PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL

A Advertencia:

« Lea las instrucciones detenidamente antes de usar el termometro digital.

Peligro de asfixia: El termémetro y la tapa de la bateria pueden ser mortales si se ingieren. No permita que los
nifios usen este dispositivo sin la supervision de los padres.

No utilice el termémetro en el oido. Disefiado para lecturas y uso oral, rectal, y axilar. No coloque la bateria del
termoémetro cerca de calor extremo, ya que puede explotar.

Nota: El uso de la cubierta del sensor puede resultar en una diferencia de 0,1°C (0,2°F) de temperatura real.
Retire |a bateria del dispositivo cuando no haya estado en funcionamiento por un periodo prolongado.

El uso de lecturas de temperatura para el autodiagnoéstico es peligroso. Consulte a su médico para la interpreta-
cion de los resultados. El autodiagnostico puede conducir al empeoramiento de las condiciones de una enferme-
dad existente.

No intente realizar mediciones cuando el termémetro esta mojado ya que puede provocar lecturas inexactas. No
muerda el termémetro. Hacerlo puede dar lugar a roturas y/o lesiones.

No intente desmontar y reparar el termémetro. Hacerlo puede dar lugar a lecturas erréneas. Después de cada uso,
desinfecte el termémetro, especialmente en el caso en que el dispositivo sea utilizado por mas de una persona.
No fuerce el termémetro en el recto. Detener la insercién y anular la mediciéon cuando haya dolor. No hacerlo
puede provocar lesiones.

No utilice el termometro oral después de ser usado por via rectal.

Para nifios de 2 afios 0 menores, no utilice los dispositivos oralmente.

Si la unidad se ha almacenado a unas temperaturas superiores a 5°C~40°C,déjela a una temperatura ambiente
de 5°C~40°C durante unos 15 minutos antes de usarla.

POR FAVOR LEA CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR

Este termometro digital ofrece una lectura muy precisa y rapida de la temperatura corporal de una persona. El
termometro digital esta disefiado para medir normalmente la temperatura corporal de modo oral, rectal, y axilar; el
dispositivo se puede reutilizar para el uso clinico o doméstico en personas de todas las edades. Para comprender
mejor sus funciones y para proporcionar afos de resultados fiables, lea todas las instrucciones primero.

Este dispositivo cumple con las normativas siguientes:

EN 12470-3 Termometros clinicos —Parte 3: Funcionamiento de los termémetros eléctricos compactos (predictivos
y no predictivos) con dispositivo de maxima,

ISO 80601-2-56 Equipos médicos eléctricos —Parte 2-56: Requisitos particulares para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial de termémetros clinicos para la medicion de la temperatura corporal,

EN 60601-1-11 Equipos médicos eléctricos —Parte 1-11: Los requisitos generales para una seguridad basica y un
rendimiento esencial - Norma colateral: Requisitos para equipos eléctricos médicos y sistemas eléctricos médicos
utilizados en el entorno de atencién médica domiciliaria y cumple con los requisitos de las normas EN 60601-1-2
(EMC), IEC/EN60601-1 (Seguridad). Y el fabricante tiene la certificacion 1ISO 13485.

CONTENIDOS

1 Termémetro, 1 Manual del Usuario, 1 Caja de Aimacenamiento

Boton Encendido Compartamento
Sensor termomeétrico LCD / Apagado de la bateria

Punta del termometro

PRECAUCION

* El rendimiento del dispositivo puede degradarse si tienen lugar uno o mas de los siguientes eventos:

El funcionamiento fuera de los niveles de temperatura y humedad establecidos por el fabricante.

El almacenamiento fuera de los niveles de temperatura y humedad establecidos por el fabricante.

- Choque mecanico (por ejemplo, prueba de caida) o sensor degradado.

La temperatura del paciente esta por debajo de la temperatura ambiente.

Las comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden afectar al dispositivo. El dispositivo necesita
precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética segun la informacion de compatibilidad
electromagnética proporcionada en los documentos adjuntos.
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ESPECIFICACIONES
Tipo: Termémetro digital (No Predictivo)
Rango de medicion: 32.0°C~42.9°C
Precision: +0.1°C durante 35.5°C~42.0°C a 18°C~28°C rango de ambiente operativo
+0.2°C para otra medicién y rango de ambiente operativo
Modo de funcionamiento: Modo directo




Pantalla: Pantalla de cristal liquido, de 3 1/2 digitos
Memoria: Para almacenar el Gltimo valor medido
Bateria: Un 1.5 V DC. boton bateria (dimensiones LR410 SR41, UCC 392)

Duracion de la bateria:

Aproximadamente 200 horas de funcionamiento continuo o 1 afio con 3
mediciones al dia

Dimension:

140x24x12mm (L x W x H)

Peso:

Aprox. 15 gramos incluyendo la bateria

Vida util prevista:

Tres afios

Rango de ambiente operativo:

Temperatura: 5°C~40°C
Humedad relativa: 15%~95%RH
Presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Condiciones de almacenamiento y
transporte:

Temperatura: -20°C~55°C
Humedad relativa: 15%~95% RH
Presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa

Grado de proteccion contra P22
penetracion:

Clasificacion: Tipo BF
INSTRUCCIONES

| E

1. Pulse el botén On/Off junto a la pantalla LCD. Sonara un tono cuando la pantalla muestra '8 B'B‘“ , seguido
por la Gltima temperatura registrada. Después de mostrar la temperatura de autoprueba, el termémetro esta
ahora en el modo de prueba.

2. Colocar el termometro en la ubicacion deseada (en la boca, el recto o la axila).
a) Uso Oral: Coloque el termoémetro bajo la lengua como se indica por la posi-

cion “/” que se muestra en la figura 2. Cierre la boca y respire suavemente

por la nariz para evitar que el aire en entrada y salida influya en la medicién.

Temperatura normal entre 35.7°C y 37.3°C.

Uso rectal: Lubricar la punta del sensor plateado con vaselina para facilitar

la insercion. Inserte suavemente el sensor aproximadamente 1cm (menos

de 1/2 “) en el recto. Temperatura normal entre 36.2°C y 37.7°C.

Uso en axila: Limpie y seque la axila. Coloque el sensor en la axila y man-

tenga el brazo presionado firmemente al lado. Desde un punto de vista médi-

co, este método proporcionara siempre unas lecturas inexactas y, por tanto,
no deberia utilizarse si se requieren mediciones precisas. Temperatura nor-
mal entre 35.2°C y 36.7°C.

3. El signo de grado parpadea durante todo el proceso de pruebas. Cuando deja de parpadear sonara una alarma
durante unos 10 segundos. La lectura medida apareceré en la pantalla LCD de forma simultanea. Se debe respe-
tar el tiempo de medicién minimo hasta que suene el tono de sefal (pitido) sin excepcion. La medicion continta
incluso después de la notificacion del pitido. Para obtener el mejor resultado de medicion de la temperatura
corporal, se recomienda mantener el sensor en la boca y el recto durante unos 2 minutos, o en la axila aproxima-
damente 5 minutos independientemente del pitido de aviso; y debera respetarse un intervalo de medicion de al
menos 30 segundos.
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Figura 2

*Nota: Los timbres normales son“ Bi-Bi-Bi- Bi-”; la alarma suena mas rapidamente cuando la temperatura
alcanza los 37.8°C o mas y los timbres son “ Bi-Bi-Bi----- Bi-Bi-Bi------- Bi-Bi-Bi”

4. Para prolongar la vida util de la bateria, pulse el boton On/Off para apagar la maquina después de completar la
prueba. Si no se realiza ninguna accion, la unidad se apagara automéaticamente después de unos 10 minutos.

SOLUCION DE PROBLEMAS
Mensaje de error Problema Solucion
| . La temperatura medida es Apagar, esperar un minuto y tomar una nueva
[ inferior a 32.0°C temperatura con un contacto cercano y firme.
I_l La temperatura medida es Apagar, esperar un minuto y tomar una nueva
UK superior a 42.9°C temperatura con un contacto cercano y firme.
g El sistera no funciona Descargar la bateria, espere 1 minuto y vuelva a
Crr correctamente encender. Si el mensaje vuelve a aparecer, ponga-
’ se en contacto con el distribuidor para el servicio.
Bateria agotada: El icono
de la bateria esta parpadeando, | Cambiar las pilas.
no puede medirse.
CAMBIO DE BATERIAS
1. Cambie la bateria cuando “ i} ” aparezca en la esquina inferior derecha de la pantalla LCD.
2. Tire de la cubierta de la bateria como se muestra en la figura 3.
3. Tire suavemente de la placa de circuito de plastico con la camara de bateria por aproximadamente 1 cm (ligera-

mente inferior a 1/2”). (Ver imagen 4)

4. Utilizar objetos puntiagudos, como un boligrafo, para quitar la vieja bateria. Deseche la bateria legalmente. Susti-
tuir con una bateria tipo boton de 1.5V DC tipo LR41 0 SR41,UCC392 o equivalente. AsegUrese de que la bateria
esté instalada con polaridad “+” hacia arriba. (Ver imagen 5)

5. Deslice la bateria nuevamente al lugar de la camara y fije la cubierta.
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CALIBRACION

El termémetro se calibra inicialmente, en el momento de la fabricacion. Si el termémetro se utiliza de acuerdo con
las instrucciones de uso, no se requiere un reajuste periddico. No obstante, le recomendamos verificar la calibracion
cada dos afos o cuando falle la precision clinica del termémetro. Encienda el termometro, introdtzcalo en el agua y
a continuacion compruebe la precision de laboratorio del termémetro. Envie el dispositivo completo a los vendedores
o al fabricante.

Las anteriores recomendaciones no sustituyen a las exigencias legales. El usuario debe cumplir en todo momento
con las exigencias legales relativas al control de la medicion, la funcionalidad y la precision del dispositivo, que
requieren las leyes, directivas y disposiciones relevantes del lugar donde se usa el dispositivo.



LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpie el termometro con un pafo suave y limpio.

En el caso de manchas persistentes, limpie el termoémetro con un pafio humedecido con agua o con una solucion de

detergente neutra y luego secar cuidadosamente. Terminar frotando con un pafio suave y seco. Para la desinfeccion

se puede utilizar alcohol etanol o isopranol al 70%. Observe lo siguiente para evitar dafios en el termémetro.

- No utilice benceno, disolvente, gasolina u otros disolventes fuertes para limpiar el termémetro.

- No intente desinfectar la seccion sensible del termémetro sumergiendo el termémetro en alcohol o agua caliente
(agua por encima de los 50°C.

- No utilice disolventes para limpiar el termémetro.

Informacion acerca de la compatibilidad electromagnéticat

El dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma internacional IEC 60601-1-
2. Los requisitos cumplen con las condiciones descritas en la tabla siguiente. El dispositivo es un producto médico
eléctrico y esta sujeto a medidas de precaucion especiales con respecto a EMC que deben publicarse en las ins-
trucciones de uso. Los equipos de comunicaciones HF portatiles y moviles pueden afectar el dispositivo. El uso de
la unidad junto con accesorios no aprobados puede afectar negativamente al dispositivo y alterar la compatibilidad

electromagnética. El dispositivo no debe usarse directamente adyacente o con otros equipos eléctricos.

Tabla 1

Guia y declaracion de emisiones electromagnéticas del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia

CISPR 11 para emisiones Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF so6lo para su funcionamien-

de RF to interno. Por lo tanto, sus emisiones son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en los equipos electronicos
cercanos.

CISPR 11 para emisiones Clase B El dispositivo es adecuado para su uso en todos los estable-

de RF cimientos no domésticos y los conectados directamente a una
red de suministro eléctrico de baja tensiéon que abastece a los
edificios utilizados para fines domésticos.

Emisiones armonicas N/A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/ N/A

emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

Tabla 2

Guia y declaracion de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de INMUNIDAD | Nivel de prueba Nivel de Guia de entorno electromagnético
IEC 60601 cumplimiento
Descarga electrostatica + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, hor-
(ESD) +8kV aire +8kV aire migoén o baldosas de ceramica. Si los
IEC 61000-4-2 pisos estan cubiertos con material sin-
tético, la humedad relativa debe ser al
menos del 30 %.
Transitoria electrostatica/ | + 2 kV para lineas de N/A
explosion IEC 61000-4-4 | suministro eléctrico
+1KkV para lineas de
entrada/salida
Sobretension +1kV N/A
IEC 61000-4-5 modo diferencial
+2kV
modo comun
Caidas de tension, <5% UT N/A
breves interrupciones y (>95% dip en UT)
variaciones de tension para 0,5 ciclo
en las lineas de entrada
de la fuente de alimen- 40% UT
tacion. (60% dip en UT)
IEC 61000-4-11 para 5 ciclo
70% UT
(30% dip en UT)
para 25 ciclo
<5% UT
(>95% dip en UT)
Durante 5 segundos
Frecuencia de alimenta- | 3 A/m 3 A/m; Los campos magnéticos de frecuencia
cion (50/60 Hz) de potencia deben estar a niveles ca-
campo magnético racteristicos de una ubicacion normal
IEC 61000-4-8 en un entorno comercial u hospitalario
tipico.
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Tabla 3

Guia y declaracién de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia al ambiente electromagnético

INMUNIDAD Prueba de nivel cumplimiento

RF conducida 3 Vrms N/A No se deben usar equipos de comunicaciones de

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 Mhz RF portatiles y moviles cerca de ninguna pieza
del dispositivo, incluidos los cables, que no sea la

RF radiada 3V/m distancia recomendada calculada con la ecuacion

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 Ghz 3V/m correspondiente a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d= [%?]JF 80 MHz - 800 MHz

d= [%]\/7) 800 MHz - 2,6 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del trans-
misor en vatios (W) segun el fabricante del transmi-
sor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos
de RF segun determina un estudio electromagnético
del lugar, deben ser inferiores al nivel de cumplimien-
to de cada rango de frecuencia.

Pueden producirse interferencias en las proximi-
dades de los equipos marcados con el siguiente

simbolo: (((K)>

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciones de RF portatil y movil y el
dispositivo

El dispositivo estéa disefiado para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones
radiadas. El cliente o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas mante-
niendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el dis-
positivo como se recomienda a continuacion, segin la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de salida del Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m
transmisor (W) Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d= [L-]ﬁ» d= [L]ﬁ
E E1
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 2.3
10 3.8 7.3
100 12 23

En el caso de transmisores con una potencia méaxima de salida no listada arriba, la distancia de separacion reco-
mendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afec-
tada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen
que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado
por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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