MANUAL DE
INSTRUGOES

Termometro Clinico
Infravermelho Sem
Contato Incoterm

Este termdmetro precisa ser operado em ambientes com
temperatura entre 16°Ca 40°C e umidade relativa até 95% UR.

EM AMBIENTES EXTERNOS:
* Manter protegido do frio;

AV'SD « Manter em temperatura superior a 16°C;
DICA

LIMITE DE TEMPERATURA « Em ambientes com baixas temperaturas menor que
AMBIENTE DE OPERAGAD 16°C manter no bolso ou envolvido em toalha ou similar.

? Incoterm

Saude e bem-estar




1. Introdugéao

Antes de utilizar seu termdmetro, leia este manual de instrucdes
cuidadosamente. Guarde-o em local adequado para que possa ser
consultado sempre que necessario.

Utilizando tecnologia infravermelha, este termdmetro mede a
temperatura em segundos, através da medicao do calor gerado pela
superficie da pele da testa ou outros objetos. Este produto estd em
conformidade comas disposices EC da diretiva MDD (93/42/EEC).

1. Multifungdes para medigao da temperatura

Corpo Humano | Objeto | Opcao de Modo Noturno

2.0pcéo de Modo Noturno

Altera para 0 modo noturno para reduzir a interferéncia do bipe
durante 0 sono de seu bebé.

3. Alarme de Febre em LED

Este dispositivo possui alarme em LED para lembrar ao usudrio que
suas leituras estdo acima de 38°C, juntamente com o som do bipe,
apenas no modo de corpo humano.

4.30 posicoes de memdria

Armazena as Ultimas 30 medic6es realizadas.

5. Visor lluminado

6. Alterne entre °C/°F

1. Leitura da temperatura em um segundo

8. Desliyamento automatico para economia de pilhas

9. Indicador de pilhafraca

10. Grande visor em LCD

Antes de Utilizar

Ao utilizar este produto, leia atentamente os avisos listados abaixo.
Qualquer agdo contra estes avisos podem causar ferimentos ou afetar
aprecisao doinstrumento.




* Este produto so deve ser utilizado conforme descrito neste manual.
o proibido realizar reparos, modificagdes ou desmontar este produto.
* Certifique-se de limpar a lente do termdmetro a cada utilizagéo.
* Evite contato direto dos dedos com a lente.

« £ recomendével que o usudrio realize trés medicdes. Caso 0s
resultados sejam diferentes, utilize a medigéo mais alta.

* Antes da medicao, paciente e termometro devem permanecer
em uma sala com condigdes estaveis por pelo menos 30 minutos.
* Evite medir a temperatura antes de 30 minutos apés realizar
exercicios fisicos, tomar banho ou retornar de ambientes externos.
* Aguarde um minuto entre medigdes sucessivas, pois podem
ocorrer pequenas variagoes se as medicoes forem realizadas em um
curto periodo de tempo. Neste caso, utilize temperaturas médias.

* Nao existem padrdes absolutos de temperatura corporal.
Mantenha registros confidveis de sua temperatura pessoal para
servir de referéncia para julgar uma febre.

 Em qualquer circunstancia, o resultado da medicao € apenas para
referéncia. Antes de tomar qualquer agdo, consulte seu médico.

« £ recomendado calibrar este dispasitivo uma vez por ano.

Cuidado! Risco de lesdes

* Mantenha o produto e a pilha fora do alcance de criangas.

* Alingestao da pilha pode ser fatal. Caso haja ingestéo acidental
da pilha procure orientagdo médica imediatamente.

* Nao coloque as pilhas no fogo, provoque curto-circuito,
desmonte ou recarregue. Risco de explosao.

e As pilhas contém &cidos nocivos a satde. Pilhas descarregadas
devem ser substituidas o mais rapido possivel para evitar danos
causados por uma pilha vazada. Use luvas e 6culos protetores
resistentes a produtos quimicos ao manusear pilhas vazando.




Adverténcias importantes sobre seguranca do produto

* Nao exponha o dispositivo a temperaturas extremas, vibragoes ou
batidas extremas.

* Segure cuidadosamente o dispositivo quando estiver em uso para
evitar que ele caia.

* Proteger da umidade.

* Limpe o dispositivo com um pano suave ligeiramente umedecido.

* Retire as pilhas caso nao utilize o produto por tempo elevado.

Identificacao do Produto

1.VisorlCD " T -
2.LED o

3. Botao Humano/Objeto

4. Botao Liga/Desliga e Medicao

5. Botdo Memdria

6. Sensorinfravermelho

7. Saida do som

8. Tampa do compartimento de pilhas




Descricao do Visor

Resultado da medigio

Seqguéncia de medicio em processo

Modo Moturno (Muada)

Modo Humano

Maodo Objeto

Escala em Celshes

Escala em Fahrenhedt

Indicador de pilha fraca

Face triste
[temperatura & igual ou maior
que 18°C)

Face Feliz
(Temperatura & menor que 38°C)

Simbaolo da memoria e djuste das
gravacbes
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Instalacao das pilhas

Quando a carga das pilhas comegar a diminuir, 0 simbolo de pilha fraca
ira aparecer no visor. O termdmetro ainda poderd ser utilizado durante
este tempo, mas as pilhas devem ser substituidas o mais breve
possivel. Se as pilhas estiverem completamente descarregadas, o
simbolo “Lo" aparecera no display juntamente com o simbolo de pilha
fraca. Neste caso, as pilhas precisam ser substituidas antes de utilizar
o termdmetro novamente.




Substituindo as pilhas

1. Retire a tampa do compartimento das pilhas

na parte de tras do termometro.

2. Remova cuidadosamente as pilhas usadas

e descarte corretamente.

3. Insiranovas pilhas (Duas pilhas 1.5V Alcalinas
Tipo AAA), de acordo coma polaridade correta.

4. Recoloque a tampa do compartimento das pilhas.

Alteracao da unidade de medida
Seu termdmetro pode mostrar o resultado da medicao nas escalas Celsius (°C)
ou Fahrenheit (°F).

Para alterar a unidade de medida entre °C e °F, enquanto o produto estiver
ligado, pressione e segure o botdo “Humano/Objeto” e o botao “Meméria” por
aproximadamente trés segundos. Quando o termometro emitir um bipe, a

unidade de medida foi alterada, e vocé pode soltar os bot6es.

Alternando entre os quatro modos medigao

1. Com o termdmetro ligado, pressione o botdo “Humano/Objeto” para alternar
entre os diferentes modos de medicéo. Existem quatro modos de medigao
disponiveis: Humano, Objeto, Humano/Noite, e Objeto/Noite (nesta ordem).

2. Os sons do bipe serdo desativados quando os modos Humano/Noite e
Objeto/Noite forem selecionados, e o simbolo 4¥ aparecera no visor juntamente
comomodo escolhido.
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Observagéo: Cada vez que o botéo for pressionado um bipe seré emitido para
confirmar que o ajuste esté ativo. (Exceto nos modos Noite).




Dicas para medir a temperatura Humana

E extramente importante que o termdmetro esteja no ambiente onde a
medicao serd realizada por pelo menos 30 minutos antes do uso.

* As medicoes de temperatura devem ser realizadas na testa. Realizar
medicoes de temperatura em outras partes do corpo podem produzir
resultados incorretos.

* O paciente deve estar parado enquanto a medigdo é realizada.

e As leituras de temperatura na testa por sensor infravermelho sdo
equivalentes as leituras de medicao oral. Em qualquer um dos casos, consulte
seumédico.

* Medicoes realizadas durante o sono ndo devem ser comparadas as
medigdes realizadas enquanto o paciente estd acordado. A temperatura
corporal € normalmente menor durante o sono.

» Nao mega a temperatura corporal apds realizar exercicios fisicos, tomar
banho ou permanecer em ambientes externos. Aguarde 30 minutos antes de
realizara medicao.

Medindo a temperatura Humana

1. Pressione o botdo “Liga/Desliga” para ligar o termdmetro. A unidade ira
executar um autoteste e todos os digitos do visor irdo aparecer brevemente.
Quando o dispositivo estiver pronto para a medicao “--" apareceré no visor.

2. Selecione o modo de medigdo desejado pressionando o botao “Humano/Objeto”.
3. Posicione o termdmetro a menos de trés centimetros do centro da testa do
paciente, com o sensor apontado entre as sobrancelhas.

4.Pressione e solte 0 botdo “Medicao”.

5. Quando vocé ouvir um bipe curto significa que a leitura da temperatura foi
realizada e aluz de fundo do visor acendera.

6. Se a temperatura medida for menor do que 38°C, uma Face Feliz “ (2" ird
aparecer perto da leitura. Se a temperatura medida for igual ou maior do que
38°C, uma Face Triste “ (%] “ ird aparecer no visor e a luz de fundo do visor
acenderd.

7. Apés aproximadamente 30 segundos sem uso, 0 termometro ird emitir um
bipe e desligar automaticamente.

Alarme de Febre: Apenas nos modos Humano e Humano/Noite.




Observagdes:

* Quando realizar a medigdo da temperatura do paciente, certifique-se que o
termometro esta no modo Humano. O simbolo ‘gl iré aparecer no visor.

* Se a pele do paciente estiver coberta com cabelos, suor ou sujeira limpe a
area e aguarde 10 minutos antes de realizar a medicao.

* Assegure-se de que o termometro € segurado firmemente durante a
medicao e que o paciente ndo se mova até que a medicdo da temperatura seja
realizada. Movimentos podem impactar na medicao.

Medindo a temperatura de ohjetos e liquidos
1. Pressione o0 botao “Liga/Desliga” para ligar o termémetro. Todos os simbolos
irdo aparecer no visor por alguns instantes.

2. Certifique-se de que o termdmetro estéd no modo Objeto. O simbolo e
aparecera no visor. Para alternar entre os modos pressione e solte o botao
“Humano/Noite” até que o simbolo do modo desejado apareca no visor.

3. Posicione o termémetro a trés centimetros do obieto.

4. Pressione e solte 0 botdo

Medig&o” e a temperatura serd mostrada no visor.
5. Apds aproximadamente 30 segundos sem uso, o termdmetro ird emitir um
bipe e desligar automaticamente.

Fungao Memaria

Acessar dados namemoria

0 dispositivo armazena até 30 medicdes na memodria, para vocé compartilhar
com seumédico ou cuidador profissional.

1. Com o termdmetro ligado, pressione uma vez brevemente o botdo
“Memodria”, e passe novamente para mostrar a dltima medida.




Apagar dados da memdria

1. Com o termometro ligado, mantenha pressionado o botao “Memdria” por
mais de trés segundos para apagar todas as medices armazenadas na
memdria.

2.0 simbolo “--" aparecera no visor e sera emitido um bipe, para confirmar que
amemoria foi apagada.

Observagdo: Todas as leituras serdo limpas independentemente do modo de
medicdo em que a leitura tenha sido realizada.

Limpeza e desinfecgao

Para desinfeccao de dispositivos de uso doméstico, utilize dlcool 75%.

* Limpe o sensor de medicdo apés cada uso utilizando um cotonete
umedecido emélcool 75%.

e Para limpar o restante do dispositivo, utilize um pano macio levemente
umedecido. Em nenhuma circunsténcia, liquidos podem entrar no dispositivo.
Nao utilize 0 termdmetro novamente até que esteja completamente seco.

Normas Aplicaveis

As seguintes normas se aplicam ao design e/ou fabricagao do produto.

IS0 80601-2-56

Equipamento médico elétrico - Parte 2-56: Requisitos particulares de
seguranca basica e desempenho essencial dos termémetros clinicos para
medicdo da temperatura corporal.

IEC/EN 60601-1

Equipamento médico elétrico—Parte 1: Requisitos gerais de seguranga.

IEC/EN 60601-1-2

Equipamento médico elétrico — Parte 2: Norma Colateral: Compatibilidade
Eletromagnética—Requerimentos e Testes.
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Especificacoes Técnicas

Faixa de medigéo: Corpo Humano: 34°Ca43°C /Objetos: 0°Ca 100°C
Exatiddo: Corpo Humano: = 0,2°C de 36°Ca39°C; +0,3°C norestante dafaixa
Objetos: <20°C + 1°C; >20°C =+ 5%.

Resolugdo: 0.1°C.

Distéancia de Operagdo: 0.5a3 cm.

Ambiente de Operagdo: Temperatura: 16°C a40°C/Umidade relativa: Até 95%
(sem condensagao).

Ambiente de Transporte/Armazenamento:

Temperatura: -25°Ca55°C

Umidade relativa: Até 95% (sem condensacao).

Alimentagdo: 2 x 1.5V AAA

Peso: Aproximadamente 80g (com pilhas).

Dimensdes: 125 x 50 x 40 mm (Aprox.)




Descarte
~ Este produto foi fabricado com materiais e componentes de alta
\1-:;'_‘-' qualidade que podem ser reciclados e reutilizados. Nunca elimine
= pilhas vazias e pilhas recarregaveis em lixo doméstico.
Como consumidor vocé esta obrigado legalmente a leva-las a sua loja de
varejo, ou a pontos de coleta selecionados de acordo com as regulamentacoes
nacionais ou locais para proteger o meio ambiente.
Este instrumento € identificado de acordo com a diretiva da EU sobre residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos (WEEE).
Nao descarte este produto juntamente com o lixo doméstico. O usuario esta
obrigado a levar o produto a um ponto de coleta de produtos elétricos e
eletronicos para que seja eliminado de maneira ambientalmente correta.

Tahelas EMC
Orientacao e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas.

O Termémetro TCl 300 é projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Termémetro TCI
300 devera assegurar que o aparelho seja utilizado neste ambiente.

Ambiente eletromagnético —

Teste de emissdes Conformidade orientagao

O Termoémetro TCI 300 utiliza
energia de RF somente para sua
L funcédo interna. Entretanto, as
Emissoes Grupo 1 emissdes RF s@o muito baixa e
de RF CISPR 11 comumente ndo causam qualquer
interferéncia nas proximidades do
equipamento eletronico.

Emissdes de RF

CISPR 11 Classe B O Termémetro TCI 300 é adequado
para utilizagdo em todos os
Emissées de estabelecimer}tqs, incluindo
Harménicas Néo se aplica amblentes domésticos e aqueles
. diretamente conectados a rede de

IEC 61000-3-2 . . f =
energia elétrica de baixa tensdo
" _ que fornece energia a edificios
FlutuagGes de tens&o/ utilizados para finalidades

emissdes osciladoras No se aplica domésticas.

IEC 61000-3-3




Orientacdo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética.

0 Termdmetro TCI 300 € projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético espec ificado abaixo. O cliente ou usuério do  Termdmetro
TCI 300 devera assegurar que o aparelho seja utilizado neste ambiente.

Nivel de

Teste de Nivel de /Ambiente eletromagnético
Imunidade feste [EC conformidade |— orientacao
60601
Os pisos devem ser de
Descarga +6kV  |=6kVcontato  |madeira, concreto ou ladrilho
eletrostatica contato |=8kVar de cerAmica. Se 0s pisos
(ESD) IEC 61000- |8 kV ar fforem revestidos de material
4-2 sintético, a umidade relativa
devera ser de ao menos 30
%.
Campo 3A/M  BA/Mm 0s campos magnéticos de
magnético de frequéncia de energia devem
frequéncia de lestar em niveis
lenergia (50/60 caracteristicos de uma
Hz) localizagéo tipica de
lambiente comercial tipico ou
IEC 61000-4-8 lambiente hospitalar.




Orientacdo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética.

0 Termémetro TCI 300 é projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do Termémetro
ITCI 300 deverd assegurar que o aparelho seja utilizado neste ambiente.

Teste de
Imunidade

Nivel de
teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

IAmbiente eletromagnético —
orientagéo

RF Radiado
IEC 61000-
4-3

3 V/m
80 MHz a
2.5 GHz

3 V/m

Equipamentos de comunicacao
portateis e méveis de RF ndo deverao
iser usados proximos a qualquer parte
do Termdmetro TCI 300, incluindo seus
cabos, com uma distancia inferior a
recomendada, calculada a partir da
lequacéo aplicada a frequéncia do
transmissor.

Distancias de separagdo recomendada

d=1.2P
d=1.2P 80 MHz a 800 MHz
d=2.3P 800MHza 25 GHz

P é a poténcia maxima de saida do
ltransmissor em watts (W), de acordo
lcom o fabricante do mesmo, e d é a
distancia de separagao recomendada
lem metros (m).

IAs potencias de campo de
transmissores RF fixo, conforme
determinado por uma pesquisa
eletromagnética do local, deve ser
menor que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia

A interferéncia pode ocorrer na vizinhanca do
equipamento identificado com o seguinte simbolo]




Orientacdo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Es tas instrugdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A
propagacao eletromagneética ¢ afetada pela absorcéo e reflexao das
estruturas, objetos e pessoas.

ia) Uma poténcia de campo de transmissores fixas, como estagdes de base
para radio, telefones (cel ular/sem fio) e radios méveis, radio amador,
transmissao de radio em AM e FM e transmisséo 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 d o local quanto a0 campo eletromagnético.  Se a poténcia de
campo medida no local aonde 0 Termdmetro TCI 300 é utilizado for maior
que o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Termdmetro TCI 300
deve ser observado para verificagao de operagdo normal.  Se for observado
um desempenho anormal, medidas adicionais poderéo ser necessarias, tais
icomo reorientar e reposicionar 0 Termdmetro TCI 300.

b) Dentro da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as poténcias de

campo devem ser inferioresa 3 V/m.




As distancias de separagdo recomendada entre o equipamentos de
comunicagdes portéteis e moveis de RF e o Termometro TCI 300

0 Termdmetro TCI 300 foi projetado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual distdrbios de RF radiados sé&o controlados. O

cliente ou usudrio do Termdmetro TCI 300 pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
lcomunicacao (transmissores) e 0 Termdmetro TCI 300 conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima d e saida dos
lequipamentos de comunicagao.

Poténcia Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
nominal transmissor

méaximade  |m

fraa'g:rg; o [150KHzaB0MHz |30 MHza 800 MHz 800 MHz a 2,5 Ghz
W d=12P 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 méaxima de saida ndo estiver indicada
acima, a distancia d recomendada, em metros (m), podera ser estimada
utilizando-se a equagéo aplicada a frequéncia do transmissor, aonde P é a
poténcia méxima 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 separagéo para a
faixa e frequéncia maior.
NOTA 2 Estas instrugdes podem ndo se a plicar em todas as situagdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo das
lestruturas, objetos e pessoas.




A INCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o
compromisso do atendimento em garantia e assisténcia técnica, bem
como a troca incondicional do mesmo caso sejam detectados e
comprovados defeitos de fabricagao. Esta garantia € valida pelo
periodo de 01 (um) ano a partir da data da compra e mediante
apresentacdo de nota fiscal. Qualquer intengéo de reparo por pessoas
nao autorizadas implicaré na perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin / CRO/RS: 05202514
Declarado isento de registro pela ANVISA/MS
Nimero de cadastro ANVISA: 10343209036
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