементов 
питания

Установите новые алкалиновые 
элементы питания типа ААА.

3 Техническое обслуживание н ремонт

3.1 Техническое обслуживание изделия

Изделие не требует технического обслуживания.
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Изделие подлежит периодической поверке в процессе эксплуатации.

3.2 Очистка и дезннфскпия

Очистка изделия производится после использования и перед использованием, а также 

после хранения.

- НЕ распыляйте чистящие вещества непосредственно на поверхность изделия

- НЕ используйте чистящие вещества на гидрокарбонапюй или фенольной основе, поскольку 

это может повредить изделие

- НЕ используйте абразивные чистящие средства, растворитель для очистки

“ Смочите ткань теплой водой или спиртосодержащей жидкостью и протрите наружные 

поверхности изделия.

- Протрите и просушите поверхности изделия чистой тканью.

- Удостоверьтесь, что все поверхности чистые и сухие.

- Не погружайте прибор в воду или другие чистящие жидкости и не допускайте попадания 

избытка жидкости внутрь изделия.

Изделие нестерильно и стерилизации не подлежит.

3 J  Ремонт

Ремонт осуществляется в специализированных сервисных центрах, информацию 
уточняйте у ЗАО фирма «Москва-Лмрос», Россия, 115054, юрод Москва, улица Пятницкая, 
дом71/5,строение4, этаж 1,телефон(495)617 I606,c-mail: info@mos-amros.ru.

4 Условия транспортирования и хранения

Для постановки изделия на хранение удалите элементы питания из батарейного отсека. 

Проведите очистку изделия.

Храните изделие в комплектном состоянии при комнатной температуре в закрытом сухом 

хорошо проветриваемом помещении с естественной вентиляцией, защищенном от 

воздействия прямых солнечных лучей.

Расстояние от отопительных и нагревательных приборов до;1Жно бьпъ не меттее одного 

метра. Не допускается хранение изделия в местах, с наличием агрессивных 1'азов.

Условия хранения изделия;

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70°С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85

ИЗкДелие может тражпортироваться всеми видами крьпых транспортных средств в соответствии 

с действующими на данном виде транспорта правилами.

Транспортировка и хранение изделия должно осуществляться в оригинальной упаковке.
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Не допускается транспортирование изделия в местах с наличием агрессивных газов. 

Условия транспортирования изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70®С

Влажность воздуха (относительная), без образования комленсата, от 15 до 85%.

В случае транспортирования или хранения излелня при отрицательных температурах, 

перед применением изделие необходимо выдержать не менее I часа в условиях, 

соответствующих условиям эксплуатации.

Гарантийный срок хранения -  5 лете момента производства изделия.

5 Порядок осуществления утилизации и уничтожения изделия

Изделие после окончания срока службы не представляет onaciKxrm для жизни, здоровья 

людей и окружающей среды.

По кпассификации медицинских отходов изделие относятся к классу А -  эпидемиологически 

безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.

Изделие и элементы п»пания утилизировать раздельно.

Изделие без элементов питания относится к классу V опасности, и в соответствии 

Директивой 2002/96/ЕС (WEEE) (Отходы электрического и электронного оборудования) 

подлежит утилизации с твердыми бытовыми отходами, согласно действующим местным 

нормативным актам и прави;1ам.

Элементы питания опюсятся к классу II опасности и полнежвт утилизации отдельно от бытовых 

отходов в соответствии с действующими местными нормативными актами и правилами.

Данная маркировкам (Рисунок 16) на изделии указывает, что его 

следует утилизировать отдельно от пищевых отходов по окончании 

его срока службы.

Рисунок 16.
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6 Электромагнитная совместимость

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, определенной 
техническими условиями, указанными в таблицах 5...8. Пользователь изделием должен 
убедиться, что данное устройство используется именно в такой среде.

Таблица 5 .

Руководство и декларация производителя - электромашитная эмиссия
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель ЛМ1Т-130. 
предназначен для применения в электромагнитной обстановке, онрелеленной ниже. 
Покупателю или пользователю Термометра медицинского инфракрасного AMRUS, модели 
AMIT-130, следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке

Проверка на 
электромагнитное 

излучение
Соответствие Регламенты электромагнитной среды

Радиоизлучение 
CISPR 11 Группа 1

Термометр медицинский инфракрасный 
AMRUS, модель AMIT-130 использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функщтй. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет 
к нарушению функционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудоватшя.
Конструкщтя термометра медицинского 
Ш|фракрасиого AMRUS. модели ЛМП''130 
имеет конструктивную защит> 
воздействия внешних э/м полей.

Радиоизлучение 
CISPR 11 Класс Б Термометр медицинский инфракрасный 

AMRUS, модель АМТТ-130 пригоден для 
использования в любых местах 
размещения, включая жилые дома и 
здания, непосредственно подключенные к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.

Эмиссия 
гармонических 
составляющих, 
IEC 61000-3-2

Не применимо

Флуктуации 
налряжения/эм иссия 
фликкер- 
состааляющей 
1ЕС 61000-3-3

Не применимо
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Таблица 6
Руководство и декларация производцгеля - эле1сгромашитная эмиссия

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-130 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфракрасного AMRUS, модели AMIT-I30 должен 
убедиться, что прибор используется в такой среде.___________

Испытание на 
помехоустойчивость

Электростатический 
разряд (ЭСР) ГЕС 61000- 
4-2

Быстрые импульсные 
помехи, IEC 61000-4-4
Скачок напряжения 
IEC 61000-4-5
Падения напряжения, 
короткие прерывания и 
изменения напряжения 
на линиях подачи 
питания IEC 6)000-4-11

полеМагнитное 
промышленной частоты 
(50/60 Гц),
IEC 61000-4-8

1ЕС 60601-
уровень
тестирования

±6 кВ контакт 
±8 кВ воздух

Уровень
соответствия

±8 кВ контакт 
±2 кВ, ±А кВ, ±8 
кВ, ±15 кВ воздух

Регламенты
электромагнитной

среды

±2 кВ

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц 
или 60 Гц

Не применимо

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц или 
60 Гц

Полы должны быть 
деревянными, 
бетонными или из 
керамической плитки. 
В случае если полы 
(юкрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть на уровне не 
ниже 30%.
Качество электриче­
ской энергии в сети в 
соответствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
боЛЫ4ИЧНОЙ обсшювки.

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны быть 
на уровне, 
характерном для 
стандартного 
расположения в 
типичной
промышленной или 
больничной среде.
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Таблица 7
Руководство и декларация производителя.

_______ Требования по параметрам помехоустойчивости к наведенным помехам.
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-130 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфракрасного AMRUS модели АМГГ-130 должен убедиться, 
что прибор используется в такой среде.

Испытание на 
помехоустойчивость
Устойчивость 
кондуктивным 
помехам 
IEC 61000-4-6

Излучаемые
радиоволны
IEC 61000-4-3

Беспроводные 
средства связи, 
излучающие 
радиоволны 
ШС 61000-4-3

IEC 60601- 
уровеньтесттуовия1я
Трехкратное 
среднеквадра­
тическое значе-нис 
напряжения, 
от 150 кГц 
до80МГц ЮВ/м

от 80 МГц 
до 2.7 ГГц 
380MHz 27 В/м

450MHz 28В/М

710 МГц,
745 МГц,
780 МГц 9 В/м

810 МГц,
870 МГц,
930 МГц 28 13/м

Уровень
соответствия

Не применимо

30 В/м

1720 МГц,
1845 МГц,
1970 МГц 28 В/м

2450 МГц 28 В/м

5240 МГц,
5500 МГц,
5785 МГц 9 В/м

Регламенты уровня 
элеггромагнитной среды
Портативные и мобиль­
ные устройства РЧ-связи 
должны использоваться 
нс ближе расстояния к 
любой части изиэелия, когда 
они соединены друг с 
другом; в том числе кабе­
ли, затем рекомендуемый 
пространственный разнос 
рассчитывается из 
уравнения, применимого 
к случаю используемой 
частоты излучателя. 
d -1 .2V P  80...800 МГц 
(J-2.3VP 0.8...2.5 ГГц, 
где Р -  максимальная 
номинальная выходная 
мощность передатчика, 
выраженный в ваттах (Вт) 
в соответствии с ланиым11 

iipomBOAirrcjia 1т>чатс.1я. 
d -  peкoмeliдyeмый прост­
ранственный разнос (м). 
Напряженность ноля от 
стационарных передат­
чиков РЧ. как определено 
с помощью электромаг­
нитного обследования 
объе»ста:
Примечание с,
- должна быть меньше, чем 
уровень совместимости в 
каждом частотном 
диапазоне;
Примечание d.
- помехи могут возникать 
в непосрсдсгвенной бли­
зости от оборудования, 
обозначенного следую­
щим символом: I, л

щ
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Таблица 8
Руководство и декларация производителя. 

Рекомендуемые значения пространственного разноса.
Номинальная максимальная выходная 

передаваемая мощность, Вт
Пространственный разнос в соответствии с 

передаваемой частотой, м
Устойчивость к кондуктивным 

помехам IEC 61000-4-6
от 80 МГц до 800 МГц 

d -  I.2VP
от 800 МГц до 2.5 ГГц 

d = 2.3Vp
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73

I 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

Для передатчиков, рассчитанных на максима;1ьную выходную мощность, не указанную 
выше, рекомендуется пространственный разнос d в мсграх (м) оценивать с помощью 
формулы, применяемой к частоте передатчика, где Р -  гго макснматьиая выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) в зависимости от производителя передатчика.
Примечание 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется пространственный разнос для 
более высокого диапазона частот.
Примечание 2: Эти регламенты не могут применяться во всех случаях. На 
распространение электромап«итных волн влияют поглощение и отражение от 
конструкций, объектов и людей.

7 Перечень нацнональных и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие.
Таблица 9.

Номер Наименование

EN ISO 13485:2012 Изде;1ия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования.

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993- 
I:2009/AC:20IO

Оценка биолотческая мелицински.х нзлелнЛ. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса ме({еджмента риска

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биоло1'нческая медицинских устройств. Часть 5. 
Испытания на цитотоксичность в пробирке

EN ISO 10993- 
10:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакщ|ю кожи

EN 60601- 
1;2006/AC:20IO

Медицинское электрическое оборудование. Часть 1: Общие тре­
бования по основной безопасности и значимым характеристикам

EN 60601-1-2:2014
Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-2: Общие 
требования по безопасности. Дополнтильный стандарт: 
Электромагнитная совместимость -  Требования и испытания

IEC 60601-1-6(2010)
Электрооборудование медицинское. Часть 1-6. Общие требования 
безопасности и основные рабочие характеристики. Дополняющий 
стандарт. Возможность использования

ГОСТ P 50444-92 1риборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

ГОСТР
МЭК6060М-2010

Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 
Зезопасностн с учетом основных функциональных характеристик
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ГОСТР
МЭК 60601-I-2-20I4

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания

ГОСТ ISO 
14971-2011.

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
иедицинским изделиям.

ГОСТ Р МЭК 
62304-2013

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла»

ГОСТ Р и с о  
15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»

г о с т  14192-96 Маркировка грузов
8. Сведения о поверке
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель ЛМ1Т-130 поверен и на 
основании первичной поверки признан годными к эксплуатации.
Документ на поверку МИ 3556-2016.
Электронная копия свкшстельства о поверке доступна на сайте www.mos-aniros.ru в 
разделе "Тонометры автоматические".
Для получения бумажной копни свидетельства о поверке офаггкгесь по телефону 8 800 250 01 06. 
Дополнительную информацию можно получить по адресу: www.mos-amros.ru E-mail: 
info@mos-amros.ru

9. Гарантийные обязательства
Компания AMRUS дает на это изделие 5 лет гарантии с момента покупки при условии 
соблюдения надлежащих условий эксплуатации, хранения и транспортировки. Гаршгшя 
не распространяется на повреждения в результате неправильного обращения или 
использования. Гарантия также не распространяется на элементы питания и 
потребительскую тару.
Иски о возмещении других убытков не принимаются.

Срок службы изделия 10 лет
При соблюдении тюльзователем правил эксплуатации и бсреж1юм o t h o h i c h h m  к  изделию 
срок службы может быть значительно больше указанного.
Для получения рекомендаций по дальнейшему использованию изделия по истечении 
указанного срока службы обратитесь в утю/июмоченный сервисный цетлр.
В регионе Москвы и Московской области гаратггийное обслуживание производится 
по адресу: Россия, 123007, г.Москва, Хорошевское шоссе, д.38г
Режим работы: понедельник - пятница с 10 до 17 часов;

перерыв с 12 до 13 часов.
Адреса сервисных цетлров в других регионах РФ указаны на сайте www.mos-amros.ru 
в разделе "Сервисные цетпры".
При отсутствии в Вашем гс^де сервисного центра направьте изделие по адресу:

Россия, 109028, г.Москва, ул. Яузская, д.1/15, стр.5.
Дополнительную информацию можно получить по адресу:
www.mos-amros.ru E-mail; info@mos-amros.ru телефон 8 800 250 01 06

Отметки о ремонте:___________
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Нааменование

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модели АМ1Т*140 (далее -  изделие). 
Провзводатель
«Амрус Энтерпрайзис, Лтд.», США/Amrus Enterprises, Ltd.
Наименование; «Амрус Энтерпрайзис, Лтд», США / Amrus Enterprises, Ltd.
Адрес: 720 King Georges Post Road, Suite 305, Fords. New Jersey, 08863-1974, USA/США 
Тел: (908) 791-03-63, E-mail: amrus@amrus-mcditech.com 
Место проазводства
Сямэнь Антс-БроТеакнолоджиз Ко., Лтд., Китай /Xiamen Ants-Bro Technology Со., Ltd, 
4F, Sth Building, Technology Business Establishing Center, 289 Wongjiao Road, Haicang, 
Xiamen, China/Китай

Импортер/оргавизация, уполиомочеаная иа принятие претензий 

ЗАО фирма "Москва-Амрос"
Адрес: Россия, 115054, город Москва, улица Пятницкая, дом 71 /5, строение 4. этаж I . 
E-mail: info(<iimos-amros.ru 
Телефон: +7 (495) 617 16 06

Назначение изделия

Бесконтактное измерение температуры тела человека.

Сведения об условиях применения изделия и потенциальных потребителях

Изделие должно применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных 
в эксплуатационной документации.

Изделие может применяться в любых условиях, в том числе в домашних условиях.

Для п(жменения изделия требуется ознакомиться с руководством по эксплуатации. 
Специальные знания и навыки не требуются.

Изделие предназначено для пользования пациентом в домашних условиях и медицинским 
работником, проводящим осмотр пациентов в лечебных учреждениях, для измерения 
температуры тела.

Вннмавве!

Перед началом эксплуатации внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством по 
эксплуатации и строго следуйте его указаниям.

Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для эффективного и безопасного 
использования изделия.

Показания

Изделие показано к применению при необходимости измерения и (или) контроля 
температуры тела.



Протшвоооказання

Изделие не имеет известных противопоказаний к применению.  ̂ .

Возможные осложиення а побочные эффекты прн прнмеиеинн М И

Известные осложнения и побочные эффекты, которые могут возникнуть в связи с 
применением изделия, отсутствуют.

Требованнн к поверке

Изделие подлежит первичной поверке при вводе в эксплуатацию и периодической 
поверке в процессе эксплуатации.
Интервал между поверками -  два года.



Введение

Внимательно ознакомьтесь с настоящим Руководством перед началом использования 
изделия. Изделие является точным, чувствительным прибором с высоким
бысфодействием. Он отличается от классического стеклянного ртутного термометра: 
обладает высоким быстродействием и точностью, сохраняет в памяти результаты 
предыдущих измерений, не имеет контакта с телом пациента, подает звуковой сигнал при 
включении и окончании измерения и не содержит ртути.

Изделие предназначено для применения в лечебных учреждениях и в домашних условиях.

Внимательно прочтите это руководство перед использованием изделия. Сохраняйте это 
руководство для дальнейшего использования. В случае обнаружения повышенной 
температуры, пожалуйста, ПЮКОНСУЛЬТИРУЙТЕСЬ С ВАШИМ ВРАЧОМ.

Чтобы избежать риска и ущерба соблюдайте все предупреждения, меры 
предосторожности. Используйте изделие только по назначению.

Прочтите руководство по эксплуатации перед использованием.

Меры предосторожвостн

1. Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его.

2. Не погружайте корпус изделия полностью в жидкость.

3. Не допускайте контакта изделия с горячей водой.

4. Не используйте растворители или абразивные вещества для чистки изделия.

5. Избегайте попадания на изделие прямых солнечных лучей.

6. Храните изделие вдали от источников тепла.

7. Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически 
активных веществ. Нс используйте изделие в случае любого повреждения.

8. Оберегайте изделие от соприкосновения с нагретыми поверхностями.

9. Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 
работу изделия.

10. Нс пользуйтесь изделием вблизи сильных источников электромагнитного излучения -  
мониторов, телевизоров, мобильных телефонов. Это может привести к получению 
неточных результатов измерения.

11. Изделие не следует применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 
другим оборудованием.

12. Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 
другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии, 
установленным в стандартах СИСПР.



1 Оаисанше я работа

1.1 Описание и работа изделия а
Изделие предназначено для измерения температуры тела человека. Измерения 
производятся бесконтактным способом. Температура измеряется на кожном покрове лба. 
В части электромагнитной совместимости изделие соответствует требованиям EN 60601- 
1-2:2014. В части электробезопасности изделие относится к изделиям с внутренним 
источником питания с рабочей частью тип В по EN 60601-1:2006/АС:20Ю.
Изделие используется с предустановленным программным обеспечением (далее -  ПО) 
DigythermPQ версии не ниже 1.002 от 04.2016 
Срок службы изделия: 10 лет или 20000 измерений.

1.1.1 Технические характеристики

Технические характеристики изделия приведены в таблице I . 

Таблица 1

Параметр Значение

Описание Термометр медицинский 
инфракрасный

Модель АМГГ-140
Применение Бесконтактное измерение температуры
Диапазон измерения температуры, °С от+32,0 до +42,9
Погрешность измерения температуры, ±0,1
Время установления показаний, с, не более 1,5
Индикация ЖК дисплей;
Цена наименьшего разряда, °С 0,1
Подсветка дисплея Да
Цвет подсветки дисплея, при темп^затуре:

ниже +37,5 °С 
от +37,5 до +38,4 ®С 

выше +38,4®С

Синий
Оранжевый
Красный

Индикация разряда питания Да
Энергосберегающий режим Автоматическое отключение через 10 

секунд
Самодиагностика Индикация ошибки
Звуковая сигнализация При температуре выше 37,8®С
Сохранение информации Результат измерения темперазуры
Емкость памяти, число результатов измерения 50

Габариты мм, не более 136x86x39
Масса г, не более 100
Напряжение питания 3,0 В
Тип элементов питания АААх2
Срок годности источника питания ~ 2 месяца при трех измерениях в день



Класс электробезопасности Изделие с внутренним источником 
питания

Рабочая часть Тип В
Классификация корпуса по степени защиты от 
проникновения воды и твердых частиц IP 22
Предустановленное программное обеспечение Версия не ниже 1.002 от(М.2016
Условия эксплуатации: 
Температура, ®С от +5 до +40,
Влажность (относительная), %, от 15 до 93
Условия транспортирования и хранения: 
Температура, ®С от -20 до +70
Влажность (относительная), % от 15 до 85
Гарантийный срок хранения, лет, не менее 5
Срок службы, лет, не менее 10

1.1.2 Состав вэлелня

В состав изделия включены термометр медицинский инфракрасный бесконтактный 
АМГГ-140, элементы питания типа ААА, руководство по эксплуатации, потребительская тара.

1.1J Комплектность

Комплектация изделия указана в таблице 2.

Таблица 2.

Наименование Количество

Термометр модели AMIT-I40 1 шт.

Элемент питания типа ААА 2 шт.

Руководство по эксплуатации 1 шт.

Потребительская тара 1 шт.

1.1.4 Устройство я работа

Принцип действия изделия состоит в преобразовании инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температурой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (кожный покров лба).

Условия эксплуатации изделия:
Температура воздуха: от плюс 5 до плюс 40®С;
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 1S до 93%;.



1.1.5 Средства измерения, инструмент и принадлежности

Для применения изделия по назначению, выполнению работ по техническому 
обслуживанию и текущему ремонту изделия и составных частей дополнительные 
инструменты или принадлежности не требуются.

1.1.6 Маркировка и пломбирование

Маркировка изделия содержит следующую информацию:
- Наименование изделия;
• Наименование производителя;
- Место производства
- Дата производства;
- Серийный номер
- Тип питания;
- Степень защиты IP;
- Символ «Рабочая часть В»;
- Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
• Знак утверждения типа средств измерений;
- Номер и дату регистрационного удостоверения.

Образец маркировки изделия приведен на рисунке I .

Термометр медицинский  
инф ракрасны й AMRUS ^  

модель A M IT -1 4 0
i d  Ам|^с Энтерпрайзис, Лтд., США

19 09£^ Xiamm Antt^o Technology Со.,Ltd., Китай
Питание=3,0 В (AAA х 2) IP22 ^  'Я 
РУ №РЗН 202Ш ХХХ от XX.XX.2X
SN 1909Т000001

Рисунок 1.

Маркировка потребительской тары изделия содержит следующую информацию:
• Наименование изделия;
- Наименование и адрес производителя;
- Наименование и адрес места производства
- Наименование и адрес импортера;
- Дата производства;
- Степень защиты IP;
- Символ «Рабочая часть В»;
• Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»;
- Знак соответствия в системе ГОСТ Р;
- Знак утверждения типа средств измерения;
- Номер и дата регистрационного удостоверения;

8



- Характеристики изделия;
- Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»;
- Соответствие нормативам
• Гарантийные обязательства;
• Символ соответствия директивам ЕС;
- Срок службы
- Штрих-код производителя;

Образец потребительской тары приведен на рисунке 2.

зе

^  П«1 СШ»
Н  л  Ь я»

Гв* J6*
d ^Fm V*> (Н Сш in0 9ИМ>« 1«М»1«(Ум(ЛаМП9'4Мг пи ?ев»*дмоН̂  twe» »е«>̂ А#гф

>0 яуш Учи— Ачрж 
р1 fVriMfW 00» f te  cft I |г t

PM хаот» •* juuu ДМ
• т т я т  ГХ1 I 4;

^  C€m  2

Т*рмо*мтр DMAiniiiiNUMI 
инфракрасный AMRUS 

мораль AMIT-140

mus

In tr a r a d  

(orahawt i 
tharmomatar

AI№US
А М Г Г .1 4 0

й

Рисунок 2.

Маркировка транспортной тары изделия содержит следующую информацию:
• Наименование изделия;
• Количество изделий в коробке;
- Вес нетто;
- Вес брутто;
- Символ «Температурный диапазон»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Верх»;
- Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
- Символ «Беречь от влаги»;
- Дата изготовления.

Символы, применяемые при маркировке, приведены в таблице 3.



Таблица 3.

Символ Значение

* Символ «Рабочая часть В»

А Символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации»

8N Символ <Сернйный номер»

X Символ «Не утилизировать с бытовыми отходами»

у Символ «Производитель»

d Символ «Дата изготовления»

< D
Знак соответствия в системе ГОСТ Р

Знак утверждения типа средств измерения

IP22 Классификация корпуса по степени защиты от проникания воды 
и твердых частиц

С€ Символ соответствия директивам ЕС

■Г Символ «Температурный диапазон»

Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

11 Символ «Верх»

t Символ «Беречь от влаги»

f Символ «Хрупкое, обраиються осторожно»

1.1.7 Уоаковка
Изделие упаковано в потребительскую тару (коробку из картона).
Габаритные размеры потребительской тары изделия, мм; 168x1 lOxSI ±  3 (рисунок 2);
Масса потребительской тары изделия, г, не более 10,0.
В качестве транспортной тары могут применяться коробки из трехслойного 

гофрокартона плотностью 3S0 г/м .̂ Коробки из картона оклеивают лентой или 
обвязывают шпагатом.

Изделие в транспортной таре должны быть закреплены с помощью амортизирующих, 
пластиковых вставок, исключающих свободное перемещение содержимого.

Допускаются иные способы упаковки, обеспечивающие защиту изделия от 
воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и
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хранения, а также наиболее полное использование вместимости транспортных средств и 
удобство выполнения разгрузочно-погрузочных работ.

1.2 Описание и работа составных частей изделия . •

1.2.1 Общие сведения

В состав изделия включены термометр медицинский инфракрасный бесконтактный 
AMIT-140, два элемента питания типа ААА, руководство по эксплуатации, 
потребительская тара.

1.2.2 Термометр медицинский инфракрасный

Термометр медицинский инфракрасный бесконтактный АМГГ-ИО предназначен для 
измерения температуры тела человека.

Термометр медицинский инфракрасный бесконтактный АМТТ-140 обеспечивает измерение 
температуры тела человека в диапазоне от 32,0 до 42,9 °С с погрешностью не более ±0,1 ®С. 
Принцип действия термометра состоит в преобразовании инфракрасного излучения 
поверхности кожи тела человека в электрический сигнал, пропорциональный уровню 
излучения. Полученный аналоговый сигнал преобразуется в цифровую форму, 
корректируется с учетом внутренней температуры тела и отображается на дисплее в 
градусах Цельсия или Фаренгейта.
При корректировке учитывается связь температуры тела с температурой участка тела, на 
котором должно производиться измерение температуры (кожный покров лба).
Термометр медицинский инфракрасный бесконтактный AMIT-I40 включает в себя 
корпус, инфракрасный датчик, дисплей, кнопки управления, батарейный отсек.
Питание термометра медицинского инфракрасного бесконтактного АМП'-140 
осуществляется от двух элементов питания типа ААА.
Внешний вид и описание основных составных частей изделия приведены на ржунке 3.

t

2 3

Рисунок 3

) - термометр AM IT-140.

2 -  элементы питания типа ААА 

3 -  руководстю по эксплуатации
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Внешний вид и описание основных функциональных элементов термометра 
медицинского инфракрасного бесконтактного AMIT-I40 приведены*на рисунке 4.

I - Инфракрасный датчик 
2 -  Кнопка SET
3 - Кнопка М +
4 - Кнопка М-
5 -  Кнопка START
6 - Дисплей

Инфракрасный датчик (I) преобразует тепловое излучение поверхности кожи 
в электрический сигнал.
Кнопка (2) SET предназначена для настройки режимов и сохранения выбранных 
результатов.
Кнопки (3) М+ и (4) М- обеспечивают переключение между шкалами Цельсия и 
Фаренгейта
Кнопка (5) START запускает процедуру измерения 
Дисплей (6) отображает результат измерения температуры.

1.2J Элементы пнтаиня

Для питания термометра медицинского инфракрасного бесконтактного AMIT-140 
применяется два алкалиновых элемента питания с напряжением 1,5 В типа ААА (Рисунок S)

Применение других элементов питания потребует их частой замены..

Рисунок 5
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2 Использование по назначению

2.1 Подготовка изделии к использованию

2.1.1 Осмотр изделии

Осмотрите изделие, убедитесь в его полной комплектности и отсутствии внешних 
повреждений.

2.1.2 Установка элементов нитаиии
Установите элемент питания. Для этого нажмите символ т  на крышке батарейного 
отсека и сдвиньте крышку в направление стрелки. (Рисунок 6).
Установите два элемента питания типа АА, соблюдая указанную полярность, затем 
установите крышку корпуса на место.

Элементы питания подлежат замене в комплекте.
Не применяйте одновремен>ю новые и старые элементы питания, и элементы питания 
различного типа. Используйте долговечные алкалиновые элементы питания.
Замените элементы питания при появлении на экране индикатора низкого заряда.
Удалите элементы питания, если прибор не используется более трех месяцев.
Использованные элементы питания утилизируйте в соответствии с действующим 
законодательством.

2.и.Н астройка режимов работы
В выключенном состоянии нажмите SET, чтобы войти в интерфейс настройки режимов 
F0-F1-F2.
Повторное нажатие SET переключает режим F0 в F1.
В режиме F0 нажатие кнопок М- и М+ переключает изделие из режима измерения 
температуры тела в режим измерения температуры объекта (дополнительная функция).
В режиме F1 нажатие кнопок М- и М +, переводит изделие от шкалы (М-) Цельсия 
к шкале (М+) Фаренгейта (Рисунок 4).
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в  режиме F2 нажатие кнопок М- отключает звуковой сигнал, нажатие М+ включает 
звуковой сигнал. . *
Очередное нажатие кнопки SET сохраняет настройки и выключает термометр.

" - 0

ж S 8 2 r

Режим 
измерения 
температуры 
тела

Рисунок 7

Изделие готово к работе.

2.2 Использование изделия

2.2.1 Процедура измерения температуры

Перед использованием изделия продезинфицируйте его салфеткой со спиртосодержащей 
жидкостью
Убедитесь в наличии элементов питания.
Отодвиньте волосы и вытрите пот со лба перед началом измерения, для уменьшения 
погрешности измерения.
Поднесите изделие к центру лба, расположив инфракрасный датчик на расстояние 
от 1 до S см от поверхности кожи и нажмите кнопку START.
Примерно через одну -  две секунды результат измерения будет отображен на дисплее 
(Рисунок 8).

Рисунок 8
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12.2 Завершение работы .
Изделие автоматически выключится через десять секунд после последнего нажашя на 
кнопку START.
Результат измерения будет со.хранен автоматически.

После использования изделия протрите его салфеткой со спиртосодержащей жидкостью и 
уложите в футляр.

Режим просмотра паматн
При включенном изделии, нажмите М+для вывода на дисплей результата последнего 
измерения.
На дисплее появится символ М и результат последнего измерения.
Последовательным нажатием кнопки М+ выведите на дисплей результаты всех измерений, 
хранящиеся в памяти, от последнего до первого.
Примечание:
На дисплей сначала будет выведен результат последнего измерения, хранящийся в 
памяти.

После заполнения памяти самые первые результаты будут из нее удалены.

Замечания:

- Если условия хранения или транспортирования изделия отличались от условий 
эксплуатации, необходимо выдержать изделие в условиях эксплуатации в течение 
30 минут до начала измерения.
- Не проводите измерения в экстремальных условиях.
- Избегайте приема пищи и жидкости, занятий спортом, купания до и во время измерения 
температуры.
- Всегда измеряйте температуру в одном и том же положении тела, так как показания 
температуры могут отличаться в зависимости от этого.
- Не перемещайте изделие во время измерения температуры.
- Рекомендуется выполнить три измерения и выбрать среднее значение, если результаты 
измерений отличаются друг от друга.

1.12 Меры безопасности.

- Берегите изделие от ударов, падений, и без необходимости не вскрывайте его

- При обнаружении механических повреждений немедленно выключите изделие.

- Используйте изделие только в целях, описанных в Руководстве пользователя.

- Не используйте изделие для каких-либо других целей.

- Не разбирайте и не пытайтесь самостоятельно ремонтировать изделие.

• Во избежание негативного воздействия факторов окружающей среды используйте 

изделие в закрытых помещениях.

- Храните изделие вдали от источников тепла.

- Не допускайте контактов изделия с острыми предметами.

- Не пользуйтесь изделием в местах повышенной влажности и запыленности.

15



- Не исгюльзуйте изделие под прямым солнечным светом.

- Не оставляйте изделие в местах скопления газа, сернистой соли и других химически
%

активных веществ.

• Не используйте изделие в случае любого повреждения.

- Оберегайте изделие от соприкосновения с нагретыми поверхностями.

- Не погружайте изделие в жидкость и не допускайте попадания жидкости внутрь Kqmyca

• Не применяйте вблизи воспламеняющихся анестетиков.

• Изделие требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной 

совместимости.

• Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 

медицинские электрические изделия.

• Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, за исключением 

принадлежностей, преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем изделия в 

качестве сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению 

электромагнитной эмиссии или снижению помехоустойчивости изделия.

• Изделие не следует применять в непосредственной близосгн или во взаимосвязи с 

другим оборудованием и, если такое их применение является необходимым, должна быть 

проведена верификация нормального функционирования изделия в данной конфигурации.

• Нормальное функционирование изделия может быть нарушено в результате влияния 

другого оборудования, даже если оно отвечает требованиям к электромагнитной эмиссии, 

установленным в стандартах СИСПР.

> Оборудование беспроводной связи, такое как домашняя беспроводная сеть, устройства, 

мобильные телефоны, беспроводные телефоны и их базовые станции, радиостанции, могут 

влиять на работу изделия и должны находиться на расстояние как минимум 3,3 м от 

изделия.

Предуврежденнс

• Результаты измерений, представленные этим изделием, не являются диагнозом.

- Они не заменяют необходимость консультации врача.

- Не надейтесь только на результаты измерений, самодиагностика по результатам 

измерений и самолечение опасны.
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2.2.4 Выявлеииен устранеине неисправностей

Таблица 4 - Основные индикаторы, отображаемые на дисплее

Символ
ошибки

Описание проблемы Способ решения

ЕН Температура окружающей среды 
выше +40 ®С

Поместите изделие на 30 минут 
в помещение с температурой 
воздуха о т+5 д о +40 “С

EL Температура окружающей среды 
ниже +5 ^

Поместите изделие на 30 минут 
в помещение с температурой 
воздуха от +5 до +40 ®С

1в т
»ь SBSBa

При самодиагностике выявлены 
ошибки.

Удалите элементы питания из 
батарейного отсека на одну 
минуту.
Если работоспособность не 
восстановлена, обратитесь 
в сервисный центр.

Н Измеренная температура тела выше 
+43”С

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите 
измерение

L Измеренная температура тела ниже 
+32*0

Проверьте условия измерения 
температуры и повторите 
измерение

й
Изделие работает некорректно 
вследствие разряда элементов питания

Установите новые алкалиновые 
элементы питания типа АЛА.

3 Тежняческое обслуживание н ремонт

3.1 Техническое обслуживание изделия 

Изделие не требует технического обслуживания.

Изделие подлежит периодической поверке в процессе эксплуатации.

3.2 Очистка и дезинфекция

Очистка изделия производится после использования и перед использованием, а также 

после хранения.

- НЕ распыляйте чистящие вещества непосредственно на поверхность изделия

- НЕ используйте чистящие вещества на гидрокарбонатной или фенольной основе, поскольку 

это может повредить изделие

- НЕ используйте абразивные чистящие средства, растворитель для очистки
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- Смочите ткань теплой водой или спиртосодержащей жидкостью и протрите наружные 

поверхности изделия.

- Протрите и просушите поверхности изделия чистой тканью.

- Удостоверьтесь, что все поверхности чистые и сухие.

- Не погружайте прибор в воду или другие чистящие жидкости и не допускайте попадания 

избытка жидкости внутрь изделия.

Изделие нестерильно и стерилизации не подлежит.

3J Ремонт

Ремонт осуществляется в специализированных сервисных центрах, информацию 
уточня{Ис у ЗАО фирма «Москва-Амрос», Россия, 115054, гсрод Москва, улица Пятницкая, 
дом 71/5, строение 4, этаж 1, телефон (495) 617 16 06, e-mail: info@mos-amros.ni.

4 Условия траиснортироваиня и хртнения

Для постановки изделия на хранение удалите элементы питания из батарейного отсека. 

Проведите очистку изделия.

Храните изделие в комплектном состоянии при комнатной температуре в закрытом сухом 

хоршио проветриваемом помещении с естественной вентиляцией, защищенном от 

воздействия прямых солнечных лучей.

Расстояние от отопительных и нагревательных приборов должно быть не менее одного 

метра. Не допусю1ется хранение изделия в местах, с наличием агрессивных газов.

Условия хранения изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70®С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85%:.

Изделие может транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств в 

соответствии с действующими на данном виде транспорта правилами.

Транспортировка и хранение изделия должно осуществляться в оригинальной упаковке.

Не допускается транспортирование изделия в местах с наличием агрессивных газов.

Условия транспортирования изделия:

Температура воздуха от минус 20 до плюс 70°С

Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата, от 15 до 85 %:.

В случае транспортирования или хранения изделия при отрицательных температурах, 

перед применением изделие необходимо выдержать не менее I часа в условиях, 

соответствующих условиям эксплуатации.
18



Гарантийный срок хранения -  S лет с момента производства изделия.

5 Порядок осуществления утилизации и уничтоижиня изделия

Изделие после окончания срока службы не представляет опасности для жизни, здоровья 

людей и окружающей среды.

По классификации медицинских отходов изделие относятся к классу Л -  

эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым 

отходам.

Изделие и элементы питания утилизировать раздельно.

Изделие без элементов питания относится к классу V опасности, и в соответствии 

Директивой 2002/96/ЕС (WEEE) (Огаоды эяектрического и электронного оборудования) 

подлежит утилизации с твердыми бытовыми отходами, согласно де{ктвующим местным 

нормативным актам и правилам.

Элементы питания относятся к классу II опасности и подлежат утилизации отдельно от 

бытовых отходов в соответствии с действующими местными нормативными актами и 

правилами.

Данная ма|жировкам (Рисунок 9) на изделии указывает, что его 

следует утилизировать отдельно от пищевых отходов по окончании 

его срока службы.
Ж
Рисунок 9.
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Электромагнитяая совместнмость

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, определенной 
техническими условиями, указанными в таблицах 5 ...к  Пользователь изделием должен 
убедиться, что данное устройство используется именно в такой среде.

Телица S.
Руководство и декларация производителя - элекгромагнигная эмиссия
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель AMIT-I40, 
предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или пользователю Термометра медицинского инфракрасного AMRUS, модели 
AMIT-I40, следует обеспечить его применение в указанной элекфомагнит ной обстановке

Проверка на 
электромагнитное 

излучение
Соответствие Регламенты электромагнитной среды

Радиоизлучение 
CISPR 11

Группа 1

Термометр медицинский инфракрасный 
AMRUS, модель АМГГ-140 использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет 
к нарушению функционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудования.
Конструкция термометра медицинского 
инфракрасного AMRUS, модели AMIT-I40 
имеет конструктивную защиту 
воздействия внешних э/м полей.

Радиоизлучение 
CISPR 11 Класс Б Термометр медицинский инфракрасный 

AMRUS, модель AMIT-140 пригоден для 
использования в любых местах 
размещения, включая жилые дома и 
здания, непосредственно подключенные к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.

Эмиссия 
гармонических 
составляющих, 
1ЕС 61000-3-2

Не применимо

Флуктуации 
напряжения/эмиссия 
фликкер- 
составляющей 
IEC 61000-3-3

Не применимо
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Таблица 6
Руководство и декла|яция производителя • электромагнитная эмиссия

Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-140 предназначен для 
использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфрак|»сного AMRUS, модели АМГГ-!40 должен 
убедиться, что прибор используется в такой среде.___________

Испытание на 
помехоустойчивость

Электростатический 
разряд (ЭСР) IEC61000- 
4-2

Быстрые импульсные 
помехи, 1ЕС 61000-4-4
Скачок напряжения 
IEC 61000-4-5
Падения напряжения, 
короткие прерывания и 
изменения напряжения 
на линиях подачи 
питания IEC 61000-4-11
Магнитное поле
промышленной частоты 
(50/60 Гц),
IEC 61000-4-8

IEC 60601- 
уровень 

тестирования

±6 кВ контакт 
±8 кВ воздух

±2 кВ

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц 
или 60 Гц

Уровень
соответствия

±8 кВ контакт 
±2 кВ, ±4 кВ, ±8 
кВ, ±15 кВ воздух

Не применимо

Не применимо

Не применимо

30 А/м; 50 Гц или 
60 Гц

Регламенты
электромагнитной

среды

Полы должны быть 
деревянными, 
бетонными или из 
керамической плитки. 
В случае если полы 
покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть на уровне не 
ниже 30%.
Качество электриче­
ской энергии в сети в 
соответствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки.

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны быть 
на уровне, 
характерном для 
стандартного 
расположения в 
типичной
промышленной или 
больничной среде.
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Таблица 7
Руководство и декл^}ация производителя.

Т р ^ в а н и я  по параметрам помехоустойчивости к наведенным помехам.
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-140 предназначен для 
использования в электромагаитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь 
Термометра медицинского инфракрасного AMRUS, модели AMIT-I40 должен убедиться, 
что прибор используется в такой среде.

Испытание на 
помехоустойчивость
Устойчивость 
кондукгивным 
помехам 
IEC 61000-4-6

Излучаемые 
радиоволны 
геС 61000-4-3

Беспроводные 
средства связи, 
излучающие 
радиоволны 
ШС 61000-4-3

IEC 60601 -  
уровень теслфтаания
Трехкратное 
среднеквадра­
тическое значе-ние 
напряжения, 
от 150 кГц 
до SO МГц I0B/M

от 80 МГ ц 
до 2.7 ГГц 
380MHz 27 В/м

450MHz 28В/М

710 МГц, 
745 МГц, 
780 МГц 9 В/м

810 МГц,
870 МГц,
930 МГц 28 В/м

1720 МГц,
1845 МГц,
1970 МГц 28 В/м

2450 МГц 28 В/м

5240 МГц,
5500 МГц,
5785 МГц 9 В/м

Уровень
соответствия

Не применимо

30 В/м

Регламенты уровня 
электромагнитной среды
Портативные и мобиль­
ные устройства РЧ-связи 
должны использоваться 
не ближе расстояния к 
любой части изделия, когда 
они соединены друг с 
другом; в том числе кабе­
ли, затем рекомендуемый 
пространственный разнос 
рассчитывается из 
уравнения, применимого 
к случаю используемой 
частоты излучателя. 
d=1.2Vp 80... 800 МГц 
d = 2.3VP 0.8...2.5 ГГц, 
где Р -  максимальная 
номинальная выходная 
мощность передатчика, 
выраженный в ваттах (Вт) 
в соответствии с данными 
производителя излучателя, 
d - рекомендуемый прост­
ранственный разнос (м). 
Напряженность поля от 
стационарных передат­
чиков РЧ, как определено 
с помощью электромаг­
нитного обследования 
объекта:
Примечание с,
- должна быть меньше, чем 
уровень совместимости в 
каждом частотном 
диапазоне;
Примечание d.
- помехи могут возникать 
в непосредственной бли­
зости от оборудования, 
обозначенного следую­
щим символом: /, л

((•г»
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Таблица 8
Руководство и декларация производителя. 

Рекомендуемые значения пространственного разноса. *
Номинальная максимальная выходная 

передаваемая мощность, Вт
Пространственный разнос в соответствии с 

передаваемой частотой, м

Устойчивость к конду1сгивным 
помехам IEC 61000-4-6

от 80 МГц до 800 МГц 
d=l.2VP

от 800 МГц до 2.5 ГГц 
d = 2.3>/P

0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73

1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не указанную 
выше, рекомендуется пространственный разнос d в метрах (м) оценивать с помощью 
формулы, применяемой к частоте передатчика, где Р -  это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) в зависимости от производителя передатчика.
Примечание 1; При 80 МГц и 800 МГц, применясгся пространственный разнос для 
более высокого диапазона частот.
Примечание 2: Эти регламенты не могут применяться во всех случаях. На 
распространение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от 
конструкций, объектов и людей.

7 Перечень национальных н международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие.
Таблица 9.

Номер Наименование

EN ISO 13485:2012
Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования.

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993- 
1:2009/AC:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 5. 
Испытания на цитотоксичность в пробирке

EN ISO 10993- 
10:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN 60601- 
1:2006/AC:2010

Медицинское электрическое оборудование. Часть 1: Общие тре­
бования по основной безопасности и значимым характеристикам

EN 60601-1-2:2014
Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-2: Общие 
требования по безопасности. Дополнительный стандарт: 
Электромагнитная совместимость -  Требования и испытания

IEC 60601-1-6(2010)
Электрооборудование медицинское. Часть 1 -6. Общие требования 
безопасности и основные рабочие характеристики. Дополняющий 
стандарт. Возможность использования

ГОСТ P 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

ГОСТР
МЭК 60601-1-2010

Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик
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ГОСТР
МЭК 60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Параллельный с т а н ;^ . Электромагнитная совместим'ость. 
Требования и испытания

ГОСТ ISO 14971- 
2011.

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

ГОСТ Р МЭК 
62304-2013

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла»

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»

ГОСТ 14192-% Маркировка грузов

8 Сведения о поверке
Термометр медицинский инфракрасный AMRUS, модель АМГГ-140 поверен, и на 
основании первичной поверки признан годным к эксплуатации.
Документ на поверку МИ 3556-2016.
Электронная копия свидетельства о поверке доступна на сайте www.mos-amros.ru в 
разделе 'Тонометры автоматические".
Для получения ^мажной копии свидетельства о поверке обратитесь по телефону 8 800 250 01 06. 
Дополнительную информацию можно получить по адресу: www.mos-amros.ni E-mail: 
info@mos-amros.ni

9 Гарантийные обязательства

Компания AMRUS дает на это изделие 5 лет гарантии с момента покупки при условии 
соблюдения надлежащих условий эксплуатации, хранения и транспортировки. Гарантия 
не распространяется на повреждения в результате неправильного обращения или 
использования. Гарантия также не распространяется на элементы питания и 
потребительскую тару.
Иски о возмещении других убытков не принимаются.

Срок службы изделия 10 лет
При соблюдении пользователем правил эксплуатации и бережном отношении к изделию 
срок службы может быть значительно больше указанного.
Для получения рекомендаций по дальнейшему использованию изделия по истечении 

указанного срока службы обратитесь в уполномоченный сервисный центр.
В регионе Москвы и Московской области гарантийное обслуживание производится 
по адресу: Россия, 123007, г.Москва, Хорошевское шоссе, д.38г
Режим работы: понедельник - пятница с IО до 17 часов;

перерыв с 12 до 13 часов.
Адреса сервисных центров в других регионах РФ указаны на сайте www.mos-amros.ru 
в разделе "Сервисные центры".
При отсутствии в Вашем городе сервисного центра направьте изделие по адресу:

Россия, 109028, г.Москва, ул. Яузская, д. 1/15, стр.5.
Дополнительную информацию можно получить по адресу:
www.mos-amros.ni E-mail: info@mos-amTOs.ni телефон 8 800 250 01 06

Отметки о ремонте:__________
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ПОДПИСЬ' .

Российская Федерация

Г ород Москва.
Двадцать девятого июля две тысячи двадцатого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свиде 
подлинность подписи переводчика Краплина Дениса Александровича. 
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020-'2.\-Д'^'3'

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300
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