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VISTO el Expediente N° 1-47-1135-14-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y- |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y de! Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del produéto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase |a inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
WELCH ALLYN, nombre descriptivo Termometro Digital y nombre técnico
Termémetros, Electronicos de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 272 y 273-287 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma. '
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-75, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente.
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, 11 y III. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1135-14-3

DISPOSICION NO \ L t\
7265 "

Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrader Naclonal
ADNLM AT,
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7265

Nombre descriptivo: Termdmetro Digital.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-032 Termometros,
Electronicos.

Marca: WELCH ALLYN.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: proporcionar una prediccidbn exacta de la
temperatura del paciente en sitios del cuerpo, como oral, axial o rectal en un
tiempo de 4 a 15 segundos, o para proporcionar una lectura de temperatura
actual en un modo de monitor continuo en alrededor de 3 minutos.

Modelo/s: )

01690-410 Termoémetro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Oral
1,2m. |

01690-401 Termémetro Electronico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Rectal
1,2m.

01690-500 Termometro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Oral
2,7m. .
01690-501 Termdmetro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Rectal
2,7m.

01692-400 Termdmetro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Oral
1,2m.

01692-401 Termdmetro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Rectal
1,2m. .

01692-500 Termoémetro Electréonico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Oral
2,7m.
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01692-501 Termdmetro Electronico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Rectal
2,7m.

Pertodo de vida util: cinco (5) anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: WELCH ALLYN, INC.

Lugar/es de elaboracidon: 4341 State Street Rd., Skaneateles Falis, NY, 13153,
Estados Unidos. _

Nombre del fabricante; WELCH ALLYN DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.

Lugar/es de elaboracion: Calle Emilio. Flores 2471-A, Col. Canon del Padre,
Tijuana, Baja California, CO 22203, México.

Expediente N© 1-47-1135-14-3. o
A;\W\‘]?‘l

* DISPOSICION No 7 26 5

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nagtenal
ANM, AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDIC%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

........ 7-25.0... M“m{a

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lll .B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICANTE: Welch Allyn Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, Nueva York, 13153
Estados Unidos

FABRICANTE: Weich Allyn de Mexico
S. de R.L. de C.V. Calie Emilio Flores 2471-A,
Col. Canon del Padre, Tijuana, Baja California, CO 22203
México

IMPORTADOR: Techoimagen S_A.
Galicia 1627, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP 1417
Argantina

Termémetro Digital

WELCH ALLYN

Modelos:

Referencia:

Nro. de Serie:
Lote:

Fecha de Fabricacion:

Ver instrucciones de Uso

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Fernando E. Cadirola M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1075-75

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo llIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICANTE: Welch Allyn Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, Nueva York, 13153
Estados Unidos
FABRICANTE: Welch Allyn de Mexico
S. de R.L. de C.V. Calle Emilio Flores 2471-A,
Col. Canon del Padre, Tijuana, Baja California, CO 22203

México

IMPORTADOR: Tecnoimagen S.A.
Galicia 1627, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CP 1417

Argantina

Termometro Digital

WELCH ALLYN

Modelos:
Referencia:

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Fernando E. Cadirola M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1075-75

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

e Para obtener resultados precisos y fiables de temperatura y garantizar la
seguridad del paciente, es importante que lea completamente este folleto antes
de utilizar el instrumento. Si tiene alguna pregunta clinica o técnica relacionada
con el uso o cuidado del termémetro, comuniquese con el departamento de
servicio al cliente de Weich Allyn.

» Utilice cubiertas desechables de un solo uso para sondas Welch Ailyn a fin de
limitar la contaminacion cruzada de pacientes. E} uso de cualquier otra cubierta
de sondas puede producir errores en la medicion de fa temperatura o lecturas
imprecisas.

+ No tome la temperatura dei paciente sin utilizar una cubierta desechable para
sondas Welch Allyn. Si lo hace puede causar molestias al paciente,
contaminacion cruzada de pacientes y lecturas erroneas de temperatura.

TECNO

Li&, Vi!er? Vi'fravernlrle'
x Q,
TEC Rl S.A. L 7

Bining. Cadirola Fernando
Dircctor Téenice
ti.b, 5R02
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No se recomienda la monitorizacién continua a largo plazo? niﬁ‘ﬁi’x fo'de %o
modos después de tres a cinco minufos.

Si se muerde la punta de la sonda mientras se toma la temperatura, la sonda
podria resultar dafiada.

Las sondas orales/axilares (botén de expulsion azul en la parte superior de la
sonda) y los compartimentos de la sonda oral/axilar azul desmontable se
utilizan para tomar las temperaturas oral y axilar solamente. Las sondas
rectales {botén de expulsion rojo) y los compartimentos de la sonda rectal
desmontable se utilizan para tomar la temperatura rectal solamente. El uso de
la sonda en el lugar incorrecto provocara errores de temperatura. E! uso del
compartimiento incorrecto de la sonda desmontable provocara la
contaminacion cruzada de los pacientes.

Para garantizar la seguridad del paciente y la precision de la medicion de
temperatura, utilice solamente accesorios y suministros recomendados por
Welch Allyn.

El equipo no esta indicado para usarse en presencia de una mezcla de
anestésico inflamable con aire, oxigenc u 6xido nitroso.

La caja del termémetro, los conectores y ia sonda no son resistentes al agua.
No sumerja estos elementos ni vierta liquidos sobre ellos. Si ocurriera esto,
seque el dispositivo con aire templado. Compfuebe fadas las funciones
operativas para ver que funcionan correctamente. '

No tome la temperatura axilar encima de la ropa del paciante. Se requiere el
contacto directo de la cubierta de la sonda con la piel.

El termémetro SureTemp de Welch Allyn estd compuesto por piezas de
precisién de alta calidad. Protéjalo de impactos y golpes fuertes. Un tecnico
calificado del servicio técnico debe comprobar cualquier termémetro SureTemp
que se haya caido o danado para garantizar su correcto funcionamiento antes
de seguir usandolo.

No utilice el termémetro si nota algin signo de dafio en la sonda o en el
instrumento. Péngase en contacto con el departamento del servicio al cliente
de Welch Allyn para obtener asistencia.

Welch Allyn recomienda extraer las baterias cuando se vaya a almacenar el
dispositivo por un plazo de tiempo prolongado, ya que las baterias alcalinas
pueden deteriorarse y tener fugas a lo largo de periodos prolongados de
tiempo y dafiar, posiblemente, el termometro.

No esterilice en autoclave. Por favor, tenga en cuenta los procedimientos de
limpieza descritos en pagina 21 de este manual.

No utilice este instrumento para ningun otro fin diferente al especificado en este
folleto. Si lo hace, invalidara la garantia del instrumento.

Este termémetro cumple con los requisitos actuales de los estandares de
interferencia electromagnética y no deberia presentar problemas a otros
equipos ni verse afectado por otros dispositivos. Como precaucion, evite utilizar
este dispositivo muy cerca de otro equipo.

O IMAG S.A.
a et Fernando
Direttor Téenico

Lt 5eee




INTRODUCCION

Por favor, siga las instrucciones de mantenimiento y funcionamiento proporcionadas
en este manual para garantizar afos de servicio fiable y preciso. Lea completamente
estas instrucciones antes de usar el instrumento y a continuacion, guardelas en un
lugar seguro para consultas futuras. '

El SureTemp Plus de Welch Allyn es un termémetro portatil con termistor que se utiliza
para la medicion precisa de la temperatura corporal en las zonas oral, axilar o rectal.

La temperatura normal del cuerpo abarca un intervalo que varia de persona a persona
y esta influida por factores tales como la hora del dia y el nivel de actividad de la
persona, medicamentos ingeridos, edad y sexo. La temperatura normal de una
persona tiende a disminuir con la edad.

La siguiente tabla muestra que los intervalos normales de temperatura también varian
segln la zona del cuerpo en que se tome. No compare directamente las mediciones

obtenidas en diferentes zonas.

Intervalos normales de la temperatura corporal’

o
C 0 - 2 sitos 3 - 10 afios 11 - 65 afins > §5 afios
Gral _ iBh EERS] 8 3la keizg 175
Rectal 6.8 8.0
g
Aailar | 342 373
g
Grega gg3!5,& 380
I
{eatral 6.4 378
e ]
La temperatura normal del cuerpo es un intervalo. Esto tablz mussira gue las
temperaturas normeles varizn segin la zona. Por fp tanto, las lecturas en diferaimtas
fugares, incluse si se miden on of misma moments, no debon compararse dirgelaments.
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Este folleto proporciona instrucciones y consejos informativos para usar los
termometros SureTemp Plus, modelos 690 y 692. La tabla de la siguiente pagina
proporciona detalles sobre las diferencias entre estos instrumentos SureTemp Plus.

TABLA COMPARATIVA DE MODELOS SURETEMP PLUS

Este manual describe las caracteristicas encontradas en los termémetros SureTemp
Plus, modelos 690 y 692. Ciertas caracteristicas no estan disponibles para los
usuarios del termometro modeto 690.

TEQNO IM N S.A.
Bioing. Cadirala Fernando
Director Téenico
.M, 5682
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SureTemp Plus SureTemp Plus
Modelo 690 Maodelo 692

Almacenamianto de Ia X X
cubierta de la sonda
Conversian F/C X X
Memotia de fa Gitirna X S
termnperatura
Mado Menitor X
Sonda desmontable
Modos orat / axilar f rectal en X
cada termometro
Compartimiento de 1a sonda X X
desmontable cedificado por
coloies
Soporte estandar para pared X
Temgpcrizadar del pulso X
Luz trasera X
Saguridgad (electroncal X
Etiquetado configurable en X
pantalia para identificacién dal
instrumento
Vendido en EE.UU /Canada X X
vendido internacionalmente X X
Garantla del instrumento 2 afios 3 anos
Compartimienta de sonda a0 dias 95 dias
desmentable
Garantla de la sonda 1 aho 1 ang

INDICACIONES / CONTRAINDICACIONES

El termémetro SureTemp Plus de Welch Allyn mide la temperatura del paciente en las
zonas oral, axilar y rectal de pacientes adultos, pediatricos y recién npacidos.

Este dispositivo no esta disefiado ni se vende o esta indicado para otro uso excepto el
indicado.

PARTES Y CARACTERISTICAS

Puede encontrar el nimero de serie de su dispositivo en la etiqueta pegada en la
carcasa posterior situada dentro del compartimiento para almacenamiento de las
cubiertas de la sonda de la unidad. Observe las piezas de su termdmetro SureTemp
de Welch Allyn que se muestran debajo:

UEndirola Fernandiao
Direetor Téonico
[ARE NI
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FUNCIONES DE LOS BOTONES

Botones Procedimiento

C/F Cprima y suelta el botdn C/F {Celslus/Fahrenheit}
para alterrar entre (a3 escatas de temperatura en
cualquier momento en gue ss visualice una
temperatura en fa pantalla LCD.

Temporizader Cprima y suelte el botén Temporizador del pulso
del pulso para activar e ternporizador, Se escuchan unos pitidos
{modelo 692 alos 0, 15, 30, 45 v 60 segundos. Bl temgporizadar s8
solamenta) apaga automaticamente después de 60 segundos.

Puede detener &l temporizador en cualguier momento

pulsando el botéon Temporizador del puiso o
retirando 13 sonda de su compartimianto

Saleccion de modo Oprima y suelte ef botdn Seleccidn de modo

despues de haber refirado la sonda azul de su
compartirnienta para canibiaf I3 zona aciual de
medicitn 5 oral, axilar adulto o axilar pediatico. La

zona de medision seleccionada se visualiza por un
icono parpadeante da la zona del cuarpo. Obiserve que
no hay ninguna otra zone de medicién disponible
cuande se utiliza Ia senda roja €n 8 modo Rectal.

Memotla Qprimea y suelts e botdn Memotia cuznda fa pantalia
esté en blance para obtener 3 dlitima tempeiatuta
completarda. L& pantalia LCD mostrara la temperaturs
en memofia durante cincd segundos junito con al
icong de bateria, escala de tsmperstura, seleccién de
maodo e icono de posician da ia sonda st aplicable).

INSTALACION
ENSAMBLAJE DE LA UNIDAD
El termometro SureTemp Plus viene con fres baterias AA de 1,5 V ipstaladas.

1. Instale la sonda oral/axilar (botdén de expulsion azul) o la sonda rectal opcional
(botén de eyeccién rojo) introduciendo el conector de enganche de la sonda
situado en el extremo del cable espiral en el enchufe de la unidad. Asegurese
de que el conector encaja perfectamente en su lugar. La pantalla LCD se
iluminara durante 7 segundos aproximadamente y después se apagara.

2. Conecte el compartimiento de sonda desmontable adecuado al termometro.
Tenga en cuenta que el corte del compartimiento de la sonda debe encajar en
el dispositivo de liberacién de tension del cable de la sonda. Asegurese de que
el compartimiento de la sonda desmontable “encaja” en su posicién y esta
completamente asentade en el termometro. Coloque la sonda en el
compartimiento.

Bioing: Cadirola Fernando
Director Técmco
LY, 5662



3.

extremos de las cubiertas para sondas en la caja.

INSTALACION DE LA UNIDAD

Introduzca la caja de cubiertas desechables para sondas Welch Allyn en el
soporte para almacenamiento de cubiertas para sondas. Para abrir la caja de
cubiertas para sondas, retire y deseche el extremo desprendible. Vera los

Instale la abrazadera de pared en una pared interior o un tabique de forma que el
termémetro permanezca a temperatura ambiente. No se recomienda instalar la
unidad en una pared exterior sin aislamiento, en una zona en la que de
directamente la luz del sol, por encima de radiadores o equipo eléctrico (incluyendo

ordenadores y luces), o por debajo de las salid

acondicionado.
La instalacion correcta de la unidad impedira que el
con otro equipo en el lateral de la cama del paciente.
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INDICADORES DE PANTALLA
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Funtionamiento Incorrecto del Instrumento

£l dispositive nG esta funcionando correctamente,
Llame al depananento de senvicio al cliente de
Yeich Aflyn para obtener asistencia.

Sonda rota

La sonda 55t 1ota. Sustiluya [a sonda ¢ llame al
departamento de servicio sl cliente de Weich Aliyn
para obtener asistencia.

Pérdida de contacto con ef tefide

La sonda ha perdide cantacto con el tejide del
paciente. El icono desaparacera una vez que se
logre el contacio adecuado. Elicono valverd a
aparecer al final de 13 madicidn de temperatura.
Sa recornienda que tome una nueva lectura de
temperatura.

Campo ID

Esle a5 un campa ¢ siete camcteres que permite
la identificacién persopalizada det instrumento
mediante nimeros y letras seleccicnados por

el usuario. Vea el Manual de servicio del modelo
B30/582 para obteney instrucciones de instatacicn,

D}rr-c'rorchmro
[ 5R0p

irola Fernande




Segmentos moviles

La barra oscura se movera alrededor de ig pantalls [ ;;
cuando el termametyo asté en el proceso de tomar
una tempesatura.

Modo Oral

Este icong parpadeants yio palabra se visualiza
para mostral gue se ha seleccionade e Medo Grat ORAL

Modo Axilar aduito

Este icono parpadeanta ywho palabra se visualza
para mostral que $8 ha seleccionado el modo
Axiiar adults.

Modo Axilar ped,

Esie iconp parpadeante yo palbys e visualize AX!II.I.ARHY
para mostrar que se ha selecaionado el modo

Axjiar paitino. -d

Modo Rectal
Este icong parpadeante yio palabra se visualiza
para mosirar que se ha selecsionado el rmodo RECTAL

Rectat.

Modo Monitor

Este iconc se muesira misnlias esta en el modo

Monizor. Ef modo Moniter se utiliza paraia @
monitarizacién continua de b temperalura

cuando situaciones diticdes imphdsn 1 medicion de MONITOR
tarnparaturas precisas an &l modo Normal, Para las

zanas oral y recial, se recomiandan tres minutos de

monilorizackan continua parz obtensr ung kciura

precisa de la temperatura. Para iz zona axilar, se

reconyendan cinco Minutos de monitorizaciin

continua.

La terperatura del paciente supera el iimlite

del intervale superior de medicién de 43.3°C ‘
{107 R

La temperatura del paciente es inferior al limite

de} intervalo de medicidn de 26,7° C i80,0° F} ﬂ
La temperatura ambiente supera el fimite

del intervalo superior de medicion de 40,67 C A H
{102 0°F)

La tamperatuza ambiente es fnfarlor al imite del
Intervalo de medicldn de 10,6° C{E0.0°F) H i
\ 4

Tamporizador de! pulso
£ste icong indica que & dispositivo estd en el modo

Temgorizador ded pulso.

Bateria baja
Aparece Un fnico segrmento parpadeants en q ‘:

el simholo de bateria. No se ve afectade ef
funcionamiento normal, Cambis las baterfas.

Bateria agotada
Un simbols de bateria abigrta permanece enfa EI:

pantalls LCD v of dispositiva no funciona. Cambie
las haterias.

Medo Seguridad

Elinstrumeno esta en & modo Seguridad. Vueiva a
colocar af termdmetro en 8l soporte de pared para
reanudar of funcionamiento noimal. Vaa pagins 20

para condigurar el instruments en al modo
Seguridad {imodeic 692 solamente).
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MEDICION DE LA TEMPERATURA ORAL 7 9; ﬁ

Utilizacién de la sonda con botén de expulsion azul y compartimiento de la sonda azul

Cuando se utiliza correctamente, el termometro SureTemp Plus mide de forma precisa
la temperatura oral en 4-6 segundos aproximadamente. La capacidad del termémetro
SureTemp Plus para medir con recisién una temperatura oral requiere el uso de la
técnica correcta por parte del usuario.
1. Asegirese de que la sonda oral (botéon de expulsion azul) y el
compartimiento de la sonda azul estan instalados.
2. Sujetando el mango de la sonda con dos dedos y el dedo pulgar por las
muescas de! mango de ésta, retire la sonda de su compartimiento.
3. Verifique que esta seleccionado el icono del modo oral observando et icono de
cabeza parpadeante en la pantailla del instrumento. Si este icono no esta
parpadeando, pulse el botdon de Seleccién de modo hasta que aparezca el

icono de una cabeza. f

4. Cargue una cubierta de sonda introduciendo la sonda en la cubierta y
presionando firmemente hacia abajo el mango de la sonda. El mango de la
sonda se movera ligeramente para encajar la cubierta de la sonda.

— Utilice solamente cubiertas de sonda Welch Allyn. El uso de
cubiertas de sonda de otros fabricantes o no utilizar ninguna
cubierta puede provocar errores en ia medicion de temperatura
o lecturas inexactas.

5. Cuando el indicador del modo Oral esté parpadeando, cologue rapidamente la
punta de la sonda debajo de ia lengua del paciente, en cualquiera de los lados
de la boca hasta alcanzar la cavidad sublingual. Haga que el paciente cierre los
labios alrededor de la sonda.

6. Sujete la sonda en la zona indicada, manteniendo la punta de la sonda en
contacto con el tejido oral durante todo ef proceso de medicién. En la pantalla
aparecen segmentos "moviles” giratorios, indicando que la medicion esta en
Curso.

7. La unidad sonara tres veces cuando se alcance la temperatura final. En la
pantalla LCD se mostrara la zona de medicién, la escala de temperatura y la
temperatura del paciente. La temperatura final permanecerd en la pantalla
durante 30 segundos.

8. Si no puede medir correctamente la temperatura del paciente en el modo
Normal, la unidad entrard automaticamente en el modo Monitor. En este modo,
el tiempo de medicion es mas prolongado. Repita la medicién de temperatura

MONITOR TECNOIMAGEN S.A
‘ Lic. V, ilaverde
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en el modo Normal en la cavidad sublingual opuesta o mantenga la sonda
durante tres minutos en el modo Monitor.

El termdmetro no sonara para indicar la obtencion de la temperatura final.

Registre la temperatura antes de retirar la sonda de la zona, ya que la lectura
de temperatura no se almacena en la memoria.

No se recomienda la monitorizacién continua a largo plazo despues de tres
minutos en ef modo Oral.

9. Después de completar ia medicion de temperatura, retire la sonda de la boca
del paciente. Expulse ia cubierta de la sonda oprimiendo con firmeza el botén
de expulsion situado en la parte superior de la sonda.

10. Vuelva a colocar la sonda en el compartimiento de la sonda. La pantalla LCD
quedara en blanco.

—p Las acciones del paciente pueden interferir en la obtencion de
lecturas precisas de la temperatura oral. La ingestion de liquidos
frios o calientes, comer alimentos, masticar chicle o pastillas de
mentol, cepillarse los dientes, fumar o realizar actividades
agotadoras puede afectar las lecturas de temperatura hasta 20
minutos después de que la actividad haya terminado.

MEDICION DE LA TEMPERATURA AXILAR

Utilizacién de la sonda con botén de expulsién azul y compartimiento de la
sonda azul

Cuando se utiliza correctamente, el termémetro SureTemp Plus mide de forma precisa
la temperatura axilar de los pacientes pediatricos (17 afios de edad o menos) en 10—
13 segundos aproximadamente y la de los pacientes adultos (18 afios de edad o mas}
en 12-15 segundos aproximadamente.

COLOCACION DEL TERMOMETRO EN EL MODO AXILAR
1. Aseglrese de que la sonda axilar (botén de expulsion azul) y el compartimiento

de la sonda azul estan instalados.

2. Sujetando el mango de la sonda con dos dedos y el dedo pulgar por las muescas
del mango de ésta, retire la sonda de su compartimiento.

3. Verifigue que se ha seleccionado el icono del modelo axilar observando el icono de
axila parpadeante en la pantalla del instrumento. Si este icono no esta parpadeando,
pulse el boton de Seleccién de modo para seleccionar y visualizar el icono Axilar

adulto o Axilar pediatrico.
lcono lcono
modo @ modo
Axilar Axilar

adulto pedistrico

Para garantizar la maxima precision, confirme siempre que se ha seleccionado el
modo axilar correcto.

Después de medir una temperatura y colocar de nuevo la sonda en su compartimiento,
el instrumento vuelve al modo de la zona de medicién original.

MEDICION DE LA TEMPERATURA AXILAR
No tome la temperatura axilar encima de la ropa del paciente. Se necesita el contacto
directo entre la piel del paciente y la sonda. -

EN S.A.
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1. Cargue una cubierta de sonda introduciendo la sonda en ia cubierta Zesio%ando
firmemente el mango de ia sonda hacia abajo. El mango de la sonda se movera
ligeramente para encajar la cubierta de la sonda.
=p Utilice solamente cubiertas de sonda Welch Allyn. El uso de
cubiertas de sonda de otros fabricantes no utilizar ninguna cubierta
de sonda puede provocar errores en la medicion de temperatura o
lecturas inexactas.
2. Cuando el indicador del modo axilar correcto esté parpadeando, levante el brazo del
paciente de forma que pueda verse facilmente toda la axila. Cologque la sonda lo mas
alto posible en la axila. No deje que la punta de la sonda entre en contacto con el
paciente hasta que la sonda esté colocada en la zona de la medicion. Antes de esto,
cualquier contacto entre la punta de la sonda y el tejido u otro material puede provocar
lecturas imprecisas.
3. Compruebe que la punta de [a sonda esta completamente rodeada por tejido axilar y
coloque el brazo bien apretado en el costado del paciente. Mantenga el brazo en esta
posicién sin mover el brazo ni la sonda durante el ciclo de medicién. En la pantalla
aparecen segmentos “moviles” giratorios, indicando que la medicion esta en curso.
4. La unidad sonara tres veces cuando se alcance la temperatura final. En la pantalla
LCD se mostrara la zona de medicion, la escala de temperatura y la temperatura del
paciente. La temperatura final permanecera en la pantalla durante 30 segundos.
5. Si no puede medir correctamente la temperatura del paciente en el modo Normal, la
unidad entrara automaticamente en el modo Monitor. En este modo, €l tiempo de
medicion es méas prolongado. Repita la medicion de la temperatura en el modo Normal
en la axila opuesta 0 mantenga la sonda colocada durante tres minutos en el modo
Monitor. El termémetro no sonara para indicar la obtencion de la temperatura final.
Registre la temperatura antes de retirar la sonda de la zona, ya que la lectura de
temperatura no se almacena en la memoria.
No se recomienda la monitorizacion continua a largo plazo después de cinco minutos
en el modo Axdilar.
6. Después de completar la medicién de temperatura, retire la sonda de la axila del
paciente. Expulse la cubierta de la sonda oprimiendo con firmeza el botén de expuision
situado en la parte superior de la sonda.
7. Vuelva a colocar la sonda en su compartimiento. La pantalla LCD quedara en
bianco. '
==p El contacto de la sonda con electrodos, vendajes, etc., un mal
contacto con el tejido, la toma de temperaturas sobre la ropa o la
exposicion prolongada de la axila al aire ambiente puede provocar
{ecturas inexactas de la temperatura.

MEDICION DE LA TEMPERATURA RECTAL

Utilizacién de la sonda con botén de expulsién rojo y compartimienito de la sonda roja

Cuando se utiliza correctamente, el termdémetro SureTemp Plus mide de forma precisa
la temperatura rectal en 10-13 segundos aproximadamente.
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MEDICION DE LA TEMPERATURA RECTAL _
1. Asegurese de que la sonda rectal (botén de expulsién rojo) y ;; co%@iem_ ‘de

la sonda roja estan instalados. El instrumento funcionara solamente en el modo Rectal
cuando el compartimiento de la sonda y la sonda rectal roja estan instalados.
2. Sujetando el mango de la sonda con dos dedos y el dedo pulgar por las muescas
del mango de la sonda, retire la sonda de su compartimiento.
3. Observe el icono parpadeante de la parte inferior del cuerpo en la pantalla de ia
unidad. Cargue una cubierta de sonda introduciendo la sonda en la cubierta y
oprimiendo con firmeza el mango de la sonda hacia abajo. El mango de la sonda se
movera ligeramente para encajar la cubierta de la sonda.
Utilice solamente cubiertas para sondas Welch Allyn. E! uso de
cubiertas para sondas de oftros fabricantes o no utilizar ninguna
cubierta de sonda puede provocar errores en la medicién de
temperatura ¢ lecturas inexactas. .
4. Cuando el indicador del modo Rectal esté parpadeando, separe las nalgas del
paciente con una mano. Con la otra mano, introduzca suavemente la sonda unos 1,5
cm (5/8 pulg.) solamente dentro del recto (menos para nifios y lactantes). El uso de un
lubricante es opcional.
La introduccién incorrecta de la sonda puede causar perforacion intestinal.
5. Incline la sonda de forma que la punta de ésta esté en contacto con el tejido.
Mantenga las nalgas separadas con la mano, y sujete {a sonda en su lugar durante
todo el proceso de medicion. En la pantalla aparecen segmentos "moviles” giratorios,
indicando que la medicion esta en curso.
6. La unidad sonara tres veces cuando se alcance la temperatura final. En la pantalla
LCD se mostrara la zona de medicion, la escala de temperatura y la temperatura del
paciente. La temperatura final permanecera en la pantalla durante 30 segundos.
7. Si no puede medir correctamente la temperatura del paciente en el modo Normal, ta
unidad entrara automaticamente en el mode Monitor. En este modo, el tiempo de
medicion es mas prolongado. Repita la medicién de temperatura en et modo Normal o
mantenga la sonda colocada durante tres minutos en el modo Monitor. El termémetro
no sonara para indicar la obtencién de la temperatura final. Registre la temperatura
antes de retirar la sonda de la zona, ya que la fectura de temperatura no se almacena
en la memoria.
No se recomienda la monitorizacién continua a largo plazo después de tres
minutos en el modo Rectal.
8. Después de completar la medicién de temperatura, retire la sonda del recto del
paciente. Expulse la cubierta de la sonda pulsando firmemente el boton de expulsion
situado en la parte superior de la sonda.
9. Vuelva a colocar la sonda en su compartimiento. La pantalla LCD quedara en
blanco.
Lavese las manos.
Lavarse las manos bien reduce el riesgo de contaminacion cruzada y
de infecciones hospitalarias.

MEDICION DE LA TEMPERATURA EN EL MODO MONITOR

Utilizacién de la sonda con el boton de expulsion azul (oral/axilar) o con el botén de
expulsion rojo (rectal).

"eTior Teenico
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El modo Monitor muestra continuamente la temperatura de la sonda siempre que |
sonda permanezca en la zona de medicién y dentro del intervalo de temperatur
operativa del paciente. En el modo Monitor, la temperatura oral y rectal del paciente
alcanzara el equilibrio final en aproximadamente tres minutos.

En el modo Monitor, la temperatura axilar alcanzara el equilibric en aproximadamente
cinco minutos.

. Las temperaturas monitorizadas no se almacenan en la memoria
para su posterior recuperacion.

MEDIC!ON DE LA TEMPERATURA EN EL MODO MONITOR

1. Asegurese de que la sonda coloreada y el compartimiento correspondiente de la
sonda para la zona de medicién indicada (oral/axilar o rectal) estan instalados.

2. Sujetando el mango de la sonda con dos dedos y el dedo pulgar por las muescas
de! mango de la sonda, retire la sonda de su compartimiento.

3. Cargue una cubierta de sonda introduciendo la sonda en la cubierta y oprimiendo
con firmeza el mango de la sonda hacia abajo. El mango de la sonda se movera
ligeramente para encajar la cubierta de la sonda.

— Utilice solamente cubiertas para sondas Welch Allyn. El uso de
cubiertas para sondas de otros fabricantes o no utilizar ninguna
cubierta de sonda puede provocar errores en la medicion de
temperatura o lecturas inexactas.

4. Tome la temperatura del paciente utifizando los modos Axilar adulto, Axilar
pediatrico, Rectal u Oral como se describid previamente.
5. Continie sujetando la sonda en su posicion después de que se visualice la
temperatura.
6. Oprima el botén de Selecciéon de modo hasta que el indicador del modo Monitor
aparezca en la pantalla LCD.
7. Sujete el termémetro en su sitio durante el tiempo necesario:

Oral 3 minutos

Axilar 5 minutos

Rectal 3 minutos

8. Registre la temperatura antes de retirar la sonda de la zona.
9. Expulse la cubierta de la sonda oprimiendo con firmeza el boton de expulsion
situado en la parte superior de la sonda.
10. Vuelva a colocar la sonda en su compartimiento para borrar la pantalla y poner a
cero el termémetro en el modo Normal. El termometro no sonara para indicar ia
obtencion de la temperatura final.
La unidad entrara automaticamente en el modo Monitor si se retira la
sonda de su compartimiento v no se vuelve a colocar en éste tras 60
segundos de inactividad.

SEGURIDAD DEL INSTRUMENTO

El termometro SureTemp modelo 692 esta equipado con opciones electrénicas de
seguridad disefiadas para reducir el riesgo de robo. Estas opciones son Coémputo de
temperatura e Inmediato.
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ACCESORIOS

Accesorios -

05031-101  Caja con 1000 protectares para ransductor

Wi

05031-110 Caj;: cbn 10000 arotectores para" tt_'-ansductor
21326-0000 Soporte para Pared
21330-0000 Sopo;té ;_);ra el compartimiento y sond-a-de repuesto
061 38-00b Unidaa clave de calirbracic'mr -
02892-000  Kit de compartimiento y sonda rectal 1.22 m
02892-i 7070 Kit de cﬁmpartimiento y sonda rech;al 274 m
02893-000 ' Kit de compartimiento y sonda oral 1.22m
02893-1067 Kn de compartimiento y sonda oral 2.74 m
02891-0000 Comparimiento para sonda, azul
02891-1000 Compa?timieﬁto para sonda, rojo

08273-000 E Soporte para el termdmetro con soporte para el compartimiento y sonda de
‘repuesto

21333-000 Abrazadera, actualizacién del soporte M600 con soporte para el compartimiento
y sanda de repuesto

01802110 . Probador de Calibracién 9600 Plus

MANTENIMIENTO
CAMBIO DE LAS BATERIAS

1. Retire la caja de cubiertas para sondas del compartimiento para almacenamiento de
cubiertas de sondas situado en la parte posterior de la unidad.
2. Retire la sonda y el compartimiento de la sonda.
3. Presione hacia dentro los agarres rugosos situados en los laterales de! ensamblaje
para retirar la puerta de las baterias de la parte posterior de la unidad.
4. Retire las tres baterias alcalinas AA de 1,5 V CC y sustitiyalas con otras baterias
alcalinas AA de 1,5 V CC. Haga coincidir la polaridad +/- de cada bateria con los
simbolos +/- situados dentro del compartimiento para baterias.
Utilice solamente baterias alcalinas tamafio AA de 1,5 V CC. El uso de cualguier otro
tamario o tipo de bateria podria daiiar el termémetro y producir lesiones personales.
5. Vuelva a colocar el ensamblaje para almacenamiento de cubiertas de sondas.
6. Vuelva a colocar la sonda y el compartimiento de la sonda.
— Retire las baterias, si el instrumento no se ha usado por un periodo
prolongado de tiempo, para evitar posibles dafos al termometro
debido a fugas en la bateria.
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LIMPIEZA
LIMPIEZA DEL TERMOMETRO Y LA SONDA

Limpie el termémetro periodicamente con un pafio humedecido en agua templada
y una solucion de detergente suave.

Cuando sea necesario, limpie el termometro y la senda con una solucion de
alcohol isopropilico al 70%, con lejia al 10% o un desinfectante que no manche tal
como CaviCide® o un producto equivalente.

» NO sumerja ni ponga en remojo el termémetro o la sonda en ningun tipo de
liquido.

» NO esterilice por vapor, calor o gas el termémetro ni la sonda. NO esterilice con
autoclave el termémetro ni la sonda.

LIMPIEZA DEL COMPARTINIENTO DE LA SONDA DESMONTABLE

Retire el compartimiento de la sonda de la unidad. Desenchufe el conector de
enganche de la sonda para impedir que el dispositivo consuma energia de las
baterias mientras esta limpiando el compartimiento de la sonda.
Limpie la superficie interior del compartimiento de la sonda pasando un pafio
humedecido con una solucion de detergente suave, alcohol isopropilico al 70% o
lejia al 10% o un desinfectante que no manche como CaviCide® o un producto
equivalente. Limpie la superficie externa del compartimiento de la sonda con una
de las soluciones mencionadas anteriormente. Sumerja el campartimiento de la
sonda en una solucién de detergente suave segun sea necesario para su
limpieza.

» NO utilice objetos duros o afilados para limpiar el compartimiento de la sonda.
Esto podria dafar el compartimiento de la sonda y provocar un funcionamiento
incorrecto de la unidad.

» NO esterilice por vapor, calor o gas el compartimiento de la sonda. NO
esterilice con aufoclave el compartimiento de ia sonda.

Seque bien todas las superficies antes de volver a ensamblar el instrumento.
Vuelva a conectar el conector de enganche de la sonda al termdmetro. Asegurese
de que el conector encaja en su lugar.

Vuelva a instalar el compartimiento de la sonda en el termdmetro y coloque el
compartimiento de la sonda en el lugar indicado.

Introduzea la sonda en su compartimiento.

ELIMINACION
ELIMINACION DEL EQUIPO

Este.equipo no contiene materiales peligrosos. Puede desecharlo sin riesgo para el
medioambiente. Retire las baterias antes de desecharlo.

ELIMINACION DE LAS BATERIAS

Deseche las baterias usadas de la forma adecuada. Consulte con sus autoridades
locales de reciclaje para obtener los procedimientos adecuados.

Bior‘nd.. adirola Fernare
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RENDIMIENTO Y ESPECIFICACIONES TECNICAS

tntervalo de temperatura
ambiente operativa

De 10.0°C a 40,0°C (de 50,0°F 2 104,0°F)

Altitud de funcionamiento

De-170ma +4.877 m /557 pies a
+16.000 ples

Intarvale de temiperatura del
pacients

D2 26,7 2 43.3°C {de 80,0°F 2 110.0°F

Tiernpo para medi la
temparatusa®

Cral:

4-5 segurdos aproximadaments
Axilar adubto {38 afies de edad v mash

12-15 segundos aproximadarente
Axilar pedidtrica {17 afos de edad vy
Menosh

10-13 segundos sproxmadaments

Rectal
10-13 segundos aproximadamente

Temperatura de almacenamiento/
transporte

De -25°C a +55°C {de -13°F a +131°F)

Precisidn de celtbracidn

+/- 0,1°C {0,2°F) (made Monitor)

Hurmedad Del i5% al 35% sin condansacién
Bimensiones 215 mm x 81 mm x 82 mm

(8,46 pulg. x 3,18 puly. x 2,43 pulg.)
Peso 12,6 onzasf357 gramos
Ensrgia {3) baterias AA de 1,5V CC

Dispositivo de clase Z, funcichamianto
Continuo

Eguipe no AP o APG

Mo protegido conira la entrada de agus.

Clasificacion del equipo

IPXE

* £ tiampo de medicién depende de la colocacion de fa sonda y de iz
condicion del paciente, Los tiempos de medicién no mcluyen e fampo de
deteccion dal contacto con ef tefido ¢ el tempo necesario para calocar fa
sonda en la zona de magicidn.

SERVICIO TECNICO

Este instrumento, con excepcién de las baterias AA reemplazables, no contiene
ninguna pieza que pueda ser reparada o mantenida por el usuario. Envie el
termémetro a un centro de servicio autorizado Welch Allyn para su mantenimiento y
reparacion. Consulte el manual técnico.

POLITICA DE SERVICIO TECNICO DE WELCH ALLYN

Solamente un centro de servicio Welch Allyn puede realizar o aprobar todas las
reparaciones en los productos en garantia. Las reparaciones no autorizadas anuiaran
la garantia. Los productos que ya no estén en garantia debe repararlos personal
capacitado en electrénica o un centro de servicio Welch Allyn.
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1135/14-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?2@5 y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizo
la inscripéién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Termémetro Digital.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-032 Termometros,
Electronicos.

Marca: WELCH ALLYN.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: proporcionér una prediccién exacta de la temperatura
del paciente en sitios del cuerpo, cOmo oral, axial o rectal en un tiempo de 4 a 15
segundos, o para proporcionar una lectura de temperatura actual en un modo de
monitor continuo en alrededor de 3 minutos.

Modelo/s:

01690-410 Termdmetro Electronico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Oral
1,2m.

01690-401 Termémetro Electrénico SureTemp Plus {Modelo 690), Sonda Rectal
1,2m. .

01690-500 Termémetro Electronico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Oral
2,7m.

01690-501 Termémetro Electronico SureTemp Plus (Modelo 690), Sonda Rectal
-2,7m.



/..
01692-400 Termdmetro Electronico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Oral

1,2m.

01692-401 Termdmetro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Rectal
1,2m.

01692-500 Termometro Electrénico SureTemp Plus (Modelo 692), Sonda Oral
2,7m.

01692-501 Termdédmetro Electrdnico SureTémp Plus (Modelo 692), Sonda Rectal
2,7m.

Periodo de vida util: cinco (5) afios. |

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: WELCH ALLYN, INC.

Lugar/es de elaboracion: 4341 State Street Rd., Skaneateles Falls, NY, 13153,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: WELCH ALLYN DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.

Lugar/es de elaboracion: Calle Emiiio Flores 2471-A, Col. Canon del Padre,
Tijuana, Baja California, CO 22203, México. |

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-1075-75, en la Ciudad de
Buenos Aires, a HUETZW‘, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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