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Para instalar y poner en funcionamiento el dispositivo
siga las instrucciones provistas por este manual.
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Introduccion

Este Termdémetro es un dispositivo de uso doméstico para
la medicion de la temperatura corporal en nifios y adultos.

Con tecnologia de infrarrojos, este termémetro mide la
temperatura en segundos mediante lecturas del calor que
emite el oido o la piel superficial de la frente.

Este producto cumple con las disposiciones de la Directiva
sobre dispositivos médicos de la Comunidad Europea
(93/42/EEC). Entre sus ventajas figuran:

1.
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Multifuncién:
Oido/ Frente/ Temperatura ambiente/ Reloj
Incluye tapa protectora para la sonda

. Sonda con disefio resistente al agua
. Lectura en 1 segundo

Apagado automatico para ahorro de energia
Indicador de bateria baja

. Sefial de advertencia

Indicadores de estado de la bateria y rango de medicién.

. Visor LCD de gran tamafio
. Disefio de soporte exclusivo



Informacion relevante para un uso correcto

Antes de utilizar este producto, asegurese de cumplir las
siguientes indicaciones para evitar lesiones y garantizar la
precision de las mediciones.

No intente desarmar, reparar ni modificar el termémetro.
Limpie el sensor del termémetro después de cada uso.
Evite tocar el sensor con los dedos.

No debe efectuar ninguna modificacion al dispositivo.
Se recomienda efectuar 3 mediciones. Si las lecturas
difieren, tenga en cuenta la temperatura mayor.

No exponga el termémetro a temperaturas extremas,
humedad excesiva o luz solar directa.

7. Evite golpes fuertes o caidas.

8. Antes de la medicién, el paciente y el termémetro deben
permanecer en condiciones ambientales estables durante
al menos 30 minutos.

9. No mida la temperatura dentro de los 30 minutos después
de bafarse, hacer ejercicio o dar un paseo.

10. Para preservar el medio ambiente, deseche las baterias
usadas en puntos de recoleccion segun las normativas
locales.

11. NO desarme el termémetro bajo ninguna circunstancia.

12. Solo utilice el termémetro para su funcion prevista.

13. Para evitar caidas sostenga cuidadosamente el dispositivo
mientras lo utiliza.

14. Deje pasar 1 minuto entre mediciones consecutivas, ya
que puede haber leves variaciones entre lecturas muy
cercanas. Tome como resultado el promedio de las mismas.

15.No hay un valor estandar de temperatura corporal.
Conserve registros confiables de su temperatura en
condiciones normales como referencia futura para
estados febriles.

16.En todos los casos el resultado de la medicion debe
tomarse SOLO como referencia. Consulte a su médico
antes de tomar cualquier decision.

17. Se aconseja calibrar el dispositivo una vez por afio.
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Descripcion del dispositivo

Utilice el pulgar para
presionar sobre cualquiera
de los lados de la tapa

protectora y asi retirarla

Tapa de facilmente.

= la sonda

Visor LCD

e Botén Encender/ Escanear

Boton de ajuste de la hora

Punta de la sonda

Boton para abrir el
compartimiento de
la bateria

Tapa de la bateria

Soporte



Descripcion del visor LCD

Lectura de
temperatura
en progreso

Modo de medicién
de temperatura en

Escala
oido

Celsius

Modo de medicién
de temperatura en
frente

Grados de
temperatura

Escala
Celsius

Sefial de
bateria baja



Consejos para medir la temperatura corporal

Recuerde que el termémetro debe estar en la habitacion
donde se realice la medicion al menos 30 minutos antes
de ser utilizado.

NOTA:

» En algunas personas se obtienen distintas lecturas en el
oido izquierdo y en el derecho. Si va a llevar un registro de
los cambios de temperatura, realice las mediciones siempre
en el mismo oido.

El termdmetro de oido puede ser utilizado por nifios sélo
bajo la supervisiéon de un adulto. Usualmente la medicién
es posible a partir de los 6 meses. En bebés menores de
esa edad el canal auditivo es ain muy estrecho, por lo que
la temperatura del timpano con frecuencia no se registra y
el resultado que se visualiza es demasiado bajo.

No debe realizarse la medicion si el oido esta afectado por
alguna enfermedad inflamatoria (por ej. si supura pus o
secreciones), después de posibles lesiones (por ej. dafio
en el timpano) o durante el periodo de cicatrizacion luego
de una operacién. En cualquiera de estos casos, consulte
a su doctor.

El uso del termometro en distintas personas puede ser
inapropiado en presencia de determinadas enfermedades
infecciosas agudas, dada la posibilidad de contagio de los
gérmenes aun con la debida higiene y desinfeccién. Ante la
menor duda, consulte a su doctor.

Este termometro no puede utilizarse con capuchones
protectores descartables.

Si el paciente ha estado acostado sobre un oido por algin
tiempo, la temperatura sera ligeramente mas elevada en
ese oido. Espere unos minutos antes de medir o tome la
temperatura en el otro oido.

Debido a que la cera puede afectar la medicién, limpie el
oido antes de tomar la temperatura si fuera necesario.



Configurar el modo de medicion

Con el dispositivo apagado, presione el boton Encender/
Escanear para entrar en la configuraciéon del modo de medicion.
Aparecera el icono del oido o la frente para indicar el modo
actual. Presione el boton Encender/ Escanear nuevamente
para cambiar el modo dentro de los 3 segundos (cada vez
que cambie el modo escuchara un bip).

Modo oido Modo frente

/X
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Medicion de la temperatura corporal en oido

1. Retire la tapa de la sonda.

2. Presione el botén Encender/ Escanear durante 1 segundo
para encender el termémetro. Apareceran todos los datos
disponibles en el visor. Luego aparecera el icono del modo
de medicion. Si el visor muestra el modo de medicién en
frente, presione otra vez el botén Encender/ Escanear para
cambiar al modo oido. Espere a escuchar 2 bips indicando
que el dispositivo esta listo seguidos por el valor de la
ultima medicion.

€
Ajusty
2: 0@\ modo —
L'“:“:“j oido
] g
°C
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3. Verifique que la punta de la sonda y el canal auditivo estén
limpios. Debido a la curvatura del canal auditivo, debera
tirar ligeramente del oido hacia arriba y atras antes de
insertar la punta de la sonda. De esta manera el sensor
apuntara directamente al timpano.

4. Presione el botén Encender/ Escanear durante 1 segundo,
suéltelo e inserte cuidadosamente la punta de la sonda en
el canal auditivo.

5. Cuando termine la medicion sonara un bip y el valor obtenido
aparecera en el visor.



Medicion de la temperatura corporal en frente

1. La tapa protectora debe estar colocada en la sonda.

2. Presione el boton Encender/ Escanear. Apareceran todos
los datos disponibles en el visor. Luego aparecera el icono
del modo de medicién. Si el visor muestra el modo de
medicién en oido, presione otra vez el botén Encender/
Escanear para cambiar al modo frente. Espere a escuchar
2 bips indicando que el dispositivo esta listo seguidos por
el valor de la ultima medicion.

3. Luego de escuchar los bips indicando que el dispositivo
esta listo, mantenga presionado el botén Encender/ Escanear.

4. Coloque la sonda en una sien. Deslice la sonda sobre la
frente hasta la otra sien, y luego suelte el botén para
detener la medicién de la temperatura. Escuchara un bip
y la temperatura aparecera en el visor.

Nota:

La temperatura en la frente puede verse modificada por
condiciones climaticas externas. Si tiene dudas sobre la
exactitud de la medicion, tome la temperatura en el oido.



Configurar la hora

1. La primera vez que use el termémetro o luego de cambiar
la bateria, debera configurar la hora del reloj. Luego se
activara de forma automatica la funcién de medicion de la
temperatura ambiente.

2. Abra la tapa de la bateria, presione el boton de ajuste de
la hora, configure en secuencia la hora (mientras titilen los
numeros de la hora) y luego los minutos (mientras titilen los
numeros de los minutos); para fijar la hora configurada
presione el botén Encender/ Escanear.

'_>

Hora y Temperatura ambiente

1. Al activar la funcién Reloj se habilitan dos valores que
apareceran en el visor: Hora / Temperatura ambiente.

2. Luego del apagado automatico, el visor mostrara alterna-
tivamente la hora y la temperatura ambiente.

e
<
Nota:

El uso del dispositivo como termémetro ambiental y reloj
implica un proceso de medicién continuo, lo que reduce
significativamente la duracién de la bateria.
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Limpieza y desinfeccion

Para la desinfeccion del dispositivo, utilice alcohol etilico o
isopropilico al 70% (disponible en farmacias).
Limpie la sonda luego de cada uso. Use un pafio limpio o un
hisopo de algodén humedecido con alcohol al 70%.
* Lente/ Sensor de medicion:

Limpie suavemente con un hisopo con alcohol. No lave la

lente del termémetro con agua.
+ Termoémetro:

Limpie con pafio suave y seco. No lave el dispositivo con
agua.

ENES

1



Colocacion de la bateria

Cuando la bateria esté proxima a agotarse, aparecera la sefial
de alerta "=". Aun sera posible medir la temperatura pero
luego debera cambiar la bateria.

Cuando el icono de la bateria "—" est¢ titilando y aparezca
“Lo” en el visor, la bateria debera reemplazarse. Si la bateria
se agota, el termometro se apagara de forma automatica.

NOTA:

+ Se recomienda sacar la bateria si la unidad no sera utilizada
por un periodo de tiempo prolongado.

+ Conserve las baterias en lugar seguro fuera del alcance de
los nifios y lejos de fuentes de calor.

« Las baterias deben desecharse de acuerdo con las politicas
ambientales locales.

» No utilice baterias recargables.

1. Deslice la tapa en el reverso Bateria

del dispositivo para abrir el
compartimiento de la bateria.

2. Retire la bateria usada.

@
3. Coloque en su lugar una bateria N
de litio CR2032 3V. La parte mas grande
de la bateria debe estar hacia arriba. Cuando la coloque
debe verse el signo "+".

4. Deslice la tapa en su sitio. La unidad estara lista para usar.

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas vigentes.
Nunca descarte las baterias en los residuos domiciliarios comunes.
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Normas aplicadas

Este producto cumple con las disposiciones de la Directiva sobre
dispositivos médicos de la Comunidad Europea (93/42/EEC).
Las siguientes normas aplican al disefio y/o fabricacion de los
productos:

e ISO 80601-2-56

Equipos electromédicos -- Parte 2-56: Requisitos particulares
para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los
termometros clinicos para la medicion de la temperatura
corporal.

e IEC/EN 60601-1

Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para
la seguridad.

o IEC/EN 60601-1-2

Equipos electromédicos - Parte 2: Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética — Requisitos y ensayos.

13



Codigos de error

Si ocurre una falla o una medicion incorrecta, aparecera un
mensaje de error como los siguientes:

Solucién

menor que 34°C

Visor
LCD Causa
H La temperatura medida es
"' | mayor que 43°C
| La temperatura medida es
Lo

Use el termdmetro sélo
dentro del rango de
temperaturas especifi-
cado. Limpie la punta
de la sonda si fuera
necesario.

Si el mensaje de error
se repite, contacte al
distribuidor o al servicio
de Atencion al Cliente.

Err

La temperatura ambiente de
operacion esta fuera del rango

15°C~35°C

Use el termémetro sélo
dentro del rango de tem-
peraturas especificado.

14




Especificaciones técnicas

Rango de medicion:

Temperatura corporal: 34°C ~ 43°C

Precision en laboratorio:

34°C ~43°C +0,2°C

Precision de la calibracién:

+0,2°C entre 35°C ~42°C

+0,3°C fuera del rango

Resolucion del visor: 0,1°C

Entorno de operacion:

15°C ~ 35°C con humedad relativa ambiente

hasta 95% (sin condensacion)

Entorno de almacenamiento/ transporte:

-25 a 55°C con humedad relativa ambiente

hasta 95% (sin condensacion)

Fuente de energia: 1 bateria de litio CR2032 de 3V
Peso: aprox. 45g (con bateria)

Dimensiones:

aprox. 110,5mmx34mmx23,5mm (altoxanchoxprof.)
Vida util: 3 afios

15



Tablas de Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales
en cuanto a la compatibilidad electromagnética y deben instalarse
y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la siguiente informacion.

1. Interferencia Electromagnética y de Radiofrecuencia
(EMC/ RFI): la precision de las lecturas puede ser alterada
si la unidad se utiliza dentro de un campo electromagnético
de radiofrecuencia con una intensidad aprox. de 3 V/m,
aunque el funcionamiento del dispositivo no sera afectado
de forma permanente. Asegurese de mantener el TS8 a
una distancia de al menos 20 cm de cualquier transmisor
de RC para evitar interferencias.

2. Evite ubicar el TS8 cerca de fuentes de calor continuo
(como un calefactor) por un periodo de tiempo prolongado,
ya que el dispositivo puede sobrecalentarse.

Tabla 1 Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS ELECTROMEDICOS

Guia y Declaracion del fabricante - Emisiones Electromagnéticas

El Termémetro TS8 ha sido disefiado para su uso en el entorno electromag-
nético especificado a continuacion. El cliente o usuario de este dispositivo
debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Directivas para el entorno
electromagnético
El Termémetro TS8 usa energia
de RF sélo para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones

Ensayo de Emisiones Cumplimiento

Emisiones de RF CISPR 11 de RF son muy bajas y no es

CISPR 11 probable que causen interferen-
cias en los equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase B El Termémetro TS8 es apto para

Emisiones armdnicas ) su uso en todos los gstable'cimievn-

vy No aplicable | tos, incluidos los de tipo residencial

IEC 61000-3-2 "

— — y aquellos conectados directamen-
Emisiones por fluctuacion te a la red de suministro eléctrico
de tension / flicker No aplicable | de baja tensién que alimenta a
(parpadeo) edificios de tipo residencial.

IEC 61000-3-3
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Tablas de Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Tabla 2 Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS ELECTROMEDICOS

Guia y Declaracion del fabricante - Inmunidad Electromagnética
El Termémetro TS8 ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnéti-
co especificado a continuacion. El cliente o usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
Ensayo de Ensayo Nivel Nivel de Directivas para el entorno
| idad IEC 60601 plimi electr gnéti
Descarga Losd pisgs deben ser de
o madera, hormigon o ceramica.
ellzescgostatlca fgt\\; contacto fgt\\ﬁ ca?petacto Si estan cubiertos con material
fEC 6)1 00042 | aire * sintético, la humedad relativa
i debe ser de al menos 30%.
Transitorios +2 kV para lineas La calidad del suministro
eléctricos de alimentacion |No eléctrico debe ser la de un
rapidos/rafagas|1kV aire para |aplicable entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 |lineas enfrada/salida tipico.
+1kV modo La calidad del suministro
Sobretension | diferencial No eléctrico debe ser la de un
IEC 61000-4-5 | £2kV modo aplicable entorno comercial u hospitalario
comiin tipico.
<5% UT La calidad del suministro
Caidas (>95% caida en UT) eléctrico debe ser la de un
de tension, por 0,5 ciclos entorno comercial u
interrupciones [40% UT hospitalario tipico.
breves (60% caida en UT) Si el Termémetro TS8
y variaciones | por 5 ciclos No necesita un funcionamiento
de tension 70% UT aplicable continuo aln durante
en lineas (30% caida en UT) interrupciones del suministro
de suministro | por 25 ciclos eléctrico, se recomienda que
eléctrico 5% UT el dispositivo sea alimentado
IEC 61000-4-11 | (>95% caida en UT) por una fuente de alimentacion
por 5 seg ininterrumpida o una bateria.
Campo Los campos magnéticos del
magnético a suministro ~ eléctrico  deben
frecuencia de |3 A/m 3A/m tener los niveles de frecuencia
red (50/60 Hz) caracteristicos de un entorno
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario.
NOTA: UT es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Tablas de Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Tabla 3 Para EQUIPOS Y SISTEMAS que no son SOPORTE VITAL.

Guia y Declaracion del fabricante - Inmunidad Electromagnética

El Termoémetro TS8 ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de este dispositivo debe asegurarse de
utilizarlo en dicho entorno.

Ensayg de Er:éacye%gloi:el Nivgl (_!e Directivas para el entorno electromagnético
RF 3Vrms 3Vrms No deben utilizarse equipos portétiles y
conducida 150kHz a moviles de comunicacion por RF a una
|IEC 61000-4-6 | 80 MHz distancia del Termémetro TS8 (incluidos sus

cables) menor que la distancia de separacion
recomendada, calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del

RF radiada | 3V/m 3Vim {ransmisor.
IEC 61000-4-3 | 80MHz a Distancia recomendada:
2,5GHz d=1.2ypP

2/P 80 MHz a 800 MHZ

d=2.3yP 800 MHz a 2,5 Ghz

donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores
de RF fijos, determinadas por un estudio
electromagnético, a deben ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia. b Se pueden producir interferencias
en las proximi de los equipos

con el siguiente simbolo: ()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas directivas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas..

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (moéviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, equipos de radioaficiona-
dos, emisiones de radio AM y FM y transmision de TV no pueden predecirse teéricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe
considerarse un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en el
lugar en el que se utiliza el Termometro TS8 excede el nivel de conformidad de RF que
corresponda, el dispositivo debera ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si
se observa un funcionamiento anormal, deberan tomarse las medidas adicionales que sean
necesarias, tales como la reorientacion o reubicacion del Termémetro TS8.

b Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a [V1] V/m.
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Tablas de Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Tabla 4 Para EQUIPOS Y SISTEMAS que no son SOPORTE VITAL.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles
y méviles de comunicaciones por RF y el Termémetro TS8

El Termémetro TS8 es para uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiada estan controladas. El usuario del Termémetro
TS8 puede prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
(transmisores) y el Termémetro TS8 como se recomienda a continuacion, segin
la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

) Distancia de separacion segun la
Potencia frecuencia de transmisor
maxima de m
Salidadel [150kHza80MHz | 80MHza800 | 800MHza25
ransmisor 2 MHz Gtz
d=1.2P d=12 P d=23'P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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Descripcion de los simbolos

=M

Sello de la CE y Numero de Registro del Organismo Notificado.
Indica que el producto cumple con la Directiva Europea 93/42/EEC
sobre dispositivos médicos.

Por favor leer el manual de instrucciones antes de utilizar este producto.

I

Informacién sobre disposicion de residuos: En caso de que desee
desechar el producto, respete las normativas vigentes al respecto.
Consulte a las autoridades locales.

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas de la pieza en
contacto con el paciente: dispositivo tipo BF.

1P22

Este producto cumple los requisitos basicos de seguridad y funcio-

namiento indicados en el ensaglo para el grado de proteccién P22

(proteccion contra el ingreso de objetos sdlidos de 12,5 mm @ o

Wés yfgr}tra el goteo vertical con una inclinacion del dispositivo de
asta 15°).

/l/ Limites de temperatura
[=[=] |Representante autorizado en Europa

Nombre y direccion del fabricante

(SN]

SN YYMWWWXXXXX
SN: Nro. de Serie del producto
YY: afio, M: mes, WWW: hoja de servicio, XXXXX: nro. de serie

had

Las baterias agotadas deben desecharse en cajas de recoleccién
especificas, puntos de reciclaje o tiendas de productos electronicos.
Usted es legalmente responsable de la disposicion final de las baterias.

RoHS

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva
RoHS 2011/65/EU.

REACH

Este producto cumple con los requisitos del Reglamento REACH EC
1907/2006 y sus modificaciones, no contiene sustancias altamente
preocupantes (SVHC) en concentraciones que sobrepasen el limite
de 0,1%. Ninguna de estas sustancias esta presente en las partes
del producto en una concentracion mayor que 0,1% peso a peso (P/P).
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Garantia

4 N

Fecha de compra: .........ccccociiiiiiiiiiiiiicc s

COMEICIO: .

Esta garantia es valida por el término de 1 afio a
partir de la fecha de adquisicion contra todo
defecto de fabricacion o en materiales empleados,
no cubriendo eventuales dafios producidos por el
uso incorrecto del equipo ni tampoco roturas,mal-
trato o intervencion en reparaciones de personal
no autorizado. Para que esta garantia tenga
validez, debe presentar este manual con la fecha
de compra, el sello del comercio donde fue
adquirido, la etiqueta serie o el numero de lote y la

\respectiva factura de compra. /
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Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015

ul Fabricante: AVITA (Wujiang) Co., Ltd

No. 858, Jiao Tong Road, Wujiang Economic
Development Zone, Jiangsu Province, P.R. China

Autorizado por la ANMAT PM 1124-45

Responsable técnico: Ingeniero Gabriel Antonio Delgado
Importa, distribuye y garantiza: TENACTA S.A.

Manuel Garcia 50, Planta Baja (C1284ACB)

C.A.B.A. - Argentina
www.aspenweb.com.ar / info@tenacta.com.ar

HECHO EN CHINA

Venta libre c €01 97

110359-R00



