PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL
A Aviso:

« Leia as instrugées cuidadosamente antes de utilizar o termémetro digital.

Perigo de asfixia: A tampa do termémetro e a pilha podem ser fatais, se engolidas. Ndo permita que as criancas
utilizem este dispositivo sem superviséo parental.

N&o utilize o termémetro no ouvido. A utilizagao designada é apenas para leituras orais, retais e no sovaco (axila).
Nao coloque a pilha do termémetro préximo de calor extremo, uma vez que pode explodir.

Nota: A utilizagdo da tampa da sonda pode resultar numa discrepancia de 0,1°C (0,2°F) em relagéo a temperatura
atual. Remova a pilha do dispositivo quando nao estiver em funcionamento durante muito tempo.

A utilizacdo de leituras da temperatura para autodiagnéstico é perigoso. Consulte o seu médico para interpretar os
resultados. O autodiagndstico pode levar ao agravamento das condi¢des de doenca existente.

N&o experimente medir quando o termémetro estiver molhado, uma vez que pode causar leituras imprecisas. Nao
morda o termémetro. Fazer isso pode levar a quebra e/ou ferimento.

N&o experimente desmontar nem reparar o termometro. Fazer isso pode resultar em leituras imprecisas. Apos
cada utilizagao, desinfete o termémetro especialmente no caso de o dispositivo ser usado por mais do que uma
pessoa.

Néo force o termémetro para dentro do reto. Pare a insercéo e aborte a medicdo se sentir dor. Ndo o fazer pode
levar a ferimento.

Na&o utilize o termémetro oralmente apds ter sido usado por via retal.

Para criangas com dois anos ou mais novas, néo utilize o dispositivo oralmente.

Se a unidade tiver sido armazenada a temperaturas além de 5°C~40°C (41°F~104°F), deixe-a a temperatura
ambiente entre 5°C~40°C (41°F~104°F) por cerca de 15 minutes antes de a utilizar.

LEIA ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR

Este termometro digital fornece uma leitura rapida e altamente precisa de uma temperatura corporal individual. O
termoémetro digital destina-se a medir a temperatura do corpo humano de modo regular por via oral, retal ou debaixo
do braco, e o dispositivo é reutilizavel para uso clinico ou doméstico em pessoas de todas as idades. Para com-
preender melhor as suas fungdes e fornecer anos de resultados fiaveis, leia primeiro todas as instrugdes.

Este aparelho estd em conformidade com as seguintes normas:

EN 12470-3 Termometros clinicos - Parte 3: Desempenhos dos termometros elétricos compactos (de comparacéao
e extrapolacéo) com dispositivo de maximo,

ISO 80601-2-56 Equipamento de eletromedicina —Parte 2-56: Requisitos particulares de seguranca bésica e de
desempenho essencial de termémetros clinicos para medicéo da temperatura corporal,

EN 60601-1-11 Equipamento de eletromedicina —Parte 1-11: Requisitos gerais de seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Os requisitos para os equipamentos e sistemas de eletromedicina utiliza-
dos em ambiente de cuidados de satide no domicilio e cumpre com os requisitos das normas EN 60601-1-2(CEM),
CEI/EN60601-1(Seguranga). E o fabricante esta certificado com ISO 13485.

CONTEUDOS
1 termémetro, 1 manual do proprietario, 1 estojo de armazenamento Compartamento
Sensor termométrico LCD Botéo On/Off das pilhas

Ponta do termémetro

PRECAUCAO

* O desempenho do dispositivo pode degradar-se caso ocorra um ou mais eventos seguintes:

Operacéo fora do intervalo da temperatura e humidade declarados pelo fabricante.

- Armazenamento fora do intervalo da temperatura e humidade declarados pelo fabricante.

Choque mecanico (por exemplo, teste de queda) ou sensor degradado.

Temperatura do paciente abaixo da temperatura ambiente.

As comunicacdes de RF moveis e portateis podem afetar o dispositivo. O dispositivo precisa de precaugdes
especiais relativamente a CEM, de acordo com as informacées da CEM fornecidas nos documentos de acompa-
nhamento.

*

EXPLICACAO DO SIMBOLO
Corrente direta Numero de lote Codigo produto
I e . - Dispositivo médico em
Cw_dado. Ie_|a as instrucoes ‘ Fabricante c E conformidade com
(avisos) cuidadosamente 2 Diretiva 93/42/CEE
Representante autorizado P22 Grau de protecao s |Armazenar em local
na Uniao Europeia do invélucro fresco e seco

Aparelho de tipo BF

Bl

. o Siga as instrucdes
Disposi¢do REEE @ de uso

Numero de série Limite de temperatura

ESPECIFICACOES

Tipo: Termémetro digital (de comparacéo)

Intervalo de medicao: 32,0°C~42,9°C (90,0°F-109,9°F) (°C / °F escolhido pelo fabricante)
Precisao: +0,1°C (+0,2°F) durante 35,5°C~42,0°C (95,9°F~107,6°F) a

18°C~28°C (64,4°F~82,4°F ) intervalo de operacdo ambiente
+0,2°C (+0,4°F) para outra medicéo e intervalo de operagdo ambiente

Modo de operagéo: Modo direto




Visor: LCD Visor de cristal liquido, 3 1/2 digitos

Memoria: Para armazenamento do ultimo valor medido

Pilha: Uma pilha de 1,5 V CC de tipo botdo (tamanho LR41 ou SR41, UCC
392)

Vida util das pilhas: dApr()x. 200 horas de operacao continua ou 1 ano com 3 medicdes por

ia

Dimensoes: 140x 24 x 12mm (C x Lx A)

Peso: Aprox. 15 gramas incluindo a pilha

Vida til espectavel: Trés anos

Intervalo de operagdo ambiente: Temperatura: 5°C~40°C (41°F~104°F)

Humidade relativa: 15% ~ 95% HR
Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Condicéo de armazenamento e Temperatura: -20°C~55°C (-4°F~131°F)
transporte: Humidade relativa: 15% ~ 95% HR
Pressdo Atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Classificacao de protecdo de entrada: | IP22

Classificagao: Tipo BF
INSTRUCOES ‘BAAE
1. Prima o botdo On / Off junto ao visor de LCD. Sera emitido um som quando o ecrd mostra ' v seguido

da ultima temperatura registada. Apo6s mostrar a temperatura de autoteste, o termoémetro esta agora no modo de

testagem.

2. Coloque o termémetro na localizagé@o desejada (boca, reto ou sovaco.)

a) Utilizacao oral: Coloque o termémetro sob a lingua, conforme indicado pela
posicao “v" mostrada na Figura 2. Feche a boca e respire calmamente atra-
vés do nariz, para impedir que a medicéo seja influenciada pelo ar inspirado
/ expirado. Temperatura normal entre 35,7°C e 37,3°C (96,3°F e 99,1°F).

b) Utilizagao retal: Lubrifique a ponta da sonda prateada com vaselina para in-
sercao facil. Insira suavemente o sensor aproximadamente 1 cm (menos de
1/2 ) no reto. Temperatura normal entre 36,2°C e 37,7°C (97,2°F e 99,9°F).

c) Utilizacao no sovaco: Seque o sovaco. Coloque a sonda no sovaco e man-
tenha o brago firmemente pressionado ao lado do corpo. A partir de um pon-
to de vista médico, este método ird sempre fornecer leituras imprecisas, e
nao deve ser usado se forem necessarias medi¢oes precisas. Temperatura
normal entre 35,2°C e 36,7°C (95,4°F e 98,1°F).

3. O sinal do grau pisca ao longo do processo de testagem. Quando parar de piscar, soara um bipe de alarme por
cerca de 10 segundos. A leitura medida ir&4 aparecer no LCD em simultaneo. O tempo de medicdo minimo até ao
tom de sinalizagdo (bipe) deve ser mantido sem excecdo. A medicéo continua inclusivamente apés o alarme de
notificacdo. Para obter um melhor resultado de medi¢ao da temperatura corporal, recomenda-se manter a sonda
na boca e no reto por cerca de 2 minutos, ou no sovaco por cerca de 5 minutos independentemente do som do
bipe e deve ser mantido pelo menos 30 segundos de intervalo de medicao

Figura 2

*Nota: Normalmente os sons séo “Bi-Bi-Bi-Bi-"; O alarme da bipes mais rapidamente quando a temperatura
atinge 37,8°C (100°F) ou superior, e os sons sdo “Bi-Bi-Bi ----- Bi-Bi-Bi Bi-Bi-Bi”

4. Para prolongar a vida util da pilha, prima o botdo On / Off para desligar a unidade ap6s ter concluido a testagem.
Se nenhuma agéo for tomada, a unidade desligara automaticamente apés cerca de 10 minutos.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Mensagem de erro Problema Solucédo
| Atemperatura tirada & inferior a Desligue, aguarde um mlnutg) e tire uma nova
[ 32,0°C (90,0°F) temperatura por contacto préximo e descanso
’ ’ suficiente.
(M| Atemperatura tirada & superior Desligue, aguarde um minuto e tire uma nova
[ " o temperatura por contacto proéximo e descanso
a42,9°C (109,9°F) suficiente.
g O sistema ndo esta a funcionar Descarregue a pilha, aguarde 1 minuto e religue-a.
- corretamente Se a mensagem reaparecer, entre em contacto com
. o revendedor para obter assisténcia.
Bateria descarregada: O icone
da pilha esté a piscar, nao pode | Substitua a pilha.
ser medida.
SUBSTITUICAO DA PILHA
. Substitua a pilha quando “ i} ” aparecer no canto inferior direito do visor LCD.

. Retire a tampa da pilha, conforme mostrado na Figura 3.

. Puxe para fora cuidadosamente a placa de circuito de plastico com o alojamento da pilha aproximadamente 1 cm
(um pouco menos de 1/2”.) (Veja a Figura 4)

4. Utilize um objeto pontiagudo tal como uma caneta para remover a pilha antiga. Elimine a pilha segundo a le-

gislacdo em vigor. Substitua por uma nova de 1,5 V CC de tipo botdo LR41 ou SR41, UCC392 ou equivalente.

Certifique-se de que a pilha é instalada com a polaridade “+” voltada para cima. (Veja a Figura 5)
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5. Deslize o alojamento da pilha de volta para a posi¢ao e fixe a tampa.
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S
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Figura 3 Figura 4 Figura 5
CALIBRAGEM

O termoémetro é calibrado inicialmente no momento do fabrico. Se o termémetro for usado de acordo com as instru-
cOes de uso, o reajuste periodico ndo é necessario. No entanto, recomendamos a verificacdo da calibragéo a cada
dois anos ou sempre que a precisdo clinica do termometro estiver em questéo. Ligue o termémetro e insira-o no
banho-maria e, em seguida, verifique a preciséo laboratorial do termémetro. Envie o dispositivo completo para os
revendedores ou fabricante.

As recomendacdes acima ndo substituem os requisitos legais. O utilizador deve cumprir sempre com os requisitos
legais para o controlo da medicao, funcionalidade e precisao do dispositivo, que sdo exigidos pelo dmbito das leis,
diretivas ou ordens relevantes onde o dispositivo é utilizado.



LIMPEZA E DESINFECAO

Esfregue o termémetro com um pano macio e limpo.

Para manchas persistentes, esfregue o termémetro com um pano que tenha sido humedecido com agua ou uma
solugéo detergente neutra e, em seguida, torca bem. Termine esfregando com um pano macio e seco. Para desin-
fegdo, pode ser usado alcool etanol ou isopropilico 70%. Respeite o seguinte para prevenir danos no termémetro.

- Nao utilize benzeno, diluente, gasolina ou outros solventes fortes para limpar o termémetro.

Néo tente desinfetar a seccdo de detecao (ponta) do termémetro imergindo em &lcool ou em agua quente (agua
acima de 50 °C (122 °F)).

- Nao utilize uma lavagem ultrassonica para limpar o termémetro.

Respeite o seguinte para prevenir danos no termémetro.

N&o utilize benzeno, diluente, gasolina ou outros solventes fortes para limpar o termémetro.

Né&o imerja a secgao de detecdo em alcool durante longos periodos de tempo nem experimente esterilizar usando
agua quente (agua a uma temperatura de 50°C (122°F) ou superior).

Néo utilize uma lavagem ultrassonica para limpar o termémetro.

Informacées sobre compatibilidade eletromagnétical

O dispositivo satisfaz os requisitos de CEM da norma internacional CEl 60601-1-2. Os requisitos estéo satisfeitos
nas condicdes descritas na tabela abaixo. O dispositivo € um produto médico elétrico e esta sujeito a medidas de
precaucao especiais em relagcdo a CEM, que devem ser publicadas nas instrucdes de utilizagcdo. Equipamentos de
comunicagao HF portateis e moéveis podem afetar o dispositivo. A utilizacdo da unidade em conjunto com acessorios
ndo aprovados pode afetar negativamente o dispositivo e alterar a compatibilidade eletromagnética. O dispositivo

nao deve ser utilizado diretamente adjacente a ou entre outros equipamentos elétricos.

Tabela 1

Orientacéo e declaracao do fabricante sobre emissdes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacao

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo utiliza energia RF apenas para o seu funciona-
mento interno. As suas emissoes sdo, portanto, muito baixas e
pouco provaveis de causar interferéncia com dispositivos ele-
trénicos nas proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B O dispositivo é adequado para ser utilizado em todos os estabe-
lecimentos, incluindo habitacdes e estabelecimentos que se en-
contrem diretamente ligados a redes elétricas publicas de baixa
tensao que alimentam edificios utilizados para finsdomésticos.

Emissdes harménicas N/D

CEI 61000-3-2

Flutuagdes da tensao / N/D

emissdes de cintilagao

CEI 61000-3-3

Tabela 2

Orientagao e declara¢éo do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo ¢é utilizado em tal ambiente.

Teste de IMUNIDADE

CEI 60601
Teste de nivel

Nivel de
conformidade

Orientacao sobre o ambiente
eletromagnético

Descarga eletrostatica

+ 6 kV contacto

+ 6 kV contacto

Os pavimentos devem ser de madei-

(50/60 Hz) campo
magnético
CEI 61000-4-8

(ESD) +8kVar +8kV ar ra, betdo ou azulejo de ceramica. Se
CEI 61000-4-2 os pavimentos estiverem revestidos
de material sintético, a humidade re-
lativa deve ser de pelo menos 30%.
Transitorios eletrostati- + 2 kV para linhas de N/D
cos rapidos em salvas alimentacao elétrica
CEI 61000-4-4 +1kV para linhas de
entrada / saida
Sobretensao +1kV N/D
CEI 61000-4-5 modo diferencial
+2kV
modo comum
Quedas de tensao, <5% UT N/D
interrupcdes curtas e (>95% de queda em UT)
variagbes de tens&@o nas | por 0,5 ciclo
linhas de entrada da
fonte de alimentacao 40% UT
CEI 61000-4-11 (60% de queda em UT)
por 5 ciclos
70% UT
(30% de queda em UT)
por 25 ciclos
<5% UT
(>95% de queda em UT)
por 5 sec.
Frequéncia da poténcia | 3 A/m 3 A/m; Os campos magnéticos de frequéncia

de poténcia devem estar nos niveis
carateristicos de uma localizag&o tipi-
ca, num ambiente tipico comercial ou
hospitalar.
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Tabela 3

Orientacao e declaracao do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado de seguida.
O cliente ou o utilizador do dispositivo devem assegurar que o mesmo ¢é utilizado em tal ambiente.

Teste de CEI 60601 Nivel de Orientacao do ambi eletrc ético

IMUNIDADE nivel de teste conformidade

RF conduzida 3 Vrms N/D Os equipamentos de comunicagdes de RF porta-

CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 Mhz teis e moveis ndo devem ser utilizados perto de
nenhuma parte do dispositivo, incluindo cabos,

RF Irradiada 3V/m além da distancia recomendada de separacado

CEI61000-4 - 3 80MHza2,5Ghz |3V/m calculada a partir da equacao aplicavel a frequén-

cia do transmissor.

Distancia de separacédo recomendada

d= [2—-15]@ 80 MHz a 800 MHz

d= [EL]\/F 800 MHz a 2,5 GHz

1

Onde P ¢ a classificag@o da poténcia de saida maxi-
ma do transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de sepa-
racao recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de
RF fixa, conforme determinadas por uma inspe¢éo
eletromagnética do local, deve ser inferior ao nivel
de conformidade em cada intervalo de frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias nas

proximidades do equipamento assi- <<(.))>
nalado com o seguinte simbolo: ‘

Tabela 4

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis
e o dispositivo

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias irradiadas séo
controladas para esse efeito. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir interferéncias ele-
tromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes de RF portatil e movel
(transmissores) e o dispositivo conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagoes.

Poténcia de saida maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
classificada do transmissor (W) m
Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
i [t
1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 23
10 3.8 7.3
100 12 23

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separacéo
recomendada, d em metros (m), pode ser estimada usando a equagédo aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P ¢ a classificacdo de poténcia de saida méaxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1 A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexao das estruturas, objetos e pessoas.

Eliminacdo: 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.

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