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BRAUN

ThermoScan-

Termdmetro auricular PRO 6000
Este manual aplica-se a El 901054 Termometro auricular, 901009 Acessorio, Termometria,
e E 901010 Acessorio, Termometria

06000-200 06000-300
06000-100 06000-150
06000125 104894

Estas instrucoes de uso (IFU) podem conter informagdes sobre produtos que podem ou nao ser aprovados
para uso por uma autoridade regulatdria relevante em qualquer pais ou regido do mundo em particular. Os
clientes e/ou usuarios finais devem entrar em contato com o representante de vendas local para obter mais
informacgodes sobre o status de registro regulatdrio e a disponibilidade dos produtos.
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M Welch Allyn, Inc. 0297

4341 State Street Road DIR 80031735 Ver. A
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Para obter informacoes sobre qualquer produto da Baxter,
entre em contato com:
Suporte técnico da Baxter: Use somente

baxter.com/contact-us capas de sonda

Acesse: Baxter

baxter.com/contact-us

Pecas de reposicao
Capas da sonda: 06000-005, 06000-801, 06000-800
Para obter uma lista completa de pecas, acesse baxter.com

Fabricado no México

Este produto é fabricado sob licenga para a marca “Braun”. @
“Braun” é uma marca registrada da Braun GmbH, Kronberg, Alemanha. %&

ThermoScan e ExacTemp sdo marcas comerciais da Helen of Troy Limited e/ou de suas afiliadas.

Duracell é uma marca registrada.
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1. Termometro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000
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Termémetro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000

Descanso
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2. Componentes da embalagem

Capas de sonda (1 ou 2 caixas de capas de sonda, dependendo do modelo)

2 pilhas alcalinas Duracell (AA)

w

Janela da lente da sonda
Sonda

Luz ExacTemp

Botédo de medicao

Luz de medicdo

Visor

Botéo C/F

Botdo de memoria
Botao do temporizador

Instalagdo com corda
(Corda vendida separadamente)
Interruptor de deteccao da capa da sonda

006068 0 OO0

o Descrigéo do Pl'Od URO (veja a Secio 1. Termometro auricular Braun ThermoScan’ PRO 6000)
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Ejetor da capa da sonda
Trava da porta da pilha
Porta da pilha

Descanso pequeno — uma caixa
de armazenamento

Descanso grande - duas caixas
de armazenamento

Capa da sonda

Caixa de capas da sonda

Porta-caixa de capas da sonda

Codigo GTIN

Interruptor de escala de temperatura (dentro do
compartimento da pilha)



4. Elementos da tela

O rilha

@) Pilha cheia - indica que a pilha esta
entre 100 % e 70 % de sua
capacidade utilizavel.

@ Pilha parcial - indica que a pilha
estd entre 70 % e 30 % de sua
capacidade utilizavel.

D Pilha fraca - indica que a pilha esta
entre 30 % e 10 % de sua
capacidade utilizavel.

ﬁb Pilha criticamente fraca - indica
que a pilha estd entre 10% e 1 % de
sua capacidade utilizavel. Quando o
ultimo segmento pisca, as pilhas
estao fracas. O termometro faz a
medicao correta, mas as pilhas tém
de ser substituidas em breve.

Se estiver utilizando pilhas
recarregaveis, estas devem ser
recarregadas.

|~
~

Pilha vazia - a pilha estd com 1 % ou
menos de sua capacidade utilizavel.
Quando o contorno da pilha pisca,

o termdmetro nao funciona.
Substitua as pilhas. Se estiver
utilizando pilhas recarregaveis, estas
devem ser recarregadas. Consulte
“Substituicao das baterias”.

U
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@ iconeda capa da sonda
O icone se anima em um movimento para
cima para indicar a remogao da capa da
sonda. O icone se anima em um movimento
para baixo para indicar a aplicacao da capa
da sonda. Consulte “Uso do termémetro
auricular Braun ThermoScan® PRO 6000.”
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icone do temporizador

O termometro auricular

Braun ThermoScan’ PRO 6000 inclui um
temporizador de 60 segundos, equipado
com um aviso sonoro e um indicador visual
em 0, 15, 30, 45 e 60 segundos. O primeiro
quadrante comeca a piscar quando o
temporizador é iniciado e fica permanente
aos 15 segundos. Isto se repete a cada
intervalo de 15 segundos. O temporizador
desliga automaticamente 5 segundos apds
60 segundos terem se passado. Consulte
“Temporizador manual”.

icone de alerta
fcone que aparece com mensagens de erro.
Consulte “Erros e notificagdes”.

Indicador de meméria
Indica que a leitura mostrada no visor é a
leitura na memoria. Consulte “Memoria”.

Escala de C/F

Indica a escala de temperatura padréo.
Sera exibido °C ou °F, dependendo da
configuragao. Consulte “C/F (Celsius/
Fahrenheit)”



@ iconede desbloqueio de seguranca e de contagem regressiva
(Requer uma estacao de carregamento ou um dispositivo Baxter Vital Signs compativel, vendidos
separadamente.) Se a funcao de seguranca estiver ativada, ela requer que o termometro seja devolvido
para a estacdo de carregamento dentro de um intervalo de tempo pré-selecionado. A contagem
regressiva indica a quantidade de tempo restante até o termémetro ser bloqueado, caso néo seja
devolvido para a estacao de carregamento. Consulte “Funcdes avancadas”.

® iconede bloqueio de seguranga
(Requer uma estacao de carregamento ou um dispositivo Baxter Vital Signs compativel, vendidos
separadamente.) Indica que o termdmetro estd bloqueado. Devolva o termémetro para a estacao de
carregamento para reiniciar a contagem regressiva e retomar a operagao normal. Consulte “Fungées
avancadas”.

5. Sobre o Termémetro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000

5.1 Uso pretendido

O termdmetro auricular Braun ThermoScan’ PRO 6000 ¢ indicado para a medicao intermitente da temperatura do
corpo humano para pacientes com idades que variam desde recém nascidos a termo com peso normal até pacientes
adultos geriatricos em um ambiente de uso profissional. O protetor para a sonda é usado como uma barreira sanitéria
entre o termometro infravermelho e o canal auditivo.

5.2 Como o Braun ThermoScan’ funciona?

A tecnologia do Termémetro auricular Braun ThermoScan’ PRO 6000 |é a

energia infravermelha emitida pela membrana timpanica e tecidos circundantes

para determinar a temperatura do paciente. Para ajudar a garantir medicoes de

temperatura precisas, 0 sensor em si é aquecido a uma temperatura proxima

a do corpo humano. Quando o Braun ThermoScan’ é colocado no ouvido, [ %%
ele monitora continuamente a energia infravermelha até que o equilibrio da v
temperatura seja alcancado e uma medicdo precisa possa ser feita. O termémetro

exibe uma temperatura auricular real medida ou uma temperatura oral

equivalente clinicamente precisa, que tenha sido validada em estudos clinicos

através da comparacao de medi¢oes infravermelhas de leituras orais de pacientes

em estado febril e ndo febril de diversas idades. Leituras de temperatura auricular

no modo de operacao néo ajustado estdo disponiveis através do modo ndo

ajustado, que pode ser acessado por meio do Welch Allyn Service Tool.

5.3 Sistema de sensor PerfecTemp

Rapidez e facilidade de acesso sao as duas principais vantagens da termometria
auricular. Preocupagdes com relagéo a precisdo e a confiabilidade tém dificultado a
adocao desta tecnologia. Em estudos clinicos, a precisao da medicao da temperatura
auricular tem demonstrado ser influenciada pela anatomia do canal auditivo e pela
variabilidade da técnica do usuério. O posicionamento correto da sonda também
pode ser um desafio, especialmente em pacientes jovens que se movimentam
muito durante a medicao. O posicionamento pouco profundo da sonda, aliado a

variabilidades anatémicas, como canais auditivos com uma circunferéncia pequena e Tabela 1: Gradiente da
pouca visibilidade da membrana timpanica, pode resultar em leituras que sao baixas temperatura do canal
comparadas a temperatura central, porque o termémetro pode estar focado no canal auditivo

auditivo externo mais frio.
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O Termdmetro auricular Braun ThermoScan’ PRO 6000 incorpora um novo sistema de sensor exclusivo,

o PerfecTemp, que supera os desafios apresentados pela anatomia do canal auditivo e pelas variagdes nas
técnicas de uso entre os clinicos. O termdmetro coleta informagdes sobre a diregéo e a profundidade do
posicionamento da sonda auricular enquanto é colocado no canal auditivo e automaticamente incorpora
essas informacoes no calculo da temperatura. Incorporar as informagées relacionadas a anatomia especifica
do paciente e ao posicionamento exato da sonda auricular no canal auditivo aumenta a precisdo da medicao
quando comparada a temperatura central, especialmente quando o posicionamento da sonda nao é o ideal.

5.4 Tecnologia ExacTemp

OTermdmetro auricular Braun ThermoScan’ PRO 6000 também inclui a tecnologia ExacTemp, a qual oferece
suporte a confiabilidade da medicao da temperatura através da deteccao da estabilidade do posicionamento
da sonda durante a medicao. A luz ExacTemp pisca durante o processo de medicao e permanece iluminada
quando a medicéo é concluida, indicando o posicionamento consistente da sonda durante o processo de
medicéo. O posicionamento consistente da sonda ajuda na obtencao de uma medicao da temperatura com
preciséo.

5.5 Por que medir no ouvido?

Estudos clinicos mostraram que o ouvido é um local excelente para a medicéo da
temperatura porque as temperaturas medidas no ouvido refletem a temperatura
central do corpo’. A temperatura corporal é regulada pelo hipotalamo?,

que compartilha o mesmo suprimento de sangue da membrana timpanica®.

As mudancas na temperatura central do corpo geralmente séo vistas mais

cedo na membrana timpanica do que em outros locais, como no reto, na boca
ou embaixo do braco. Vantagens de se medir a temperatura no ouvido em
comparagdo com locais tradicionais:

\,

« As medi¢oes da temperatura axilar refletem a temperatura da pele, o que
pode nao indicar de forma confiavel a temperatura interna do corpo.

- A temperatura retal muitas vezes fica muito atras das mudancas na temperatura interna do corpo,
especialmente quando a temperatura muda rapidamente. Além disso, existe um risco de contaminacao
cruzada.

- A temperatura oral muitas vezes é influenciada por alimentos, bebidas, pelo posicionamento do
termdmetro, pela respiracdo através da boca ou pela incapacidade da pessoa de fechar totalmente
aboca.

1. Guyton A C, Textbook of medical physiology, W.B. Saunders, Philadelphia, 1996, p 919
2. Guyton A C, Textbook of medical physiology, W.B. Saunders, Philadelphia, 1996, p 754-5
3. Netter HF, Atlas of Human Anatomy, Novartis Medical Education, East Hanover, NJ, 1997, pp 63, 95.



5.6 Temperatura corporal

A temperatura normal do corpo é um intervalo. A tabela a seguir mostra que
esse intervalo normal também varia por local. Portanto, as medicoes de locais
diferentes, mesmo se feitas ao mesmo tempo, nao devem ser comparadas
diretamente.

Intervalos normais por local’:

Axilar"* 353a37,4°C 95,62 99,4 °F
Oral"* 354a37,7°C 95,7299,9 °F
Retal"* 359a382°C 96,6 a 100,8 °F
ThermoScan"*: 354a37,7°C 95,7999 °F

O intervalo de temperatura normal de uma pessoa tende a variar com a idade.
A tabela a seguir mostra os intervalos normais do ThermoScan por idade.

Intervalos normais do ThermoScan por idade™ %

< 3 meses 358a374°C 96,4 a99,4 °F
3 a 36 meses 354a37,6°C 95,7299,6 °F
> 36 meses 354a37,7°C 95,7a99,9 °F

O intervalo de normalidade varia de pessoa para pessoa e pode ser influenciado por muitos fatores, como
hora do dia, nivel de atividade, medicamentos e género.

1. Sund-Levander M, Forsberg C, Wahren LK. Normal oral, rectal, tympanic and axillary body temperature in adult men and women:
a systematic literature review. Scand J Caring Sci 2002 June;16(2):122-8.
2. Herzog L, Phillips SG. Addressing concerns about fever. Clin Pediatr (Phila) 2011 May;50(5):383-90.
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6. Contraindicagoes

Nenhum

6.1 O que afeta a precisao

Use sempre uma nova capa de sonda descartavel para cada medicao a fim de manter a preciséo e a higiene.

A medicdo no ouvido direito pode diferir da medicéo feita no ouvido esquerdo. Portanto, sempre faca a
medi¢do no mesmo ouvido. O ouvido deve estar livre de obstrugdes ou de cera acumulada em excesso para se
obter uma medicao precisa.

Os fatores externos que podem influenciar a temperatura do ouvido sao:

Capa de sonda usada J

Temperatura ambiente J

Lente molhada/suja/danificada

v
Aparelho auditivo J
v

Cabeca deitada em travesseiro

Cerume moderado (cera de ouvido) J
Otite média (infecgoes no ouvido) J
Tubos de timpanostomia J

No caso de o paciente estar com a cabeca deitada em um travesseiro ou usando tampdes de ouvido ou
aparelho auditivo, retire a pessoa dessa situagao e aguarde 30 minutos para medir a temperatura.

7. Avisos e cuidados

A

> B> B

AVISO Este termdmetro destina-se somente ao uso profissional.

AVISO Este termdmetro pode ser utilizado apenas com protetores para sonda da Baxter.

AVISO Nao use nenhum agente de limpeza que nao seja dlcool etilico ou isopropilico para limpar a
sonda e a janela da lente da sonda conforme especificado na segdo de limpeza deste manual.

AVISO Se as instrucoes de limpeza nao forem seguidas, o dispositivo pode ser exposto a entrada
de fluidos. Se isso ocorrer, hé o risco de superaquecimento da ponta da sonda e, possivelmente, de
causar uma queimadura no usuario ou no canal auditivo do paciente. Além disso, a entrada de
fluidos pode causar leituras de temperatura imprecisas.

CUIDADO Nao use nenhum agente de limpeza que nédo seja os que estéo na lista de produtos
aprovados para limpar o corpo do termémetro.
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AVISO Para evitar medigdes imprecisas, sempre coloque uma capa de sonda nova e limpa para
cada medicdo de temperatura.

AVISO A janela da lente da sonda deve estar sempre limpa, seca e ndo danificada para garantir
medicdes precisas. Para proteger a janela da lente da sonda, mantenha sempre o termoémetro
na base de armazenamento ao transporta-lo ou quando nao estiver em uso.

AVISO Este termdmetro néo se destina a bebés de pré-termo nem a bebés pequenos para a
idade gestacional.

AVISO Nao modifique este equipamento sem a autorizagao do fabricante.

CUIDADO Nunca use o termometro para fins diferentes daqueles aos quais ele se destina. Siga
as precaucdes de seguranca geral.

CUIDADO Nao exponha o termdmetro a temperaturas extremas
(abaixo de 20 °C / -4 °F ou acima de 50 °C / 122 °F) nem umidade excessiva (>85% UR).

CUIDADO Este termdmetro estd em conformidade com as normas atuais exigidas para a
interferéncia eletromagnética e ndo devera apresentar problemas para outros equipamentos
nem sera afetado por outros dispositivos. Como precaucao, evite usar este dispositivo na
proximidade de outros equipamentos.

AVISO Antes do uso, verifique se a capa da sonda nao sai. Uma capa de sonda que se desfaz
durante o uso pode causar asfixia.

AVISO Néo use um termdmetro auricular se houver sangue ou drenagem no canal auditivo
externo.

AVISO Um termometro auricular nao deve ser usado em paciente que apresente sintomas de
uma inflamacao crénica ou aguda no canal auditivo externo.

AVISO Situagcbes comuns, como a presenca de quantidade moderada de cerume (cera de
ouvido) no canal auditivo, otite média e tubos de timpanostomia, ndo tém um impacto
significativo nas leituras da temperatura. No entanto, a obstrucéo total do canal auditivo
devido ao cerume (cera de ouvido) pode resultar em leituras de temperaturas mais baixas.

AVISO Se gotas para o ouvido ou outros medicamentos prescritos tiverem sido colocados no
canal auditivo, use o ouvido nao tratado para fazer a medicao.

AVISO Pode néo ser possivel medir a temperatura de pacientes com deformagoes na face e/ou
no ouvido com um termémetro auricular.

AVISO O uso do termdmetro adjacente ou empilhado sobre outros equipamentos ou sistemas
eletromédicos deve ser evitado, pois podera acarretar operacao indevida. Se tal uso for
necessario, o termoémetro e os outros equipamentos deverao ser observados para verificar a
operagao normal dos mesmos.

AVISO Mantenha uma distancia minima de separacao entre o termémetro auricular

Braun ThermoScan® PRO 6000 e os equipamentos portateis de comunicagao RF. O
desempenho do termémetro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000 podera se degradar se
vocé ndo mantiver uma distancia adequada entre os equipamentos.

AVISO Use somente os acessorios recomendados pela Baxter com o termometro auricular
Braun ThermoScan® PRO 6000. Acessérios nao recomendados pela Baxter podem afetar as
emissdes EMC ou a imunidade.



7.1 Risco residual

Este dispositivo esta em conformidade com padroes relevantes de interferéncia eletromagnética,
seguranca mecanica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto, ele nado pode eliminar
completamente os possiveis danos ao paciente ou usuario relacionados a:

. Danos ou prejuizos ao dispositivo associados a riscos eletromagnéticos

. Danos decorrentes de perigos mecanicos

. Danos decorrentes de indisponibilidade do dispositivo, da fungao ou do parametro

. Danos decorrentes de uso indevido, como a limpeza inadequada

. Danos decorrentes de exposicao do dispositivo a estimulos bioldgicos que podem resultar em grave

reacao alérgica sistémica

8. Configuracao

8.1 Instalacao das pilhas

O Termdémetro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000 é fornecido com duas pilhas alcalinas (AA).
Consulte “Substituicao das baterias”.

A estacao de carregamento Braun ThermoScan’ (vendida separadamente) é fornecida com um conjunto
de pilhas recarregaveis.

8.2 Instrugdes de instalagdo (Somente descanso grande)

Ferragens para instalacao nao incluidas.

O descanso grande (armazenamento em 2 caixas) pode ser instalado na parede de forma permanente ou
suspenso, de modo que seja facilmente removivel. Toda a instalagao deve ser feita em uma viga de parede.
Para instalar o descanso sdo necessarios os seguintes itens:

« 2 parafusos de cabeca panoramica n° 8 de madeira ou chapa metilica, 3,2 cm (1,25") de comprimento

- Régua (ou fita métrica como substituta)

« Chave de fenda correspondente a fenda nos parafusos

@ Removao porta-caixa de capas da sonda do
descanso girando o porta-caixa de capas da sonda
para frente.

10
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@ Montagem na parede:
« Suporte de parede suspenso removivel:
Localize a viga na parede. Instale o 1.° parafuso na posicao 1 e 0 2.°
parafuso na posicao 2a.

« Instalacdao permanente na parede:
Localize a viga na parede. Instale o 1.° parafuso na posicao 1 e 0 2.°
parafuso na posicao 2b. Aperte os parafusos.

OBSERVAGAO A instalacio permanente néo é
recomendada se a estacao de carregamento for usada
para acessar a fun¢do de seguranga, outras fungées
avangadas ou para carregar as pilhas recarregéveis.

(3] Coloque o porta-caixa de capas da sonda de volta
no descanso alinhando os suportes e empurrando
para baixo.

8.3 Instalacao com corda

Um kit para amarrar o termémetro ao descanso esta disponivel separadamente.

)

- 126 mm (4,95")

— 107 mm (4,21")

D

2a

2b

As instrucdes de instalacdo sdo fornecidas com o kit de amarracgdo. Entre em contato com o Suporte

técnico da Baxter para obter detalhes.

11
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9. Utilizacao do Termometro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000

Medicao da temperatura

@ Remova o termémetro do descanso segurando na
base do termdmetro e girando-o para cima.

O termometro ligard automaticamente. O icone da capa da sonda ﬁ
piscara no visor indicando que uma nova capa de sonda é necessaria.

9 Conecte a nova capa da sonda
empurrando a ponta da sonda para
dentro da caixa e, em seguida, puxando
o termémetro para fora.

(3] Aguarde pela indicagao de que o termémetro esta
pronto.
O anel em volta do botéo de medicao H fica verde, o termémetro

emite um bipe e trés linhas no visor indicam que o termometro esta
pronto.

e Coloque a sonda
confortavelmente no canal
auditivo e direcione-a para
a témpora oposta.

Mantenha a sonda do termémetro
parada no canal auditivo.

O posicionamento correto da sonda é
essencial para a obtencdo de medigoes
precisas.

12

w1
@
3
(=]
=]
-
F
(=]
o



© Pressione e solte o botio de medicao '8

O termometro emitird um bipe, tracos em deslocamento aparecerao
no visor e, em seguida, a luz verde ExacTemp piscara, indicando uma
posicdo consistente da sonda.

OBSERVAGAO Sempre pressione o botao de medicao H
antes de fazer uma medicéao.

Medicao da temperatura.
Um bipe longo e uma luz verde ExacTemp permanente sinalizardo
o fim do processo de medicéo.

A temperatura sera exibida no visor.

Se o termdémetro estiver instavel ou o paciente estiver se movendo

durante o processo de medicao, o dispositivo emitird um bipe,

a luz verde ExacTemp piscara e a mensagem POS (erro de posicéo)

piscara no visor. Certifique-se de que o dispositivo esteja estavel
e restrinja os movimentos do paciente para a préxima medicao.
Mude a capa da sonda para reiniciar.

* Consulte “Erros e notificacoes”

ExacTemp

L
i
(.
U
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@ Removaa capa de sonda usada pressionando o botao ejetor
da capa da sonda .

Para alcancar medicdes precisas, use uma capa de sonda nova e limpa
para cada medicéo.

Para fazer outra medigéo, coloque uma nova capa de sonda limpa no
termometro. Se nenhuma agéo for tomada, o termémetro entrara no
modo de Suspensao ap6s 10 segundos ou depois de ser devolvido
para o seu descanso ou para o dispositivo anfitrido.

10. Controles

10.1 Memodria

Pressione MEM (o botao de memodria) para revelar a Ultima temperatura aferida.
A temperatura serd exibida com o indicador Mem até que MEM (o botéo de

memoria) seja pressionado novamente, um novo protetor para sonda seja
colocado ou o termémetro entre no estado de repouso. A memoria também
pode ser acessada a partir do modo de suspensao do termoémetro e sera
exibida por 5 segundos antes de retornar a suspensao.

10.2 C/F (Celsius/Fahrenheit)

Assim que a escala de temperatura tiver sido definida (consulte “Escala de temperatura padrao”), a escala
alternativa pode ser rapidamente referenciada a qualquer momento enquanto uma temperatura é exibida.
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o Caso a escala de temperatura esteja definida como Celsius, pressione
e solte o botao C/F (botdo C/F) para visualizar a temperatura em
Fahrenheit.

Caso a temperatura esteja definida como Fahrenheit, pressione e solte
C/F para exibir a temperatura em Celsius.

e Pressione e solte C/F novamente para voltar a escala padrao.

OBSERVAGAO Se a conversio de temperatura estiver
desativada, consulte o Manual de servico para obter
mais informagoes.

10.3 Temporizador manual

O Termdmetro auricular Braun ThermoScan™ PRO 6000 inclui um temporizador de 60 segundos equipado
com um aviso sonoro e um indicador visual em 0, 15, 30, 45 e 60 segundos. O temporizador desliga
automaticamente 5 segundos apds 60 segundos terem se passado. O temporizador pode ser interrompido a
qualquer momento pressionando-se o botao do temporizador ou aplicando uma capa de sonda. Este recurso
pode ser usado para marcar o tempo do pulso, das respiracoes, etc. Para usar esse recurso:

o Mantenha pressionado o botdo deTemporizador@ por um segundo
para ativar o temporizador. Um bipe (notificagao sonora) é ouvido no

inicio do cronémetro. @
O visor mostrara a contagem crescente do temporizador em
segundos.

O visor mostrara um icone que contém quatro quadrantes
de 15 segundos.

O temporizador emitird um bipe na concluséo de cada intervalo de
15 segundos para fornecer um aviso sonoro. Em seguida, o segmento @
atual ficard permanente e o proximo segmento piscara.
Aos 60 segundos, um bipe longo soara e todos os quadrantes ficardo
permanentes, finalizando a funcao do temporizador. O termémetro saira
do modo de temporizador apds 5 segundos adicionais.

1 | B | O I | i

| I [ et | Oy [ Oy o | I

OO0 0 @ @

0 s"Bipe” 15“Bipe” 30”Bipe” 45 “Bipe” 60 “Bipe”

oy

9 Para parar o temporizador a qualquer momento, pressione o botéo do
Temporizador.
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11. Configuracoes

11.1 Escala de temperatura padrao

Para definir a escala de temperatura padrao:

o Abra a porta da pilha empurrando o

fecho deslizante para a direita usando

o dedo ou um objeto pontiagudo,
como uma caneta. Enquanto mantém

o fecho na posicéo de aberto, segure a
porta da pilha e remova-a. Remova as
pilhas e reserve-as. Ap6s as pilhas serem
removidas, o interruptor C/F pode ser

acessado.

Deslize o interruptor para C ou F usando uma caneta ou objeto
pontiagudo.

Coloque as pilhas de volta no termometro. Encaixe a porta da pilha
de volta no lugar e certifique-se de retornar o fecho para a posicao
original de travado. O simbolo de Celsius ou Fahrenheit sera exibido
no visor.
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11.2 Fungdes avancadas

O software Welch Allyn Service Tool é necessario para modificar a configuracao do termémetro.

Sé&o necessarios uma estagdo de carregamento e baterias recarregaveis, ou um dispositivo compativel
da Baxter, para se conectar ao PC que execute a Welch Allyn Service Tool. (Consulte “Configuracdes
avancadas de funcao” e “Ferramentas de servico”

. - - Configuracao
Descricao Configuracgées .g <
[ELIET)
PerfecTemp Melhora a precisao da leitura Ligado/Desligado Ligado

detectando o posicionamento
da sonda no canal auditivo

Botao C/F Use o botao C/F para visualizar as Ligado/Desligado Ligado
medicoes na escala de temperatura
nao padrao (alternativa). Quando
desligado (desativado), somente a
escala padrao esta disponivel.

Interruptor C/F Quando ligado (ativado), a escala padrao  Ligado/Desligado Ligado
manual padrao pode ser definida usando o interruptor

manual no compartimento da pilha.

Quando o controle esté desligado

(desativado), os botoes de opgao para

Celsius e Fahrenheit estéo ativados,

permitindo que o Service Tool defina a

escala padrao.
Funcéo de Define o tempo de contagem 1a12horas Desligado
seguranca regressiva apds a remocao da

plataforma de carregamento
para o bloqueio

[cone do Exibe um icone em conjunto Ligado/Desligado Ligado
temporizador com o contador do temporizador

Modo de Coloca o termoémetro no modo para Permite que o usudrio  Desligado
operacao detectar somente a temperatura defina o dispositivo

ndo ajustado auricular bruta para o modo de

operagao nao ajustado

11.3 Configuracoes das funcoes avancadas

O software da ferramenta de servico Welch Allyn é necessério para modificar a configuracéo do
termoémetro.

Uma estacao de carregamento e pilhas recarregaveis ou um dispositivo Baxter compativel é necessario
para conectar ao PC que executa o Welch Allyn Service Tool.

Siga as instrugoes para acessar as configuragdes avancadas do Termometro auricular Braun ThermoScan®
PRO 6000 por meio do Welch Allyn Service Tool.

17



Encaixe o Termometro auricular Braun ThermoScan’ PRO 6000 na
estacao de carregamento

A acdo recomendada é usar o cabo USB que conecta ao adaptador
de parede; desconecte-o do adaptador de parede e conecte-o no
computador.

5= Log on promet

a. Inicie o Welch Allyn Service Tool.
b. Se a tela de inicializagdo com os botes "Add new features”
(Adicionar novos recursos) e "Service" (Servico) for exibida,

s = Welch Allyn Service Tool

Version 18.0.0

user 0
clique em Service (Servico). |
¢. Faga login como ADMIN sem senha ou use qualquer conta o i

([ togon ]

criada anteriormente. P

WeEIChALIYN' o weh A, . o s s

OBSERVACAO Se o prompt de login nio aparecer,
clique no botao“Log on” (login). Vocé deve estar
conectado para acessar a caixa de dialogo de
configuracéo.

Clique no Termdmetro auricular

Braun ThermoScan’ PRO 6000 em “Device list”
(lista de dispositivos) para real¢a-lo, em seguida,
clique no botdo “Select” (selecionar).

P— AE=D
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9 A guia do dispositivo é aberta.

waray e
e g sy o e e

@ Clique na guia “Configure” (configurar),
a direita da guia de informacgoes do dispositivo.

0 Clique no botao “Change” (alterar) na caixa
de configuragbes atuais. A caixa de dialogo de
definicdo das configuragdes é aberta.
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@ Selecione a configuracao que vocé deseja ativar
ou desativar clicando na caixa de selecdo ao
lado da mesma. Uma marca de selecao indica
que a configuracao sera ativada, uma caixa
de selecédo vazia indica que a configuracao

e s e o

serd desativada. Para selecionar a funcéo de Al
seguranga, clique no menu suspenso e clique |
no tempo desejado ou em “Off” para desativar. | =

Para restaurar as configuragdes padrao de
fabrica, clique em “Restore Defaults” (restaurar
padrdo). Quando as configuragdes desejadas |
estiverem selecionadas, clique no botdo “Save”
(salvar) para envia-las para o Termoémetro

auricular Braun ThermoScan® PRO 6000 e feche

a caixa.

Para fechar a caixa sem alterar as configuragoes, clique no botdo “Cancel” (cancelar).

11.4 Service Tool

Para obter mais informacoes sobre a Welch Allyn Service Tool e seu guia de instalagao, acesse
hillrom.com/en/services/welch-allyn-service-tool/ e baixe a ferramenta de servico encontrada na guia
Servigos e suporte/Centros de servico/Baixar a ferramentas de servico.

11.5 Estacao de carregamento para armazenamento, carregamento e funcao de
seguranca (opcional)

Uma estacao de carregamento esta disponivel para o Termometro auricular
Braun ThermoScan’ PRO 6000. A estacdo de carregamento recarrega o
termdmetro automaticamente quando a pilha recarregavel incluida é usada.
E permitido usar pilhas alcalinas no termémetro durante o uso da estacio de
carregamento, porém as pilhas alcalinas ndo serdo carregadas.

A estacao de carregamento tem uma fungao de seguranca eletrénica
ajustavel individualmente, que requer que o termémetro seja retornado
a estacdo dentro de um tempo individualmente pré-selecionado, caso
contrario, o termémetro é bloqueado. A estacdo de carregamento serve
como uma conveniente base de armazenamento que também pode ser
instalada na parede.

Entre em contato com o Suporte técnico da Baxter para obter detalhes.

Suporte técnico da Baxter:
baxter.com/contact-us
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12. Erros e notificacoes

Mensagem de erro Situacao Solucao
Nenhuma capa de sonda est4 Cologue uma capa de sonda nova e
colocada (anima o ON). limpa.

JA\
) Uma capa de sonda usada estd Descarte a capa de sonda que esta
oG colocada (anima o OFF). colocada e coloque uma capa de
3” '-l sonda nova e limpa se for medir outra
'.L' temperatura.
A
N (POS = erro de posicao) Mude a capa da sonda para reiniciar.
<D o itor inf lho na Restrinja os movimentos do paciente e
F"_' E' monitorin rawterme 0 nao certifique-se de que o posicionamento
I ~L consegue encontrar uma da sonda esteja correto e permaneca

\\ temperatura de equilibrio e ndao

X . . estavel durante a medicao da nova
permite realizar a medigao.

temperatura.
A temperatura ambiente nao Aguarde 20 s até que o termdémetro
esta dentro do intervalo de desligue automaticamente, em seguida,
E ~r operagao permitido (10 a 40 °C ou ligue-o novamente. Certifique-se de
50 a 104 °F) ou estd mudando muito que o termémetro e o paciente estejam
rapidamente. em um ambiente por 30 minutos, onde

a temperatura esteja entre 10 e 40 °C
(50 e 104 °F) antes da medicao.

A temperatura medida nao esta Mude a capa da sonda para reiniciar.
dentro do intervalo tipico de Em seguida, certifique-se de que o
H: temperatura humana. termometro foi inserido corretamente

f e mega uma nova temperatura.
“HI" seré exibido quando ¢ P

a temperatura estiver acima
de 42,2°C (108 °F).

“LO" sera exibido quando
a temperatura estiver abaixo
de 20 °C (68 °F).

[__
C3
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Mensagem
de erro

@ of'H8m

s
oL

Situacao

Erro do sistema
(Todos os icones sao exibidos
ou o visor fica em branco)

Se o erro persistir,
Se o erro ainda persistir,

Se o erro ainda persistir,
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Solucao

Aguarde 20 segundos até

que o termoémetro desligue
automaticamente, em seguida,
ligue-o novamente.

... redefina o termémetro removendo
as pilhas e inserindo-as de volta.

.. as pilhas acabaram. Insira pilhas
novas.

.. entre em contato com o Suporte
técnico ou representante local da
Baxter.

A pilha esta fraca, mas ainda
assim o termometro funcionara
corretamente.

Insira pilhas novas.

N 4

A pilha esta fraca demais
para permitir a medicao da
temperatura.

Insira pilhas novas.

Vocé tem outras perguntas?

... entre em contato com o Suporte
técnico ou representante local da
Baxter.

13. Status do PerfecTemp

Mensagem de erro Situacao

@5
3n0°

A |

@B
3n0°

cz

A

O sistema de sensor PerfecTemp nao
estd funcionando ou estd desativado.

U é“Modo de operagao néo
ajustado”. Modo usado para a
medicéo de temperatura bruta.

E necessario acessar o Service Tool
para ativé-lo.

Solucao

... entre em contato com o Suporte
técnico ou representante local da
Baxter.

Consulte “Configuragoes de fungdes
avancadas”e ajuste as configuragoes por
meio da Ferramenta de servico ou entre
em contato com o Suporte técnico ou
representante local da Baxter.
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14. Manutencao e servicos

14.1 Limpeza da janela da lente da sonda, da sonda e dos contatos

> > > B B bbb

o Remova a capa da sonda e descarte-a.

AVISO Somente use protetores para sonda descartaveis do Termometro Baxter.

AVISO Nao use capas de sonda danificadas, perfuradas, sujas ou mal ajustadas. Nao reutilize
capas de sonda.

AVISO Janela da lente da sonda suja = leituras mais baixas. Impressées digitais, cerume,
poeira e outros componentes de sujeira reduzem a transparéncia da ponta, resultando em
medi¢es de temperaturas mais baixas. Se o termémetro for colocado no ouvido sem uma
capa de sonda, limpe-o imediatamente.

AVISO Néao danifique a janela da lente da sonda. Evite tocar na janela da lente da sonda,
exceto ao limpa-la. Se a janela da lente da sonda for danificada, devolva para a Baxter para
manutencao.

AVISO Se as instrugdes de limpeza nao forem seguidas, o dispositivo pode ser exposto a entrada
de fluidos. Se isso ocorrer, ha o risco de superaquecimento da ponta da sonda e, possivelmente,
de causar uma queimadura no usudrio ou no canal auditivo do paciente. Além disso, a entrada
de fluidos pode causar leituras de temperatura imprecisas.

CUIDADO Nao modifique, altere ou ajuste a janela da lente da sonda. Essas alteracoes afetarao
a calibracéo e a precisao do termémetro. Se a janela da lente da sonda for danificada, devolva
para a Baxter para manutencao.

CUIDADO Nao use solucdo de limpeza que néo seja alcool etilico ou isopropilico para limpar a
janela da lente da sonda e a sonda. Alvejantes e outros agentes de limpeza causarao danos
permanentes a sonda e a janela da lente da sonda.

CUIDADO Limpeza da janela da lente da sonda e da sonda A sonda e a janela da lente da
sonda do termometro devem ser limpas quando ha impressoes digitais, cerume, poeira ou outros
componentes de sujeira presentes, seguindo as instru¢ées abaixo:

!

annnn XXXERR?
e
R
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9 Umedeca levemente um cotonete ou pano com alcool etilico ou (
isopropilico. Ndo molhe em demasia.

9 Limpe gentilmente a janela da lente da sonda com um cotonete ou Limpe gentilmente!
pano levemente umedecido apenas com alcool etilico ou isopropilico.

OBSERVACAO Ao limpar o sensor, pressione-o com
leveza para evitar danificar a unidade mudando
acidentalmente a posicdo do sensor.

9 Com a sonda voltada para baixo, limpe-a com um pano tmido ou um
lenco de limpeza umedecido com élcool etilico ou isopropilico.

9 Limpe gentilmente com um cotonete ou pano seco imediatamente.

@ Deixe secar por pelo menos 5 minutos antes de medir uma
temperatura. Certifique-se de que a janela da lente da sonda esteja
limpa e seca antes do uso.
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Limpeza dos contatos

ATENCAO Nao use solugdes alvejantes de qualquer tipo ao limpar os contatos elétricos
metalicos. Isto danificara o dispositivo.

o Umedeca levemente um cotonete com alcool isopropilico 70 %.

9 Remova o termémetro da plataforma e limpe os contatos elétricos
metalicos no termémetro.
= =

9 Deixe o termdmetro descansar por 1 minuto, permitindo que
os contatos sequem ao ar.

OBSERVAGAO Se qualquer agente de limpeza que néo seja
alcool etilico ou isopropilico entrar em contato com a sonda,
ajanela da lente da sonda ou os contatos, seque
imediatamente. Em seguida, limpe a sonda, a janela da lente
da sonda e os contatos com alcool etilico ou isopropilico.
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14.2 Limpeza do corpo e do descanso do termémetro

CUIDADO Nao mergulhe o termémetro. Liquido em excesso pode causar danos ao
& termémetro.
Os lengos devem estar apenas umedecidos, e ndo molhados em demasia.

CUIDADO Nao use nenhum produto quimico além dos listados na tabela “Solugoes de limpeza
& aprovadas” para limpar o corpo e o leito do termémetro. Outros agentes de limpeza podem
causar danos ao termémetro.

Ao limpar a janela da lente da sonda ou a sonda, use SOMENTE alcool etilico ou isopropilico.

A CUIDADO Nao use esponjas ou produtos de limpeza abrasivos.

Solugdes de

Solugéo ou el Corpo e descanso
Familia N lente da Contatos P N

marca do termémetro

sonda

Cloroe Solucdo dedgua  Nao Nao Nao Sim Sim
compostosde  sanitariaa 10 %
cloro
Compostos CaviWipes Nao Nao Nao Sim Sim
de amonio N .
quaternario Clinell Universal

Wipes

SaniCloth
Peréxido de Virox Néo Nao Nao Sim Sim
hidrogénio

crogent Oxivir

Alcool Alcool etilicoou  Sim Sim Sim Sim Sim

isopropilico 70 %

Agentes de limpeza adicionais podem ser avaliados periodicamente quanto a sua compatibilidade. Se o
agente de limpeza nao estiver listado, entre em contato com o Suporte técnico da Baxter para determinar
se agentes de limpeza adicionais estao aprovados para uso. Conforme necessario, limpe o corpo e o
descanso do termdémetro seguindo as instrugdes abaixo.

OBSERVACAO Se qualquer agente de limpeza que néo seja alcool etilico ou isopropilico
entrar em contato com a sonda, a janela da lente da sonda ou os contatos, seque
imediatamente. Em seguida, limpe a sonda, a janela da lente da sonda e os contatos com
alcool etilico ou isopropilico.
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Para maior protecéo, é recomendavel colocar uma nova capa de
sonda na sonda do termdémetro para proteger esta drea durante a
limpeza do corpo do termémetro.

Use um pano imido ou um lenco de limpeza com a solucao de
limpeza da tabela “Solugdes de limpeza aprovadas”. Para limpar o
corpo, certifique-se de que o lenco esteja imido, e ndo molhado em
demasia. Limpe o corpo com o visor voltado para cima.

Remova o porta-caixa de capas da sonda do descanso girando o
porta-caixa de capas da sonda para frente. Consulte “Remocéo e
instalagdo do transportador da caixa de capa da sonda’”.

Limpe o suporte e o transportador da capa da sonda com um pano
umido ou um lenco de limpeza com solucao de limpeza da tabela
“Solugoes de limpeza aprovadas"”.

Deixe secar por pelo menos 5 minutos antes de medir uma
temperatura. Antes de usar, verifique se a sonda, o corpo e a base
estdo limpos e secos.

Portugués
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14.3 Limpeza da corda (vendida separadamente)

o Para limpar o cabo, certifique-se de que o pano esteja umido,
néao encharcado. Limpe o cabo com um pano imido ou com uma
solucdo de limpeza da tabela “Solucées de limpeza aprovadas”.

14.4 Instalacao de nova caixa da capa da sonda

AVISO Antes do uso, verifique se a capa da sonda ndo sai. Uma capa de sonda que se desfaz
durante o uso pode causar asfixia.

o Remova a caixa de capas da sonda vazia do porta-caixa de capas da
sonda puxando-a para cima.

9 Abra a nova caixa de capas da sonda. Puxe a tira perfurada para baixo.
Descarte as tiras perfuradas.

e Insira a nova caixa de capas da sonda no porta-capas da sonda
posicionando os suportes internos e empurrando para baixo.
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14.5 Remocao e instalacdo do porta-caixa de capas da sonda

o Remova o termémetro do descanso segurando na base do
termdémetro e girando-o para cima.

9 Remova o porta-caixa de capas da sonda do descanso girando o
porta-caixa de capas da sonda para frente.

9 Coloque o porta-caixa de capas da sonda de volta no descanso
alinhando os suportes e empurrando para baixo.

14.6 Ambiente de armazenamento

Armazenar o termémetro e coberturas da sonda em local seco (o termémetro nao é protegido contra
entrada de agua), livre de poeira e contaminacao e longe da luz do sol.

Temperatura de armazenamento:
-20a50°C(-4a122°F)

Umidade de armazenamento:
0 a 85%, sem condensacao
14.7 Substituicao das pilhas

O termometro é fornecido com duas pilhas AA de 1,5V (LR6).
Para um melhor d 1ho, séo rec dadas as pilhas alcalinas Duracell.

fl OBSERVAGAO O teste de desempenho de vida (til da pilha baseou-se nas pilhas alcalinas Duracell.
“— Nao ha garantias de que outras pilhas terdo os mesmos resultados de desempenho de vida util das
pilhas testadas.
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o Insira pilhas novas quando o simbolo
de pilha comecar a piscar no visor
(consulte “Erros e notificagdes”).

9 Abra a porta da pilha empurrando o
fecho deslizante para a direita usando o
dedo ou um objeto pontiagudo, como
uma caneta. Enquanto mantém o fecho
na posicao de aberto, segure a porta da
pilha e remova-a.

9 Remova as pilhas e substitua-as por novas, certificando-se de que os
polos estejam na direcao correta.

o Encaixe a porta da pilha de volta no lugar e certifique-se de retornar o
fecho para a posigao original de travado.

— 7

Este produto contém pilhas e residuos eletrénicos reciclaveis. Para

proteger o ambiente, ndo descarte-o no lixo comum, leve-o para um

ponto de coleta local apropriado, de acordo com os regulamentos
s |0cais ou nacionais.

14.8 Teste de calibracao

O termometro € inicialmente calibrado no momento da fabricacao. Se o termdmetro for usado de acordo
com as instrucdes de uso, o reajuste periddico ndo sera necessario.No entanto, a Baxter recomenda
verificar a calibracao anualmente ou sempre que a precisao clinica do termémetro for questionada.

Os procedimentos para verificar a calibracdo estao descritos no manual de instru¢des de uso do 9600 Plus
Calibration Tester (REF 01802-110).

As recomendagoes acima nao substituem as exigéncias legais. O usuario deve estar sempre em conformidade
com os requisitos legais para o controle da medicao, da funcionalidade e da preciséo do dispositivo, exigido no
ambito das leis, diretivas ou decretos aplicaveis onde o dispositivo € usado.
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15. Especificacoes

Faixa de temperatura exibida: 20a42,2°C(68a 108 °F)
Faixa de temperatura ambiente operacional: ~ 10 a 40 °C (50 a 104 °F)
Faixa de umidade relativa de operacéo: 15 a 95% sem condensacao

Resolugao da tela

0,1°Fou0,1°C

Precisao para a faixa de temperatura exibida: ~ +0,2°C+ (0,4 °F) (35,0°Ca 42 °C) (95 °Fa 107,6 °F)

Viés clinico:

+0,3°C + (0,5 °F) (fora desta faixa de temperatura)

limites de concordancia: Entre em contato com o atendimento ao cliente.
repetibilidade:

Local do corpo de referéncia: Medicéo oral

Local: Auricular

Temperatura de armazenamento: -20a50°C(-4a122°F)

Umidade de armazenamento: 0 a 85%, sem condensagao

Impacto: Suporta queda de 91,44 cm

Tempo de aquecimento: Tempo inicial de inicializagdo: 3 a 4 segundos
Tempo de medicdo: 2 a3segundos

Desligamento automatico: 10 segundos

Autonomia da pilha: 6 meses/1000 medicoes

Tipo de pilha: 2 x MN 1500 ou 1,5V AA (LR6)

Dimensédo do termometro: 6 pol x 1,7 pol x 1,3 pol (152 mm x 44 mm X 33 mm)
Peso do termometro: 3,6 0z (100 g) sem baterias

Protecéo contra entrada: IPX0

A

Cc

LisTED

Intertek

CUIDADO Néo use este dispositivo na presenca de interferéncia eletromagnética ou outra
interferéncia fora da faixa normal especificada na norma IEC 60601-1-2.

us

Patrocinador australiano autorizado
Welch Allyn Australia Pty

Limited 1 Baxter Drive

Old Toongabbie NSW 2146
Austrélia

1800 445 576
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Definicao dos simbolos:

Para obter informagdes sobre a origem destes simbolos, consulte o glossario de simbolos da Welch Allyn:

welchallyn.com/symbolsglossary.

R

X

baxter.com

7d

Peca aplicada tipo BF H fcone de medir

Cuidado

As etiquetas de cuidado presentes

neste manual identificam )
condicées ou praticas que podem Cronémetro
causar danos ao equipamento

ou a outro bem ou, ainda, perda
de dados.

Aviso

As etiquetas de aviso presentes

neste manual identificam v Data de calibragio
condigbes e praticas que podem

causar doengas, lesdes ou morte.

Os simbolos de adverténcia serdo

exibidos com um fundo cinza em

um documento em preto e branco.

O produto nao deve ser .

descartado como lixo nao N | M H Bateria de hidreto de niquel metal
classificado, devendo ser enviado

para instalagdes de coleta

separadas para recuperagao e

reciclagem.

Consulte as instrugoes de uso (IFU
ou DFU). Ha uma copia das IFU
disponiveis neste site. Uma copia

X N Fabricante
impressa das Instrucdes de uso

pode ser solicitada a Baxter para

entrega em até 7 dias.

Temperatura de armazenamento Data de fabricagdo
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https://www.hillrom.com/content/dam/hillrom-aem/us/en/sap-documents/LIT/80022/80022945LITPDF.pdf

€,

LOT
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Umidade de armazenamento

Numero de item de comércio
global

Codigo do lote

Numero de novo pedido

Importador

Numero de série

Identificador do produto

Reciclavel

5 dra ®F [ >

Mantenha seco

Identificador exclusivo do
dispositivo

Dispositivo médico

Nao reutilizar, dispositivo
descartavel

Fragil

Néo contém latex

BPA

Mantenha fora do alcance de
criangas
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16. Garantia

Para o Termdmetro auricular modelo Braun ThermoScan® PRO 6000

A Welch Allyn (uma afiliada da Baxter) garante que o produto néo apresenta defeitos de material e de
fabricacao e que executara suas fungdes de acordo com as especificagoes do fabricante por um periodo
de trés anos a partir da data da compra da Welch Allyn ou de seus distribuidores ou agentes autorizados.

A data de aquisicao é: 1) a data de envio constante na fatura, se o dispositivo foi adquirido diretamente da
Welch Allyn; 2) a data especificada durante o registro do produto; 3) a data da compra do produto de um
distribuidor autorizado da Welch Allyn, conforme documentado em um recibo de tal distribuidor, o que
ocorrer primeiro.

Esta garantia ndo cobre danos causados por: 1) manuseio durante o envio; 2) uso ou manutengao
contrarios as instru¢des das etiquetas, 3) alteracao ou reparo por pessoa néo autorizada pela Welch Allyn
ou 4) acidentes. Esta garantia nao cobre baterias, danos a tela da sonda ou danos ao instrumento causados
por mau uso, negligéncia ou acidente e se estende apenas ao primeiro comprador do produto. As
unidades substituidas durante a garantia terdo o restante da duragdo da garantia da unidade substituida.
Além disso, essa garantia se torna nula se o termémetro for operado com qualquer outro produto que nao
seja os protetores para sonda originais Baxter.
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17. Informacoes de compati

Devem ser tomadas precaugdes especiais em relacao a compatibilidade eletromagnética (EMC) para todos
os equipamentos eletromédicos. Os termémetros auriculares Braun ThermoScan® PRO 6000 estdo em
conformidade com a norma IEC/EN 60601-1-2.

- Todos os equipamentos médicos elétricos devem ser instalados e colocados em funcionamento de
acordo com as informagdes de EMC fornecidas nas instru¢oes de uso do dispositivo.

« Os equipamentos de comunicagéo por radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar o
comportamento do equipamento eletromédico.

O dispositivo esta em conformidade com todas as normas aplicaveis e obrigatérias em relagéo a
interferéncia eletromagnética.

« Normalmente, ele ndo afeta equipamentos e dispositivos proximos.
« Normalmente, ele néo é afetado por equipamentos e dispositivos proximos.
« Nao é seguro operar o dispositivo na presenca de equipamento cirdrgico de alta frequéncia.

« E pratica recomendada evitar o uso do dispositivo extremamente préximo a outros equipamentos.

OBSERVAGAO O termdmetro auricular Braun ThermoScan® PRO 6000 tem requisitos essenciais
de desempenho associados a medicao de temperatura. Na presenca de disturbios EM, o dispositivo
pode néo exibir uma medicdo. Uma vez que os disturbios EM sao interrompidos, o termémetro
auricular Braun ThermoScan® PRO 6000 se recuperara automaticamente e funcionara conforme
pretendido.

17.1 Emissées eletromagnéticas

Emissoes de RF Grupo 1, Classe B
CISPR 11

Emissées harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagoes de tensdo/emissdes intermitentes Em conformidade
IEC 61000-3-3
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17.2 Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade
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Nivel de conformidade e teste
IEC 60601

Descarga eletrostética
(ESD, Electrostatic Discharge)
IEC 61000-4-2

Transiente elétrico rapido
IEC 61000-4-4

Sobretensao
IEC 61000-4-5

Quedas de tensao, interrupgdes curtas e variagoes
de tensdo nas linhas de entrada da fonte de
alimentagao

IEC 61000-4-11

Campo magnético da frequéncia elétrica (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

+ 8 kV contato
+15kV Ar

+/- 2 kV para as linhas de alimentagao

+/- 0,5 kV, +/- 1 kV linha(s) a linha(s)

0% UT; 0,5 ciclo
A0° 45° 135° 180°, 225°, 270°, 315°,
0% UT; 1 ciclo

30 A/m

3Vrms
150 kHz-80 MHz

6 Vrms em bandas ISM de 150 kHz—-80 MHz
80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
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17.3 Distancias de separacao recomendadas entre celulares e equipamento
de RF portatil e os termémetros

Os termometros auriculares Braun ThermoScan® PRO 6000 foram desenvolvidos para uso em ambiente
eletromagnético em que as interferéncias de RF irradiada sejam controladas. O cliente ou o usuério dos
termdmetros pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre
o equipamento de comunicagdes por RF movel e portétil (transmissores) e os termémetros conforme as
recomendacdes nesta tabela, e a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

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

Poténcia

de saida 150 kHz-80 MHz
nominal fora das bandas
maxima do

transmissor

(W)

150 kHz-80 MHz

nas bandas ISM 80-800 MHz | 800 MHz-2,7 GHz

0,1 0,37 0,63 1,26 2,42
1 117 2,00 4,00 7,67
10 3,69 6,32 12,65 24,24
100 11,67 20,00 40,00 76,67

OBSERVAGAO Para transmissores com poténcia maxima de saida nominal néo listada nesta tabela,
a distancia d de separacao recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equacao
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.

?’l] OBSERVAGAO Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a classificacao de maior
— frequéncia se aplica.

?'l] OBSERVAGAO Essas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagagio
t— eletromagnética é afetada por absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

17.4 Especifica¢oes de teste para imunidade de porta do compartimento a
campos magnéticos de proximidade

Modulacao Nivel de teste de imunidade (A/m)

134,2 kHz Modulagéo de pulso' 2,1 kHz 65 (rms antes de aplicar a modulagéo)
13,56 MHz Modulagéo de pulso' 50 kHz 7,5 (rms antes de aplicar a modulagéo)

O gerador deve ser modulado utilizando um ciclo de funcionamento de sinal de onda quadrada de 50%.

37




17.5 Especificagdes de teste para imunidade de porta do compartimento a
equipamentos de comunicagao sem fio por RF (IEC 61000-4-3)

. . Nivel de
Poténcia O]
Banda Manutencao’ | Modulacao maxima Distancia | teste de
(MH2)' € § (m) imunidade
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagao de 1,8 03 27
pulso?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS FM + desvio de 2 03 28
460 5kHz
seno de 1 kHz
710 704-787 Banda LTE 13,17  Modulagao de 0,2 03 9
pulso?
79 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulagao de 2 0,3 28
TETRA 800, iDEN  pulso?
e 820,CDMA850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
1720 1700-1990 GSM 1800; CDMA  Modulagao de 2 03 28
1900; GSM 1900;  pulso?
125 DECT; LTE bandas 217 Hz
1970 1,3,4,25; UMTS
2450 2400-2570  Bluetooth®, Modulagao de 2 03 28
WLAN, 802.11 pulso?
b/g/n, RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 5100-5800 WLAN802.11a/n  Modulagao de 0,2 03 9
pulso?
500 217 Hz
5785

!Para alguns servicos, estdo incluidas apenas as frequéncias de uplink.
20 gerador deve ser modulado utilizando um ciclo de funcionamento de sinal de onda quadrada de 50%.

3Como alternativa para a modulacdo em FM, pode-se utilizar uma modulagao por pulso de 50% a 18 Hz,
pois, embora nao represente uma modulacao real, esse seria o pior caso.
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