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TERMOMETRO DIGITAL RIGIDO ESTANDAR ALFA SAFE ®

NOMBRE GENERICO Termémetro Digital
NOMBRE COMERCIAL Termdémetro Digital Rigido Estandar
MARCA ALFASAFE ®
TIPO DE PRODUCTO Dispositivo Médico
REGISTRO SANITARIO 2017DM-0016887
VIGENCIA 22 de Septiembre de 2027
TIPO DE RIESGO Clase lla Riesgo moderado
La vida Util del termdmetro es de 5 anos o 100
VIDA UTIL Su vida Ur]ri(ljrszspeﬁecézepr)cr];fnng(;?gcl:;i:%mbio de
bateria.

Dispositivo Médico no estéril, invasivo.

Termdmetro digital rigido estdndar impermeable de uso transitorio.

*Disenado para la toma de temperatura corporal con lectura digital ya sea via
oral, rectal y axilar.

*Rango de lectura 32 °C a 42.9 °C con un margen de error = de 0.1.
eFabricado con pantalla de liquido cristalino de 3 'z digitos.

« Utiliza una bateria de 1.55 voltios para la duraciéon de 100 horas continuas
operando.

DESCRIPCION

s Apagado automdtico.

*Bateria reemplazable.

eDimensiones: 125mmx18.3mmx?2.5mm.

*Peso: Aproximado de 10 gramos incluyendo bateria.

eLa temperatura de almacenamiento es minimo -25°C y mdximo 55°C.
*Empaque individual de acrilico que permite mayor proteccion.
eEfectividad y claridad en la medicién de la temperatura gracias su pantalla
LCD.

CARACTERISTICAS
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*Humedad Relativa: MAXIMA 70%.

«Temperatura: MAXIMA 30C°.

* Almacenar en lugar fresco y seco.

eInadecuadas condiciones de almacenamiento, carga y descarga brutal
probablemente afectard la calidad del producto.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Usos

e Verificar que el empaque y el producto se encuentre en buen estado.

*Verificar que el producto esté dentro del tiempo de vida Util y que no presente cambios o
caracteristicas anormales.

* Abra el extremo del empaque vy retire el termdmetro con precaucion.

* Antes de usar se recomienda desinfectar la sonda en un primer momento (punta del termdémetro y
sonda) con alcohol isopropilico al 70%.

*Para encender presione el botén ON/OFF al lado de la pantalla, 'L‘EE E;'[-_]

un pitido corto sonard indicando que es operacional. Al mismo tiempo i 7 5
se leerd en la pantalla (188.8) durante 2 segundos. i

Al soltar el botdn ON/OFF se mostrard la Ultima medida de !_T! :_T!
lectura por alrededor 2 segundos. ! '_ Ox '_ O

*Posteriormente mostrard la temperatura auto-test 37.0°C (98.6°F) T a T ¥
h 1 1l 1
y luego se mostrard (Lo°C) (Lo°F). :jh._s . ;_g'“ _j

USO ORAL: Colocar la sonda bajo la lengua del paciente. Confirmar que el paciente mantiene su
boca cerrada alrededor de 1 minuto. La temperatura normal para este método es 37.0°C (98.6°F).
USO RECTAL: Lubricar la sonda con vaselina para mejor insercién. Suavemente colocar la sonda
alrededor de un centimetro (menos que ' pulgada) dentro del recto del paciente por alrededor de
1 minuto. La temperatura normal por este método es de alrededor 37.6°C (99.7°F).

USO AXILAR: Limpiar la axila con una toalla seca. Colocar la sonda en la axila del paciente y
mantener el brazo del paciente presionado firmemente contra su lado por alrededor de 1 minuto. La
temperatura normal para este método es de alrededor 36.5°C (97.7°F).

*Manipula cuidadosamente debido a su fragilidad.

*No permita la manipulaciéon del dispositivo por menores de edad.

Se deben considerar las precauciones recomendadas por normas de
bioseguridad:

* No golpear el dispositivo.

* No doble la unidad.

* No guarde la unidad en contacto con la luz solar o altas temperaturas.
¢ No aceitar la sonda.

¢ No intente desarmar la unidad excepto para reemplazar la bateria.

*El termdmetro nunca debe ser esterilizado por autoclave de ebullicién, gas o
vapor.

*El uso de método de limpieza mds alld de lo indicado puede resultar en
problemas de fiabilidad en el dispositivo y anular la garantia.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

*Se debe desechar como residuo peligroso bioldgico —infeccioso segun la Norma
Técnica de Manejo de Residuos Soélidos Hospitalarios.
DISPOSICION FINAL | *En caso de que el producto se encuentre contaminado con residuos
radioactivos, se colocardn en recipientes rigidos, los cuales deben estar rotulados
con el simbolo de "peligro radioactivo"
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COMPONENTES Y MATERIALES

NOMBRE DEL COMPONENTE

ESPECIFICACION

Sensor Térmico

Acero inoxidable

Monitor liquido de cristal

Vidrio

Placa de circuito impreso

MC-201

Bateria

1.55V bateria en forma de botén (MC-201)

PRESENTACION COMERCIAL

CODIGO DE ] ] PRESENTACION UNIDAD DE
BARRAS cODpIGO DESCRIPCION COMERCIAL (Unidad
. EMBALAJE
Minima de Venta)
] CARTON
TERMOMETRO DIGITAL RIGIDO
7707228368884 | TRDROO4 | ccri\n'ap ALFASAFE (Unidad) CAJA X 1 UND POR 320
UNIDADES
GARANTIA

v Este termdmetro tiene una garantia de 1 ano a partir de la fecha de fabricacion (sin incluir
la vida Util de la baterial).

v' Bateria y embalaje estdn excluidos de la garantia.

v’ El distribuidor se reserva el derecho a reparar o reemplazar sin cargo, las piezas necesarias
para corregir defectos en los materiales o mano de obra.
v La garantia no se aplica a los danos resultantes de la desatencién a las instrucciones de
uso, accidentes, alteracién, abuso o desmontaje de personas no autorizadas.
v Se debe mantener el adhesivo de la parte posterior del dispositivo para facilitar
seguimiento del dispositivo.




