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Leia completamente as instrucdes de uso antes de utilizar o termdémetro digital.
Risco Elétrico: A tampa do termdmetro e a bateria podem ser fatais se engolidas.
N&o deixe criancgas utilizarem este dispositivo sem supervisao de responsaveis.
Nao coloque o termbmetro no ouvido. Ele foi projetado apenas para uso oral,
retal ou embaixo do brago (axilas).

N&o deixe a bateria do termbmetro préxima a fontes de calor muito intenso, pois
ela pode explodir.

Nota: usar o termémetro com a tampa podera causar uma divergéncia de 0,1°C
em relacdo a temperatura real.

Remova a bateria se o dispositivo ndo for ser utilizado por um longo periodo.

E perigoso utilizar as medicbes de temperatura para fazer autodiagnostico.
Consulte seu médico para interpretar os resultados. O autodiagnostico pode
levar ao agravamento das condi¢bes das doencas existentes.

N&o faca medicbes com o termdmetro molhado, pois isso pode alterar os
resultados.

N&o morda o termdmetro. Ele podera se quebrar e/ou causar ferimentos.

N&o tente desmontar ou consertar o termémetro. Isso podera causar erros nas
medic¢des.

Desinfete o termémetro apds o uso, principalmente se ele for usado por mais de
uma pessoa.

N&o force a introducdo do termdémetro no reto. Pare a inser¢éo e cancele a
medicdo em caso de dor. A falha em seguir estas instru¢cdes podera causar
ferimentos.

Nao use o termémetro na boca apds o uso retal.
Para criancas com menos de dois anos, ndo faca uso oral do dispositivo.

Se a unidade for guardada abaixo de 5°C ou acima de 40°C, deixe-a a uma
temperatura ambiente entre 5°C e 40°C por uns 15 minutos antes de utilizar.

LEIA COM ATENCAO ANTES DO USO

Este term&metro digital proporciona uma leitura rapida e de alta precisdo da temperatura
corporal de um individuo. Este termdmetro digital foi projetado para medir a temperatura
do corpo humano regularmente por via oral, retal ou sob o brago. Este dispositivo é
reutilizavel e de uso hospitalar ou doméstico por pessoas de todas as idades. Para
compreender melhor seu funcionamento, e obter resultados confidveis por muitos anos,
leia todas as instrucdes antes do uso.

O termbmetro é fabricado de acordo com estas normas:
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EN12470-3: Termbmetro clinicos - Parte 3: Desempenho de termdmetros elétricos
compactos (preditivos e ndo-preditivos) com dispositivo de maximo,

ISO 80601-2-56 Equipamento Médico Elétrico - Parte 2-56: Requisitos particulares para
seguranca béasica e performance essencial de termbémetros clinicos de medicdo da
temperatura corporal,

EN 60601-1-11 Equipamento Médico Elétrico - Parte 1-11: Requisitos gerais para
seguranca bésica e performance essencial - Norma Colateral: Requisitos para
equipamento médico elétrico e sistemas médicos elétricos usados para cuidado da
saude em ambiente doméstico e estd em conformidade com os requisitos das normas
EN 60601-1-2(Compatibilidade Eletromagnética), IEC/EN60601-1(Seguranca). E o
fabricante possui certificacdo ISO 13485.

CONTEUDO

1 Termbmetro, 1 Manual do Proprietario, 1 Estojo

ILUSTRACAO DO PRODUTO

Tela de LCD

Tampa da
bateria

Bot&o Liga/Desliga

Figura 1

PRECAUCOES

* O dispositivo podera perder seu desempenho em caso de:
Operacdo fora dos limites de temperatura e umidade relativa
especificados pelo fabricante.
Armazenamento fora dos limites de temperatura e umidade relativa
especificados pelo fabricante.
A temperatura indicada ndo deve variar mais do que +0,1°C em
relacdo a de referéncia ap6s a queda do termémetro em uma
superficie rigida de madeira de uma altura de um metro em trés
diferentes orientacdes

A

Temperatura do paciente abaixo da temperatura do ambiente.

SIMBOLOS UTILIZADOS

Corrente continua

NuUmero do lote
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Parte aplicada tipo BF i

Fabricante

Consulte 0s
documentos anexos

60°C | Limites de temperatura

de armazenamento e

.20C transporte: -20°C a 60°C

Limites de umidade de

Representante = armazenamento e

autorizado na Europa I s transporte: 15% UR -~
95% UR

1060hPa
700hPa

Limites de presséao de
armazenamento e
transporte: 700 hPa ~
1060 hPa

ESPECIFICACOES

Tipo: Termbdmetro Digital (N&o Preditivo)
Intervalos de o o
Medicio: 32,0°C - 42,9°C
10,2°C entre 32,0°C e 42,0°C operando em um ambiente entre
Erro Maximo: 18°C e 28°C
+0,4°C operando acima de 42,0°C
Modo d? ) Modo Direto
Operacéo:
Tela: Tela de Cristal Liquido (LCD), 3 1/2 digitos
Memoria: Para guardar o ultimo valor medido
Bateria: Uma bateria botdo 1,5 V, corrente continua (LR41 ou SR41,

UCC 392)

Uso da bateria:

Aprox. 200 horas de operagdo continua ou 1 ano com 3
medicdes por dia

Dimensoes:

12,4cm x 2,4cm x 1,2cm (Comp. x Larg. x Alt.)

Peso:

Aprox. 12 gramas, incluindo a bateria

Expectativa de
vida util:

3 anos

Ambiente de uso:

Temperatura: 5°C a 40°C
Umidade relativa: 15% a 95%
Pressao atmosférica: 700hPa a 1060hPa

CondicgGes de
armazenamento e
transporte:

Temperatura: -20°C a 60°C
Umidade relativa: 15% a 95%
Pressado atmosférica: 700hPa a 1060hPa

60°C
% 95% 1060hPa
700hPa

-20°C

15% P

Taxa de protecao a
penetracao:

IP 27: Protegido contra objetos solidos estranhos de @ de 12,5
mm e maior. Protegido contra imerséo temporaria em agua de
até 1 metro por 30minutos

Classificagéao:

parte aplicada Tipo BF ]
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ORIENTACOES

1. Aperte o botdo liga/desliga préximo a tela de LCD. O aparelho faz um bipe

enquanto a tela exibe 'F85 | em seguida, é exibida a Gltima temperatura gravada.
Apos exibir a temperatura de autoteste, o termémetro entra no modo de medicao.

2. Coloque o termdmetro no local desejado (boca, reto ou axila.)
a. Uso Oral: Coloque o termdmetro sob a lingua na
posicao indicada com um v' na Figura 2. Feche a boca

e respire somente pelo nariz, para evitar que a medicdo

seja alterada pelo ar inspirado/expirado. A temperatura :

é considerada normal entre 35,7°C e 37,3°C. Figura 2

b. Uso Retal: Lubrifigue a ponta prateada da sonda com vaselina para
facilitar a introdugéo. Introduza o sensor com cuidado aproximadamente
lcm (menos de Y2pol) dentro do reto. A temperatura € considerada
normal entre 36,2°C e 37,7°C.

c. Uso sob o brago: Seque a axila. Cologue a sonda na axila e mantenha
o0 brago pressionado para o lado. Do ponto de vista médico, esse método
sempre causarda medi¢des imprecisas e ndo deve ser usado se forem
necessarias medicdes de alta precisdo. A temperatura € considerada
normal entre 35,2°C e 36,7°C.

3. 3. O sinal de “graus” pisca durante toda a medi¢cdo. Quando ele parar de piscar,
um alarme ira apitar por aproximadamente 10 segundos. A leitura aparecera
simultaneamente na tela LCD. O tempo minimo de medi¢&o, até apitar o alarme,
deve ser respeitado sem excecdo. A medicdo continua mesmo apos o alarme,
portanto, para se conseguir uma melhor medicdo da temperatura corporal,
recomenda-se deixar a sonda na boca ou no reto por cerca de 2 minutos, ou sob
o bracgo por cerda de 5 minutos, independente do alerta e deve ser mantido um
intervalo de medi¢es de pelo menos 30 segundos.

Nota: normalmente a sequéncia dos bipes é continua quando o sinal de “graus” para
de piscar, em condicBes normais. Em condi¢bes de temperaturas muito altas existe a
emissdo de sequencias de trés bipes curtos

4. Para prolongar a vida util da bateria, aperte o botéo liga/desliga para desligar a
unidade ap6s terminar a medicao. Se néao for feita nenhuma acgéo, a unidade se
desligara automaticamente apos aproximadamente 10 minutos.

5. Para preservar a integridade fisica do equipamento, ap6és a utilizacdo do
dispositivo armazene-o0 em sua case de protecéo.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

Mensagem de Problema Solucao
Erro
Desligue, espere um minuto e meca
) A temperatura medida esta | a temperatura novamente com
I_ D abaixo de 32,0°C contato mais préximo e apoio
suficiente.
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A temperatura medida esta
acima dos 42,9°C

Desligue, espere um minuto e meca
a temperatura novamente com
contato mais préximo e apoio
suficiente.

O sistema nao esta
funcionando corretamente.

Remova a bateria, espere um minute
e ligue novamente. Se a mensagem
persistir, contate o distribuidor para
fazer a manutencao.

Sem bateria: O icone da
bateria aparece
continuamente, ndo ha como
fazer medicbes

Substitua a bateria.

SUBSTITUICAO DA BATERIA

N

Substitua a bateria quando aparecer “B” no canto inferior direito da tela de LCD.
Puxe a tampa da bateria, conforme a Figura 3.

Puxe, com cuidado, a placa de plastico com o circuito elétrico onde se encaixa
a bateria cerca de 1cm para fora (pouco menos de ¥2pol) (veja a Figura 4).

Use um objeto com ponta (como uma caneta) para remover a bateria antiga.
Descarte a bateria conforme a legislacdo. Substitua por uma bateria nova tipo
botdo, 1,5V, corrente continua, LR41 ou SR41, UCC 392, ou equivalente.
Certifique-se de que a bateria estd sendo colocada com a face polarizada (+)
para cima (ver Figura 5).
Empurre o encaixe da bateria de volta para o lugar e tampe.

Figura 3

Figura 5

CALIBRAGEM

O termbmetro é calibrado inicialmente durante a fabricacdo. Se ele for utilizado de
acordo com as instrugdes de uso, ndo é sera necessario fazer reajustes periddicos. No
entanto, recomendamos verificar a calibragem a cada dois anos ou sempre que a
precisao clinica estiver questionavel por um dos 6rgdos da RBMLQ-I (Rede Brasileira
de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro)
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LIMPEZA E DESINFECCAO

Limpe o termdmetro com um pano macio e seco.

Para remover manchas dificeis, limpe o termémetro com um pano levemente umedecido
com agua ou solucao de detergente neutro e esfregue com forgca. Termine enxugando
COM um pano macio e seco.

Para desinfetar, pode ser usado Etanol 70% ou Alcool Isopropilico.
Tome estes cuidados para ndo danificar o termémetro.

- N&o use benzeno, thinner, gasolina ou outro solvente forte para limpar o
termdmetro.

- Nao tente desinfetar o sensor (na ponta) mergulhando em alcool ou em agua
gquente (acima de 50°C).

- Nao use banho ultrassonico para limpar o termdémetro.

GARANTIA

12 (doze) meses, contados da emissdo da nota fiscal ou da entrega do produto ao
primeiro adquirente, sendo os 03 (trés) primeiros meses de garantia legal e os 09 (nove)
ultimos meses de garantia contratual, concedida pela Relaxmedic, desde que 0 mesmo
tenha sido instalado e/ou usado conforme orientacdes descritas no manual de
instrucoes.

O produto devera estar devidamente embalado e acompanhado de sua nota fiscal,
dados cadastrais do cliente e todos 0s acessorios que possui. Caso nao seja possivel o
reparo do produto, a empresa garante a substituicdo do mesmo.

Este produto apresenta uma vida util de 3 anos, referente ao tempo médio de operacao
esperada para 0 mesmo.

A GARANTIA SOMENTE E VALIDA MEDIANTE A APRESENTACAO DA NOTA
FISCAL DE COMPRA DESTE PRODUTO.

Atendimento ao consumidor: www.gruporelaxmedic.com.br | suporte@gruporelaxmedic.com.br |

Tel: (11) 3393-3688.

acordo com as regulamentacfes nacionais para o 53

mmm  descarte de produtos eletronicos. 25/04/2018
Fabricado por: Joytech Healthcare Co., Ltd.

“ NO. 365 Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou,
311100, China.

E: Descarte este produto e as baterias usadas de I ML

Importado por Relaxmedic

Este produto estd em conformidade
c € 0197 com os requisitos da MDD 93/42/EEC,

"0197" é a identificacdo do organismo
notificador.

Anvisa n° 81017939005
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Informacdes de Compatibilidade Eletromagnética

Este dispositivo estd de acordo com o0s requisitos da norma internacional IEC 60601-1-
2. Os requisitos sdo cumpridos sob as condi¢cbes especificadas na tabela abaixo. O
dispositivo € um produto elétrico médico e esta sujeito a medidas de precaucdes
especiais em relacdo a compatibilidade eletromagnética, que devem ser publicadas nas
instrucdes de uso. Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia portateis e
moveis podem afetar o dispositivo. O uso da unidade com acessorios ndo aprovados
pode trazer um efeito negativo sobre o dispositivo e alterar a compatibilidade
eletromagnética. O dispositivo ndo deve ser usado em contato direto ou entre outros
eguipamentos elétricos.

Tabela 1
Declaracéo e Orientacdes do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas
Este dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuario deve ter certeza de utiliza-lo em um ambiente como
este.
Tes_te Eie Conformidade Orientacdo para o Ambiente Eletromagnético
Emisséo
_— O dispositivo usa energia de frequéncia de radio
Emissobes ; :
de somente para o funcionamento interno.
o Portanto, sua emisséo de frequéncia de radio é
frequéncia Grupo 1 ito bai 5 2 ivel d |
de radio muito aixa e ndo € passivel de causar qualquer
CISPR 11 interferéncia em equipamentos eletrénicos ao
redor.
Emissé O dispositivo é adequado para 0 uso em todos
missodes . . . A
de 0s estabelecimentos, incluindo residéncias e
o estabelecimentos que estéao ligados
frequéncia Classe B . s S :
de radio dlretamente a .rede pulgllca de fo_rnemmentp _de
CISPR 11 energia _d? baixa tensdo que alimenta prédios
residenciais.
Emissbes
harménicas
IEC 61000- N/A
3-2
Flutuacdes
de
voltagem /
Emissobes N/A
de
flutuacéo
IEC 61000-
3-3
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Tabela 2

Declaracéo e Orientacdes do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Este dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuério deve ter certeza de utiliza-lo em um ambiente como

tenséo (50/60Hz)
IEC61000-4-8

este.
Teste de Nivel do Teste Nivel de Orientacao para o
IMUNIDADE IEC60601 Conformidade | Ambiente Eletromagnético
O piso deve ser de
madeira, concreto ou
Desca[g'a +6kV de contato +6kV de ceramica. Se 0 piso f_or
eletrostatica +8KV pelo ar contato coberto com material
IEC61000-4-2 - +8kV pelo ar | sintético, a  umidade
relativa deve ser de no
minimo 30%.
+2kV para linha
Alternancia elétrica | de alimentag&o
rapida / Burst +1kV para linha N/A
IEC61000-4-4 de
entrada/saida
+1kV modo
Sobretenséo diferencial N/A
IEC61000-4-5 +2kV modo
comum
<5% UT (>95%
de queda no
UT) para 0,5
ciclos
40% UT (60%
Quedas de energia, de queda no
interrupcdes curtas UT) para 5
e variacoes de ciclos
tenséo nas linhas N/A
de fornecimento de | 70% UT (30%
energia de queda no
IEC61000-4-11 UT) para 25
ciclos
<5% UT (>95%
de queda no
UT) para 5
segundos
Os campos magnéticos da
Campo magnético frequéncia da tensdo
da frequéncia da 3 A/m 3 A/m devem estar em niveis

préprios de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.
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Tabela 3

Declaracéo e Orientacdes do Fabricante - Imunidade Eletromagnética:

Este dispositivo foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O usuério deve ter certeza de utiliza-lo em um ambiente como

este.
Teste de N_:_\gesltgo Nivel de Orientacdo para o Ambiente
Imunidade IEC60601 Conformidade Eletromagnético
Equipamentos de comunicagdo por
radiofrequéncia portateis e mobveis
Frequéncia ndo devem ser usados a uma
de Radio 3Vrms de distancia de nenhuma parte deste
conduzida 150kHz a N/A dispositivo, incluindo seus cabos,
IEC61000-4-6 | SOMHz menor que a distancia de separacéo
recomendada, calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacao
&nci recomendada:
Frequgnga 3V/m de
de Radio | goy\iiy; 4 3V/m
irradiada > B Gty d = [Z2]VP entre 80MHz e 800MHz
IEC61000-4-3 ' !

d

[Ell]\/ﬁ entre 800MHz e 2,5GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida
do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros

(m).

As forcas de campo a partir dos
transmissores de radiofrequéncia
fixos, como determinadas por
analises do local, devem ser menores
gue o nivel de conformidade em cada
nivel de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias nas

proximidades de equipamentos
marcados com este simbolo:

()
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Tabela 4

Distancias recomendadas de separacédo entre equipamentos de comunica¢ao por
radiofrequéncia portateis e méveis e este dispositivo:

Este dispositivo foi projetado para ser usado em um ambiente onde as perturbagdes
por irradiacdo de radiofrequéncia sdo controladas. O cliente ou usuario deste
dispositivo pode evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia portateis e moveis
(transmissores) e este dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacgdao.

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia
Frequéncia maxima de saida do do transmissor
transmissor m
WY, De 80MHz a 800MHz De 800MHz a 2,5GHz
d = [ZIVP d = [ZVP
1 1
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 12 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

Para transmissores com uma poténcia méxima de saida ndo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada pela férmula correspondente a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e a 800MHz, aplicam-se as regras da maior frequéncia.

NOTA 2: Essas orientag8es podem nédo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética € afetada por absorcéo e reflexao de estruturas objetos e pessoas.
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