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loTherm®
Termdmetro Inteligente Wi-Fi | Modelo IOTO1

O loTherm® é um termémetro clinico digital de alta performance com conexdo Wi-Fi, desenvolvido e fabricado pela Biénica Industria de
Tecnologia Médica Ltda. E destinado a medicdo e monitoramento da temperatura corpérea axilar de seres humanos de forma
automatica, precisa e segura, emitindo um alerta sonoro para o smartphone cadastrado, quando a temperatura atingir o nivel maximo
previamente estabelecido, ou, quando ocorrer uma perda de comunica¢do por 20 minutos ou mais.

O loTherm® armazena de forma individualizada os registros das medi¢des de temperaturas, dos sintomas e das medicacdes
administradas de cada PACIENTE cadastrado. O aplicativo poderd ser instalado em mais de um smartphone (I0S ou Android),
possibilitando o acompanhamento dos pais e/ou responsaveis de qualquer lugar. Contudo, é necessario que o local onde o PACIENTE
se encontrar possua uma conexao de Internet Wi-Fi, condi¢do imprescindivel para o funcionamento do loTherm®.

Antes de utilizar o loTherm® leia e siga cuidadosamente as instru¢des deste manual.
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1 Principio de funcionamento

O loTherm® funciona em conjunto com o seu smartphone. Para utilizar o loTherm® é necessério ter o aplicativo instalado no seu
smartphone e uma rede Wi-Fi com Internet disponivel. Quando ligado, se conecta a rede Wi-Fi e fixado no brago do PACIENTE, realiza
amedicdo de temperatura e envia os dados medidos para os servidores da Bidnica na nuvem, onde as informacdes sdo criptografadas
para garantir a privacidade e protegdo dos dados. Com um smartphone conectado a Internet e o aplicativo instalado, as medi¢des de

temperatura poderdo ser acompanhadas de qualquer lugar. Veja a figura abaixo.

O termdmetro

As informacgdes

20,
(<]

B o BT

O servidor O provedor envia A temperatura pode

verifica a sao transmitidas remoto processa os dados via ser lida diretamente
temperatura via Wi-Fi as informacgdes Internet no aplicativo
IMPORTANTE!

Durante a configuragado da rede Wi-Fi no loTherm® (item 5), é necessario que o smartphone esteja conectado a rede Wi-Fi que vocé
deseja configurar. Apés esse procedimento, o smartphone poderd acessar a Internet a partir de qualquer local.

2 Finalidade médica, PACIENTES e OPERADORES.

O loTherm® é um termdmetro clinico de uso doméstico ou hospitalar, indicado exclusivamente para medicdo de temperatura
corpdrea axilar de humanos. Recomenda-se a utilizagdo em criangas a partir de 6 meses de idade. A Biénica ndo se responsabiliza pela
utilizagdo do loTherm® para finalidade diferente da indicada. Neste manual, PACIENTE se refere a pessoa cuja temperatura esta sendo
medida pelo loTherm®, OPERADOR designa a pessoa que monitora o loTherm® pelo aplicativo do smartphone. O OPERADOR deve ter
mais de 18 anos de idade, ser alfabetizado e mentalmente capaz.

3 Instalacdo do Aplicativo

Para utilizar o loTherm® é necessério instalar o aplicativo disponivel na App Store
(i0S) ou Google Play (Android). Acesse bionica.com.br/iotherm para obter
instrucdes detalhadas de como instalar o aplicativo, ou escaneie o QR Code ao

lado com o seu smartphone.

Ao acessar o aplicativo pela primeira vez, serd necessario fazer o registro e aceitar
a politica de privacidade. Assim os dados poderdo ser recuperados em caso de
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’
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mudanca de smartphone. Siga as instru¢des na tela do aplicativo para realizar o

cadastro.

4 Registrar o loTherme

Apos efetuar o registro e acessar o aplicativo, abra o menu
configuraco clicando em 8. Em seguida clique em [Termdmetros]
e depois em [Adicionar Novo Termdmetro].

5 Cadastrar um novo PACIENTE

Insira o codigo localizado
na etiqueta do loTherm®
e clique em [Confirmar].

Na tela inicial do aplicativo (Home), clique em @ para adicionar Novo Paciente. Insira as informacdes solicitadas e confirme.
Ap6s o cadastro do novo PACIENTE, ele serd automaticamente selecionado.

Clique em [Selecionar loTherm]

selecione o loTherm® cadastrado e

confirme.

Este procedimento também pode ser
realizado clicando em [Pacientes] na Sobrenome

aba de [Configuragéao].

6 Ligar o loTherm®

ATENCAO!

Quando for utilizar o loTherm®,
certifique-se  de  selecionar o
PACIENTE correto. O histérico de
temperatura, medicagdo e sintomas
é individual para cada PACIENTE,
mesmo que todos  estejam
associados ao mesmo loTherm®.

Novo Paciente

Genero | idade

Nome do PACIENTE

Data de nascimento do

Para ligar o loTherm®, pressione o bot&o até a luz indicadora verde acender. Ao soltar
o botdo, o loTherm® ird tentar se conectar a rede Wi-Fi, a luz azul acendera brevemente
indicando que a conexao foi bem sucedida.

Para desligar o loTherm®, pressione o botdo até a luz indicadora rosa acender, entdo
solte o botdo e aguarde a luz rosa apagar, indicando o término do desligamento.

Caso ndo encontre nenhuma rede Wi-Fi configurada, o loTherm®
permanecera com a luz vermelha piscando uma vez a cada 3 segundos por
15 segundos e desligard automaticamente. Caso o loTherm® se conecte ao
roteador Wi-Fi mas este ndo esteja conectado a Internet, a luz laranja
permanec~eré piscando a cada 3 segundos por 15 segundos.

ATENCAO!

O loTherm® deve ser carregado por pelo menos 2 horas antes de ser ligado
pela primeira vez.

7 Configurar uma rede Wi-Fi

O loTherm® precisa estar conectado a Internet para funcionar corretamente. Ao ligar o loTherm® pela primeira vez, ou quando estiver
em um local novo, seréd necessario configurar a rede Wi-Fi no dispositivo.
Para cadastrar uma nova rede Wi-Fi, o OPERADOR devera proceder da seguinte forma:

ATENCAO! 0 IoTherm® funciona exclusivamente com redes Wi-Fi 2.4GHz! Ndo funciona com redes Wi-Fi 5GHz.

1. Com o loTherm®
desligado, pressione o botao
N até que a luz indicadora fique
laranja.
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2. Ap6s soltar o botdo, a luz
indicadora laranja devera
permanecer acesa, se isso
ndo acontecer, desligue o
loTherm® e repita o passo 1.

3. Ative o bluetooth do seu
smartphone e em seguida
abra o aplicativo e selecione
Conexdo na aba

4.Siga as instrugdes na tela do
Aplicativo.

Importante! Permita todas as
solicitacdes de acesso que
forem feitas pelo Aplicativo.
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Selecione o loTherm
3 loTherm

5. Caso a senha esteja correta a
luz ficard azul brevemente, caso
contrario ird piscar vermelho e,
em seguida, o loTherm® desliga
automaticamente. Neste caso,
repita o procedimento.

Configuracgao.

8 Medir temperatura

1. Abra o aplicativo no seu smartphone e selecione o PACIENTE. 4. Ajuste o aperto da bracadeira

. < - de velcro de forma que esteja
2. Ligue o loTherm® e aguarde aa conexao com a rede Wi-Fi . confortavel para o PACIENTE a0
mesmo tempo em que n&o
permita que o dispositivo se
desloque facilmente da posicao

,Qreta-

ser estabelecida com sucesso (luz indicador azul).

3. Fixe o loTherm® na
parte interna do brago
do PACIENTE de modo
que o sensor de
temperatura fique o
mais préximo possivel
do ponto mais alto da
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AVISO!

Assim que for ligado, o loTherm®
envia uma temperatura para
confirmar que a conexdo estd
funcionando. A partir dai, as
temperaturas sdo enviadas a
cada 5 minutos.

Demora de 11 a 13 minutos para o
loTherm® atingir o equilibrio térmico
com o corpo do PACIENTE. As medi¢Ges
feitas em menos tempo de contato com
o PACIENTE podem apresentar valores
abaixo da temperatura real.

Para uma medicdo de
temperatura mais precisa,
mantenha o brago do PACIENTE

junto ao corpo.

9 Definir Notificacdo de temperatura s — R
14:45 e
Esta tela é destinada & configuracdo da notificacdo de temperatura do Definglemperatura
loTherm®. Caso a temperatura do PACIENTE ultrapasse o valor )
especificado, o aplicativo ird emitir um alerta sonoro. Para configurar o ‘ :I,j;r,:ﬁzz‘:’o
limite, clique em Definir Notificagdo de Temperatura na aba de
configuragdo.

ALERTAS DO DISPOSITIVO 3
Falha de comunicacdo: O aplicativo emitird um alerta sonoro caso a
comunicagdo com o loTherm® seja perdida por mais de 20 minutos.
ATENGAO!

Mantenha o som de notificacdes do celular ativado e em volume maximo
para receber os alertas.
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10 Adicionar sintomas/medicagao
O registro das informacdes sobre sintomas e medica¢gdes ministradas ajuda o OPERADOR acompanhar o quadro do PACIENTE,

podendo associar os registros ao histérico de temperatura. Para registrar as informagdes, basta abrir o aplicativo, em seguida
clicar no botdo da respectiva informacao a ser adicionada na tela inicial e preencher as informagdes solicitadas.
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11 Visualizar histérico de temperatura

PR Abra o aplicativo do Na telg de rela’t(.’)rio, é possivel
loTherm® e selecione wsutallzar ° grafllco de temperatura

i | 0 PACIENTE. Em . ea I|st§ do~s reg|stros' de’smtor’nas
seguida, clique em e megwagoes‘ Também é possivel
Gréfico na barra s.elea(l)narnuma data passada para
inferior. visualizagdo.

ATENCAO!

O Gréfico e a tela inicial mostram
temperaturas apenas na faixa e

13h25 o medi¢do do loTherm® (34°C a 43°C);
v qualquer valor abaixo ou acima
dessa faixa é mostrado como Min e
Mdx respectivamente.
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12 Simbolos do aplicativo

Intensidade do sinal de Wi-Fi recebido pelo loTherm®.

Se todas as barras estiverem vazias, pode ocorrer falhas

L de comunicag&o. Procure um local com melhor
cobertura Wi-Fi.

3

Capacidade remanescente da bateria,
cada barrinha corresponde a 25% da
capacidade total.

@ Excluir contexto.

oc Indicador da unidade de temperatura: graus Celsius. p Editar contexto.

13 Recarregar a bateria

Para recarregar a bateria vocé deve
conectar o loTherm® a uma fonte de
alimentagdo USB-5V utilizando o cabo de
carregamento fornecido, a luz indicadora
do loTherm® permanece piscando na cor
azul clara durante o carregamento.
Quando a luz parar de piscar a carga
estard completa. Remova o cabo de
carregamento.

Observacdo: Néao é possivel fazer medicdo de temperatura durante o carregamento, remova o loTherm® do brago do PACIENTE
antes de iniciar o carregamento da bateria.

14 Colocar e retirar a bragadeira

Siga as orienta¢des abaixo, caso seja necessario realizar a higienizagdo ou substituicdo da bracadeira.

1. Pararetirar a
bracadeira, deslize
o pino da alca para
dentro com a unha
ou com o auxilio de
uma espatula.

2. Puxe para fora um dos
lados da alca.

3. Para colocar a
bracadeira, insira uma
das extremidades do
pino da alga no corpo
do loTherm®.

4. Deslize o pino da
alca para dentro e
encaixe.

-00, RUA CARLOS PORTO CARREIRO

3 /0001

OMETRO INTELIGENTE WI-FI. AS IMAGENS PRESENTES NESTE MANUAL SAO MERAMENTE ILUSTRATIVAS. BIONICA INDUSTRIA DE TECNOLOGIA MEDICA LTDA. CNPJ: 14.937.045

®. TERM

MANUAL DE INSTRUGCOES DO IOTHERM



Ficha Técnica

Interface de usudrio
Smartphone
Feedbacks tateis/visuais
Posicdo do operador
Comunicagdo sem fio
Intervalo de frequéncia
Largura de Banda
Modulagao
Poténcia efetiva irradiada

Medicdo de Temperatura
Faixa de medicdo / Resolugdo / Erro méximo
Local de Medicdo / Tempo para estabilidade térmica
Modo de operacdo / Método de medicdo
Bateria
Tipo (vida util)
Tecnologia / Tensdo nominal
Tensdo de operacdo / Capacidade / Corrente Pico
Duracdo da bateria com carga completa
Sistema eletromédico (SEM)
Fonte de Carregamento
Tensdo da carga / Conector / Tempo de recarga
Especifica¢des da fonte

Requisitos de seguranca
Smartphone
Sistema operacional

Requisitos de seguranca

Dimensdes loTherm® (sem bracadeira)
Altura / Largura / Profundidade

Peso

PACIENTES e OPERADORES

Perfil do PACIENTE

Perfil do OPERADOR

PACIENTE COMO OPERADOR

Acessorios
Cabo de carga
Bracadeira

Condi¢bes ambientais

Ambiente indicado para utilizagdo

Ar oetr te (Sistema eletromédico)
Temperatura / umidade

Pressdo atmosférica

Ambiente de utilizacdo (Sistema eletromédico)
Temperatura / Umidade relativa

Pressdo atmosférica

Demais Classificacoes

Grau de protecdo IP22

Parte aplicada - Tipo BF

Prote¢ao contra choque elétrico

Aplicacdo de seguranca na presenca de mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso

Modo de operagdo
Materiais de contato durante utilizagdo do loTherm®

Contraindicacdes
Vida Util esperada (loTherm® e acessorios)

Tempo de aquecimento e resfriamento

Garantia de 1 ano

Calibracdo / Manutencdo

Degradacdo do sensor de temperatura

Importante!

Todos os modelos: Android 7 ou superior | 10S 10 ou superior
Luz indicadora interna LED | Botdo de ligar/desligar
Equipamento em maos

IEEE 802.11b/g/n (2.4 GHz Wi-Fi) e Bluetooth® 5.0 (BLE)
2402 - 2484 MHz (20MHz)

CCK, OFDM, MIMO-OFDM E GFSK

inferiora 20 dBm

34,0°Ca43,0°C/0,1°C/+0,2°C
Axilar / Maximo 11 minutos - Médio 7 minutos e 9 segundos
Operacdo continua / Modo direto (equilibrio térmico)

Recarregével (400 ciclos de carga e descarga)

jons de Litio (LiPo) /3,7 V

2,9V- 4,2V/200mAh /300mA

96 horas de uso continuo (pode variar com a intensidade do sinal Wi-Fi)
loTherm®, fonte de alimentagdo e smartphone formam um SEM

5V / Micro USB / Recarga de 0% a 100% em até 3 horas

Saida USB de 5V com corrente minima de 300mA
Para sua seguranca e do equipamento utilize apenas fontes de
carregamento com selo da ANATEL e certificagdo IEC60335

Android 7 ou superior e 10S 10 ou superior
Utilize somente smartphones com certificacdo de seguranca de
acordo com a legislacdo vigente

78,5mm /30,0mm/8,0mm
22g

Criancas a partir de 6 meses

Ser maior de 18 anos, mentalmente capaz e apto a utilizar um
smartphone.

O PACIENTE que estiver monitorando sua prépria temperatura pelo
smartphone também assume a fungdo de OPERADOR

Cabo micro-USB
Bracadeira de nylon 20mm

Residencial e hospitalar

10°C a 50°C/ 15% a 80%
500hPa a 1060hPa

15°C a40°C/ 15% a 80%
700hPa a 1060hPa

Este equipamento é protegido contra objetos sélidos com 12,5 mm de diametro ou
mais e contra gotas que caiam na vertical com corpo inclinado até 15° que podem
causar problemas durante a operacdo normal

Ponta do sensor, gabinete do loTherm® e bracadeira

Equipamento eletromédico energizado internamente, (Classe Il
quando carregando a bateria)

Equipamento ndo é adequado para uso na presenca de mistura
anestésica inflamavel com ar, com oxigénio, éxido nitroso ou ambiente
rico em oxigénio

Continuo

Plastico ABS (Gabinete), nylon (Bracadeira) e aluminio (Ponta do sensor)
N&o utilize o loTherm® se o local de fixacdo apresentar ferimentos ou
irritacdes na pele

2 anos

Thora. Se o loTherm® for armazenado em condi¢des extremas de

temperatura (-10°C ou 60°C), deve ser deixado em temperatura
ambiente por pelo menos 1 hora antes de ser utilizado

O loTherm® possui garantia de 1 ano contra defeitos de fabricagao
Atencéo! A garantia ndo se aplica aos acessorios e ndo cobre danos
causados por mau uso ou utilizagdo fora das especificagdes

O loTherm® n&o necessita de manutengdo ou calibragdo durante
toda a sua vida util

Né&o ha degradacdo do sensor ou esta é insignificante durante toda
vida util do loTherm®

As especificacdes e informagdes contidas neste manual podem ser alteradas sem prévio aviso.
O loTherm® é certificado para utilizacdo apenas no ambiente do PACIENTE.

Organizacgdo responsavel:

Realize os procedimentos de limpeza e desinfeccdo especificados neste manual; ndo realize nenhuma modificacdo no
equipamento durante sua vida Util pois sua garantia pode ser invalidada.

Informacdes de compatibilidade eletromagética (EMC)

SEGURANCA!

DECLARAGAO: Constitui desempenho essencial a capacidade do loTherm® de realizar medicdes de temperatura

com erro absoluto menor ou igual a 0,2°C na faixa de 34°C a 43°C.

O loTherm® esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2017, o padrdo de Compatibilidade Eletromagnética
(EMC). N&o obstante, precaugdes especiais precisam ser observadas:

&AVISO: O uso de acessoérios, transdutores e cabos

que ndo sejam os especificados ou fornecidos pela Bidnica pode

resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida e resultar em operagao

inadequada.

AVISO: Evite utilizar o loTherm® adjacente ou sobre outro equipamento pois isso pode causar em operagdo

inadequada.
AVISO: Equipamentos portateis de comunicagdo

por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas

externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do loTherm®, caso contrario, pode ocorrer
degradagdo do desempenho deste aparelho. O loTherm®t ndo é compativel com equipamentos cirtrgicos de AF.

CONFORMIDADE E NiVEIS DE ENSAIO

Classificacdo CISPR11 do loTherm®: Grupo 1, Classe B

Fend Norma Aplicada | Niveis de

- Contato +8 kV
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 +2 KV, +4 KV, +8 KV, +15 kV ar para porta CC e ar para sensor
Campos eletromagnéticos | IEC 61000-4-3 10V/m 80 MHz 2 2.7 GHz, 80 % AM a 1 kHz
RF irradiados ' '
Campos de proximidade
do equipamento de IEC 61000-4-3 Consulte a Tabela 1
comunicagdes sem fio RF
Transientes IEC 61000-4-4 +2 KV, 100 kHz de frequéncia de repeticdo
elétricos rapidos (a)
surtos Linha-para-linha IECET000-4-5 205KV, £1 KV (20,5 KV, +1 KV, £2 kv)
(linha para Terra) (a)
Perturbagdes conduzidas 3 Vrms 150 kHz a 80 MHz 6 Vrms em ISM e frequéncias de
induzidas por campos IEC 61000-4-6 radioamador entre 150 kHz e 80 MHz 80 % AM a 1 kHz
de RF (a)
Campos magnéticos de
frequéncia de energia EC61000-4-8 30 A/m30 Hz ou 60 Hz
nominal

0% UT; cicloe 0,5A0° 45° 90° 135°,180°, 225°, 270° e 315°

Quedas de tenso (a) EC 61000-4-11 0% UT; 1 cicloe 70 % UT; 25/30 ciclos de fase Unica: a 0°
Interrupgdes de tensdo (a) | EC 61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclos
(a) Equipamento ensaitado com adaptador CA-CC
UT é a tensdo da rede CA na entrada do adaptador CA-CC antes da aplicagdo do nivel de teste

Informagdes Importantes Sobre Seguranca

Simbolos de seguranca usados neste manual

A ADVERTENCIA Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em

morte ou ferimentos graves.

Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em

& CUIDADO ferimentos leves ou moderados para o OPERADOR ou PACIENTE ou danos ao equipamento

ou outros bens.

A\ Entre em contato com o seu médico em caso de febre alta ou prolongada, uma vez que isto pode requerer cuidado médico
urgente.

A\ Leia atentamente e siga as instrucdes deste manual para garantir medidas precisas da temperatura. Saiba que diversos fatores,
como esforgo fisico, ingestdo de bebidas quentes ou frias antes da medicdo e a técnica de medicdo podem influenciar os
resultados.

A\ Nio utilize as leituras de temperatura para autodiagnéstico. Consultar seu médico para interpretar os resultados é
essencial. O autodiagnéstico pode agravar condi¢des de satide do paciente.

A\ Este termdmetro foi desenvolvido exclusivamente para medir a temperatura na regido axilar. O uso em outras partes do corpo
pode gerar resultados incorretos e até causar lesdes.

A Mantenha o termdmetro fora do alcance das criangas quando ndo estiver em uso. Nunca permita que elas o utilizem sem
supervisao de um adulto.

A\ 0s alertas sonoros do loTherm® no smartphone sdo apenas um recurso auxiliar de monitoramento. Nunca deixe o
PACIENTE sem supervisdo em situagdes que possam representar risco a sua satide.

A\ N3o utilize o termdmetro quando estiver molhado, pois isto pode resultar em leituras incorretas.

I\ N3o realize nenhuma modificacdo ou manutengdo no loTherm®.

I\ N3o conecte o loTherm® a uma fonte de carregamento diferente da que foi especificada neste manual.

/N Nio morda o termometro. Essa acdo pode resultar em quebra do equipamento e/ou ferimentos.

/\ Nao compartilhe o termémetro entre diferentes pessoas sem antes realizar a devida higienizacéo.

/N N3o tente desmontar ou consertar o termémetro, pois isso pode comprometer a acurécia das medidas.

I\ Se o fluido da bateria entrar em contato com os olhos, lave imediatamente com bastante dgua limpa. Consulte o seu médico
imediatamente.

I\ Se o fluido da bateria entrar em contato com a pele, lave a drea afetada imediatamente com 4gua limpa. Em caso de irritagao,
dor ou lesdo persistente, busque atendimento médico imediato.

N&o higienize a drea do sensor imergindo em dgua ou alcool.

/N Protecio Contra Choque Elétrico: Equipamento ME alimentado internamente.

Durante a medicado, mantenha telefones celulares e outros dispositivos que emitam campos eletromagnéticos a pelo menos 30
cm de distancia, para evitar falhas de operagdo ou leituras imprecisas devido a interferéncia eletromagnética.

I\ Pessoas com pele sensivel ou alergia a materiais do loTherm® (aluminio, plastico ABS ou nylon) podem apresentar irritacio,
vermelhiddo, lesBes de contato ou dermatite. Se isso ocorrer, interrompa imediatamente o uso.

Utilize apenas fontes de alimentacdo com isolamento adequado.

I\ N3o utilize extensdes ou adaptadores multiplos para conectar a fonte de carregamento do loTherm® na tomada.

/\ Perda de desempenho: em locais com sinal de Wi-Fi fraco, o loTherm® pode falhar na comunicacao, comprometendo o
monitoramento da temperatura. Nesse caso, melhore as condi¢des de sinal ou interrompa o uso.

Identificacdo de problemas

1. Quando o loTherm® estiver ligado e operando em condi¢des normais, a luz indicadora permanece desligada na maior
parte do tempo. A luz piscara verde sempre que uma medicdo de temperatura for enviada para o servidor na Internet, ou
vermelho se ndo for possivel conectar a Internet.
2. Apds 5 tentativas consecutivas sem conexdo com a Internet, o loTherm® entrard no modo de alerta. As situagdes
possiveis sdo:
a. Sem conexdo com o roteador: O loTherm® n&do conseguiu se conectar ao roteador: Nesta situacdo, a luz
indicadora piscard vermelho a cada 5 segundos.
- Solugdo: Verifique a disponibilidade do sinal Wi-Fi, desligue o loTherm®, ligue e tente fazer a conexao
novamente.
b. Conectado ao roteador, mas sem Internet: O loTherm® se conecta ao roteador com sucesso, mas nao ha Internet
disponivel. Nessa situacdo a luz indicadora piscard laranja a cada 3 segundos.
- Solugdio: Verifique a conexdo de Internet. Se necessario, entre em contato com o seu provedor de Internet.
3. Luz indicadora laranja continua indica que o loTherm® esta no modo de configuracdo, aguardando as informacdes da
rede Wi-Fi para se conectar. Se desejar sair desse modo sem configurar uma nova rede Wi-Fi, mantenha o botdo
pressionado até que a luz fique vermelha.
4. loTherm® mesmo com a bateria carergada nao liga ou ndo responde aos comandos do botao.
Solugdo: Conecte ao carregador até a luz comecar piscar, desconecte e tente ligar novamente.

Cuidados e manutencao

1. N&do tente abrir o loTherm®. Em caso de mau funcionamento, contate a assisténcia técnica da Bi6nica.

2. Evite liquidos. Mantenha o dispositivo longe de locais com risco de derramamento e ndo o mergulhe em liquidos.

3. Armazenamento seguro: ndo guarde o oTherm® em locais com umidade excessiva, poeira, alta concentragdo de sal no
ar, produtos quimicos ou gases corrosivos.

4. Evite quedas e vibragdes excessivas.

5. Nunca exponha o loTherm® ao fogo ou a ambientes com temperatura acima de 60°C.

6. Evite a exposicao direta do loTherm® a luz do sol por longos periodos.

7. Limpeza didria: Mantenha o loTherm® sempre limpo. Utilize um pano limpo e macio levemente umedecido com agua
para realizar a limpeza.

8. Desinfecgdo: utilize um pano macio levemente umedecido com alcool 70% para realizar a desinfeccao.

9. Apds o uso, armazene o loTherm® em local seguro, seco, com temperatura adequada e protegido da incidéncia direta
de luz solar.

9. Limpeza do sistema completo: smartphone, cabo de carregamento e carregador do sistema eletromédico (SEM)
também devem ser limpos e desinfectados regularmente.

10. Quando necessério, retire e lave a bracadeira com detergente neutro, enxague com 4gua limpa e deixe secar a
temperatura ambiente.

Responsabilidade Ambiental

1. A caixa e o manual do loTherm® s&o confeccionados em papel e papeldo recicldveis e podem ser
descartados no lixo comum ou no local destinado a papel onde existe coleta seletiva.

2.0 loTherm® n&o deve ser descartado no lixo comum, pois possui bateria de Litio interna. Deve ser
descartado em locais apropriados para lixo eletrénico.

SEGURANCA

O loTherm® n&o contém substancias perigosas.

O loTherm® ndo possui energia mecanica ou elétrica armazenada que representem risco. A tensdo elétrica
maxima é 4,2V.

Os materiais do loTherm® mantém suas propriedades mecanicas e seguranca ao longo da vida util,
resistindo a corrosdo, desgaste ou degradacdo provocados por fatores ambientais (limitados aos niveis
descritos neste manual) e pelos processos de limpeza e desinfeccdo aqui descritos.

Tabela 1: Especificaces de ensaio para IMUNIDADE a equipamentos de comunicacées sem fio por RF

Frequéncia de Banda Servigo Modulagéo Poténcia Distancia | Nivel de ensaio de
ensaio (MHz) | (MHz) méaxima (W) | (m) imunidade (V/m)
385 380-390 TETRA400 Modulagdo de pulso 18 Hz 1.8 03 27
450 430-470 | GMRS 460, FRS FMIC desvio de £5 kHz 2 03 28
senoidal de 1 kHz
710
745 704 -787 460 Modulagéo de pulso 217 Hz 0,2 03 9
780
810
870 800 - 960 Banda LTE 13,17 Modulagéo de pulso 18 Hz 2 03 28
930
1720 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 2 03 28
1845 1700-1990 | 850, Banda LTE 5 GSM 1800; CDMA 1900; Modulagéo de pulso 217 Hz
1970 GSM 1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4, 25; MTS 2 03 28
2450 2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, Modulagdo de pulso 217 Hz
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulagao de pulso 217 Hz 0,2 03 9
5785
ANATEL Seguranga
Este equipamento ndo tetm direito a protecdo contra interferéncia NO

prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente
autorizados

Para informagdes do produto homologado acesse o site:
https://sistemas.anatel.gov.br/sch
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Declaragdo de biocompatibilidade

Este produto atende aos requisitos da norma I1SO 10993-1.
Fabricado e Distribuido por:

Bidnica Industria de Tecnologia Médica Ltda.

Rua Carlos Pérto Carreiro, 190, Boa Vista - Recife - PE
CEP:50070-090, TEL: 55 81 30374557

As especificacdes podem ser alteradas sem aviso prévio.
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