c E 0197 — Dispositivo Médico da Classe Ila de Acordo com a Diretiva 93/42/EE e modificacdes

1. CODIGOS . i

RM300 Termémetro Digital Rigido, 60 seg. — A Prova de Agua

2. INTRODUGAO

Obrigado por adquirir O termémetro GRADO da Moretti. Este manual de utilizacéo fornece algumas sugestdes de como
usar corretamente o produto e conselhos imprescindiveis para a sua seguranca. Por favor, leia cuidadosamente este
manual, antes de usar o produto. Para o esclarecimento de certas questées, por favor contacte o seu retalhista, para
ajuda e assisténcia. Em caso de duvidas, recomendamos o contacto com o nosso representante, que o podera
aconselhar devidamente.

O termémetro € um dispositivo destinado para medir a temperatura corporal, por via oral, axilar ou rectal.

CUIDADO!
= NZo usar o produto para outro fim que no o indicado neste manual
« A Moretti S.p.A declina todas as responsabilidades de qualquer consequéncia resultante de um uso incorreto deste
produto u de uma alteragéo do produto nao autorizada.
- O fabricante reserve o direito de alterar a informagéo contida neste manual, sem aviso prévio.

4. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE
A Moretti S.p.A. declara sob sua responsabilidade, que este produto, colocado no mercado pela Moretti S.p.A., esta em
conformidade com as disposigdes relevantes da Diretiva 93/42/CEE para os dispositivos médicos e subsequentes
aperfeicoamentos O produto € fabricado pelaHangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co. Ltd, de acordo com as normas
indicada nos regulamentos.
« CEI60601-1 - Parte 1: Requisitos gerias para seguranca basica e desempenho essencial.
« EN60601-1-2 - Parte 1Requisitos gerais para a seguranca. Normas colateral: Compatibilidade eletromagnética.
= 1SO 80601-2-56:2009: Dispositivo Médico Elétrico - (Parte 2-56: Normas particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de termémetros clinicos para medigéo datemperatura corporal).
5. AVISOS GERAIS
- Ler e compreender este manual de instrugdes.
= Perigo de asfixia: A tampa do termémetro e a pilha podem ser fatais se ingeridas. N&o permita que as
criangas utilizem este dispositivo sem a superviséo dos pais.
N&o guarde ou mantenha sob luz solar direta, ou a altas temperaturas.
Prazo de validade - o limite de utilizag&o do termémetro é definido pelo desgaste das pecas.
Na&o use no ouvido. O uso projetado é somente para leituras orais, retais e axilas.
Na&o coloque a pilha do termémetro perto de calor extremo, pois pode explodir.
N&o permita que criangas brinquem ou utilizem o termémetro.
Recomenda-se que o desempenho seja verificado de dois em dois anos.
« O uso da tampa da sonda pode resultar numa discrepancia de 0,1°C, em relagéo a temperatura real.
+ Remova a pilha do dispositivo quando n&o estiver em funcionamento por um longo periodo de tempo.
= O uso de leituras de temperatura para autodiagnéstico pode levar ao agravamento de doencgas existentes.
= Nao efetue medigées quando o termémetro estiver molhado, pois podem resultar em leituras imprecisas.
+ Nao morda o termémetro. Isso pode originar quebra e/ou ferimentos.
= N&o tente desmontar nem reparar o termémetro. Isso pode resultar em leituras imprecisas.
« Ap6s cada utilizagao, desinfete o termémetro, especialmente se o dispositivo for utilizado por mais do
que uma pessoa.
« Nao force o termémetro para dentro do recto. Interrompa a insercéo e aborte a medicdo quando houver
dor. Se néo o fizer, podera provocar lesées.
+ Néo utilize termémetro por via oral apés a sua utilizagao rectal.
= Para criangas com dois anos de idade ou menos, néo use os dispositivos por via oral.
6. AVISOS SOBRE COMPABILIDADE ELETROMAGNETICA
Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites dos dispositivos médicos da EN 60601-1-2: 2007.
Estes limites foram concebidos para proporcionar uma protecéo razoavel contra interferéncias prejudiciais, numa
instalacdo médica tipica. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for
instalado e usado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos nas
proximidades. No entanto, ndo ha garantia de que a interferéncia ndo ocorrera numa instalagéo especifica. Se este
equipamento causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o
equipamento, o utilizador tera de tentar corrigir a interferéncia, seguindo uma ou mais das sugestées abaixo:
« Reoriente ou reposicione o dispositivo recetor.
« Aumenta a distancia entre o equipamento.
= Consulte o fabricante ou o técnico de assisténcia técnica para obter ajuda.

CUIDADO!
Nao usar o dipositivo préximo de telemoveis e outros dispositivos méveis, os quai;
etétricos ou eletromagnéticos fortes, podendo interferir com a operagao do dispos

7. SIMBOLOGIA

@ N° de série /|\ Aviso ECREP Tipo BF [:[i] Instrugdes
hi¢ 3

Lote Data de fabrico ™=  Eliminag&o 0197marcac Fabricante

8. DESCRICAO GERAL

Os termémetros digitais fornecem uma leitura rapida e precisa da temperatura corporal. Foram concebidos para efetuar
medigGes rectal, oral e axilar. Este ostenta a marca eé 0197 de acordo com o regulamento europeu para
Dispositivos Médicos. O dispositivo ndo esta sujeito a obrigacao de calibracdo, através de um controlo de qualidade
em conformidade com a Diretiva 93/42 / CEE.

podem gerar campos
0.

CUIDADO!
& O desempenho do dispositivo pode ficar comprometido se ocorrer um dos seguintes eventos:
- Operagao efetuada fora dos intervalos de temperatura e humidade indicados pelo fabricante.
+ Armazenamento fora dos intervalos de pelo fabricante.
+ Temperatura do paciente abaixo da temperature amblente

9. AVISOS PARA USO

+ Néo dobrar, nem deixar cair o termémetro.

+ Né&o deixar ferver sonda para desinfetar.

« Nao desmontar, salvo em caso de substituicado da pilha.

« O termémetro s6 deve ser usado sob a supervisdo de um adulto. Proibir as criangas de morder, bater e remover a
tampa da pilha, pois representa perigo de a engolir.

= Na&o utilizar o dispositivo em caso de forte campo eletromagnético: tais como telemével ou microondas.

Temperatura corporal

- A temperatura corporal geralmente varia entre 36.1°C e 37.2°C. A temperatura “normal” geralmente aceite séo os

- Geralmente a temperatura é mais baixa de manhé do que a tarde. A temperatura "normal”, dependendo do
ambiente, varia quando a medicéo é feita. Enquanto a temperatura oral segue o acima indicado, a temperatura
rectal € maior 0,5°C geralmente. J&4 a temperatura axilar é inferior a 0,5°C.

Nota: As leituras das temperaturas estdo disponiveis na escala Fahrenheit ou em Celsius (°C/°F, localizado no canto

superior direito do LCD.) Com o aparelho desligado, pressione o botdo On / Off durante cerca de 4 segundos para

mudar a configuracgao atual.

10.COMO USAR

Medicdo da temperatura

1. Pressionar no botdo On/Off.

2.Ird ouvir um “beep” e no ecra ira aparecer “188,8E”, e depois ir4 aparecer a ultima leitura e, por fim, a temperatura
de autoteste.

3. Finalmente o ecra exibira "Lo ° C" e o simbolo "> C" comecara a piscar.

4.0 termémetro comecara a medir a temperatura, assim que for exposto ao calor do corpo.

5.0 simbolo ° C continuara a piscar até a conclusdo do processo de leitura de temperatura.

6. Ap6s a medicao, o termémetro emitird uma sequéncia de sinais acusticos.

7.Pressionar o botdo On/Off para desligar a unidade. Se vocé ndo desligar a unidade, ela sera desligada
automaticamente.

8. Armazenar o termémetro num local seguro, tal como descrito nas instrugdes.

Nota: Se a temperatura medida for inferior a 32°C, o ecra exibira Lo. Se a temperatura medida for superior a

42,9°C, o ecra apresentara Hi. O alarme soa mais rapidamente quando a temperatura chega a 37,8°C (100°F).

Método de medigao

Existem trés métodos para medir a temperatura corporal. Podem ocorrer pequenas diferencas de temperatura,

dependendo do método de medic&o.

1. Medicao oral: colocar a ponta da sonda debaixo da lingua, o mais préximo possivel da bolsa de

calor. Feche a boca e respire uniformemente pelo nariz para evitar que a medicao seja influenciada.

A temperatura normal esta entre 35,7°C e 37,3°C.

2. Medicao axilar: O termémetro deve ser colocado sob o braco, para que a ponta da sonda esteja

tocando a pele. Segurar o termémetro paralelo ao corpo e posicionar o brago sobre o peito, para

que a ponta esteja bem coberta pelo braco. Isso garante que a sonda nao seja afetada pelo ar. A

temperatura normal esta entre 35,2°C e 36,7°C

3. Medicao rectal: A temperatura rectal deve ser lida quando é impossivel ou impraticavel retirar

a temperatura oral ou axilar. A sonda deve ser inserida no maximo 1-2 cm. A temperatura normal

esta entre 36,2°C e 37,7°C.

Substituir a pilha

1. A pilha deve ser substituida quando o ecra mostra "Bat”.

2. Retirar a tampa da bateria, tal como indicado na figura abaixo.

3. Usar um objeto ponliagudo como uma caneta para remover a pilha velha. Substituir pela pilha nova 1.5DC.
4. Colocar a tampa da bateria no termémetro.

SHEL NN

11. MANUTENGAO
Os dispositivos GRADO da Moretti S.p.A séo cuidadosamente verificados e fornecidos com a marcagao CE, uma vez
langcados no mercado. Para a seguranca do paciente e do médico, recomendamos a verificacéo do dispositivo, pelo
fabricante ou pelo laboratério autorizado, a cada 2 anos. Em caso de reparagdo, utilizar apenas pegas sobresselentes
e acessorios originais.
12. LIMPEZA E DESINFEGAO
Limpeza
Limpar o termémetro com um pano macio e limpo.
Para as manchas dificeis, limpar o termémetro com um pano humedecido com agua ou com uma solugao neutra de
detergente. Concluir a limpeza, esfregando o termémetro com um pano macio e seco.
Para evitar danos no termémetro, observar o seguinte:
« Nao utilizar benzina, diluente, gasolina ou outros solventes fortes para limpar o termémetro
+ N&o mergulhe a se¢&o de detegéo em alcool, por longos periodos de tempo, ou tente esteriliza-la com agua quente a
50°C ou mais
« Nao efetuar lavagem por ultrassons para limpar o termémetro
Desinfecao
Se necessitar de desinfetar o termémetro, utilizar alcool isopropilico.
Nota: N&o usar acidos, bases ou solventes, como acetona
13. CONDIGOES DE ELIMINAGAO

Condicdes gerais
Em caso de eliminacéo, néo utilizar o contentor para residuos urbanos. Recomendamos que descarte o termémetro
nas areas de descarte apropriadas para reciclagem.
® Informacé&o sobre a eliminac&o correta do produto, de acordo com a Diretiva Europeia 2002/96/CE:
= No final da sua vida util, o produto ndo deve ser eliminado juntamente com outros residuos domésticos. Os
utilizadores devem descartar es(e equipamento, levando-o a um ponto especifico de reciclagem de equlpamemos
elétricos e eletrénicos, ou a retalhistas que prestem este servico. Ao garantir que estas pilhas séo eliminadas
corretamente, ira ajudar a prevenir potenciais consequéncias negativas para o ambiente e sadde humana, que
de outra forma poderiam ser causadas pelo manuseamento inadequado de residuos da pilha. Para ressaltar a
necessidade de descarte do equipamento elétrico separadamente, o produto € marcado com um contentor de lixo
mével com uma cruz.
" Eliminacédo de pilhas usadas (diretiva 2006/66/EC):

Este simbolo na pilha ou na embalagem indica que a pilha fornecida com este produto ndo deve ser tratada como
lixo doméstico. Ao garantir que estas pilhas sejam eliminadas corretamente, ird ajudar a prevenir potenciais
consequéncias negativas para o ambiente e salde humana, que de outra forma poderiam ser causadas pelo
manuseamento inadequado de residuos da pilha. A reciclagem dos materiais ajudara a conservar os recursos naturais.
No final da sua vida, as pilhas devem ser enviadas para os pontos de recolha e reciclagem de residuos de baterias.
Para obter informagdes mais detalhadas sobre a reciclagem deste produto ou da pilha, entre em contato com o
Escritério Civico local, com o servigo de descarte de lixo doméstico ou com a loja onde adquiriu o produto.

14. PECAS SOBRESSALENTES E ACESSORlOS

Para pecas sobressalentes e acessorios, consultar o catalogo principal.

15, DECLARAQAO DA COMPABILIDADE ELETROMAGNETICA

Os dispositivos sa@o projetados para funcionar num ambiente eletromagnético especifico, abaixo indicado. O cliente
ou utilizador dos dispositivos devem garantir que estes sejam utilizados em tal ambiente.

CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - GUIA

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo utiliza energia RF somente para sua funcéo
interna. Portanto, as suas emissdes de RF s&o muito baixas
e ndo sdo suscetiveis de causar interferéncia cem
equipamentos eletronicos nas aproximidades.

TESTE DE EMI

Emissdes RF CISPR11 Classe B O dispositivo é adequado para ser usado em todos os
, incluindo imentos 6 e
Emissdes harménicas IEC61000-3-2 N/A aqueles diretamente ligados a rede pablica de fornecimento

de energia de baixa tens&o
Flutuagdes de tenséo IEC61000-3-3 N/A

Guia e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética
Os dispositivos sé@o projetados para funcionar num ambiente eletromagnético especifico, abaixo indicado. O cliente
ou utilizador dos dispositivos devem garantir que estes sejam utilizados em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guida

Descarga + 6KV contacto +6kV Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
Eletrostatica (ESD) contacto de ceramica. Se os pisos estiverem

IEC61000-4-2 + 8KV ar cobertos com material sintético, a humidade

+ 8KV ar relativa deve ser de nelo mena: 0
+ 2kV para linha de

Transicao Elétrica fornecimento energético
Rapida/ explos&o N/A

IEC61000-4-4 + 1kV para linha

input/out

+ 1KV linha(s) a linha(s)
OndalEC610

0-4-5 +2 KV linha(s) a terra N/A
<5 % UT (>95 % inclinagdo
Inclinacdes de tensao, | em UT) para 0,5 ciclo 40
interrupdes curtas e | % UT (60 % inclinaco
variagdes de tensao em UT) para 5 ciclos 70 WA
nas linhas de entrada | % UT (30 % inclinagdo
da fonte de em UT) para 25 ciclos
alimentacao <5 % UT (>95 % inclinagéo
IEC61000-4-11 em UT) para 5 segundos

Os campos magnéticos de frequéncia de
3 A/m 3 A/m alimentagao devem estar em niveis
caracteristicos de uma localizaggo tipica de
um ambiente comercial ou hospitalar.

Frequéncia (50/60Hz)
campo

magnético
IEC61000-4-8

Nota: é a tensao A.C. antes da aplicagao do nivel de teste

Guia e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética
Os dispositivos sa@o projetados para funcionar num ambiente eletromagnético especifico, abaixo indicado. O cliente
ou utilizador dos dispositivos devem garantir que estes sejam utilizados em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de testelEC60601 Conformidade Ambiente Eletromagn -Guia

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e
méveis ndo devem ser utilizados partos de qualquer,
parte deste dispositivo, incluindo cabos, a uma
distancia inferior a distancia de a
recomendada, calculada a partir da equacdol

3Vrms150 kHz a 80 aplicavel a frequéncia do transmissor. Distancia de|
RF Conduzida separagéo recomendada
{EC 61000:4-6 MHz forlgﬂa banda N/A AT

d=1.2\P 80 a 800 MHz
d=2.3\P 80 a 2.5G MHz
Onde P & a poténcia nominal méxima do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor & d é a distancia de
em metros (m). A
RF Radiada 8 V/m B0 MHz 3Vv/m e s, ooty
IEC 61000-4-3 a2.5GHz ae por um levantamento
eletromagnético local, deve ser inferior ao nivel de
conformidade, em cada frequéncia. Podem ocorrer
interferéncias na proximidade de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: ()

De 80 MHz a 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones (teleméveis/ sem fio)
e radios terrestres, radio amador, emissao de radio AM e FM e transmissao de TV, ndo podem ser previstas,
teoricamente, com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético, devido aos transmissores de RF fixos,
um levantamento de ele(romagneuco local deve ser considerado. Se a intensidade de campo medida no

local onde o dispositivo é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo deve
ser observado, a fim de verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem
ser necessérias medidas adicionais, tais como reorientac@o ou deslocac&o do dispositivo

NOTA 4 Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a3 V. / m.

Poténcia maxima de saida do transmissor, W stancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
transmissor, m

150 KHz ‘ 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5

a 80MHz d=1.2V P d=1.2VP GHz d=2.3V P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

O utilizador pode evitar a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre o termémetro e o dispositivo que possa
causar interferéncia.

16. CARACTERISTICAS TECNICAS

PESO (INCLUINDO PILHA): 12gr

INTERVALO DE TEMPERATURA:  32.0°C £0.1°C-42.9°C + 0.1°C

PRECISAO: +0.2°C abaixo de 35.5°C ; +0.2°C acimade 42°C
MEMORIA: armazena o Gltimo valor medido

BATERIA: 1 pilha 1.5V DC

TEMPO DE VIDA DA PILHA: Aprox 200 hoRAS

MONITOR: Monitor de cristal liquido (LCD) 3 1/2 DIGITS
AMBIENTE DE USO: 5°C a 40°C/15% a 95% RH

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

E TRANSPORTE: -20°Ca55°C/15% to 95% RH
CLASSIFICAGAO: Tipo BF

DIMENSOES (CxLxA): 13,2x2,2x1,2 cm

CLASSIFICAGAO DE PROTECAO

DE INGRESSO: 1P22

REGULAMENTO: EN 12470-3; 1SO 80601-2-56:2009

17. GARANTIA

Cada produto da Moretti tem garantia de 2 (dois) anos, a partir da data de compra, exceto para as restricdes especificadas
abaixo. A garamia néao se aplica em caso de danos causados por uso indevido, abuso, altera¢des do produlo ou qualquer outro
uso que néo esteja em conformidade com o manual do utilizador. O uso adequado do produto é indicado no manual do
utilizador. A Moretti S.p.A. ndo se responsabiliza por quaisquer danos ou lesées corporajs devidas a montagem incorreta/ uso
impréprio do dispositivo, ndo compativel com o manual do utilizador. A Moretti ndo garante os seus produtos contra danos ou
avarias nos seguintes casos: catastrofes naturais, manutencdo ou reparacdes nao autorizadas, danos causados por problemas
de abastecimento elétrico (se fornecido), utilizacdo de pegas ou componentes nao fornecidos pela Moretti, falha na realizacdo
das orientacées e instrugdes de uso, alteracdes nao autorizadas, danos devidos ao transporte (eu ndo seja da entrega original
da Moretti) ou falha na manutencéo do dispositivo, conforme indicado no manual. Os componentes sujeitos ao desgaste nao
sé&o cobertos por esta garantia se o dano for devido ao uso normal do produto.

Garantia de pilhas recarregaveis (se fornecidas)

As pilhas originais e as pilhas sobressalentes sao cobertas por uma garantia de 90 dias durante um periodo de 6 meses,
no que diz respeito ao vencimento de fabrico ou a regulamentagdo da lei. Se as pilhas de carga ndo forem utilizadas
por mais de 3 meses consecutivos, a garantia serd anulada. Se as pilhas gastas ndo forem utilizadas durante mais de
3 dias consecutivos, a garantia sera anulada.

18. REPARACAO

Reparacao coberta pela garantia



Se um produto da Moretti apresentar defeitos no material ou de fabrico, durante o periodo de garantia, a Moretti

S.p.A., juntamente com o cliente, considerara se o defeito do produto esta coberto pela garantia. A Moretti S.p.A.,

a seu exclusivo critério, pode substituir ou reparar o item sob garantia num ponto de revenda Moretti ou nos seus
préprios escritérios qualificados. Os custos de mao-de-obra para a reparagdo do produto pode m ser da
responsabilidade da Moretti, se for determinado que a reparagao esta sob garantia. Uma reparag&o ou substituicdo

nao renova nem prolonga a garantia.

Reparacéao nédo coberta pela garantia

Um produto, ndo coberto pela garantia, pode ser enviado para reparagéo, somente, depois de receber autorizagao prévia
do servico ao cliente da Moretti. Os custos de m&o-de-obra e entrega para uma reparacéo fora de garantia ficardo
totalmente a cargo do cliente ou do revendedor. As reparacdes de produtos fora de garantia séo garantidas por 6 (seis)

meses, a partir do dia em que o cliente recebe o produto reparado.

Dispositivos nao defeituosos

O cliente é informado se, depois de examinar e testar um produto enviado, a Moretti decide que o produto ndo esta
defeituoso. O produto serd enviado de volta para o cliente e todos os custos de entrega de retorno serdo da sua
responsabilidade.

19. PECAS SOBRESSELENTES

As pecas originais sobressalentes da Moretti s@o garantidas por 6 (seis) meses, a partir do dia em que vocé as recebe.
20. CLAUSULAS DE EXCECAO

A excecao do que esté claramente especificado nesta garantia, e de acordo com a lei, a Moretti SpA n&o oferece aos
seus clientes qualquer outra declaracdo, garantia ou condi¢ao, expressa ou implicita, incluindo qualquer declaracéo,

garantia ou condicéo de comercializagao, de ndo violacéo ou nao interferéncia, adequadas para um fim especifico. A
Moretti S.p.A. ndo garante que a utilizacdo dos produtos Moretti seja continua e sem falhas. A duracéo das possiveis

garantias implicitas, que podem ser aplicadas de acordo com a lei, é limitada ao periodo de garantia. Alguns estados
ou paises nao permitem limitages a duracéo de uma garantia implicita, nem a exoneracéo, nem as limitagdes de danos

acidentais ou indiretos, relacionados com produtos para consumidores. Nesses estados ou paises, algumas

exoneracgbes ou limitacées desta garantia ndo podem ser aplicadas ao utilizador. Esta garantia esta sujeita a
modificacdes sem aviso prévio.

d Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co. Ltd
Building 2, No.202, Zhenzhong Road, West Lake Economy & Technology Zone 310030 Hangzhou China 0197

Shanghai International Holding Corp. Gmbh (Hamburg) - Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Distrib. MORETTI S.P.A. Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) — Italy — www.morettispa.com - MADE IN P.R.C.


http://www.morettispa.com/

