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Advertencia
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Garantia
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material.

Historial de revisiones

El nimero de referencia de la documentacion y el numero de revisién indican su edicion actual.
Cuando se publica una nueva edicion, el nimero de revisién cambia de acuerdo con el historial
de revisiones de la documentacion. Sin embargo, no variara si se incorporan correcciones

y actualizaciones menores a las reimpresiones. El nimero de referencia del documento cambia
cuando se incorporan modificaciones técnicas importantes.
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Reservados todos los derechos
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1. Informacién general sobre seguridad

Este apartado contiene informacion importante sobre seguridad respecto al uso general del
termémetro inalambrico IRT10. A lo largo del manual encontrara otros avisos de informacion
importante sobre seguridad.

ilmportante! Antes de utilizar el equipo, lea este manual detenidamente

y familiaricese con los controles, caracteristicas de la pantalla y técnicas de
uso. Asegurese de que los usuarios comprendan perfectamente los aspectos
relativos a la seguridad y funcionamiento de la unidad, ya que su uso indebido
puede ocasionar dafios a la unidad o lesiones al usuario o paciente.

1.1 Advertencias / Precauciones

Advertencia general /
precaucion

@ Consulte las instrucciones de uso

ADVERTENCIA: Compruebe el equipo antes de utilizarlo y asegtirese de que
funciona de forma segura y correcta.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente las instrucciones
de uso, incluidas todas las advertencias, precauciones e instrucciones.

ADVERTENCIA: Si la bateria presenta signos de daios, fugas o agrietamiento, un
técnico autorizado debera sustituirla de forma inmediata y exclusivamente por
una bateria aprobada por el fabricante.

ADVERTENCIA: Este monitor se ha disefiado exclusivamente para uso
como dispositivo auxiliar durante la evaluacion del paciente. Debe utilizarse
dependiendo de los signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: El correcto funcionamiento de la unidad puede verse alterado
por el uso de cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes
de ruido eléctrico, como los teléfonos méviles, debido a la proximidad o la
intensidad de la fuente.

> Bl BB B

é PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a los médicos o por prescripcion facultativa.

1.2 Vida util

Se ha definido como el periodo de tiempo minimo durante el cual se espera que el dispositivo
sea seguro y adecuado para su uso previsto y que todas las medidas de control de riesgos sean
eficaces.

Huntleigh Healthcare Ltd ha establecido la vida util prevista de este dispositivo en 7 afos.
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2. Introduccion

ADVERTENCIA: El termémetro timpanico inalambrico se ha disefiado
exclusivamente para uso como dispositivo auxiliar durante la evaluacion del
paciente. Debe utilizarse dependiendo de los signos y sintomas clinicos.

Este manual contiene informacion sobre el termémetro timpanico inaldambrico
(cédigo de pedido: IRT10).
Esta disponible como equipo opcional para el monitor de constantes vitales SC300 y SC500.

Wp % /@

NILEIGH
HUNTLEIGH

21 Caracteristicas del termémetro inalambrico IRT10
Fisicas
El termémetro timpanico inalambrico IRT10 es un termémetro de mano para uso clinico que

esta indicado para la medicién intermitente de la temperatura corporal en pacientes de todas las
edades.

Eléctricas

El termémetro se alimenta con dos pilas secas de tipo AAA.

Pantalla

El termdmetro presenta la siguiente informacion en la pantalla integrada:
. Estado de la bateria

. Indicador de la cubierta de la sonda

. Estado del emparejamiento inalambrico

. Medicién de la temperatura

. Escala de medida en °C o °F
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2.2 Uso previsto
El termdmetro, disefiado para uso por profesionales de la salud capacitados en centros
sanitarios, permite medir la temperatura del cuerpo humano en pacientes de todas las edades.

Utiliza una técnica de infrarrojos para medir la cantidad de energia infrarroja reflejada por la
membrana timpanica.

2.2 Contraindicaciones
El termdmetro no debe utilizarse en las situaciones siguientes:

No use el termdmetro si observa sangre o supuracién en el conducto auditivo.
No use el termdmetro si el paciente presenta inflamacién del conducto auditivo.
No use el termometro si el conducto auditivo esta obstruido con cerumen.

No use el termdmetro si se han aplicado gotas u otro medicamento al oido.

2.4 Acerca de este manual

Lea todo el manual, incluido el apartado “Informacién general sobre seguridad”, antes de utilizar
el monitor.

Instrucciones de uso



3. Descripcion de los controles, indicadores,
simbolos y pantallas

3.5 Controles y pantalla del termémetro

Indicador de estado

Botdn de inicio de la medicion

Pantalla

Sensor de infrarrojos

Expulsor de la cubierta de la sonda

Compartimento de la bateria

Instrucciones de uso
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Estado de la bateria
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Estado de la cubierta de la sonda
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Estado de la conexion inalambrica

OC CIF

Escalaen®Co°F

iB88

Medicién

3.2 Descripcién de los simbolos/indicadores

A continuacioén se describen los simbolos e indicadores:

Simbolos  Descripcion

C E El simbolo significa que este producto cumple los requisitos esenciales de la
Directiva relativa a los productos sanitarios (93/42/CEE) y el Reglamento sobre
2797 los productos sanitarios (UE/2017/745).
Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y consumibles,
E: esta sujeto a la normativa sobre RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos
y Electrénicos) y se debe desechar de forma responsable segun los
L procedimientos locales.
Manufactured Huntleigh Healthcare Ltd.
By: 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
. . T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
(Fabricado por:) : . .
www.huntleigh-diagnostics.com

e

Fabricante legal en asociacion con el marcado CE en Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

RX Only

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a, o por orden de, un médico.
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Simbolos Descripcion

Indicador de bateria en proceso de carga

Tipo BF

Advertencia

Atencidn, consulte los documentos
complementarios o las instrucciones de uso

No protegido

Numero de serie

Producto sanitario

Fragil

Mantener seco

Apilar como maximo 4 cajas idénticas

=4 [ S AT N I

Mantener en esta posicion
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4. Configuracion

ADVERTENCIA: El termémetro inalambrico IRT10 es un instrumento sujeto
a prescripcion que debe utilizar exclusivamente personal cualificado. Se ha
disefiado para uso médico.

ADVERTENCIA: Una bateria desechada puede explotar en caso de incineracion.
Cumpla la normativa local y las instrucciones de reciclaje relativas a la
eliminacion o el reciclaje de componentes de dispositivos (incluidas las baterias).
No tire las baterias al contenedor de basura doméstica.

4.1 Desembalaje e inspeccion

El termdémetro se suministra en una caja de cartén. Examine la caja detenidamente para
determinar si presenta dafios. Pongase en contacto inmediatamente con el departamento de
servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. si descubre cualquier dafio. Devuelva todo el
material de embalaje y el termdmetro. Remitase al apartado “Mantenimiento” para consultar las
instrucciones de devolucion de los articulos dafiados.

4.2 Lista de componentes

Cantidad Articulo Cantidad Articulo
1 Termometro 1 Cubiertas de la sonda
2 Pilas secas de tipo AAA 1 Soporte

4.3 Acoplamiento del termémetro a la unidad principal

Para facilitar su uso, el termoémetro puede acoplarse al monitor SC300/SC500 mediante el
soporte suministrado.
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4.4 Instalacién de las pilas

ADVERTENCIA: Deseche las baterias de acuerdo con la normativa local. Siga las
instrucciones locales sobre eliminacion o reciclaje de baterias.

PRECAUCION: Los datos medidos o mostrados quiza no sean fiables si la carga de la
bateria es baja o muy baja.

PRECAUCION: Una bateria desechada puede explotar en caso de incineracién. Recicle
correctamente las baterias usadas. No tire las baterias al contenedor de basura
doméstica.

Retire la tapa del compartimento
de las pilas para dejarlo abierto

Coloque las pilas nuevas en el
compartimiento respetando la polaridad
y cierre el compartimento asegurandose

de que la tapa queda bien encajada.
El sistema esta preparado para su uso.

4.5 Emparejamiento del termédmetro y la unidad principal

Para obtener instrucciones de emparejamiento, consulte las instrucciones de uso de la unidad
principal

Instrucciones de uso

1"



12

5.

Uso del termémetro

El termémetro debe calibrarse al menos una vez cada dos anos. Péngase en
contacto con el personal de servicio técnico cuando sea necesario calibrarlo.

Utilice solo cubiertas de sonda autorizadas por el fabricante.

La cubierta protectora de la sonda es de un solo uso. El uso repetido puede
provocar infecciones cruzadas.

Para realizar la medicion, es necesario utilizar la cubierta protectora de la sonda;
de lo contrario pueden producirse infecciones cruzadas o lecturas inexactas.

Compruebe que la cubierta no presenta dafos antes de utilizarla. Si esta danada,
no la utilice.

Manipule el termémetro con cuidado y coléquelo en su soporte cuando no lo use.

Deseche la cubierta protectora de la sonda de acuerdo con la normativa local.

>\ B B B B B

Durante el proceso de monitorizacion, el instrumento de medicion de temperatura
realizara una comprobacién automatica una vez por hora. La comprobacion
automatica dura 2 segundos y no afecta al funcionamiento normal del monitor de
temperatura.

Las mediciones se envian a través de una conexién inalambrica entre el termometro y la unidad
principal.

Ambos elementos (el termémetro y la unidad principal) deben estar emparejados para permitir la
transferencia de datos.

5.1

1.

Medicion de la temperatura
Coloque una nueva cubierta protectora de la sondaen el termémetro.
Cuando esté correctamente colocada, el icono {'%:} cambiara a E::l

Presione momentaneamente el botdn de espera que se encuentra en la sonda de

temperatura para encender el dispositivo; la sonda emitira 2 pitidos cortos.

Incline la cabeza del paciente hacia

un lado y tire suavemente de la oreja

hacia atras para enderezar el conducto

auditivo. Inserte suavemente la punta
de la sonda de temperatura
completamente en el oido,
asegurandose de que el canal auditivo
esté completamente sellado.

Q)
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5. Presione y mantenga presionado el botén de inicio/en espera durante 1 segundo, contintie
sosteniendo la sonda en su lugar hasta que se escuche un pitido corto procedente de la
sonda cuando se complete la medicién.

6. Retire el termdémetro y lea la temperatura.

7. Latemperatura se mostrara en la sonda de temperatura y en la pantalla del montor.
B3 <« ™C

00
000

Pantalla del termémetro

Pantalla del monitor

8. Alfinalizar, presione la tecla de expulsion para quitar la cubierta de la sonda.

9. Coloque la cubierta de la sonda en el recipiente de residuos adecuado y vuelva a colocar el
termdmetro en su soporte.

NOTA

La sonda de temperatura se apagara automaticamente después de 60 segundos de
inactividad; si la bateria se agota y la sonda se apaga en menos de 60 segundos, el
monitor del paciente mostrara la «Temp no conectada».

Apagar manualmente el dispositivo en el plazo de 60 segundos también activara la
alarma técnica «Temp Not connected» (Temperatura no conectada).

5.2 Funcién de transmision inalambrica

Las mediciones de temperatura se transmiten de forma inalambrica a un monitor de paciente
emparejado. Consulte las instrucciones de uso de la unidad principal.

Instrucciones de uso
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6. Cuidado y limpieza
6.1 General

La punta de la sonda es la parte mas delicada del termdmetro. Debe estar limpia e intacta para
garantizar una lectura precisa.

Frote suavemente la superficie de la punta de la sonda con un hisopo de algodén o un pafio
suave humedecido con alcohol.

Cuando el alcohol se haya secado completamente, coloque un nuevo cubierta de la sonda y
realice una medicién de temperatura.

Si la punta de la sonda esta dafiada, pongase en contacto con su agente de servicio.

Use un pafio suave y seco para limpiar la pantalla y la parte exterior del termémetro.

No utilice limpiadores abrasivos.

No sumerja nunca el termdmetro en agua o cualquier otro liquido.

Guarde el termometro y los cubierta de la sonda en un lugar seco, libre de polvo
y de contaminacion y alejado de la luz solar directa.

6.2 Devolucion del termémetro IRT10 y los componentes del
sistema

Péngase en contacto con el departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. para
obtener las instrucciones de envio. Coloque los accesorios en su caja original. Si no dispone

de la caja original, utilice una caja adecuada con material de embalaje que proteja al dispositivo
durante el transporte. Realice la devoluciéon mediante cualquier método de envio con acuse de
recibo.

6.3 Servicio técnico

Ademas de una revision de calibracidon cada 2 afios, el mantenimiento rutinario que requiere el
termoémetro se limita a las tareas de limpieza y de mantenimiento de la bateria que establezca
cada centro sanitario. Para obtener mas informacion, consulte el manual de servicio del monitor
Smartsigns® Compact 300. El personal de servicio técnico autorizado de cada centro debe
realizar inspecciones periodicas de los equipos. Si es necesario reparar el equipo, pongase en
contacto con el personal de servicio técnico autorizado o con el departamento de servicio técnico
de Huntleigh Healthcare Ltd.

En caso de que el personal de servicio técnico del centro no pueda corregir el problema, el
instrumento se debera devolver a Huntleigh Healthcare Ltd. para su reparacion. Pdngase en

contacto con el departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. para obtener las
instrucciones de devolucion.

6.4 Comprobaciones periédicas sobre seguridad
Se recomienda efectuar las siguientes comprobaciones cada 24 meses.

. Inspeccionar el equipo para detectar dafios mecanicos y funcionales.
. Inspeccionar las etiquetas de seguridad relevantes para verificar su legibilidad.

Instrucciones de uso



7. Solucién de problemas

JAN

ADVERTENCIA: Si tiene dudas sobre la exactitud de una medicién, obtenga las
constantes vitales del paciente por otros medios y, a continuacion, verifique si el
monitor funciona correctamente.

YA

ADVERTENCIA: Solo el personal de servicio técnico autorizado puede retirar la
carcasa. No contiene componentes que requieran mantenimiento por el usuario.

7.1

General

Si equipo no puede realizar alguna de sus funciones de monitorizacién debido a la pérdida del
control por software o a un fallo detectado en el hardware, aparecera un cédigo de error.

En el caso improbable de que la unidad sufra un fallo, se mostraran codigos de error en la zona
correspondiente y los parametros respectivos parpadearan en la pantalla.

Descripcion Causa Solucion
Fe.alta de . Falta de alimentacion Sustituya las pilas
alimentacion
Apagado automatico Reinicie el instrumento
Instalacion incorrecta Compruebe que las pilas estén instaladas
Pantalla en de las pilas correctamente
blanco Falta de alimentacion Sustituya las pilas
La pantalla sigue en Péngase en contacto con el personal de servicio
blanco técnico.
La tgmperatura Traslade el instrumento a un entorno adecuado y
Er ambiente se encuentra . ;
espere 30 minutos antes de medir la temperatura.
fuera del rango
La temperatura No realice ninguna medicion hasta que la
Er2 : .
ambiente no es estable | temperatura ambiente sea estable
Er3 Fallo del moédulo de Pongase en contacto con el personal de servicio
infrarrojos técnico.
La medicion esta fuera | Asegurese de que ha realizado la medicién
Hi de rangoy es > 42 °C correctamente y compruebe que el cubierta de la
(107.6 °F) sonda sea nuevo y esté limpio. Repita la medicion.
La medicion esta fuera | Asegurese de que ha realizado la medicién
Lo derangoyes <35°C correctamente y compruebe que el fcubierta de la
(95 °F) sonda sea nuevo y esté limpio. Repita la medicién.

7.2 Obtencion de asistencia técnica

Para obtener informacién y asistencia técnica, o para solicitar un manual de servicio, llame al
departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. El manual de servicio contiene
informacion que el personal de servicio técnico autorizado necesitara para el mantenimiento o la
reparacion del monitor Smartsigns® Compact 300.

Cuando llame al departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd., quiza le pidan

el numero de version del software de su equipo. El personal de servicio técnico autorizado o el
departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. pueden ayudarle a determinar qué
version del software esta instalada en su equipo.

Instrucciones de uso
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8. Compatibilidad electromagnética

Asegurese de que el entorno donde esta instalado el equipo no esté sometido a fuentes intensas
de interferencia electromagnética (por ejemplo, transmisores de radio y teléfonos moviles).

Este equipo genera y utiliza energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de la forma
adecuada, siguiendo estrictamente las instrucciones del fabricante, puede causar o experimentar
interferencias. Tras someterse a pruebas de tipo en un sistema totalmente configurado, cumple la
normativa EN60601-1-2, cuyo objetivo es proporcionar una proteccion razonable frente a dichas
interferencias. Para determinar si el equipo causa interferencias, apaguelo y vuelva a encenderlo.
Si causa interferencias o se ve afectado por ellas, se pueden tomar una o varias de las medidas
siguientes para corregir esta situacion:

. Reorientar el equipo

. Cambiar la ubicacion del equipo con respecto a la fuente de las interferencias
. Alejar el equipo del dispositivo que sea origen de las interferencias

. Conectar el equipo a una toma diferente para que los dispositivos se

encuentren en circuitos derivados diferentes

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los
especificados, con la excepcion de los transductores y cables vendidos por el
fabricante del monitor Smartsigns® Compact 300 como piezas de repuesto para
los componentes internos, puede ocasionar un aumento de las emisiones o una
disminucion de la inmunidad del monitor Smartsigns® Compact 300.

A ADVERTENCIA: El monitor Smartsigns® Compact 300 no se debe utilizar
apilado ni situado junto a otro equipo; en caso de ser necesario su uso en
estas condiciones, el monitor Smartsigns® Compact 300 se debera vigilar para
garantizar que funciona normalmente en la configuracion en que se utilizara.

A ADVERTENCIA: No deben utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles
(y sus periféricos, como cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm de
cualquier parte del Smartsigns® Compact 300, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, el rendimiento del equipo podria verse afectado.

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 debera
garantizar que se utiliza en este tipo de entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion

El termdmetro timpanico de infrarrojos IRT10 utiliza energia de
Emisiones de RF Grupo 1 RF Unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y es improbable que causen
interferencias en los equipos electrénicos proximos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase A
o . El termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 es idoneo para
Emisiones armdnicas ) ; ” e
No aplica el uso en todos los recintos, con la excepcion de edificios
IEC 61000-3-2 ; . A
residenciales y aquellos directamente conectados a la red
Fluctuaciones de publica de suministro de baja de tensién que abastece a edificios
voltaje/parpadeo de ) destinados a uso residencial.
M No aplica
tension
IEC 61000-3-3

Instrucciones de uso



Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El termometro timpanico de infrarrojos IRT10 se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 debera
garantizar que se utiliza en este tipo de entorno.

AOLLICD LULIC DLLELLLCD ::‘lllj‘:::l I(:fe Entorno electromagnético - orientacién
inmunidad  IEC 60601 mp 9
miento
3 Vrms El equipo de comunicaciones por RF portatil
150 kHz a 80 MHz y mévil no debe colocarse cerca de ninguna pieza
fuera de las bandas o componente del IRT10, incluidos los cables.
’ ISM2 Se debe respetar la distancia de separacion
RF conducida . .
No aplica recomendada, que se calcula con la ecuacion
IEC 61000-4-6 ) . -
6 Vrms aplicable a la frecuencia del transmisor.

de 150 kHz a 80 MHz
en bandas ISM y de

-[35
radioaficionado d ‘[ E, ] VP 150 KHz a 80 MHz

RF radiada 3V/m

IEC 61000-4-3 | 80MHz a 2,5GHz 8 Vim

d =[3f'?]\l? 80 MHz a 800 MHz

7
d =[E]\/7 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal de salida maxima
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m) ° y E es el NIVEL DE
PRUEBA DE INMUNIDAD en V / m.

La intensidad de campo de los transmisores

fijos de RF, segun lo determinado en un estudio
electromagnético del emplazamiento®, deberia ser
inferior al nivel de cumplimiento en cada gama de
frecuencias®.

Se pueden producir interferencias en la proximidad
del equipo marcado con el siguiente simbolo

@

NOTA 1 Entre 80 y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias superior.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

@ Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz
a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

5 Con un nivel de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM de entre 150 kHz y 80 MHz y en la gama de frecuencias
de 80 MHz a 2,5 GHz, se pretende disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicacién moviles/portatiles puedan
interferir en caso de que se introduzcan inadvertidamente en las zonas de pacientes. Por este motivo, se utiliza un factor
adicional de 10/3 en el célculo de la distancia de separacion recomendada para los transmisores en estas gamas de
frecuencia.

¢ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos (teléfonos moéviles o
inalambricos) y las radios de servicio movil terrestre, radios de aficionados, las emisiones de radio de AM y FM y las emisiones
de TV no se pueden predecir de forma teérica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético como consecuencia
de transmisores fijos de RF, se deberia considerar la realizacién de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacion donde se usa el termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 supera el nivel

de conformidad de RF correspondiente anterior, se deberia observar el termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 para
asegurarse de que funciona normalmente. Si se observa un rendimiento anémalo, sera necesario tomar otras medidas, como
cambiar la orientacion y la ubicacién del monitor SC300, SC500 y IRT10.

¢ En la gama de frecuencias entre 150 y 80 kHz, la intensidad de campo deber ser inferior a 3 V/m.

Instrucciones de uso
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El termometro timpanico de infrarrojos IRT10 se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del termémetro timpanico de infrarrojos IRT10 debe

asegurarse de que se utiliza en dicho tipo de entorno.

Prueba de inmu-

Nivel de prueba

Nivel de cumpli-

Entorno electromagnético - orientacion

nidad de IEC 60601 miento
Descarga Contacto Contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | de £ 8 kV de £ 8 kV hormigén o ceramicos. Si los suelos
estan cubiertos con material sintético, la
IEC 61000-4-2 Aire de £ £2 kV, Aire de £ 2 kV, humedad relativa deberia ser del 30%
+4 kV, 8 kV, +4 kV, £8 kV, como minimo.
+15 kV +15 kV
Oscilaciones + 2 kV para lineas | No aplica Dispositivo interno alimentado por bateria
momentaneas de suministro
rapidas/rafagas eléctrico
eléctricas
+ 1 kV para lineas
IEC 61000-4-4 de entrada/salida
Sobretension De linea(s) de + 1 | No aplica Dispositivo interno alimentado por bateria
kV a linea(s)
IEC 61000-4-5
De linea(s) de + 2
kV a tierra
Descensos de <5% U, No aplica Dispositivo interno alimentado por bateria
la corriente, (caida >95 %
interrupciones enU)
breves y variaciones | para 0,5 ciclos
del voltaje en las
lineas de entrada del | <40 % U,
suministro eléctrico (caida 60 %
enU)
IEC 61000-4-11 para 5 ciclos
<70 % U,
(caida 30 %
enU)
para 25 ciclos
<5% U,
(caida >95 %
enU)
durante 5s
Campo magnético 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos a frecuencia de

de frecuencia
de alimentacion
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

red deberian corresponder a los niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en
un entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA U es la tension de CA antes de su aplicacion a nivel de test.
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Distancias de separacién recomendadas entre el equipo de comunicaciones RF portatil y moévil y el
monitor IRT10

El termometro timpanico de infrarrojos IRT10 se ha disefiado para uso en entornos electromagnéticos en
los que las interrupciones de RF radiada estan controladas. El cliente o el usuario del termémetro timpanico
de infrarrojos IRT10 pueden ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo las distancias
minimas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el termémetro
timpanico de infrarrojos IRT10 recomendadas a continuacion, segun la potencia de salida maxima del equipo
de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
m

Potencia nominal de
salida maxima del

transmisor 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
w d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 Not applicable 0,12 0,23
0,1 Not applicable 0,38 0,73
1 Not applicable 1,2 23
10 Not applicable 3,8 7,3
100 Not applicable 12 23

En el caso de transmisores con una potencia nominal de salida maxima no enumerada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida méaxima del transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 Entre 80 y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion de la gama de frecuencias superior.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

declaracion - INMUNIDAD a campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalambricas de RF

Nivel de prueba de IEC 60601

Prueba de : : Nivel de cum-
inmunidad Frecuencia Modulacién Pode'ar _vael t!e plimiento
de prueba maximo inmunidad

385 MHz Modulacién de 1.8W 27 V/m 27 V/m
pulsos: 18Hz

*Desviacion de FM +
450 MHz 5Hz: seno de 1kHz 2W 28 V/im 28 V/im

710 MHz “Modulacién de
745 MHz : 02W 9 V/m 9 V/m
pulsos: 217Hz

780 MHz
810 MHz **Modulacion de
RF radiada 870 MHz ulsos: 18Hz 2W 28 V/m 28 V/m
IEC61000-4-3 930 MHz P .
1720 MHz

1845 MHz “Sf;‘(’)i'_g”f;;;e 2w 28 V/m 28 V/m
1970 MHz puisos:

2450 MHz Modulacién de 2w 28 V/m 28 \V/m
pulsos: 217Hz

5240 MHz **Modulacion de
5500 MHz ulsos: 217Hz 0.2W 9V/m 9V/m
5785 MHz puisos:

Nota * - Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar una modulacion de pulsos al 50% a 18 Hz
porque, si bien no representa la modulacién real, seria el peor de los casos.
Nota ** - La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50%.

Instrucciones de uso
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9.
9.1

Tipo de proteccion contra descar-
ga eléctrica

Grado de proteccién contra des-
carga eléctrica

Modo de funcionamiento.

Grado de proteccion contra la
entrada nociva de particulas y/o
agua

Grado de seguridad de aplica-
cién en presencia de anestésicos
inflamables

9.2 Estandares

Especificaciones

Clasificacion del equipo

Equipo con alimentacién interna

BF

Continuo

IPX0

El equipo no es apto para utilizarse en presencia de
una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE,
OXIGENO NI OXIDO NITROSO

MDD 93/42/EEC

MDR 2017/745

1SO 13485:2016

1SO 14971:2012

IEC 60601-1:2012 (reprint)

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2012+A1:2013

1ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

1SO 10993-1:2018

1SO 10993-5:2009

1SO 10993-10:2010

IEC 62304:2006+A1:2015

IEC 62366-1:2015

9.3 General

Pilas

2 pilas de tipo LRO3 AAAde 1,5 VCC

Vida util de las pilas

3000 mediciones

Tamaio

133 x 63,5 x 36,4 mm

Peso

80g

Apagado automatico

60s+10s

Vida util

7 anos
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9.4 Especificaciones ambientales

Funcionamiento

Temperatura De 15 °C a 36 °C (de 59 °F a 96,8 °F)
Humedad < 85 %, sin condensacion
Altitud De 700 hPa a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento

Temperatura De —25 °C a 55 °C (de -13 °F a 131 °F)
Humedad < 85 %, sin condensacion
Altitud De 700 hPa a 1060 hPa

Nota: El sistema quiza no cumpla las especificaciones de rendimiento si se almacena o

utiliza fuera del rango de temperatura y humedad que indica el fabricante.

9.5 Parametros de medicion

Tipo de sonda Infrarrojos timpanicos

Rango De 35 °C a 42 °C (de 95 °F a 107,6 °F)

(M CEET N CRERVENIE P2 T4l + 0,2 °C (£ 0,4 °F)

Resolucién 0,1 °C (0,1 °F)

Intervalo de medicion 212s

Duracion de la medicion <4 segundos

Modo de funcionamiento Modo directo

Instrucciones de uso
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10. Desechado al final de la vida util

Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y consumibles, esta sujeto a las
regulaciones sobre RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos) y se debe desechar
de forma responsable segun los procedimientos locales.
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11. Garantia y servicio

Los términos y condiciones estandares de Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division se
aplican a todas las ventas. Se le enviara una copia a peticién. Contiene todos los detalles sobre
los términos de la garantia y no limita los derechos legales del consumidor.

11.1 Devoluciones para reparacion

Si se debe devolver el termdmetro de infrarrojos por cualquier razén:
. Limpie el producto segun las instrucciones de este manual.

. Empaquételo de la forma adecuada.

*  Adjunte un certificado de descontaminacion (o una declaraciéon de que el producto se ha
limpiado) en el exterior del paquete.

. Indique “Service Department” en el paquete.

Para obtener mas informacion, consulte el documento del NHS HSG(93)26
(solo en el Reino Unido).

Huntleigh Diagnostics se reserva el derecho a devolver cualquier producto que no incluya un
certificado de descontaminacion.

Hay disponible un manual de servicio para la serie Smartsigns®. Contiene informacién de servicio
técnico, listas de piezas y pautas para la deteccion de fallos. Para obtener el manual de servicio,
pdngase en contacto con su proveedor local o con:

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Reino Unido
Tel: +44 (0)29 20485885
Fax: +44 (0)29 20492520

Correo electrénico: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Instrucciones de uso
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Si se produce un incidente grave en relacién con este producto sanitario que afecte al usuario
o al paciente, el usuario o el paciente deberan notificarlo al fabricante o al distribuidor del
producto sanitario.

En la Unién Europea, el usuario también debe notificar el incidente grave a la autoridad
competente en el Estado miembro en el que se encuentra.

in the UK by i Ltd on behalf of;

ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 C €
21120 Malms, Sweden 2797
Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office: g E]
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF %

www.huntleigh-diagnostics.com/

©Huntleigh Healthcare Limited 2017
A Member of the Arjo Family www.huntleigh-healthcare.us/

® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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