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INTRODUCAO

Prezado Cliente,

Obrigado por adquirir seu Termémetro Clinico Digital

Este Manual de Instrugdes contém as recomendagdes necessérias para o uso adequado e seguro do seu produto.

CONHEGA A DELLAMED

Criada em 2010, na cidade de Caxias do Sul - RS, a Dellamed é sinonimo de qualidade e inovagao. Buscando sempre o bom aten-
dimento, a Dellamed tem como seu principal lema ter a satde dos clientes em 1° lugar, assim, buscando oferecer os melhores
produtos do mercado para poder atender de forma eficiente todos os consumidores finais.

DELLAMED S.A.

CNPJ 11.666.105/0001-09 |E 0290519179
Responsavel Técnica: Ana Flavia Suda Moreira — CRF/RS 583675

Endereco:
Rua Henrigue Rech, 312 - Bairro Sanvitto I, Cinquentenario
CEP 95012-613 - Caxias do Sul/RS - Brasil

Fabricante: Joytech Healthcare Co.LTD.
Enderego: No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone, 311100, Hangzhou, China.

Registro Anvisa

[E]%E5[E] queremos ouviR vocE! [~ o
b Atendimento ao Consumidor:

e 0800.604.8008
[]eARSE. occisienciatecnicaadeliamed.com.br

2. SOBRE O PRODUT!

O termémetro clinico digital de haste flexivel Dellamed fornece uma afericao répida e altamente precisa da temperatura do
individuo em intervalos regulares. O dispositivo € reutilizavel e seu uso pode ser empregado em ambientes domeésticos ou
clinicos em pessoas de todas as idades, incluindo criangas menores de 8 anos, porém, sempre com supervisao de um adulto,
Para entender melhor as suas funcées e garantir que seu uso seja realizado de maneira correta, leia com atencéo todas as
instrucoes a segur.

Este ap: estaem i comas intes normas:

EN 12470-3 Termometros clinicos — Parte 3: Desempenho de termometros elétricos compactos (n&o preditivo e preditivo) com
dispositivo de maxima;

1SO 80601-2-56 Equipamento elétrico médico - Parte 2-56: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho essen-
cial de termémetros clinicos para medicdo de temperatura corporal;

EN 60601-1-11 Equipamento médico elétrico - Parte 1-11: Requisitos gerais para seguranca e desempenho essencial - Norma
Colateral: Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas elétricos médicos usados no ambiente de satde domiciliar e
esta em conformidade com os requisitos das normas EN 60601-1-2 (EMC), IEC/EN60601-1 (Seguranca)

O fabricante possui certificado ISO 13485.

3. SIMBOLOS

Atabela abaixo descreve o significado de cada um dos simbolos que sio utilizados ao longo deste manual e que estio presentes
no produto:

- = Corrente Continua

Peca aplicada tipo BF

(&) Consulte o manual de Instrugdes

Numero de lote

Dados do fabricante

50
m/r Armazenamento e Transporte Limite de temperatura: -20°C~60°C

Protegido contra objetos sélidos estranhos de ¢ de 12,5 mm e maior. Protegido contra efeitos de imersao
temporaria em agua

INSTRUGCOES DE USO

4. - Termdmetro e suas caracteristicas:

Visor LED  Tampa da Bateria
' '

Sensor de Temperatura Botdo Liga/Desliga

O desempenho do dispositivo pode ser prejudicado se ocorrer as situagdes listadas abaixo:
- Funcionamento fora do intervalo de temperatura e umidade indicadas neste manual (pag. 3 e 4)
- Armazenagem fora da faixa de temperatura e umidade indicada pelo fabricante.

- Chogue mecanico (por exemplo, quedas superiores a 1 metro de altura e impactos).

- Atemperatura do paciente esta abaixo da temperatura ambiente.

4.2 - Modo de operagao:

- Pressione o botao Liga/Desliga, ao lado do visor LCD. Um bipe sera emitido e, em sequéncia, o visor ir ligar, como mostrado
a0 lado: {FARAE Apds isso, sera exibido o resultado da Ultima medigao realizada.

- Posicione o termémetro no local desejado (boca, reto ou axila) para realizar a afericao da temperatura
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4.2.1 Uso oral: Cologue o termémetro sob a lingua, conforme indicado na figura ao lado. Feche a boca e respire uniformemente
pelo nariz, para evitar que a medicéo seja influenciada pelo ar inalado/exalado. O tempo médio de
medico para este método é de 68 + 2 segundos.

4.2.2 Uso retal: Lubrifique o sensor de temperatura com vaselina para facilitar a insercao. Insira
aproximadamente 1cm no reto, suavemente. A temperatura ideal esta entre 36,2°C e 37,7°C. O tempo
médio de medicao para este método ¢ de 67 + 2 segundos,

4.3 - Substituicio da bateria

Substitua a bateria quando aparecer o icone B o conto inferior direito do visor LeD. Para isso, siga
0s passos abaixo;

- Retire a tampa da bateria (1)
- Puxe cuidadosamente a placa de circuito de plastico com o compartimento da bateria de aproximadamente 1cm (2).

- Com um objeto pontiagudo (ex: caneta), remova a bateria velha. Descarte a bateria, seguindo as recomendagées do 6rgao
competente da sua regiao.

- Substitua a bateria por uma nova, de 1,5 V DC tipo LR41 ou equivalente. Certifique-se de que a bateria esteja instalada com
polaridade voltada para cima (3).

- Deslize o compartimento da bateria de volta ao lugar e coloque a tampa (4).

D\’

!

4.4 - Calibragdo:

O termémetro ¢ calibrado inicialmente no momento da fabricagéo. Se o termémetro for usado de acordo com as instrugoes
de uso, ndo é necessario nenhuma calibragao periédica. No entanto, recomendamos verificar a calibragéo a cada dois anos ou
sempre que a precisao clinica do termémetro estiver apresentando resultados imprecisos.

5. CUIDADOS DURANTE O USO

- O uso de leituras de temperatura para autodiagnéstico é perigoso. Consulte o seu médico para a interpretagéo de resultados
O autodiagnéstico pode levar ao agravamento das condigaes de doenca existentes.

- Nao tente fazer medigGes enguanto o termémetro estiver molhado, pois isso pode resultar em leituras imprecisas.
- Nao morda o termémetro. Fazer isso pode causar lesdes efou ferimentos

- Nao tente desmontar ou consertar o termémetro. Isso pode ocasionar leituras imprecisas.

- Apés cada uso, desinfete o termometro, especialmente se o aparelho for usado por mais de uma pessoa.

- Nao force o termémetro no reto. Interrompa a insergao e pare com a medicao imediatamente, caso haja dores no local. Per-
sistir com a medigao nessa condicéo pode acarretar em lesdes e/ou ferimentos.

- Nao use o termémetro via oral ap6s ser usado por via retal.
- Para criancas com dois anos de idade ou menos, ndo use este dispositivo por via oral.

6. SOLUGAO DE PROBLEMAS

Mensagem de erro Problema Solugdo
S, o Desli Ih i
L Atemperatura medida é inferior a 32,0°C. esligue o aparelho por um minuto e mega a
L temperatura novamente.
[N} Atermperatura medida & superior a 429°C Desligue o aparelho por um minuto e mega a
1} temperatura novamente.
- Descarregue a bateria, aguarde 1 minuto e
Il all o O sistemna nio esta funcionando adequadamente. religue. Se a mensagem reaparecer, entre em
- contato com a assisténcia técnica.
. Bateria descarregada: o icone da bateria esta piscando. | Substitua a bateria

7. LIMPEZA E DESINFECGAO

1- Mergulhe o termémetro em agua destilada, por pelo menos 1 minuto.
2- Usando um pano limpo, passe-o no termémetro para remover qualquer residuo.
3 -Repita os passos 1 e 2 por trés vezes até que nenhum residuo seja visto.

NOTA: O uso retal ndo € recomendado para uso doméstico. Se a medicdo retal for necessdria, recomendamos fortemente a
desinfeccdo de alto nivel,

- Para realizar a desinfetagao, utilize alcool etanol ou isopropilico 75%.
- Nao utilize benzeno, diluente, gasolina ou outros solventes fortes para limpar o termémetro.

- Nao tente desinfetar o sensor de temperatura realizando imersao por um periodo muito longo, em &lcool ou em agua quente
(4gua acima de 50°C)

ESPECIFICACO

Intervalo de medicdo 32,0°C ~ 42,9°C

170 maximo O valor do erro é de 02 °C no intervalo de 32,0 °C a 42,0 °C; caso se confirme que o intervalo seja 32,0 °C a
42,9 °C; acima de 42 °C o valor é de 0,4 °C.

Modo operacional Modo Direto

Exibicio Visor de cristal liquido, 3 digitos e 1/2

Meméria Armazena a ltima medicao

Bateria 115V DC. bateria LR41 ou equivalente

Vida til da bateria Aproximadamente 200 horas de operag3o continua ou 1ano, com 3 medicdes ao dia

Dimensdes 118 C124 ATl mm

Peso Aproximadamente Tlg, incluindo bateria

Faixa de operagao ambiente Temperatura: 5°C ~ 40°C

Umidade relativa 15% ~ 95%RH




Pressdo atmosférica 700hPa ~1060hPa

Classificagéo de proteco P27

Classificagao Peca aplicada tipo BF

9. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo atende aos requisitos EMC da norma internacional IEC 60601-1-2. Os requisitos sa cumpridos nas condicdes descritas na tabela
abaixo. O dispositivo é um produto médico elétrico e esta sujeito a medidas cautelares especiais em relagéo & EMC que devem ser publicadas
nas instrugdes de uso.

e de emissées icas do fabric

Este produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve garantir que este produto seja usado nestas
condicoes.

Teste de emissées Conformidade oy

ntagio sobre ambiente eletromagnético

Este termometro usa energia de RF apenas para sua funcao interna. Portanto,
Emisstes de RF CISPRTI Grupoll suas vendas sio muito baixas e provavelmente nao causa qualquer interferén-
cia em equipamentos eletronicos proximos.

Esle termémetro é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluin-
Emissées de RF CISPRTI Classe B e aqueles a fonte de
allmemacao publica de baixa tensio

EmissGes harménicas IEC 61000-3-2 N/A
Flutuacbes de tensio / emissdes de NA
cintilagao IEC 61000-3-3
e de emissdes do

Este produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve garantir que este produto seja usado
nestas condigoes.

Teste de Nivel de teste IEC 60601 Nivel de i
imunidade

do nivel de

Equipamentos de comunicagao de RF portéteis e méveis ndo de-
vem ser usados perto de qualquer parte deste produto, incluindo
cabos a distancia de separagao recomendada calculada a partir
da equagao aplicével  frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

RF Conduzido

IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 Mhz NA

00 Mhz até 2.7 Ghz

Onde P & a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o transmissor fabricante e d é o recomenda-
do distancia de separagao em metros (m).

E indicado que a intensidade de campo proveniente de trans-
missores de RF, minada por uma vistoria eletromagnética
do campo, seja menor do que o nivel de conformidade para cada
RF irradiada 6Vrms 150kHz até BOMHz 10 V/m faixa de frequéncia

IEC 61000-4-3 fora da banda ISM 80MHz até 2.7GHz

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos
marcados com o simbolo a seguir:

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexo de
estruturas, objetos e pessoas.

a) As ondas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 015 MHz e 80 MHz séo de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz
227.283 MHZ; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

As ondas de radio amador entre 015 MHz e 80 MHz 530 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 53 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7.3 MHz, 10,1 MHz a
1015 MHz, 14 MHz 2 14,2 MHz,18,07 MHz 2 187 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz 3 54,0 MHz.

b) Os niveis de conformidade nas faixas de frequéncia 1SM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,7 GHz s&o destinado
a diminuir a probabilidade de que o equipamento de comunicagao mévelfportatil possa causar interferéncia se for trazido inadvertidamente
em arcas pacnt. Por esta razao, um fator adicional de 10/3 foi incorporado nas formulas usadas no calculo da distancia de separagao recomen-
dada para transmissores nessas faixas de frequéncia

©) Forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio, radio
AM e FM Broadeast e transmissao de TV n3o podem ser previstos teoricamente com precisao. Para avaliar o eletromagnetismo ambiente
devidoa de RF fixos, um gnético do local deve ser considerado. Se a intensidade de campo medida no
local em que o dispositivo é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo deve ser observado para verificar Ope-
ragdo. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o dispositivo.

d) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m

Ori doe d0 de emissd: icas do

Este produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério deve garantir que este produto
seja usado nestas condigoes.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de orientagéo do nivel de Ambiente
Os pisos devern ser de madeira, concreto
Descarga +8KV contato, | ou azulejo de ceramica. Se os pisos esti-

+8KV contato £2 kV, #4 kV, +8

eletroestética (ESD) KV 215 KV o +2kV, 4 kV,+8 | verem cobertos com material sintético,
IEC 61000-4-2 ' kv, #15kvar | a umidade relativa do ar deve ser de pelo
menos 30%.
Eletrostatico
! . +2kV para fonte de energia linhas
transiente /explosao o N/A
e e1000 04 +1kV para entrada / saida linhas
Surto IEC 61000-4-5 | 51KV modo diferencial £ 2 kv N/A

modo comum




0% UT (> 100% de queda em UT)
s dl N para 05 ciclos em 07, 45°, 90°, 135°,
Quedas de tensdo, | 1800 2255 270° e 315°;

interrupgoes curtas

e voltagem variagées | 0% UT (> 100% de queda em UT) NA
de poténcia entrada | para 1 ciclos a 0°, 70% UT (30% de
de alimentacao queda em UT) para 25/30 ciclos a 0°

linhas IEC 61000411 | 0"+ 10066 de queda em UT)

para 250/300 ciclos a 0°.

E apropriado que campos magnéticos

Fi énci P " -
requéncia de de frequéncia da rede de alimentacio

energia (50/60Hz) 30 Alm; 30 Alm; e ‘
o tenham niveis caracteristicos de um local
campo magnético 50Hz ou 60HZ SOHzou60Hz | (e e Smbiente tipico hospitalar
IEC 61000-4-8 ou comercial.
Distancias de =] entre equi de 50 de RF portateis

méveis em relagio ao produto.

Este produto destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético nas quais pertubacdes por irradiacdes por RF s3o con-
troladas. O cliente ou o usuario pode ajudar a evitar interferéncia mantendo uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicagao por RF portateis e moveis equipamento (transmissores) e o dispositivo conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia de saida do equipamento de comunicacao

Distancia de separagio de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

n:‘:‘ﬂf::;z:‘;f;:::‘::::’(‘x) 150 kHz até 80 Mhz 80 Mhz até 800 Mhz 800 Mhz até 2.7 Ghz
d :[%}/F d:|:3 5}& d _[ﬂﬁ
001 on2 004 0.07
o1 037 on 023
1 117 035 07
10 37 m 222
100 n7 35 70

Para transmissores classificados com poténcia méxima de saida néo listada acima, a distancia de separacao recomendada
em metros (m) pode ser determinada usando a equagao 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.

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem néio se aplicar em todas as situagées. A propagacéo eletromagnética é afetada por absor-
o e reflextio de estruturas, objetos e pessoas.

Distancias de a entre i de i 30 RF wireless

O dispositivo destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os distdrbios de RF irradiados sao controlados. O
usuario do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipa-
mentos de comunicacéo sem fio RF e o dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagao.

Frequéncia Poténcia PP Teste de nivel Nivel de . . oril
(MHz) Maxima (W) | Pistancia | iec 0601 | conformidade
385 18 03 27 27 O equipamento de comunicagdo sem fio RF
nao deve ser usado préximo a qualquer par-
450 2 03 28 28 te do termémetro clinico Dellamed, incluin-
do cabos, do que a distancia de separacao
710 recomendada calculada a partir da equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
745 0.2 03 9 9 Distancia de separagdo recomendada:
780
Onde P é a poténcia maxima de saida
810 do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e d € a
870 2 03 28 28 distancia de separacao recomendada em
metros (m). As intensidades de campo do
930 transmissor de RF fixo, conforme deter-
minado por um levantamento de campo
1720 eletromagnético, devem ser menores que
o nivel de conformidade em cada faixa de
1845 2 03 28 28 frequéncia. Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades de equipamentos mar-
1970 cados com o seguinte simbolo:
2450 2 03 28 28
5240
5500 02 03 9 9
5785

NOTA I: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagées. A propagasdo eletromagnética é afetada pela absor-
o e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




10. CONDICOES GARANTIA

1- CONDIGOES E PRAZO DE GARANTIA

a) O produto acima identificado possui garantia legal de 90 (noventa) dias para todos os seus componentes. Findando este prazo legal,
a Dellamed oferece garantia contratual de:

-9 (nove) meses para o termémetro - totalizando 1 (um) ano de garantia;

b) Os prazos de garantia s&o contados a partir da data de emiss&o da nota fiscal de compra do produto novo.

¢) Esta garantia é dada ao produto acima identificado, exclusivamente, contra eventuais vicios/defeitos de fabricag&o, que afe-
tem a qualidade ou quantidade e tornem o produto impréprio ou inadequado ao uso regular

d) Para comprovacio desse prazo e requerimento da garantia, o consumidor deverd apresentar a nota fiscal de compra do
produto, ou outro documento fiscal equivalente, desde que identifique o produto e a data da compra, bem como fotografia e/
ou video da irregularidade apresentada

&) Asubstituicio efou reparo de pecas e componentes serd priorizada, conforme Art. 18, caput e §1° do Cédigo de Defesa do Con-
sumidor, sendo que a decisio serd tomada segundo critérios técnicos avaliados pelo setor de Assisténcia Técnica da Dellamed.

2- LOCAL ONDE A GARANTIA DEVE SER EXERCIDA

a) A garantia do produto é condicionada a andlise da irregularidade apresentada pela Dellamed ou por Assisténcia Técnica
Autorizada indicada pela fabricante.

b) As despesas com transporte/deslocamento, bem como embalagens e qualquer outro risco durante o deslocamento do pro-
duto até a Assisténcia Técnica Autorizada dentro do mesmo perimetro urbano do consumidor, sdo de responsabilidade do
usuario,

c) A relagéo atualizada das Assisténcias Técnicas credenciadas a Dellamed se encontra disponivel no website oficial da fabri-
cante: https:/AMww.dellamed.com.br/assistencia-tecnica.

3 - EXCLUSAO DE COBERTURA DA GARANTIA

Situagdes e itens que nao sao cobertos pela garantia:

a) Tentativa ou execucéo de conserto ou reparo pelo consumidor ou por pessoa, por técnico ou por assisténcia técnica que nao
seja credenciada a Dellamed;

b) Alteragao e/ou remogéo do nimero de série ou da etiqueta de identificacéo do produto ou modificacéo das caracteristicas
originais do produto;

) O desgaste natural do produto;

d) Danos decorrentes de falhas ou sobrecargas no fornecimento de energia elétrica;

e) Danos decorrentes de erros na instalagéo do produto ou na infraestrutura de instalagao do produto, caso estejam em desa-
cordo com o Manual de Instalagao do produto;

f) Ligagao do produto em rede elétrica/tenséo inadequada, ocorréncia de batidas, quedas, exposicéo a temperatura anormal
(muito baixa ou muito alta) e/ou utilizagdo de agentes quimicos corrosivos;

g) Danos no produto decorrentes de movimentagao incorreta e avarias durante o transporte, quando n&o houver recusa do consu-
midor no ato do recebimento do produto;

h) Servigos de limpeza, conservagao e manutengéo preventiva, por serem de responsabilidade do consumidor, nao estao cober-
tos pela garantia. Recomenda-se consultar uma Assisténcia Técnica Autorizada a Dellamed para orientagoes sobre a periodici-
dade da manutencao preventiva do seu produto;

i) Danos decorrentes de falta de manutencao preventiva ou corretiva;

j) Uso indevido do produto em desacordo com as orientacdes do Manual de Instrucdes;

k) Quando os defeitos ou desgastes anormais ndo decorram especifica

1) Equipamento ou parte dele modificado ou danificado pelo uso inadequado;

m) Exposigao do produto a condigées anormais de ambiente tais como: temperatura excessiva, excesso de umidade sem a devida
manutengdo apos o Uso, poeira excessiva, gases, sol direto, chuvas e enchentes;

n) Se parte ou a totalidade dos materiais ficarem depositados em local inapropriado e sujeitos a agao danosa de intempéries
ocasionando danos ao produto de forma que se torne improprio para o Uso seguro;

0) Quando ocorrer alteragao da estrutura e caracteristicas de funcionamento;

p) Este termo de garantia anula qualquer outra garantia assumida por terceiros, nao estando nenhuma empresa ou pessoa
autorizada a fazer excegdes ou assumir compromissos em nome da Dellamed

B) dellamed

Saude e Bem-Estar

ESCANEIE-ME

PARA ACESSAR NOSSO
CANAL DO YOUTUBE

Versao 00 - Data 04/10/2022
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