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1. Descricdo Geral do Produto

Thermoval kids flex® é um termémetro digital de medicéo de febre (ndo preditivo), com
dispositivo de maxima para auto medicao da temperatura do corpo humano.

O produto esta equipado com uma ponta de medicao flexivel, um ecra LCD de grande
dimenséo, botdo on/off, tampa removivel do compartimento da pilha e capa/cobertura
protetora transparente amovivel. O termdmetro mostra a temperatura medida em °C,
tem sinal de bateria, aviso sonoro, funcdo de desligar automaticamente e funcdo de
memoria simples. Funciona com pilha substituivel de longa duragéo e impermeéavel a
agua. O dispositivo é ligado ao pressionar o botdo on/off e um curto aviso sonoro
confirma que o termdmetro se encontra operacional. O piscar do simbolo “°C” indica
que o termometro esti pronto para medir a temperatura e um aviso sonoro indica
guando a medi¢do esta concluida.

Thermoval kids flex® mede a temperatura muito mais rapidamente que os termémetros
digitais standard existentes*.

Pode limpar-se o produto com um pano ligeiramente humedecido com agua e um
detergente suave ou aplicando alcool etilico a 70% com um pano humido.
Recomenda-se a desinfegdo da ponta de medicdo com toalhetes de desinfecao,
aplicando um desinfetante adequado que seja compativel com os materiais do produto.
E possivel utilizar capas protetoras Thermoval (artigo n.° 925037) com o Thermoval
kids flex® o que diminui a possibilidade de contaminagdo do paciente ou utilizador.
*Thermoval kids flex® mede a temperatura do corpo em:

* rectal: 10-15 segq.

* oral: 10-30 seg

* axilar: 10-40 seg.

(Os periodos de medicdo acima sdo valores médios que dependem da correta
colocacgao da extremidade de medig&o e de condi¢des individuais).
Thermoval kids flex® tem uma tecnologia de medicéo direta (ndo-extrapolativa) e por
isso é um dispositivo de medicao real e ndo de medicao estimada.

Thermoval kids flex® ostenta a marcagdo CE de acordo com a Diretiva EU 93/42/CE
para dispositivos médicos e esta classificado como dispositivo médico ativo de classe

Ila com func&o de medicéo.

UMDNS (Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos) N.°: 14-032
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2. Aplicacées/ Indicacdes

Thermoval kids flex® é indicado para a auto medicdo da temperatura do corpo, com
aplicagao oral, axilar e rectal.

3. Apresentacoes

Cada termometro inclui uma pilha, € disponibilizado com uma capa de protecéo
amovivel e acondicionado dentro de embalagem de cartdo. A embalagem contém
também um folheto de instrugbes. A caixa de display contém 12
embalagens/termometros.

Cédigo HARTMANN Cédigo CNP Embalagem
12 unidades, 4 caixas de
925052 6412783 cartolina dentro de caixa de
transporte

4. Caracteristicas do produto

Material:

Tampa (parte rigida): ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)

Tampa (parte flexivel): TPR (Borracha termoplastica)

Display: LCD display com parte superior em SAN (estireno-
acrilonitrilo-copolimero)

Ponta de medicao: aco inoxidavel AlSI 304 com parte em niquel (8,54%)

Botdo On/Off : TPE (elastbmero termoplastico)

Capa protecao: SAN (estireno- acrilonitrilo-copolimero), transparente

5. Reaquisitos do produto

Tipo: Termdmetro clinico digital de maxima
Funcionamento: Modo direto de medicéo (ndo-extrapolatorio)
Dimensdes do dispositivo: aprox. 131 x 22 x 13 mm (C x L x A)

Peso do dispositivo: aprox. 15g (incl. pilha)

Amplitude de medicéo: 32.0°C-43.9°C

Precisdo da medicéo: + 0,1 °C (para toda a amplitude de medicao)
Ecra: ecrd LCD de 3 digitos
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Escala de temperatura: graus Celsius (°C)
Incremento digital: 0,1°C
CondicGes de
funcionamento: +10 °C a +45 °C, 15 a 95 % hum. rel., sem condensacé&o

Condicdes de
armazenamento/transporte: -25 °C a +55 °C, 15 a 95 % hum. rel., sem condensagéo
Indicacdo de baixa

temperatura: “Lo °C” simbolo se a temperatura detetada é < 32,0°C
Indicacdo temperatura
elevada: “Hi °C” simbolo se a temperatura detetada é > 43,9°C

Protecao contra entrada de
agua ou materiais sélidos: IP 67 (impermedavel a 4gua)

Tempo de medicao: tipicamente 10-15 seg. na medicgéo retal

Alarme de febre: nao

Memoria: visualiza¢do do ultimo valor medido

Desligar automatico: apos aprox. 7 minutos

Tipo de pilha: 1.5V or 1.55 V pilha de botéo alcalina-manganés (LR41)
Durabilidade da pilha: aprox. 4,000 medicdes

Indicacao limite voltagem:  aviso visual quando a bateria esta fraca
Funcéo de auto verificacdo: Simbolo “Err” se o aparelho ou o sensor avariarem

Validade do produto: normalmente 5 anos
(Informagéo técnica que pode vir a ser alterada)

Thermoval kids flex® esta conforme os requisitos das seguintes Normas, entre outras:
DIN EN 12470-3, DIN EN 60601-1e DIN EN 60601-1-2.

6. Etiguetagem

N° de lote com cddigo de 4 digitos:

p. ex.:
14 26
ano semana de
producao

exemplo: LOT 1426
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7. Embalagem

Um Thermoval kids flexe (incluindo capa protetora transparente) é embalado numa
Unica cartonagem. 12 unidades de cartonagens sdo embaladas numa caixa de
entrega, 4 caixas de entrega sdo embaladas em caixas de transporte de acordo com
as normas DIN, seladas com fita adesiva especial HARTMANN e transportada em
europaletes.

Data: 2015/03/16
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- Departamento de Desenvolvimento de Produto de PHC (CHO-PD) -
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