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Termdmetro Digital sem Contato de Témpora por Infravermelho FS-300



! Atengao!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a cépia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagdo prévia do Fabricante.

O Termémetro Digital Sem Contato de Témpora Por Infravermelho MD FS-300 somente deve ser
utilizado por profissionais de saude treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e ap6s serem
lidas as instru¢des de uso.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao dispositivo.

Apos abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo aos padrdes
especificados.

Certifique-se de que a configuragéo do produto esta completa e em perfeitas condi¢des.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragdes e melhorias no
Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

As avaliagbes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma
hipotese.

1.INDICAGAO DE USO

O Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 é indicado para
realizar a medigdo da temperatura corporal sem contato, garantindo desta forma seu uso seguro e
prevenindo possiveis infecgdes cruzadas que possam ser causadas pelo contato através dos
termdmetros de modelos convencionais.

O Termometro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 deve ser utilizado por
um profissional qualificado, sendo destinado para uso em ambientes hospitalares, clinicas e demais
ambientes destinados aos servigos de saude.

O Termoémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 funciona através da
medigao da energia infravermelha irradiada pela superficie da pele, convertendo a quantidade de energia
infravermelha em um valor de temperatura.

1.1 PRINCIPIOS DE OPERAGCAO
1.1.1 CONCEITO DE TEMPERATURA CORPORAL

Temperatura corporal é o nivel de calor interno do corpo humano. Esta temperatura pode variar, em
determinados limites, dentro de uma condi¢ao saudavel do individuo.

A avaliagdo da temperatura corporal € importante para estabelecer como o estado térmico do paciente
pode ser classificado a fim de melhor direcionar a conduta clinica.

1.1.2CONTROLE DATEMPERATURA CORPORAL

O controle da temperatura corporal é realizado através do nervo central no hipotalamo cerebral, quando a
temperatura corporal aumenta, expandem-se os vasos sanguineos dentro da pele, liberando suor através
da glandula sudoripara, resultando em uma grande perda de calor, que leva o organismo a reagir para
evitar esta perda. No entanto, quando a temperatura do corpo diminui, os vasos sanguineos s&o
contraidos como objetivo de evitar a perda de calor do organismo através do suor.

O organismo humano pode manter o controle da temperatura corporal, uma vez que consiga manter o
equilibrio entre a sua produgéo e a perda de calor.



1.1.3 VARIAVEIS DATEMPERATURA CORPORAL

Primeiramente € imprescindivel estabelecer o que & temperatura corporal normal, considerando as
variagdes possiveis, dentro de certos limites, de acordo com alguns fatores conhecidos:

-ldade: o lactente apresenta umatemperatura interna corporal normal maior que a do adulto.

Por n&o possuir um sistema termorregulador suficientemente formado para equilibrar os mecanismos de
producéo e de perda de calor, a temperatura corporal nos bebés pode variar e ndo ser precisa. O
organismo dos bebés sofre interferéncia direta da temperatura do ambiente ao qual ficam expostos.
Apartirde 1 ano de idade a temperatura tende a diminuir para niveis semelhantes ao do adulto.

00 — 02 anos 36.4°C — 38.0°C
03 -10 anos 36.1°C — 37.8°C
11 - 65 anos 35.9°C - 37.6°C
Acima de 65 anos 35.8°C - 37.5°C

Quadro 1. Faixas de temperatura corporal em condigées normais, por idade.

- Sexo: atemperatura € mais elevada no sexo feminino e se altera com o ciclo menstrual.

- Variagao circadiana: a temperatura é mais baixa pela madrugada e no inicio da manh&, e € maxima no
final da tarde e no inicio da noite. Esta diferenca ja se nota a partir dos 6 meses de idade (0,5 °C), e se
acentua a partir de dois e, especialmente, aos seis anos de idade (0,9- 1,1 °C).

- Atividade fisica intensa e temperatura ambiente elevada, em local pouco ventilado, podem acarretar
elevagao datemperaturainterna corporea.

-Local de medigao: a medida da temperatura é relativa ao local do corpo, conforme demonstra o Quadro
2. Desse modo, ndo se pode falar numa temperatura normal, mas numa faixa normal e limites superiores
da normalidade de acordo com a regido do corpo. A faixa de temperatura normal retal € maior do que a
temporal, timpanica e oral, e estas s&o maiores do que a axilar.

Via de medigao Faixa normal Febre
Retal 36.6°C — 38.0°C Acima de 38.0°C
Acima de 38.1°C (0 a 2 meses)
Temporal 36.1°C - 37.8°C Acima de 37.9°C (3 meses até 4 anos)
Acima de 37.8°C (= 4 anos)
Timpanica 35.7°C - 37.8°C Acima de 37.8°C
Oral 35.5°C - 37.5°C Acima de 37.5°C
Axilar 34.7°C - 37.4°C Acima de 37.4°C

Quadro 2. Faixa de temperatura corporal normal de acordo com a regido do corpo.

E importante salientar que a via de mensuragéo mais tradicionalmente usada e culturalmente aceita é a
axilar. No entanto, essa via embora seja mais facil de medir (comparativamente as vias orais ou retais), é
uma estimativa menos precisa da temperatura interna corporal e tem forte influéncia de fatores do meio
ambiente.



1.1.4 ALTERAGOES DA TEMPERATURA CORPORAL

Anormotermia é temperatura normal e pode variar de acordo com o lugar de medigdo.

Na hipotermia, a temperatura corporal esta abaixo da faixa de normalidade, habitualmente associada a
longa permanéncia em lugar frio, exposigéo prolongada a chuva, ao vento ou imersdo em agua fria. A
hipotermia ocorre quando a temperatura interna € menor que 35°C.

Febre é e elevagédo controlada da temperatura normal do individuo decorrente de uma resposta
imunolégica a um pirogénio exdégeno ou endoégeno.

Embora a maioria dos pacientes com temperatura corporal elevada tenha febre, existem alguns casos em
que uma temperatura elevada corresponde a hipertermia. Nesse quadro ocorre 0 aumento nao
controlado da temperatura, o que excede a capacidade do organismo de perder calor. Diferente dos
quadros de febre, ndo ha mudanga do ponto de ajuste no centro termorregulador do hipotalamo, bem
como ndo ha agado de pirogénios. As causas mais frequentes de hipertermia sao: insolagéo, indugéo por
farmacos e outras substancias psicoativas de uso ndo terapéutico, sindrome neuroléptica maligna,
sindrome serotoninérgica, hipertermia maligna, endocrinopatias (tireotoxicose, feocromocitoma), leséo
do SNC —hemorragia cerebral, estado de mal epiléptico, lesédo do hipotalamo.

Hiperpirexia é descrita como a temperatura acima de 41,1°C. Ela ocorre nas infecgdes graves e,
principalmente, nas hemorragias do Sistema Nervoso Central.

2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

* Display LCD digital com iluminag&o de fundo para locais com baixa luminosidade.
* Memodria com capacidade para armazenar até 32 resultados.

* Medigao da temperatura sem contato em menos de 2 segundos.

* Design simples que facilita o uso.

* Desligamento automatico apdés um minuto sem uso.

* Alimentagdo por duas pilhas alcalinas tipo “AAA”".

2.1 APRESENTAGAO GERAL DO DISPOSITIVO

o\

Display LCD

Regido de medicao

Botdo MOD (modo de medig¢éo)

Botdo MEM (memoéria)

Suporte de mesa (opcional) Bot&do de acionamento do som

Botao START (Botéo de inicio)

IO IN|[=
Nl o

Tampa do compartimento de pilhas



2.2BOTOES

Ligar o termémetro para iniciar a medigdo da temperatura.
Define o bipe sonoro como ligado / desligado.
| MOD | Define o método de medigao (corporal ou objeto).

Exibe as medi¢des armazenadas na memoria (max. 32 medigdes).
I°H-EEM  Alterna entre as escalas de medida de temperatura (°C / °F).

2.3DESCRICAO DO DISPLAY

Modo de medigéo da temperatura corporal.

Modo de medigéo da temperatura de objetos.

Indicador de carga das pilhas.
Unidade da temperatura (°C / ° F).

| C |
Acesso as medigbes anteriores (memaria).
=N

3.INSTRUGCOES DE USO

Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, certifique-se de que o mesmo se encontra em sua
embalagem original, em boas condi¢des, sem qualquer dano ou avaria.

O fabricante orienta a manter guardada a embalagem original para possivel necessidade de devolugéo ou
troca do produto, ou ainda para eventual necessidade de assisténcia técnica.

3.1 INSTALACAO DAS PILHAS

O Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 requer o uso de duas
pilhas “AAA”" (LR03). Parainstalar as pilhas, siga as informagdes abaixo:

Abra o compartimento das pilhas, localizado na face posterior do dispositivo.
Deslize a tampa do compartimento das pilhas para baixo.

Para a substitui¢ao, retire as pilhas usadas do compartimento e insira novas pilhas.
Certifique-se de que as pilhas estéo inseridas corretamente.

Feche o compartimento da pilha.

Descarte as pilhas de acordo com as regulamentagdes locais.

o0k v~




! Atengio!

O fabricante recomenda a remogao das pilhas caso o dispositivo ndo seja utilizado por um longo periodo,
com o objetivo de evitar que as pilhas vazem e causem possiveis danos no produto.

3.2LIGAR O DISPOSITIVO

Para ligar o Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300, siga as
informagoes abaixo:

1. Pressione o botdo START (4) brevemente para ligar o dispositivo.
2. Apbés dois segundos, o display (1) mostrara que o dispositivo esta pronto para uso (Imagem 01).
3. Odispositivo sempre sera iniciado no modo de medigao da temperatura corporal (Imagem 02).

» C

- - - D)

(Imagem 01) (Imagem 02)

3.3AJUSTARAESCALADE MEDIDA
Para configurar a escala de medida siga as instrugdes abaixo:

1. Pressione o botdo MOD (5) e o botdo MEM (6) simultaneamente por 3 a 4 segundos.
2. Odispositivoira alterar a escala de medida.
3. Selecione a escala de medida entre Celsius (°C) ou Fahrenheit (°F).

3.4 CONFIGURAR OALERTASONORO DE MEDIGCAO
Para configurar o alerta sonoro de medigao siga as instru¢des abaixo:

Pressione o botdo" " (7)brevemente.

Odisplay ira exibir o "ON" apds pressionar o botéo e sera emitido um sinal sonoro.

Odisplay ira exibir "OFF" ap6s pressionar o botéo e o dispositivo ndo ira emitir sinal sonoro.

E necessario redefinir este parametro toda vez que o dispositivo for ligado, caso contrario o
dispositivo sera redefinido automaticamente para a configuragéo "ON".

5. Cadavez que o botdo é pressionado, o sinal sonoro é alternado entre ligado ou desligado.

o n =



3.5 MEDICAO DATEMPERATURA CORPORAL
Pararealizar a medigéo da temperatura corporal siga as instrugdes abaixo:

1. Pressione o botdo START (4) brevemente;
2. Aposdois segundos, o display (1) mostrara que o dispositivo esta pronto para uso (Imagem 03);
3. Odispositivo sempre iniciara no modo de medicéo de temperatura corporal (Imagem 04);

(LY

-)-TC
S D)

°
(Imagem 03) (Imagem 04)

Posicione o sensor (2) do dispositivo a uma distancia de 2 a 3 cm do ponto de medigéo;

Realize a medicéo preferencialmente naregiéo da témpora;

Pressione novamente o botdo START (4) brevemente;

Manter a distancia até ouvir o sinal sonoro que indica que a medigéo foi concluida;

Se o dispositivo estiver no modo silencioso, mantenha a distancia por aproximadamente 2 segundos
para que o dispositivo possa completar a medigao.

e R

Imagens llustrativas para Realizagdo da Medigao da Temperatura Corporal

Medigao normal, corpo sem suor
O local recomendado para a realizagdo da medida é naregiéo da témpora

Ponto de medigao

Medigao, corpo com SUOR
Atras dol6bulo da orelha

Ponto de medigao




! Atengao!

TEMPERATURA CORPORAL DOS BEBES. O fabricante recomenda que a medigéo da temperatura
corporal em bebés seja realizada em um ambiente com temperatura entre 24°C - 26°C, e umidade entre
40% - 60%, a fim de garantir menor interferéncia externa na temperatura corporal destes. Retirar
cobertores, mantas ou qualquer outro tipo de panos externos, exceto as roupas, que possam aumentar a
temperatura corporal dos bebés no momento da medigéo.

! Atengio!

O fabricante recomenda que alternativamente a regido de medigao pode ser realizada atras do lébulo da
orelha, pois esta regido possui ramos da artéria temporal no corpo humano:

- Em caso de presenca de suor excessivo na regido da témpora, por ser uma area menos afetada pela
transpiragéo;

- Caso o paciente apresente muitos pelos na regido da témpora;

- Caso o paciente esteja com a pele na regido da témpora muito oleosa.
Evitar que o paciente esteja com a pele oleosa, pois esta condigdo pode interferir na emissividade da
radiagado infravermelha.
O fabricante recomenda medir a temperatura corporal em mais de 1 ponto, pois as afericbes de
temperatura podem variar de acordo com o local do corpo humano.
Considerar como a medic&o correta o valor mais alto, quando houver divergéncia entre as temperaturas
aferidas sequencialmente.
Operar o dispositivo sem qualquer obstrugéo fisica entre o dispositivo e a regido de medicdo da
temperatura corporal.
Aluz de fundo do display sera acionada automaticamente quando o resultado aparecer.
Aluz de fundo do display apagara automaticamente apés 2 a 3 segundos do término da medigao.
O dispositivo é destinado a toda populagdo de pacientes, ndo havendo restrigdes para idade, peso,
condigdes de saude, observadas as variagdes possiveis de acordo com os fatores mencionados no item 1
deste manual.

3.6 EXIBICAO DAS MEDIGOES ARMAZENADAS

Pressione o botdo START (4) brevemente.

Apo6s dois segundos o display (2) mostrara que o dispositivo esta pronto para ser usado.
Pressione o botdo MEM (6) brevemente.

Amedigao mais recente sera exibida no display (2) (Imagem 05).

Pressione o botdo MEM (6) para exibir a proxima medigdo armazenada no histérico do dispositivo.

o krobn =

» C » C

(Imagem 05)
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! Atengao!

O dispositivo alternara automaticamente para o modo de medi¢éo de temperatura corporal apés 30

segundos.

O dispositivo armazena apenas as medi¢gdes do modo de medigéo de temperatura corporal.

O numero no display indicara quantas medidas anteriores a exibida estdo armazenadas no histérico do

dispositivo.

O dispositivo armazena automaticamente as Ultimas 32 aferigdes realizadas.

4.ESPECIFICAGOES

4.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS GERAIS

METODO DE MEDIGAO

DISTANCIA DE MEDIGAO

FAIXA DE MEDIGAO

TEMPO DE RESPOSTA
RESOLUGAO

MEMORIA

SOM

TELA
VISOR

BOTAO

LUZ DE FUNDO
AUTODESLIGAMENTO
COMPONENTES
AUTONOMIA

DIMENSOES
PESO

Infravermelho (IR) sem contato.

2 a 3 cm do ponto de medicéo.

» Temperatura do corpo: 34 °C a42.5 °C
Preciséo: + 0,2 °C (36 °C a 39 °C)
Precisdo: + 0,3 °C (outras temperaturas);

» Temperatura de objetos: 15 °C a 60 °C

Precisdo: £ 2 °C.

Menos de 2 segundos, medigao continua.

0,1°C.

Funcédo de memoria automatica.
Confirme o resultado usando o bot&do de memoria
Pode armazenar até 32 resultados (1 a 32).

Som de acionamento do botdo, som de alerta.
O som pode ser ligado ou desligado através do botéo (7). (@ V)]

Display de cristal liquido (mono LCD)

Modo de temperatura corporal, modo de temperatura do objeto,
memoria, pilha fraca, escala °C/ °F, mensagens Hi/ Lo para a
temperatura fora da faixa especificada.

Start, Sound, Mode, Memory

Acende por 3 segundos ap6s a medicdo. Apaga automaticamente.
Desligamento automatico ap6s um minuto sem uso.

FS-300, Pilha (AAA) 2ea

Aproximadamente 5.000 medigdes.

62,4 mm (1) x 41,8 mm (d) x 103,1 mm (h) / (sem suporte)

Aproximadamente 120 g.

11



4

4

4.4 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

.2FONTE DEALIMENTAGCAO

ALIMENTAGAO
VOLTAGEM

.3 CLASSIFICACAO ELETRICA

2 pilhas AAA (2x AAA 1.5V).
3V.

Classificagao de acordo com IEC 60601-1

Tipo de protecéo contra choque elétrico
Grau de protegéo contra choque elétrico
Classificagéo IP

Modo de operagao

Uso em ambiente rico em oxigénio

TEMPERATURA DE OPERAGAO
UMIDADE RELATIVA DE OPERAGAO

TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

UMIDADE RELATIVA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRESSAO ATMOSFERICA DE
OPERAGAO

PRESSAO ATMOSFERICA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.LIMPEZAE DESINFECGAO

Nao submergir o dispositivo ou qualquer um dos seus componentes em agua ou quaisquer outras

Para limpeza do sensor do dispositivo, com o uso de uma haste flexivel com pontas de algodao
previamente embebida em alcool 70%, limpe cuidadosamente toda a superficie localizada na

extremidade frontal do dispositivo.

Para limpeza do dispositivo utilize um pano macio e limpo, previamente embebido em alcool 70%,
aplicando cuidadosamente sobre toda a superficie do dispositivo, exceto o SENSOR, que devera ser

limpo conforme mencionado acima.

Atencao!

solugdes.

Armazenar o dispositivo e seus componentes em um local seguro para evitar o acesso de criangas ou

Equipamento energizado internamente
Parte aplicada tipo BF

IPX0

Continuo

N&o adequado

16°C a 40°C
<95%

-20°C a 50°C
< 95%

700hPa — 1060hPa

500nPa-1060hPa

pessoas néo habilitadas para operar o dispositivo.
Nao desmontar o dispositivo ou seus componentes.
O sensor do dispositivo € muito sensivel e deve ser mantido limpo e sem danos.

12



Nao introduzir materiais estranhos no dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado sob temperatura ambiente.

Se o dispositivo ndo estava armazenado sob temperatura ambiente, deixe-o sob temperatura ambiente
por pelo menos 30 minutos antes do uso.

A faixa de temperatura do ambiente para uso deste dispositivo € entre 16°C a 40°C. Temperaturas do
ambiente de uso fora dessas especificagdes, podem gerar medigdes imprecisas.

6. MANUTENGAO

O Termo6metro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 n&o requer nenhuma
manutengao especifica enquanto novo.

Caso seja necessaria a verificagao do aparelho, por qualquer razéo, entre em contato com a Assisténcia

TécnicaAutorizada.

6.1 SOLUGOES DE PROBLEMAS

Display Descrigao do erro Solugao de problemas
l: A temperatura do dispositivo estéa fora Faixa de temperatura de operacéo:
( r l- da faixa de temperatura operacional. 16 °C a 40 °C.

A temperatura do ponto de medigéo

1 esta acima da faixa de medigéo. Faixa de medigao para a temperatura

do corpo:

A temperatura do ponto de medigéo 34°Ca4d2.5°C.

L D esta abaixo do intervalo de medigéo.

Pilhas fracas. Troque as pilhas.

CMFCOOE% O display acendera completamente por

g
| 0 um breve periodo apés a troca das o
OO pilhas

7.GARANTIA

Garantimos que o produto Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-
300 quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo as
especificagdes do fabricante sob condi¢des normais de uso e servigo. O periodo de garantia legal do
equipamento total é de:

v 01 (um) ano para o Termoémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300
(sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Cédigo de Defesa do
Consumidor + 9 meses de garantia concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para os acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso Il, do Codigo de
Defesa do Consumidor);
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tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o
nimero de lote, a data de compra e uma breve explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo do
fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que o0 mesmo
considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas garantias s&o atribuidas ao comprador
original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou
defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer
naturezas; abrangendo, mas néo se limitando ao uso indevido, uso com acessorios ndo recomendados,
acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengao inadequada,
modificag&o ou reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

8.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagéo do
dispositivo, bem como reparos ou manutengao corretiva que venham ser necessarias.

Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba— CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

9. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES
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Manter sempre este manual em facil acesso e préximo ao dispositivo.

A instalacdo do dispositivo € de responsabilidade Unica e exclusiva do comprador, ndo cabendo
quaisquer custos ou responsabilidade relativa a instalagdo ao fabricante ou ao distribuidor
autorizado.

Instalar e colocar o dispositivo em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
compatibilidade eletromagnética fornecidas neste manual.

O uso de acessorios, transdutores e/ou cabos diferentes daqueles especificados neste manual, pode
resultar em alteragéo da precisao dos resultados e interferir na correta atividade do dispositivo.

Usar o dispositivo distante de fontes diretas de emissédo de ar ou calor, pois pode comprometer a
performance do mesmo.

Em caso de dano ou mau funcionamento do dispositivo, interrompa a utilizagéo e solicite o reparo
através do contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.

O fabricante recomenda que nenhuma alteragao seja realizada no dispositivo, exceto as realizadas
pelo distribuidor autorizado.

A garantia sera anulada se o dano ou mau funcionamento do dispositivo for causado por
modificagbes através de operadores n&o autorizados.

Nao colocar o dispositivo em contato com agua ou qualquer outra solugdo em estado liquido.
Verificar o funcionamento do dispositivo periodicamente.

O algoritmo da leitura deste dispositivo esta relacionado a dois parametros simultaneos: radiagao da
pele e condigbes ambientais, logo a variagdo em quaisquer dos parametros interfere diretamente na
leitura do dispositivo.

O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade por eventuais ferimentos ou lesées em usuarios



do dispositivo em virtude de manutencgao, instalagdo ou utilizagao do dispositivo por operadores néo
qualificados.

¢ O fabricante reserva-se ao direito de realizar alteragdes e melhorias no manual e no produto aqui
descrito a qualquer momento, sem aviso prévio.

* Amedicao da temperatura corporal através deste dispositivo ndo representa ou substituiu a avaliagao
médica.

¢ Armazenar o dispositivo em um ambiente limpo, livre de poeira e poluentes e ao abrigo da luz direta.

10. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser

utilizado com seguranga para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instrugdes de

uso, manutengdes, reparos e substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha,

conforme determinados pelo fabricante. A determinagéo da vida util obedece a limites de qualidade,

segurancga e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pecgas e

assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Codigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de

vida util do Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 é estimado

em 12 (doze) anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo

equipamento elétrico e eletrdnico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum.

Todo equipamento elétrico e eletrénico deve ser descartado separadamente através de

coleta de acordo com os regulamentos locais de sua regido ou de acordo com o
— Programa de Gerenciamento de Residuos de sua instituicao.

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de sua regido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude

humana.

11. CONFORMIDADES REGULATORIAS

* |[EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial.

* |[EC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e desempenho do
equipamento —Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

e |[EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

* |[EC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.

* |EC 62366 - Produtos para a saude — Aplicagédo da engenharia de usabilidade a produtos para a
saude.

* 1SO 10993 - Avaliagao Biologica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

* 1SO 14971 - Aplicagdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

* SO 13485 - Sistema de Gestédo da Qualidade para Produtos Médicos.

e ASTM E 1965-98 (Especificagcbes para Termémetros por Infravermelho para a Determinagédo
Intermitente da Temperatura de Pacientes);

¢ ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e
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informagdes a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagéo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo
compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n° 49, de 22 de novembro de 2019 - Aprova a lista de Normas
Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
RDC ANVISAN® 185, de 22 de outubro de 2001- Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo
desta Resolugéo, que trata do registro, alteracdo, revalidagédo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RDC ANVISAN°® 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de cadastro e
migragao dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de notificagao.

RDC ANVISA n° 16, de 28 de margo de 2013. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da outras
providéncias.

12. APRESENTAGAO DO PRODUTO

12.1 PARTES EACESSORIOS INCLUSOS

01 Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300.
02 Pilhas Alcalinas tipo “AAA”

13.SIMBOLOGIA

13.1PRODUTO

Parte aplicada tipo BF.

Grau de protegéo contra penetragao de particulas e liquidos. Equipamento ndo
protegido contra o ingresso de agua.

Dados do fabricante.

Informacgdes do Importador e Distribuidor Autorizado no Brasil.

Consulte as Instru¢gdes no manual do usuario.

Atengao!

Proteja da chuva/mantenha seco.

> E E 32
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Indicagéo temperatura de operagéo.
Seguranca Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO.
X Certificagdo compulsoéria para a avaliagdo da seguranca elétrica.
E O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os
regulamentos locais para descarte de lixo eletrénico. Procure o centro de coleta mais

—_— P o~
proximo de sua regido.



13.2 Embalagem

>

Parte aplicada tipo BF.

Dados do fabricante.

Data de Fabricacao.

Informacdes do Importador e Distribuidor Autorizado no Brasil.

Referéncia do Produto.

Numero de Série.

Indicagéo de validade.

Consulte as Instru¢gdes no manual do usuario.

Atencao!

Proteja da chuva/mantenha seco.

%9>QmEd [ LK

Proteger do sol e luz.

]

H

Indicagéo temperatura de armazenamento.

S

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os regulamentos
locais para descarte de lixo eletrénico. Procure o centro de coleta mais proximo de sua

regido.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO.
Certificagdo compulsoéria para a avaliagdo da seguranga elétrica.

14. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

Atencgao!

Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade com as normas
referentes a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir
interferéncia. Se houver suspeita de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e
entre em contato com o fabricante.
N&o use este equipamento proximo a outro equipamento eletrbnico pois pode ndo funcionar
corretamente.

QO dispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos ou suportados
pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminui¢cao da imunidade eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento
domesmo.
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* Equipamento de comunicagdo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto
desempenho deste equipamento.

O Termdmetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 é destinado para uso em ambiente eletromagnético

especificado abaixo.

O cliente ou o usuario do Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 deve assegurar que ele seja

utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissdo

CISPR 11 - Emissbes de
Radiofrequéncia (RF)

CISPR 11 - Emissoes de
Radiofrequéncia (RF)

IEC 61000-3-2 - Emissdes

Harménicas

IEC 61000-3-3 - Flutuagoes de tenséo/
Emisses com tremulagédo

RF Emissions CISPR 14-1

RF Emissions CISPR 15

Conformidade

Grupo 1

Classe B

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Néao aplicavel

Ambiente Eletromagnético — Orientagédo

O Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-
300 utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Portanto,
suas emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

O Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-
300 ¢ adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes
domésticos e locais conectados diretamente a rede elétrica de baixa tensédo
que fornece energia a edificios usados para fins domésticos.

O Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-
300 néo é adequado para interconexao com outros equipamentos.

O Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos
conforme especificados abaixo.

O usuario do Termdémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 deve assegurar que o equipamento seja
utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade

IEC 61000-4-2

Descarga Eletrostatica (ESD).

IEC 61000-4-4
Transiente Elétrico
Rapido/Exploséo.

IEC 61000-4-5
Surtos de Tensé&o.

IEC 61000-4-11

Quedas, Curtas Interrupgdes
e Variagoes de Tensao nas

linhas de alimentagéo.

IEC 61000-4-8

Campo Magnético da
Frequéncia da Corrente
(50/60 Hz).

Nivel de Teste

+ 8 kV contato

+2kVar

+4kVar

+8kVar

+15kVar

+2kV

100 kHz frequéncia de
repeticéo

+0,5kV, £ 1kV (linhaa
linha)

+0,5KkV,+1kV, +2kV
(linha terra)

0% UT; 0,5 ciclo
A0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315 °

0% UT; 1 ciclo e 70% UT;
25/30 ciclos

Monofasico: a 0 ©

0 % UT; 250/300 ciclos

30 A/m

Nivel de Conformidade

Conforme

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Conforme

NOTA: UT ¢ a tensé@o CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Ambiente Eletromagnético-Guia

O piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
Se o piso for coberto com material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Aqualidade darede elétrica devera ser semelhante
ade um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o usuario do dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as interrupgdes
na corrente de alimentagéo, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado por uma fonte continua
ou por bateria.

Os campos magnéticos da frequéncia da corrente
devem estar a niveis caracteristicos de uma
localizagédo tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.



Tabela 3 — Diretrizes e declaragéo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que néao
sao de SUPORTE A VIDA.

O Termometro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos
conforme especificados abaixo.

O usuério do Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 deve assegurar que o equipamento seja
utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente Eletromagnético - Guia
IEC 60601 Conformidade
|IEC 61000-4-6 3 Vrms Nao Aplicavel Equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis ndo devem
RF Transmitida 150 KHz a ser utilizados proximos a qualquer parte do Aparelho, incluindo cabos,
80 Mhz menor que o afastamento recomendado calculado a partir da equagao

aplicavel a frequéncia do transmissor.
Afastamento recomendado:

d=1.2P
d=1.2P 80 MHz a 800MHz
IEC 61000-4-3 3 V/m; 10V/m; 80MHz | Conforme do= 5'3&8,00’\"“‘%32;7%2. | méxima de saida do transmi
RF Radiada —2,7GHZ; 80% nae € a potencia nominal maxima de saida do transmissor em

Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e "d" ‘o
afastamento recomendado em metros.

Aintensidade de campo de transmissores RF fixos determinadas por
uma inspegdo eletromagnética deverdo ser menor que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia b.

Poderéo ocorrer interferéncias em areas proximas a equipamentos
marcados com o seguinte simbolo (l‘)) .

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagées base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moéveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo pode ser prevista
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspecéo eletromagnética
devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Termémetro Digital sem contato de Témpora por
Infravermelho MD FS-300 for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o
Termdmetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 esta funcionando normalmente. Se um desempenho
anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posicdo do Termémetro Digital
sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300. b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo
devera ser menor que 3V/m.

Tabela 4 — Distancia de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e movel e o EQUIPAMENTO ou
SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que n&o sdo de SUPORTE A VIDA

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicagéo RF portateis e moveis e o Termémetro Digital sem contato de
Témpora por Infravermelho MD FS-300.

O Termometro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no
qual perturbagdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do Termémetro Digital sem contato de Témpora por
Infravermelho MD FS-300 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagao RF portatil e movel (transmissores) e o Termémetro Digital sem contato de Témpora por Infravermelho MD FS-300 como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéao.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do
transmissor / W. 150 kHz to 80 MHZ d=1,2\P 80 MHz to 800 MHZ d=1,2\P 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3\P
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 74
100 1,7 1,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia d de separagéo recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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