PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

+ Sensore del termometro « Tasto ON/OFF + Vano batteria

+ Thermometric sensor + ON/OFF Button « Battery compartment

« Capteur + ON/OFF Bouton + Compartiment batterie
thermométrique » ON/OFF Boton « Bateria compartimento

« Sensor termométrico + Botdo ON/OFF « Pilha compartimento

+ Sensor termométrico * ON/OFF-Taste + Entnahme der Batterie

+ Thermometersensor + Koupri ON/OFF * Xwpog pnatapiag
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« Punta del termometro +LCD
+ Thermometric tip +LCD
« Embout thermométrique « Ecran LCD
+ Punta termométrica +LCD
« Ponta do termémetro +LCD
« Thermometerspitze +LCD
* AKDO BEPLOUETOOU - LCD
+ 3l e ge i il -LCD

ATTENZIONE: il codice 25560 ha la scala di misura in °C, il codice 25561 ha la scala di misura
in °F

ATTENTION: code 25560 has the measurement scale in °C, code 25561 has the measurement
scale in °F

ATTENTION : le code 25560 a I'échelle de mesure en °C, le code 25561 a I'’échelle de mesure
en°F

ATENCION: el codigo 25560 tiene la escala de medicion en °C, el codigo 25561 tiene la escala
de medicion en °F

ATENCAO: o codigo 25560 possui a escala de medicdo em °C, o codigo 25561 possui a escala
de medicao em °F

ACHTUNG: Code 25560 hat die Messskala in °C, Code 25561 hat die Messskala in °F
MPOZOXH: 0 kwdikdG 25560 £xel TNV KAipaka pETPNoNg oe °C, o KwdIKOG 25561 Exel TNV
KAipaka pétpnong oe °F
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PORTUGUES

TERMOMETRO DIGITAL (N3o a prova de agua)

Nota: O exterior de cada modelo possui uma pequena diferenca.

Felicitamo-lo pela aquisicdo deste produto. Leia atentamente as instru¢cdes antes de utilizar o ter-
mometro pela primeira vez e guarde-as em um local seguro. Este produto destina-se & medicéo da
temperatura do corpo humano. Este produto é para utilizagdo doméstica e hospitalar, o operador
deve ter pelo menos 11 anos de idade e o paciente pode ser o operador.

Instrucées de funcionamento

Antes de usar, desinfete a sonda primeiro. Para ligar, pressione o botdo ON/OFF préximo ao mostra-
dor; um bipe curto soara, indicando que o termdmetro esté funcional. Em simultaneo, o termémetro
executa um teste de autoverificacéo, durante o qual todos os segmentos digitais aparecem no LCD.
Quando o termémetro mostra as letras “Lo” e um “°C” ou “’F” a piscar, esta pronto para utilizagao. Se
a temperatura ambiente estiver abaixo de 32°C ou 89,6°F, entdo “Lo°C” ou “Lo°F aparecera no LCD
e se for superior a 42,9°C ou 109,2°F, entdo “HI°C” ou “Hi°F” aparecera no LCD.

Durante a leitura, a temperatura atual é exibida continuamente e o simbolo “°C” ou “°F” pisca. A me-
dicdo é concluida quando um valor de temperatura constante é alcangado. O valor da temperatura
é considerado constante quando a temperatura aumenta menos de 0,1°C ou 0,2°F no prazo de 16
segundos. Assim que o valor da temperatura constante for alcangcado, um bipe soara dez vezes e
o simbolo “°C” ou “’F” ir4 parar de piscar. A temperatura mais alta medida aparece no LCD. No en-
tanto, observe que este termémetro € um termémetro maximo, ou seja, a temperatura exibida pode
aumentar ligeiramente se a medi¢&o continuar apds o bipe. Este é particularmente o caso com me-
dicdes auxiliares, caso seja registado um valor de temperatura que se aproxime da temperatura cor-
poral interior. Neste caso, observe a descrigao sob “Métodos de medicéo da temperatura”. Quando a
medicdo é concluida, desligue o termémetro pressionando o botdo ON/OFF. Apo6s a temperatura ter
sido apresentada, o termémetro ird desligar-se automaticamente dentro de10 minutos.

Funcédo de memdria

Ligue o termoémetro, ir4 soar um bipe curto. Em simultaneo, o termémetro executa um teste de au-
toverificacdo, durante o qual todos os segmentos digitais aparecem no LCD. Depois disso o Gltimo
valor medido com “°C” ou “°F” aparecera automaticamente no LCD por cerca de 2 segundos. A
leitura s6 é substituida quando for tirado um novo valor de temperatura.

Métodos de medicao da temperatura

E importante recordar que a leitura da temperatura corporal depende depende do local no qual a
mesma é medida. Por este motivo, o local de medi¢ao deve ser sempre especificado com vista a
assegurar que a leitura da temperatura correta é registada.

No reto (retal)

Este é o método mais preciso do ponto de vista médico, porque é o que mais se aproxima da

temperatura corpora interior. A ponta do termémetro é introduzida cuidadosamente no reto num
maximo de 2 cm.

O tempo normal de medigéo é de aproximadamente 40 a 60 segundos.

Debaixo do braco (axilar)

Colocar o termémetro no sovaco fornece uma medicao da temperatura da superficie que pode osci-
lar cerca de 0,5°C ou 0,9°F a 1,5°C ou 2,5°F em relagdo as leituras de temperatura retal em adultos.
O tempo normal de medigéo para este método é de aproximadamente 80 a 120 segundos. Contudo,
convém notar que né@o pode ser obtida uma leitura exata se, por exemplo, permitir que os sovacos
arrefegam. Se for este o caso, recomendamos prolongar o tempo de medi¢ao para cerca de 5 minu-
tos, com vista a obter a leitura mais precisa possivel, que corresponda tdo aproximadamente quanto
possivel a temperatura corporal interior.

Na boca (oral)

Existem diferentes zonas de calor na boca. Como regra geral, a temperatura oral é de 0,3°C ou
0,5°F a 0,8°C ou 1,4°F mais baixa do que a temperatura retal. Para garantir que a leitura & a mais
precisa possivel, coloque a ponta do termémetro a esquerda ou a direita da raiz da lingua. A ponta
do termémetro deve estar em constante contacto com o tecido durante a leitura e ser colocada sob
a lingua numa das duas bolsas de calor na traseira, mantenha a boca fechada durante a leitura e
respire normalmente pelo nariz. Ndo coma nem beba nada antes da medicdo. O tempo normal de
medicdo é de aproximadamente 50 a 70 segundos.

Nota: Recomendamos fortemente o método retal como o método mais preciso para identificacdo
da temperatura basal, e aconselhamos a prolongar o tempo de medigéo por 3 minutos ap6s o bipe.
Limpeza e desinfecao

A melhor forma de limpar a ponta do termémetro é aplicando um desinfetante (por ex. alcool médico
a 70%) com um pano macio. Este deve ser desinfetado antes de cada utilizacéo. Avisa-se que este
termémetro ndo é impermeével e ndo pode ser submerso em liquido ou dgua morna para limpeza
e desinfecéo total.

Resumo da especificacdo de utilizacdo

Este processo de engenharia de usabilidade avaliou e mitigou os riscos causados por problemas
de usabilidade, associado ao uso correto e a erros de uso, mostra que o termémetro digital esta em
conformidade com o plano de validagdo de usabilidade e os critérios de aceitagdo nele documen-
tados foram satisfeitos, assim, os riscos residuais, conforme definidos na ISO14971, associados a
usabilidade de um dispositivo médico s@o aceitaveis.

Precaucées de seguranca

Nao permita que este dispositivo entre em contacto com agua quente.

N&o exponha a temperaturas altas ou a luz solar direta.

N&o deixe cair o termoémetro. Este ndo é a prova de choques nem resistente a impactos.

Nao modifique este dispositivo sem a autorizagéo do fabricante.

Nao dobre nem abra o dispositivo (exceto o compartimento da pilha).

Nao limpe com diluentes, petréleo nem benzeno.

« Limpe apenas com desinfetante.

N&o submerja o termometro em agua.

O termémetro contém pecas pequenas (pilha, compartimento da pilha) que podem ser ingeridas
por criangas. Por este motivo, ndo deixe o termémetro sem supervisdo nas maos de criangas.
Evite dobrar a ponta do termémetro a qual entra em contacto com o paciente com a tampa de ago
inoxidavel

Se a temperatura ambiente for superior a 40°C (104°F), mergulhe a ponta do termémetro em agua
fria por aprox. 5 a 10 segundos antes de medir a temperatura. A febre persistente, em particular
em criancas, deve ser tratada por um médico - entre em contacto com o seu médico!

N&o utilize proximo de campos eletromagnéticos fortes, ou seja, mantenha-o afastado de quais-
quer sistemas de radio e telemoveis.

Substituicao da pilha

Apilha esta gasta e precisa de ser substituida quando o icone de pilha “sllls ” ou “ 1" aparecer &
direita do LCD. Remova a tampa da pilha e remova a pilha com um palito, substitua por uma pilha
do mesmo tipo (de preferéncia sem mercario).

NOTA: O “+ “indica para cima e o “ - “ para baixo. Aconselhamos que retire as pilhas, se ndo for
utilizar o dispositivo durante um longo periodo de tempo.

Dados técnicos

Tipo: termometro maximo

Intervalo da medigéo: (32,0 ~ 42,9)°C - (89,6~109,2)°F

Precisao da medicéo: +/-0,1°C (35,5°C~42,0°C), +/-0,2°C (32,0°C~35,5°C, 42,0°C~42,9°C)
+/-0,2°F (95.9°F~107.6°F), +/-0,4°F (89,6°F~95,9°F , 107,6°F~109,2°F)

Temperatura de armazenamento/transporte: (-25~55)°C, (-13~131)°F <95% UR

Temperatura ambiente durante a utilizagéo: (5~40)°C, (41~104)°F <80% UR

Escala min.: 0,1°C - 0,1°F

Pressao atmosférica: 700 ~ 1060 hPa

Modo de funcionamento do termoémetro clinico: modo direto

Tempo de resposta transitoria: 12's

Tipo de pilha: Pilha alcalina, tipo LR41, 1,5 V, vida Gtil minima de 100 horas em operacéo continua.
Peso: Aprox. 10g

Prazo de validade: 3 ano

Explicacdo dos simbolos

b / 1 | Verificagéo de pilha d Fabricante
\_Qj Disposicao REEE &, Data de fabrico
Lo°C-LocF | 1emperatura inferior a 32°C c € Dispositivo médico em conformi-
(89,6°F) dade com a Diretiva 93/42/CEE
o o Temperatura superior a 42,9°C
HI’C-HI°F (109?2o|:) P Codigo produto
Pausa Numero de lote
Aparelho de tipo BF 1P22 Grau de prote¢éo do involucro
Cuidado: leia as instrucdes X Limite de temperatura
(avisos) cuidadosamente
Guardar ao abrigo da luz solar Limite de pressao atmosférica
g Armazenar em local fresco e Limite de humididade
seco
@ Siga as instrugdes de uso

Requisitos e diretrizes legais

Este produto cumpre com a Diretiva Europeia para Dispositivos Médicos 93/42/EEC e ostenta a
marca CE, o dispositivo também cumpre com as especificagcées do padrao abaixo para:

1SO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018

EN 60601-1

EN 60601-1-11

EN 60601-1-2

A marcacao CE confirma que este é um dispositivo médico com uma fungdo de medicéo no sentido
do ato do dispositivo médico que foi submetido a um procedimento de avaliagdo de conformidade.
Um organismo notificado confirma que este produto cumpre com todos os regulamentos estatutarios
apropriados



Verificacao da calibracao

Este termémetro foi inicialmente calibrado no momento do seu fabrico. Se este termémetro for usa-
do de acordo com as instrugdes de funcionamento, ndo seré necessario um reajuste periodico. A
verificagéo da calibragéo deve ser realizada de imediato se existirem indicagdes que o produto ndo
se mantém dentro dos limites de erro estabelecidos ou se as propriedades de calibracéo tiverem
sido afetadas por uma intervencao ou por quaisquer outros meios. Respeite quaisquer regulamentos
estatutarios nacionais. A verificacédo da calibracdo pode ser realizada pelas autoridades competentes
ou por prestadores de servicos autorizados.

Podem ser fornecidas instrugdes de teste para a verificagao da calibragéo as autoridades relevantes
e aos prestadores de servigos autorizados mediante pedido.

NFORMACOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Este dispositivo é adequado para o ambiente doméstico de cuidados de saide e o ambiente em
estabelecimento profissional de cuidados satude AVISO: A utilizagdo deste equipamento adjacente
a ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, pois pode resultar em funcionamento
inadequado. Se tal utilizagao for necessaria, este equipamento e os demais equipamentos devem
ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

O desempenho essencial é o termémetro digital poder oferecer a medicéo de temperatura Nao use
telemoveis (telefones celulares) e outros dispositivos, que geram fortes campos elétricos ou eletro-
magnéticos, perto do dispositivo médico. Isso pode resultar no funcionamento incorreto da unidade
e criar uma situagao potencialmente insegura. A recomendagéo é para manter uma distancia minima
de 30 cm. Verifique o funcionamento correto do dispositivo caso a distancia seja menor.

Orientacéo e declaracéo do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O dispositivo é adequado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado e satisfaz os
requisitos de emissé@o do padréo seguinte.

Ambiente de cuidados
de satde no domicilio

CISPR 11, Grupo 1, Classe B

Ambiente em estabe-lecimento
profissional de cuidados de satde

CISPR 11, Grupo 1,

Fenomeno

Ambiente de cuidados

de satde no domicilio | Classe Aou B

Distor¢ao harménica CEI 61000-3-2, N/A
Classe A ou ndo aplicavel

Flutuacoes e tremula- CEI 61000-3-3 ou ndo N/A

¢ao da tensé@o aplicavel

Orientacéo e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O dispositivo é adequado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado e satisfaz os
seguintes niveis de teste de imunidade. Niveis mais altos de imunidade podem causar perda ou
degradacao do desempenho essencial do dispositivo

Fenémeno Padréo basico Ambiente em estabe- Ambiente em estabele-
CEM ou método | lecimento profissional | cimento domiciliar de
de teste de cuidados de saude | cuidados de saude

Descarga eletros- IEC 61000-4-2 +/- 8 kV contacto

tatica +- 2KV, +/- 4KV, +/- 8 kV, +/- 15 kV ar

RF irradiada campos | IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/im

EM 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80% AM a 1 kHz ou 2 Hz | 80% AM a 1 kHz ou 2 Hz
1 kHz ou 2 Hz podem ser especificados pelo forne-
cedor

Campos de proximi- | IEC 61000-4-3 Consulte a tabela de equipamentos de comunica- ¢ao

sem fios RF em “Distancias de separacéo minima re-
comendadas”.

dade de equipamen-
tos de comunicacao
sem fios RF

Campos magnéticos | IEC 61000-4-8
de frequéncia de
poténcia nominal

Disparos de transito- | IEC 61000-4-4 N/A
rios rapidos elétricos

30 A/m; 50 Hz ou 60 Hz

Para entrada na porta de energia de c.a.
linhas de energia de c.c. ou linhas de entrada / saida de sinal cujo
comprimento é superior a 3 m

Tensodes de choque IEC 61000-4-5 N/A

Perturbagdes condu- | IEC 61000-4-6 N/A
zidas induzidas por
campos RF

Para: 1. entrada na porta de energia de c.a.;

2. todas as portas de energia de c.c. conectadas permanentemente a
cabos >3 m

3. todos os cabos acoplados ao paciente

4. SIP/SOP (Peca de Entrada de Sinal / Pega de Saida de Sinal) cujo
comprimento maximo do cabo =3 m

IEC 61000-4-11 N/A
IEC 61000-4-11 N/A

Quedas de tensdo

Interrupcdes de
tensé@o

UT: tensao(6es) nominal(is); por ex.: 25/30 ciclos significa 25 ciclos a 50 Hz ou 30 ciclos a 60 Hz

Distancias de separacao minimas recomendadas

Hoje em dia, muitos equipamentos sem fio RF tém sido usados em varios locais de cuidados de
salde onde sdo usados equipamentos e / ou sistemas médicos. Quando sao usados proximos a
equipamentos e / ou sistemas médicos, a seguranca basica e o desempenho essencial dos equi-
pamentos médicos e / ou sistemas podem ser afetados. Este dispositivo foi testado com o nivel
de teste de imunidade na tabela abaixo e satisfaz os requisitos relativos a CEl 60601-1-2:2014.
O cliente e / ou utilizador deve ajudar a manter uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagdo sem fios RF e este dispositivo, conforme recomendado abaixo.

Frequén- |Banda Servico Modulagdo | Potén- |Distan- | Nivel do ensaio
ciade (MHz) cia cia (m) |deimunidade
teste maxima (V/m)
(MHz) (W)
385 380-390 TETRA400 Modulagao 1,8 0,3 27
de pulso
18Hz
450 430-470 GRMS 460 Fm + 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 desvio
1 kHz seno
710 707-787 Banda LTE Modulacéo 0,2 0,3 9
745 13,17 de pulso
780 217Hz
810 800-960 GSM 800/900 | Modulagao 2 0,3 28
870 TETRA 800, |de pulso
930 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5

1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulagéo 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; | de pulso
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
Banda LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulagao 2 0,3 28
WLAN, de pulso
802.11 b/g/n, |217Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 a/n de pulso
5785 217Hz

Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os
utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados
== para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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