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Sensores para Monitorag¢ao de
Temperatura Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381210107
Nome Técnico: Sensores de Temperatura

Antes do uso, leia atentamente as instrugoes
presentes neste manual.

Produto ndo estéril

Indicacdo / Finalidade:

Os Sensores de Temperatura sdo indicados para
obter a medi¢cdo das mudangas de temperatura
que se registram no corpo humano obtidas de
diferentes partes do corpo como: pele,
esofagico/retal e timpanico.

Principio de funcionamento:

Os Sensores de Temperatura estdo indicados
para obter a medicdo das mudancas de
temperatura que se registram no corpo
humano obtidas de diferentes partes do corpo
(pele, esofagico/retal e timpanico). Também
pode se registrar as mudangas na temperatura
do ar, agua de equipamentos de apoio do
paciente. S3o acessérios de monitores
multipardmetros, termOmetros eletronicos,
incubadoras neonatais e bergos aquecido.

Os Sensores de Temperatura usados na drea
médica tém como principal elemento sensivel o
termistor, sendo que, 99% dos equipamentos
como monitores, incubadoras, colch&es
térmicos, etc, utilizam este tipo de dispositivo.
Tém amplas vantagens sobre outros tipos
termocuplas ou resisténcias de platino, devido
a sua exatiddo na escala de temperatura
humana, sua imunidade ao ruido, interferéncias
eletromagnéticas, artefatos gerados pelos
bisturis elétricos. Outra das qualidades é seu
pequeno tamanho (da ordem de 1,5mm de
diametro ou menores).

As caracteristicas fundamentais dos Sensores
de Temperatura sdo em primeira instancia sua
exatiddo que se estabelece (EN 12470-4) em +/-
0,1°C. E importante a inter-mudanca dos
sensores, que nao haja que retocar os ajustes
quando se muda de sensor, sendo que esta
inter-mudancga deve estar assegurada também
em +/- 0,12C. Os sensores devem ter uma baixa
constante de tempo, ou seja, que em poucos

segundos possam mudar de uma temperatura a
outra.

Os Sensores estdo desenhados para tomar
medidas em diferentes lugares: pele, timpanico
e esofagico retal. Fica a determinacdo de
pessoa especializada de um ou outro lugar
dependendo do tipo de paciente ou tipo de
procedimento cirdrgico que se deseja realizar.

Compatibilidade:

Os Sensores de Temperatura da Bhio Supply
sdo compativeis com a marca do equipamento
em que o sensor sera conectado, As marcas sdo
as seguintes: Adib Jatene, Air Shield, Choice,
Criticare, Dixtal, Drager, Drager Siemens,
Fanem, Fischer & Paykel, Ge Datex, Ge
Marquette, Mindray, Nihon Kohden, Ohmeda,
Philips HP, Y400, YSI 506, 507, YSI 700.

Especificacoes:

- Conector de Polipropileno.

- Cabo em TPU.

- Terminais com disco estampado em titanio,
TPU/PVC e resina epdxi grau médico

- Ndo contém latex.

- Precisdo: +/- 0,12C

- Comprimento aproximado do cabo: 1,5m,
2,5me3m.

- Temperatura de operagdo: 52C a 40°C.

- Temperatura de armazenamento: inferior a
409C preferencialmente a 25°C.

3. Conector

2. Cabo 1. Terminal
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e Nao utilize Sensores de Temperatura

Modelo Imagem Terminal molhados ou danificados, pois podem
Terminal provocar queimaduras durante
procedimentos de eletrocirurgia ou
Sensor de s
- durante a aplicagdo de outros
temperatura —‘Q%_ﬁw“_ﬁ“"“—*"ﬁ dispositivos  elétricos de  alta
pele frequéncia;
Sensor de
temperatura s e Recomenda-se ndo colocar sobre a
pele S pele ferida;
pediatrico
Sensor de Ndo utilize o Sensor de Temperatura
temperatura durante procedimentos de
esofagico % ressonancia magnética nuclear (RNM)
retal adulto ou tomografia computadorizada (TC).
Sensor de A condugdo de corrente pode causar
temperatura queimaduras e os aparelhos de RNM e
esofagico T ——— de TC podem afetar a exatiddo das
retal leituras. O Sensor de Temperatura
pediatrico pode afetar a imagem da ressonancia
magnética;
Sensor de
ternpeArajcura * e Quando retirar o cabo do Sensor do
timpanico

aparelho de monitoragdo nunca puxe
o cabo, porque isso pode danificar o
mesmo ou o aparelho. Sempre segure
o cabo pelo conector e remova-o
cuidadosamente;

Adverténcias e Precaucdes:

e Realizar a inspeg¢do do produto antes

do uso e apds cada utilizagdo, a e Na&o torcer desnecessariamente, nem
use forca excessiva ao conectar e
desconectar o Sensor de Temperatura;

isencdo de danos superficiais;

e Produto ndo estéril, realizar limpeza e
esterilizacdo antes do uso; e Se o Sensor ou cabo do Sensor sofrer
algum tipo de dano, pare

e N3o utilizar produtos quimicos imediatamente de usa-lo e substitua-o

corrosivos para a limpeza; por outro Sensor;

e Durante a limpeza, utilize detergentes e Ndo remende os cabos com fitas
enzimaticos, ndo utilize solugdes de adesivas ou esparadrapos, procure a
limpeza abrasivas; assisténcia técnica autorizada;

e Utilize 4gua em conformidade com a e Ndo esterilize por autoclave nem

mergulhe o cabo do Sensor em
nenhum liquido;

NBR ISO 17665:2010;

e A colocagdo incorreta do Sensor de
Temperatura pode causar erro nas e Ndo utilizar se os condutores
medicdes; eletronicos estiverem expostos;

e Antes de utilizar verifique se o Sensor
de Temperatura é compativel com o e N3o submergir o Sensor de
equipamento a ser utilizado. Se o Temperatura em liquido;
sensor ndo for compativel com o
equipamento podem ocorrer lesdes no e Escolha cuidadosamente a rota do
paciente, medi¢bes inexatas ou a Sensor de Temperatura, para reduzir a
danificagdo do equipamento; probabilidade de enrolar-se no
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paciente e danificar o cabo ou o
equipamento.

Contraindicacoes:

N&o ha contraindicagGes para uso do produto.
Efeitos Adversos:

N3do ha efeitos adversos para o uso do produto.
Modo de Uso:

Este produto s6 deve ser manipulado por
profissional especializado e treinado.

1. Colocar o sensor no paciente no local
escolhido para a monitoragdo da temperatura;

2. Conectar o sensor no monitor de
temperatura e verificar a opera¢do conforme as
instrugdes de uso do monitor;

3. Verificar as instrugdes de uso do
monitor de temperatura para maiores detalhes
de como efetuar a medicdo de temperatura
corporea.

ATENCAO: Todo produto fornecido nio estéril,
deve ser limpo antes de ser usado pela
primeira vez e apds cada utilizagao.

Processamento:

1. Desconecte o Sensor de Temperatura
do aparelho de monitoragcio e do
paciente.

2. Umedega um pano limpo com solugdo
de dgua e detergente neutro e passe
por todas as superficies expostas do
produto.

3. Umedega outro pano com &agua
esterilizada ou destilada para fins de
remo¢do de qualquer substancia
quimica.

4. Recomenda-se realizar a secagem do
Sensor de Temperatura.

Jamais mergulhar o cabo em
A liquido. Nao utilizar agentes de
limpeza abrasivos no cabo. Nao
passar produtos destinados a

limpeza nos pinos do conector,
pois pode danificar o contato.

Esse produto ndo necessita de esterilizacdao
para o uso indicado. Para desinfecgdo, pode se
utilizar agua oxigenada a 3%, isopropanol a
70%, etanol a 70%, solugdo de 1:10 de
hipoclorito de Sédio. A solugdo de desinfecgdo
deve ser aplicada com auxilio de um pano
limpo.

é Atengao! N3o autoclavar e nao
utilizar calor excessivo.

Armazenamento:

Armazenar conforme normas para produtos
correlatos, em local bem ventilado, limpo e
fresco, sem presenca de gases corrosivos, a
temperatura e umidade ambiente. Nao molhar
ou danificar as embalagens originais.

Transporte:

N3o sdo necessarios cuidados especiais no
transporte, os  produtos podem  ser
transportados a temperatura e umidade
ambiente.

Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply
Industria e Comércio de Equipamentos Médicos
S/A. s3o garantidos contra defeitos de
fabricagdo. Esta garantia tem prazo de 1 (um)
ano a partir da data de emissdo da nota fiscal.
Serdo reparados ou substituidos os produtos
que comprovadamente tenham apresentado
defeito durante o prazo de validade da
garantia. Para isso, os produtos deverdo ser
remetidos ao departamento de Assisténcia
Técnica da Bhio Supply, acompanhados da
descri¢do do defeito apresentado.

Esta garantia serd invalidada se for verificado
que o produto foi sujeito a manuseio
inadequado, qguedas, negligéncias,
imprudéncias, Impericia, condigdes ambientais
diferentes das especificadas para o produto,
conexoes incorretas, substituicdes de
componentes ou partes do produto por pegas
ndo originais ou, alteracbes e reparos
realizados por assisténcia técnica ndo
autorizada pela Bhio Supply.
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Assisténcia Técnica:

A Bhio Supply presta assisténcia técnica para
todos os seus produtos. Os canais de contato
para assuntos relacionados a Assisténcia
Técnica sdo os seguintes:

e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil
CEP: 93.290.010

Dados do Fabricante:

Bhio Supply Industria e Comércio de
Equipamentos Médicos S/A.

CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil
Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479
Telefone SAC: 55 51 3459-4000
www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm - CRF/RS 10514
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