Incoterm

Termémetro Clinico Infravermelho sem Contato
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Termometro Clinico Infravermelho Incoterm
TCI 1000

Instrucoes de uso

0 dispositivo é um termometro infravermelho projetado
para medicao intermitente da temperatura do corpo
humano, em pessoas de todas as idades.
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Introducao

Parabéns por ter adquirido um produto com qualidade INCOTERM.

Para seu uso com completa confianga e eficécia, leia com atengéo este manual
de instrugoes antes mesmo de utilizar o instrumento pela primeira vez,
guardando-o em local adequado para que possa ser consultado sempre que
necessario.

Utilizando a tecnologia infravermelha, este termdmetro mede temperaturas em
segundos, realiza medicdes de temperatura do calor gerado pela superficie da
testa e do calor gerado por objetos. Este produto esta em conformidade com as
disposigéo da diretivada CE MDD(93/42/EEC). Estas disposigdes incluem:

1. Termometro para duas formas medicao.

Temperatura corpo humano/Objeto.

2.Indicacao de Febre.

Somente no Modo Body (Corpo)

3. Funcgéo °C/F

4. Memoria

Apresenta o valor das 10 ultimas medigoes com a fungédo memodria.

5. Leitura de um segundo.

Visor de LCD (Visor de Cristal Liquido) de facil leitura fornecendo facilidade na
medigao ao toque de um dedo.

6. Auto desligamento, Economia de Energia

Auto desligamento apds 60 segundos, para garantir a durabilidade da pilha.
1.Indicador de bateria fraca

8.Indicacao de Aviso

Simbolo de "bateria fraca", e simbolo “Lo"/ "Hi" que indicam temperaturas fora
das faixas de medigoes.

9.Visor de LCD Grande

Equipado com umvisor de LCD amplo, que facilita a leitura dos resultados.

10. Botao amplo de medigéao

Facil de operar.

11. Conveniéncia econdmica

Este é um termometro clinico “Sem-contato” que habilita leituras de
temperaturas, projetado para uso com condicdes sanitérias, de limpeza e
conveniéncia. Coloque simplesmente o termometro préximo a testa do
paciente ou objeto na distancia indicada neste manual.




12. Preciso e Confiavel

13. Compacto

Pequeno com design exclusivo e iluminacao, € ideal para uso doméstico e de
facil armazenamento e transporte.

14. Facil Utilizagao

Devido ao design exclusivo do software de medigéo, o usudrio néo precisa ter
habilidade especial para operar este dispositivo.

15. Medicao instantanea

Ao usar atecnologia exclusiva, os usuarios podem obter de forma instantanea e
exata a temperatura precisa do corpo.

Informacgodes Importantes

Antes de utilizar este produto, certifique-se de seguir todas as observagdes
listadas abaixo, garantindo sua seguranga e uma experiéncia de uso completa,
precisa e adequada.

1. Néao desmonte, conserte ou remodele o termdmetro.

2. Certifique-se de limpar as lentes do termdmetro apds cada uso.

3. Evite o contato direto do dedo com as lentes.

4. Nao é permitido nenhuma modificagéo deste equipamento.

5. Recomenda-se que o usuario realize trés (03) medicoes de temperaturas. Se
os resultados forem diferentes, use a leitura mais elevada.

6. Nao exponha o termdmetro a temperatura extrema, umidade muito alta ou
exponha aluz solar direta.

7. Evite choque extremo ou queda do dispositivo.

8. Erecomendével que antes da medicgao, os pacientes e o termometro fiquem
em temperatura ambiente de estado estavel por pelo menos 30 minutos.
(Verifique ambiente de operagéo, pagina 15).

9. Evite medir a temperatura no periodo até 30 minutos apos exercicios fisicos,
banho ou retorno de ambientes externos.

10. Para proteger o meio ambiente, descarte as pilhas descarregadas em locais
de coleta de acordo com os regulamentos nacionais ou locais.

11. Favor usar o termdmetro unicamente para propésito descrito neste manual.
12. Segure cuidadosamente o dispositivo quando estiver em uso para evitara
queda do mesmo.
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13. Aguarde o tempo de um minuto entre medigdes sucessivas, pois podem
ocorrer variagoes leves em medigdes recorrentes em um curto periodo de
tempo. Evite usar temperaturas médias.

Guarde o tempo de um minuto entre medigdes sucessivas, pois podem ocorrer
variagdes leves em medigdes recorrentes em um curto periodo de tempo. Evite
usar temperaturas médias.

14. Mantenha registros precisos de sua temperatura pessoal para servir como
referéncia para avaliar um estado febril.

15. Os resultados das medigdes da temperatura sdo SOMENTE para referéncia.
Consulte seu medico para qualquer acéo.

Identificacao e Precaucoes do Produto

———— \ Sensor de
o— Visor de LCD Medigao
Sensor de
o

Botdo de distancia
Scan/medicéo
Botdo de Botao de

Modo o

Memoéria
Sinal de LED
Botao
ON/ OFF

Tampa
compartimento
de pilha




Descricao do Visor de LCD

Sequéncia de
medicéo em
andamento

Modo de
medicéo Body (corpo)
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r—e T Escala em Celsius

@ @ C F——> Escala em Fahrenheit

N |

Rosto sorrindo 4—' I—> Alerta de bateria fraca

(Indicando que a temperatura
é inferior a 38°C ou 100.4°F)

Rosto fechado €¢——
(Indicando que a temperatura
¢ igual ou maior do que 38°C ou 100.4°F)




Instalagao/Substituigao das pilhas

Alerta de bateria fraca

Quando o simbolo de bateria fraca “ == " aparecer
na tela, as pilhas precisardo ser substituidas o
quanto antes. Quando as letras “Lo” e o simbolo de
bateria fraca * <= " aparecerem juntos no visor, as
pihas precisam ser substituidas antes de uma nova
medicdo. Sdo permitidas pilhas recarregaveis para
uso neste termémetro.

Substituindo as pilhas

1. Deslize suavemente a tampa traseira do
compartimento de pilha para baixo.

2. Remova cuidadosamente as pilhas antigas e
descarte-as de forma adequada.

3.Insira pilhas novas (duas baterias de

1.5V alcalinas Tamanho AAA) de acordo com
apolaridade apropriada.

4. Recoloque a tampa do compartimento

de pilha.

OBSERVAGAO:

1. Deixe as pilhas longe do alcance de criangas pequenas e do calor excessivo.
2. Recomenda-se remover as pilhas, caso o termometro nao seja usado por
um periodo prolongado de tempo.

3. As pilhas deverdo ser descartadas de acordo com as politicas de meio
ambiente locais e institucionais.




Mudanca de escala: Fahrenheit ou Celsius

1. Pressione o botao Power para ligar o termometro.

2. Mantenha pressionados os botées 'Mode' e 'MEM' por aproximadamente 3
segundos. Isto mudara o modo para °C ou °F. Uma vez que soar o bip do
termdmetro, a unidade esta pronta para fazer a medigao.
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OBSERVACAO:

Para alternar o modo novamente, espere até que a unidade soe o bip e, em
seguida, mantenha pressionados os botdes 'Mode' e 'MEM' até que os modos
alternem para °C ou °F.

Medindo a Temperatura
Medindo a Temperatura do corpo humano:

1. Pressione o "botao on/off" para ligar o 4""' A Q
termémetro. D
2. Ao ligar o dispositivo, inicialmente realiza-se “ “ “ 1
um teste automatico no visor ao exibir todos os ' ” “ ""
segmentos da tela, e em seguida soara um beep
informando que o termdmetro esté pronto para a
medicao.

3. Verifique se 0 modo de medicéo indicado no
visor é 0 “body” (corpo) antes de realizar a
medicéo, se nao for pressione o "Botao de Modo"
durante um segundo para mudar o modo de
medicéo e certifique que esta no modo medigéo
Body (corpo), indicado na parte superior do visor
de LCD.
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4. Aponte a parte frontal do termdmetro para
testa da pessoa. Segure o termdmetro
aproximadamente de 4~6cm longe da érea da
testa.

OBSERVACAO: Certifique-se que a érea a ser

s

medida esteja seca, limpa e sem obstéculos, tais "~ Forehead Sean Mode

como cabelos. Tentar realizar uma medicéo em
qualquer outro local no corpo podera resultar em
uma leitura imprecisa.

5. Pressione o "botao Medicéo", aparecera na
parte superior do visor o simbolo de medigao em
andamento. Mantenha a lente do termdmetro
entre 4~6 cm da testa, até que o termdmetro
emita um beep e as luzes do visor acendam. 0
beep continuado indica que a distancia
necesséria para a medigao estd correta.

6. Uma vez que o termdmetro soou o beep e

acendeu o LED do visor, a medicéo esta feita. O
LED do visor permanece acesso por 3 segundos.
A temperatura é exibida por 1 minuto entéo o
dispositivo se auto desligara de forma
automatica, apés 30 segundos, para conservar a
vida Gtil da bateria.




Medindo a Temperatura
Medindo a Temperatura de um Objeto:

1. Pressione brevemente o "botdo ON / OFF" para
ligar o termdmetro.

2. 0 dispositivo liga e inicialmente realiza-se um
teste automatico ao exibir todos os elementos do
visor, e em seguida soara um beep informando
que o termdmetro estéd pronto para a medigao.

3. Verifique se 0 modo de medicéo indicado no
visor € 0 “Objeto” antes de realizar a medicao, se
nao for pressione o "Botao de Modo" durante um
segundo para mudar o modo de medicéao e
certifique que esta no modo medigao “Objeto”,
indicado na parte superior do visor de LCD.

4. Aponte a parte frontal do termometro no
objeto. Segure o termdmetro aproximadamente
4~6cm longe da area do objeto.

Object Scan Mode

5. Uma vez que o termdmetro soou o beep e
acendeu o LED do visor, a medicéo esta feita. 0
LED do visor permanece acesso por 3 segundos.
A temperatura € exibida por 1 minuto entéo o
dispositivo se auto desligara de forma automatica
para conservar a vida util da bateria
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Medindo a Temperatura
-As Leituras:

u

1. Somente no Modo Forehead [Testa], uma face sorrindo sera mostrada
no visor para indicar uma temperatura inferior a 38.0°C (100.4°F). Se a
temperatura for igual ou superior a 38.0°C (100.4°F), vocé verd uma face triste

“no visor acompanhada por 1 bipe curto.
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Funcao de Memoria

Vocé pode gravar até 10 medicoes de temperatura na meméria para
compartilhar com seu médico ou profissional da area de satde.

1. Quando o termdmetro estiver ligado,
pressione uma vez brevemente no "botao
MEM", em seguida, ele mostra a dltima
medicéo acompanhada pelo simbolo “mg".




2.0 simbolo “ # “ou” s® “aparecera com cada medicdo armazenada na
memoria para indicar se foi tirada a temperatura de uma pessoa ou de um
objeto.

3. Cada vez que pressionar o botdo “MEM” serd mostrada a medicéo anterior,
assim “C!” em seguida todas as formas “C2" até 9.

Exclusao da Memdria:

1. Com o termémetro ligado, vocé poderad
manter pressionado o Botao “MEM"” por mais
de 3 segundos para excluir todas as leituras.
2. 0 visor de LCD mostra "--" e "4 bipes
curtos" durante 3 segundos para indicar que
todas as memorias foram apagadas.

3. Automaticamente na 11° medigéo: quando as 10 memérias estiverem sido
usadas, qualquer nova medicdo serd registrada e a memoéria mais antiga sera
apagada sem que tenha que fazer qualquer coisa.

OBSERVAGAQ: Todas as leituras serdo apagadas nao importa se o registro esta
no modo Body (corpo) ou modo objeto.




Diagnéstico e Solugao de Problemas

Quando ocorre um mau funcionamento ou medigéo de temperatura incorreta,
uma mensagem de erro aparecera conforme descrito abaixo.

Exibicdo LCD

Causa

Solucao

|A temperatura medida é
maior do que
1. Modo de termémetro

para testa:
50°C (122,00°F)

2. Modo de temperatura
para objeto:
100°C (212,00°F)

Operar o termémetro somente
lentre as faixas de
temperaturas especificadas.
Se necessario, limpe a

|A temperatura medida é
inferior &
1. Modo de termémetro

para testa:
10°C (50,0°F)

2. Modo de temperatura

para objeto:
0°C (32,00°F)

xtremidade do sensor. No
caso de uma mensagem de
lerro repetido, entrar em
contato com seu revendedor
ou Assisténcia técnica.

|A temperatura de operagao
ndo esta na faixa de
16°C~35°C (60.8°F a 95°F)

Operar o termdmetro somente
lentre as faixas de
temperaturas especificadas.




Cuidados e manutencao

* Lentes/ Sensor de Medigéo:
Limpe suavemente com um cotonete (imido com alcool. Nao utilize agua
diretamente para lavar as lentes do termometro.

* Termdmetro:
Limpe com um pano macio e seco. Nao use dgua para enxaguar o dispositivo.

Padroes aplicados

Este produto encontra-se em conformidade com as disposigao da diretiva da CE
MDD(93/42/EEC). As seguintes normas aplicam-se ao projeto e/ou fabricagéo
dos produtos:

-ASTM E1965-98
Especificagdo da Norma para Termdmetro Infravermelho para Determinagéo
Intermitente de Temperatura do Paciente.

®




- Classificagao de acordo com a IEC/ EN 60601-1:

Equipamento energizado internamente

Peca aplicada Tipo BF

IPX0

Néo adequado para uso na presenca de uma mistura anestésica inflamével
Operacéo continua.

Especificacdes Técnicas

Faixa de medicao:
Corpo Humano: 10 °C-50 °C (50.0 °F-122.0 °F)

C€

0197
Objeto: 0°C-100°C (32.0°F~212.0°F) & | =

E

ol

Exatidao:

Corpo Humano: * 0,3 °C: 22°C~40 °C:
(= 0.5°F: 71.6 °F~104.0°F :)

Objeto: = 1°C=20°C;+ 5%:>20°C

Temperatura de operacéo :

16 °C~35 °C (60.8 °F~95 °F)

com umidade relativa de até 85%
(sem condensac3o).

Temperatura de Armazenamento / Transporte :
-25°C ~ +55 °C (-13 °F~+131 °F)

com umidade relativa de até 85%

(sem condensac3o).

Resolugdo do visor: 0,1 °C

Distancia de Operacao: 4~6 cm (= 1cm)
Bateria: Duas pilhas de 1,5V Tamanho AAA
Dimensées: 141mmX42mmX55,5mm (CxLxA)
Peso: 120g (com pilhas)




Tabelas EMC

Orientacéo e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas.

O Termoémetro TCI 1000 é projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
Termoémetro TCl 1000 devera assegurar que o aparelho seja

utilizado neste ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético
— orientagao

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O Termoémetro TCI 1000
utiliza energia de RF
somente para sua fungédo
intema. Entretanto, as
emissoes RF sdo muito
baixa e comumente ndo
causam qualquer
interferéncia nas
proximidades do
equipamento eletrdnico.

Emissoes de RF
CISPR 11

Classe B

O Termémetro TCI 1000 é
adequado para utilizagdo em

Emissoes de
Harménicas IEC
61000-3-2

Nao se aplica

todos os estabelecimentos,
incluindo ambientes
domésticos e aqueles
iretamente conectados a

Flutuagbes de tensdo

emissoes
osciladoras IEC
61000-3-3

Nao se aplica

rede de energia elétrica de
baixa tensao que fornece
energia a edificios utilizados
para finalidades domésticas.




Tabelas EMC

Orientacéo e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética.

utilizado neste ambiente.

O Termoémetro TCI| 1000 é projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do
Termoémetro TCl 1000 devera assegurar que o aparelho seja

Nivel de
teste IEC
60601

Teste de
Imunidade

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético —
orientagao

+6 kV
contato
+8 kV ar

Descarga
eletrostatica
(ESD) IEC
61000-4-2

kV contato
kV ar

6
8

+
+

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ladrilho de ceramica. Se
os pisos forem revestidos
de material sintético, a
umidade relativa devera
ser de ao menos 30 %.

Campo
magnético de
frequéncia de
energia (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos
de frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de uma
localizagao tipica de
ambiente comercial tipico
ou ambiente hospitalar.




Tabelas EMC

Orientacéo e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Termémetro TCI 1000 é projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
Termémetro TCl 1000 devera assegurar que o aparelho seja utilizado
neste ambiente.

Teste de Nivel de

| teste IEC
Imunidade 60601

Nivel de Ambiente eletromagnético —
conformidade orientagao

[Equipamentos de comunicagéo portateis e
moveis de RF ndo deverdo ser usados proximos
la qualquer parte do Termémetro TCI 1000,
incluindo seus cabos, com uma distancia inferior
la recomendada, calculada a partir da equagéo
laplicada a frequéncia do transmissor.

Distancias de separagdo recomendada

2P
2 P80 MHz a 800 MHz

1
1
2.3 P800 MHz a 2,5 GHz

ld=
ld=
ld=

RF Radiado 3 Vim P é a poténcia maxima de saida do transmissor,|
IEC 61000-4- 80 MHz a Po

3 b 5 GHz lem watts (W), de acordo com o fabricante do
! mesmo, e d é a distdncia de separagao|
recomendada em metros (m).

IAs potencias de campo de transmissores RF fixo,
iconforme determinado por uma pesquisa
leletromagnética do local’, deve ser menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de|
frequéncia.”

IA interferéncia pode ocorrer na vizinhanga do
lequipamento identificado com o seguinte
lsimbolo:

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais alta.

INOTA 2 Estas instrugdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao

eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

@. uma poténcia de Campo de transmissores fixos, como estagdes de base para radio,
telefones (celular/sem fio) e radios moveis, radio amador, transmissao de radio em AM e FM
e transmissdo de TV ndo pode ser prevista de forma tedrica com exatiddo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos, deve-se considerar um
levantamento do local quanto ao campo eletromagnético. Se a poténcia de campo medida
no local aonde o Termémetro TCI 1000¢ utilizado for maior que o nivel de conformidade de
RF aplicavel acima, o Termometro TCI 1000 deve ser observado para verificagédo de
operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais poderéo
ser necessarias, tais como reorientar e reposicionar o Termémetro TCI 1000.
Dentro da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as poténcias de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.

®



Tabelas EMC

As distancias de separacdo recomendada entre o equipamentos de
comunicacdes portateis e moveis de RF E O Termometro NT13 IR

O Termémetro TCI| 1000 foi projetado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual disturbios de RF radiados sdo controlados. O
cliente ou usudrio do Termdmetro TClI 1000 pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicacgdo (transmissores) e o Termometro TCI
1000 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida dos equipamentos de comunicacio.

Poténcia |Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
nominal transmissor

maxima de m

saida do 800 MHz a 2,5
transmissor 150 kHz a 80 MHz [80 MHz a 800 MHz GHz

W d=1,2P d=12P d=2.3p

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0.73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores cuja poténcia maxima de saida nao estiver indicada
acima, a distancia d recomendada, em metros (m), podera ser estimada
utilizando-se a equacéo aplicada a frequéncia do transmissor, aonde P &
a poténcia maxima de saida do transmissor, em watts (W), de acordo
com o fabricante do equipamento.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a
faixa e frequéncia maior.

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




— AINCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o
GARANTIA compromisso do atendimento em garantia e assisténcia
técnica, bem como a troca incondicional do mesmo caso
sejam detectados e comprovados defeitos de fabricagéo.

Esta garantia é valida pelo periodo de 03 (trés) anos a

anos partir da data da compra e mediante apresentacao de

nota fiscal. Qualquer intencao de reparo por pessoas nao
autorizadas implicara na perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

Resp. Técnico: Claudio Frank Pereira da cunha / CRQ: 05300170
Declarado Isento de Registro pela Anvisa/MS.
Ntmero de Cadastro Anvisa: 10343209007

/
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