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1. OBJETIVO

La evaluacion del producto “Termémetro de uso clinico, digital de contacto” se encuadra en el
marco del Programa “Pruebas de Desempefio de Productos” (PDP). Estas pruebas de desempefiio
tienen por objetivos:

* Analizar las caracteristicas técnicas y funcionales de los productos para asistir a la industria
nacional en la mejora de la calidad de los mismos y en la de sus procesos productivos.

»  Colaborar en la educacion del consumidor para que se convierta en parte activa del proceso
de mejora continua de la industria nacional.

Las PDP no estan destinadas a aprobar marcas, modelos o lot  es de productos . Los ensayos
coordinados por el INTI, a través de las PDP, tienen caracter puntual, o sea, son una fotografia de
la realidad pues muestran una situacién del mercado en el periodo en que se realiz6 la adquisicidon
de los productos a ensayar.

Los métodos utilizados para obtener las muestras es  tan referenciados a la guia ISO/IEC 46
y preferiblemente son los mismos utilizados por el consumidor en los establecimientos de
compra del producto, prestando atencion a las condi ciones de la muestra, transporte y
almacenamiento antes de las pruebas.

2. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE TERMOMETRO DE US O CLINICO, DIGITAL
DE CONTACTO

En la Republica Argentina, la autoridad de aplicacion de la aprobacion y control de los productos
médicos, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
ha definido a “producto médico” como: “producto para la salud tal como equipamiento, aparato,
material, articulo o sistema de uso o aplicacién médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio
farmacologico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos,
pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios”.

Entre los productos que cita esta definicion se encuentran los termémetros de uso clinico,
utilizados por los profesionales médicos y en el hogar. La medicién de la temperatura de una
persona es un asunto delicado ya que el resultado de la misma puede inducir al consumo de algun
medicamento; es por eso que nos dimos a la tarea de verificar la exactitud de la medicién y la
calidad de los termometros.

El uso del termdmetro como método de diagndstico se convirtio, sin duda, en un hito en la historia
de la medicina brindando un gran aporte a la ciencia. Las ultimas décadas han permitido mas
avances para los termometros, que ahora miden apoyandose en elementos electronicos,
realizando mediciones mas precisas.

En esta primera etapa se analizaron los termdémetros digitales de contacto, que son los que se
deben ubicar en una cavidad del cuerpo para medir la temperatura. Existen en el mercado
termometros digitales infrarrojos, que miden la temperatura del cuerpo sin tener la necesidad de
entrar en contacto con el mismo, gracias a que poseen un captor optico sensible a las emisiones
infrarrojas que emite el cuerpo. Esta clase de aparatos sera objeto de un estudio posterior.

El problema del mercurio

El Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) incluyé varios productos y
actividades relacionadas con el cuidado de la salud entre las “fuentes importantes de emisiones
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antropicas (emisiones originadas por la actividad humana) de mercurio”. Se incluyen lamparas
fluorescentes, mandmetros, termémetros y otros instrumentos, amalgamas dentales, tratamiento
de residuos e incineracion de productos que contienen mercurio, rellenos sanitarios y cremacion.
La contaminacién por mercurio provoca un serio problema ambiental y de salud a nivel global. El
Consejo de Administracion del PNUMA ha colocado entre sus prioridades la reducciéon de la
acumulacion de metil mercurio en el ambiente. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
organizacion meédica Salud sin Dafio han creado una Asociacion Global para eliminar
significativamente, en 10 afios, el uso de mercurio en el sector salud.

En Argentina el Ministerio de Salud en su Resolucién N° 139/2009 adopt6 la politica de la OMS de
definir un plan de minimizacion de exposicion y reemplazo del mercurio en el sector Salud.

No se analizaron termometros de mercurio ya que no se quiere propender al uso de este
equipo porque la contaminacién que pueden generar p odria provocar un problema para la
salud.

Composicion de un termémetro digital de contacto

Se compone usualmente de: una sonda de medicion, un display para ver la temperatura, un botén
de accionamiento o puesta en marcha, una pequefia bateria y un zumbador que indica cuando
esta lista la medicion.

La sonda esta ubicada en un extremo del aparato, de manera que pueda ser facil su ubicacion en
alguna de las cavidades corporales previstas para efectuar la medicion. Estd compuesta por un
termistor, que es un tipo especial de semiconductor cuya resistencia al paso de la electricidad
varia con la temperatura.

Esta variacion de la resistencia es captada por un circuito electrénico -alimentado por la bateria-
gue convierte esa sefial en un valor digital y la exhibe con ayuda de un visor de lectura (display)
de cuarzo, usualmente de tres digitos (dos para los nimeros enteros y uno para el decimal).

Usualmente el display puede mostrar otras indicaciones ademas de la temperatura: la/s letra/s
L/LO (Low) para indicar que la temperatura medida esté por debajo de la temperatura minima del
rango de medicién del instrumento; la letra H (High) para indicar que la temperatura medida esta
por arriba de la temperatura maxima del rango de medicion del instrumento, y alguna indicacién
de que la bateria no esté en condiciones (bateria baja).

Visor de lectura (display)

Sonda de medicion

Botdn de accionamiento o puesta en marcha.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- ISO/IEC Guide 46:1985 — Comparative Testing of Consumer Products and Related
Services —General Principles.

- Ley N°22.802 de Lealtad comercial.

- Ley N° 24.240 de Defensa del consumidor y su modificatoria Ley N° 26.361.

- Propuesta de Reglamento Técnico INTI-Fisica y Metrologia para termometros digitales.
- Resolucion 83/2012 de la Secretaria de Comercio Interior-Productos médicos.

Termdmetro de uso clinico, digital de contacto Pagina 4 de 23
30 de enero de 2013



) Programa Pruebas de Desempefio de Productos

INTI

- Resolucion N° 92/98 de la ex Secretaria de Industria, Comercio y Mineria.

- Reglamento metroldgico y técnico para termdmetros clinicos eléctricos digitales con
dispositivo de medicion de temperatura maxima.

- Productos médicos. Disposicion 1285/2004 de ANMAT.

- OIML R 115. International recommendation. Clinical Thermometers with maximum
device.

- UNE-EN 12470-3. Termémetros clinicos. Parte 3: termometros eléctricos compactos (de
comparacion y extrapolacion) con dispositivos de maxima.

- ASTM E 1112-00. Standard specification for electronic thermometer for intermittent
determination of patient temperature.

4. LABORATORIOS RESPONSABLES DE LOS ANALISIS
- INTI-Fisica y Metrologia.
- INTI-Disefo Industrial.

5. ENSAYOS Y ANALISIS REALIZADOS Y METODOLOGIAS EMP LEADAS

Los ensayos detallados a continuacion se basaron en la metodologia de la Propuesta de
Reglamento Técnico INTI-Fisica y Metrologia para termometros digitales y fueron realizados con
anterioridad a su aprobacion, segun Resolucion 83/2012 de la Secretaria de Comercio Interior.
5.1. Ensayos fisicos

5.1.1. Exactitud de la medicion (error maximo permitido).

5.1.2. Indicacién de nivel bajo de bateria.

5.1.3. Choque térmico.

5.1.4. Almacenamiento del termometro en lugares de alta humedad.

5.1.5. Resistencia al agua.

5.1.6. Choque mecanico.

5.1.7. Indicacioén de fuera de rango.

5.1.8. Tamafio de los digitos del visor de lectura.

5.2. Evaluacién de la informacion al consumidor

Segun normas de referencia y criterio de INTI-Disefio Industrial.
5.2.1. Informacion atil al consumidor.

5.2.2. Legibilidad de la informacion.

6. PRODUCTOS ANALIZADOS

Para la presente evaluacion se analizaron 8 (ocho) presentaciones y/o modelos de “Termdmetros
de uso clinico, digitales de contacto” correspondientes a 8 (ocho) marcas existentes en el mercado
al momento de la realizacién de las pruebas.

De cada presentacion y/o modelo se compro y fue sometido a prueba un ejemplar.

Los productos fueron comprados en diversos puntos de venta localizados en la Ciudad Autbnoma
de Buenos Aires, y en la provincia de Buenos Aires en el periodo de abril a mayo de 2012.
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En la tabla 1 se lista la marca y el modelo, el fabricante y origen, importador / distribuidor, el lugar
de compra, la existencia del sello de autorizacibn de ANMAT, la garantia ofrecida y los elementos
presentes en el embalaje.
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Tabla 1. Termometro de uso clinico, digital de contacto.
Marca / modelo Fabricante y origen Importador / distribuidor Lugar de compra Aufﬂfﬂaﬂ? n Garantia Elemer:;c;):n%islsjr;tes en Foto del producto
Famidoc Technology Co., T @ SA
. enacta S.A.
Aspen Ltd,_Address.. E_ast 2/F _ Farmacity S.A. ) "
Zhixiang Builging 71 Girardot 1449 PM 1124-20 1 afio Estuche
FDTH-VO-3 Block, Baoan District, CABA CABA.
Shenzhen, 518101, China
. . . Leader
Silvestrin Fabris S.R.L. )
i+ Citizen Systems Limited Electronic S.A. i
Citizen Del Barco Centenera e
62 Hung To Road, Hong 3481 (Planeta PM-97-7 1 afio Garannalilsr:anual de i (5
CT-513wW Kong, China CABA Zenok)
e C.AB.A.
Hangzhou Sejoy
Exacto Elg ctrcl)_n(ijcsB&_:g_stru;n ?\|ntS San-Up SA Farmacity S.A
0., Ltd, Building 2, N° ° i 212- & .\
3146 202, Zhenzhong Road, Ruta 8 N"2967 CABA. PM-213-7 | 1afio Estuche coce DO
Zone, Hangzhou, China
Meiihczlrll?r?sitruun?ecri?: rC]:o Seiseme S.A.
Exatherm " 1 Lilis S.A.
Ltd, 20 Zhengdan East | Av-San Martin 3116 PM-236-21 | No indica | EStuche zsrga”“a' de w.
DT-1TB Road, Shangai 200433, Lomas del Mirador C.AB.A.
China (1752), P.B.A.
Termometros Farmacia
Franklin o argentinos S.A. . e
No indica Clinicas PM-1078-13 | 6 meses | EStuche y manual de —T ) .
Flex San Pedro 6025 uso
C.AB.A.
C.AB.A.
Zhejiang Holley Arimex Importadora
GA.MA International Co., Ltd, N° S.A. Carrefour : ~ Garantia y manual de [
' ' No figura 1 afio cams ia
DT-101C 501 Moganshan Road, | Av. Andrés Rolén 1107 P.B.A. g uso ]
Hang Zhou, China San Isidro, P.B.A.
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ONBO Electronic Co.,
Ltd. En N497-Talaneg,

San-Up S.A.

SanUp- |\ an Road Industrial Zone- Ruta 8 N°2967 Hospilab SA- | o\ 2137 | 1 afio Estuche
3037 Long Hwa Chen, Baoan San Martin, P.B.A. CABA
Shin, Censen, China
Sin r.n.arca Matec Medicion
dentificado No figura No figura SRL. No figura | No indica No
con el item: CABA
83989 T

Las informaciones indicadas corresponden a lo declarado por el fabricante/distribuidor/importador figurando sobre el producto o el envase.
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7. RESULTADOS

Los resultados consignados se refieren exclusivamente a las muestras indicadas. EI INTI y sus
laboratorios participantes declinan toda responsabilidad por el uso indebido o incorrecto que
se hiciere de este informe.

7.1. Ensayos fisicos
7.1.1. Exactitud de la medicion (error méximo permitido).

Las sondas de medicidén de los termdmetros a ensayar y un termémetro de referencia fueron
sumergidas en un bafio de agua de referencia a una temperatura constante hasta que se
establecio el equilibrio térmico. La temperatura indicada por el termémetro se comparé con la
indicada por el termémetro de referencia. El ensayo se realizé a diferentes temperaturas (32
°C, 37 °C y 42 °C), se esperd a que la temperatura de equilibrio se restablezca, y el proceso
de medicién fue repetido. El error méximo permitido segun se especifica en la propuesta de
reglamentacién es £ 0,2 °C para esta clase de termometros (Clase 2).

Tabla 2. Exactitud de la medicién (error maximo permitido).

Marca / modelo Exactitud de la medicién indicada Exactltuq d_e la medl_c_lon relev%da
(error maximo permitido + 0,2 °C)
+0,1°C
Aspen Fall6 (*)
FDTH-VO-3 32,0a429°C
iti +0,1°C
Citizen 0.0°C
CT-513wW 35,5a42,0°C
+0,1°C
Exacto 0.1°C
3146 34,0a42,0°C
+0,1°C
Exatherm . 0.1°C
DT-1TB 35,0a43,0°C ()
i +0,1°C
Franklin 0.1°C
Flex 34,0a42,0°C
+0,1°C
GA.MA ) _05°C
DT-101C 355a42,0°C
- +0,1°C
San-Up 0.0°C
3037 34,0a42,0°C
i +0,1°C 3
3 Sin marca . Fall6 (*)
Identificado con el item: 83989 32,0a42,0°C

(*) El termémetro no mostré registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda la

prueba.

(1) La temperatura méaxima indicada en el rango de medicion es de (32,0 a 42,0 °C), mientras que la exactitud de

medicién indicada es de (35,0 a 43,0 °C).

De los productos analizados, 2 (dos) (Aspen y Sin marca) no mostraron temperatura alguna
durante el ensayo.

Uno de los productos analizados (GA.MA) tiene un error de medicion que supera el admisible.
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7.1.2. Indicacion de nivel bajo de bateria.

Se reemplazé la pila de los termdmetros por una fuente de tension variable, y se disminuyo la
tension de ésta hasta que los termometros indicaron una sefial de alarma de baja bateria o
dejaron de funcionar. Se considera aprobado el ensayo si se activa la sefial de baja bateria al
disminuir la tension.

Tabla 3. Indicacion de nivel bajo de bateria.

Marca / modelo Sefial de nivel bajo de bateria
Aspen Dej6 de funcionar sin activar la sefial
FDTH-VO-3
Citizen Se activé la sefal
CT-513W
Exacto Dejé de funcionar sin activar la sefal
3146
Exatherm Fall6 ()
DT-1TB
Franklin Dejé de funcionar sin activar la sefal
Flex
GA.MA Fallo (*)
DT-101C
San-Up Dejo6 de funcionar sin activar la sefial
3037
- Sin marca Fall6 ()
Identificado con el item: 83989

(*) El termémetro no mostro registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda
la prueba.

Solamente en el producto Citizen se activo la sefial de nivel bajo de bateria.

De los productos restantes, en 7 (siete) (Aspen, Exacto, Exatherm, Franklin, GA.MA, San-Up y
Sin marca) no se observé sefial de nivel bajo de bateria.

7.1.3. Choque térmico.

Antes de comenzar esta prueba se realizé el ensayo de error maximo permitido a 37 °C en
cada uno de los termometros. Luego fueron colocados en una cdmara de ensayos a - 5 °C (¢
2 °C). Una vez establecido el equilibrio térmico, los termémetros fueron colocados en una
cadmara de ensayos a 50 °C (x 2 °C) hasta que se establecié nuevamente el equilibrio térmico.
Este proceso se repiti6 5 veces. Antes de medir se dejo que los termdmetros alcanzaran el
equilibrio térmico a temperatura ambiente. Segun se especifica en la propuesta de
reglamentacién, se considera que se aprueba el ensayo, si la diferencia entre la indicacion
antes y después del choque térmico es menor a + 0,1 °C.
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Tabla 4. Choque térmico.
Diferencia de
Temperatura Temperatura temperatura maxima
Marca / modelo medida antes del medida después aceptada Resultado
ensayo del ensayo (antes/después)
+0,1°C
Aspen Fall6 (¥) Fall6 () - Fall6 ()
FDTH-VO-3
Citizen 37,0°C 37,0°C 0,0°C Resisti6
CT-513W
Exacto 37,1°C 37,1°C 0,0°C Resisti6
3146
Exatherm . . .
Fallo (* Fall6 (* - Fallo (*
DT-1TB ) ® ®)
Franklin 37,1°C 37,1°C 0,0°C Resisti6
Flex
GA.MA Fall6 () Fall6 () ; Fall6 ()
DT-101C
San-Up 37,0°C 37,0°C 0,0°C Resisti6
3037
Sin marca
Identificado con el Fallo (%) Fallo (%) - Fallo (%)
item: 83989

(*) El termémetro no mostré registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda la prueba.

De los productos analizados, 4 (cuatro) (Aspen, Exatherm, GA.MA y Sin marca) presentaron
problemas luego del ensayo de choque térmico.

En los productos restantes (Citizen, Exacto, Franklin y San-Up) no se encontraron diferencias
en las temperaturas medidas.

7.1.4. Alimacenamiento del termémetro en lugares de alta humedad.

Los termometros fueron colocados en una camara térmica y se los dejé estabilizar a una
temperatura de 25 °C por un periodo mayor a 48 horas. Luego fueron colocados en una
camara climatica a una temperatura de 25 °C y a una humedad relativa de 90 % por un
periodo mayor a 48 horas. Finalmente se los dejo estabilizar a temperatura ambiente por un
periodo mayor a 12 horas, antes de medirlos. Segun se especifica en la propuesta de
reglamentacion, se considera que se aprueba el ensayo si la diferencia entre la indicacién
antes y después del ensayo de temperatura y humedad de almacenamiento es menor a £ 0,1
°C.

Tabla 5. Almacenamiento del termdmetro en lugares de alta humedad.

Diferencia de

Temperatura Temperatura temperatura
Marca / modelo medida antes del medida después maxima aceptada Resultado

ensayo del ensayo (antes/después)
+0,1°C
Aspen Fallé (*) Fallé (*) - Fallé (*)
FDTH-VO-3
Citizen 37,0°C 37,0°C 0,0°C Resisti6
CT-513W

Termoémetro de uso clinico, digital de contacto
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Diferencia de
Temperatura Temperatura temperatura
Marca / modelo medida antes del medida después méxima aceptada Resultado
ensayo del ensayo (antes/después)
+0,1°C
Exacto 37,1°C 37,1°C 0,0°C Resisti6
3146
Exatherm Fall6 (¥) Fall6 (¥) - Fall6 (¥)
DT-1TB
Franklin 37,1°C 37,1°C 0.0°C Resisti6
Flex
GA.MA Fall6 () Fall6 () - Fall6 ()
DT-101C
San-Up 37,0°C 37,0°C 0,0°C Resisti6
3037
Sin marca
Identificado con el Fallo () Fall6 (%) - Fall6 (*)
item: 83989

(*) El termémetro no mostro registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda la prueba.

De los productos analizados, 4 (cuatro) (Aspen, Exatherm, GA.MA y Sin marca) presentaron
problemas en el ensayo de almacenamiento en lugares de alta humedad.

En los productos restantes (Citizen, Exacto, Franklin y San-Up) no se observaron diferencias
en las temperaturas medidas.

7.1.5. Resistencia al agua.

Los termometros fueron completamente sumergidos en agua a una profundidad de 15 cm
durante 30 minutos. Luego se realiz6 el ensayo de error maximo permitido a 37 °C. Segun se
especifica en la propuesta de reglamentacion, se considera resistente al agua, si el
termdmetro ensayado cumple con el error maximo permitido (+ 0,2 °C).

Tabla 6. Resistencia al agua.

Temperatura Error maximo
Marca / modelo Temprrelrjaett?;a it medida después permitido Resultado
P del ensayo (x0,2°C)
Aspen 37,0 °C 37,0°C 0,0°C Resisti6
FDTH-VO-3
Citizen 37.0°C 37,0 °C 0,0°C Resistio
CT-513W
Exacto 37.0°C 37,1°C -0,1°C Resisti6
3146
Exatherm sl
37,0°C 37,1°C -0,1°C Resistio
DT-1TB
Franklin g
37,0°C 37,0°C 0,0°C Resistio
Flex
GA.MA 37.09C Fallé (%) - Fall6 (%)
DT-101C
San-Up 37.09C 37,0°C 0.0°C Resisti6
3037

Termoémetro de uso clinico, digital de contacto
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INTI
Temperatura Error maximo
Marca / modelo Temp(ralrjaettL)J;a it medida después permitido Resultado
P del ensayo (0,2 °C)
Sin marca
Identificado con el 37,0°C Fall6 (*) - Fallo (*)
item: 83989

(*) El termometro no mostrd registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda la prueba.

De los productos analizados, 2 (dos) (GA.MA y Sin marca) no resultaron resistentes al agua.
El producto GA.MA en su embalaje indica: “no protegido contra el ingreso de agua”.

7.1.6. Choque mecénico.

Antes de comenzar esta prueba se realizé el ensayo de error maximo permitido a 37 °C en
cada uno de los termometros. Los termometros fueron sometidos a una caida libre desde una
altura de 1 m sobre una superficie dura, una vez en cada una de las tres direcciones
ortogonales al mismo. Segun se especifica en la propuesta de reglamentacion, se considera
resistente a los choques mecanicos, si la diferencia entre la indicacion antes y después de las
caidas resulta menor a = 0,1 °C.

Tabla 7. Chogque mecénico.

Diferencia de
Temperatura Temperatura temperatura
Marca / modelo medida antes del medida después méaxima aceptada Resultado
ensayo del ensayo (antes/después)
+0,1°C
Aspen Fall6 () Fall6 (¥) - Fall6 (¥)
FDTH-VO-3
Citizen 37,0°C 37,0°C 0,0°C Resisti6
CT-513W
Exacto 37,1°C 37,1°C 0,0°C Resisti6
3146
Exatherm . . .
Fall6 (* Fall6 (* - Fall6 (*
DT-1TB © ® )
Franklin 37,1°C 37,1°C 0,0°C Resisti6
Flex
GA.MA 36,5 °C Fall6 () - Fall6 ()
DT-101C
San-Up 37,0°C 37,0°C 0,0°C Resisti6
3037
Sin marca
Identificado con el Fall6 (*) Fallé (%) - Fallé (%)
item: 83989

(*) El termémetro no mostrd registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda la prueba.

De los productos analizados, 4 (cuatro) (Aspen, Exatherm, GA.MA y Sin marca) presentaron
problemas en el ensayo de choque mecénico.

En los productos restantes (Citizen, Exacto, Franklin y San-Up) no se observaron diferencias
entre las temperaturas medidas.
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7.1.7. Indicacion de fuera de rango.

Cada termometro fue sometido a una temperatura 0,5 °C mayor al limite superior de
funcionamiento provisto por el fabricante. Luego se realiz6 el mismo proceso a una
temperatura 0,5 °C menor al limite inferior de funcionamiento. Segun se especifica en la
propuesta de reglamentacion, se considera que el termometro aprueba el ensayo si muestra
una sefal de alarma (L/LO: low, la temperatura indicada por el termémetro esta por debajo de
la temperatura minima del rango de medicion o H: high, la temperatura indicada por el
termdmetro supera la temperatura maxima del rango de medicién) para cada condicion antes
descripta.

Tabla 8. Indicacion de fuera de rango.

Rango de medicion
Marca / modelo informado por el Limite inferior Limite superior
fabricante
Aspen 32,0°C / 42,9 °C Fallé (*) Fallé (*)
FDTH-VO-3
Citizen 32,0°C / 42,0 °C LO H
CT-513W
Exacto 32,0°C / 43,9 °C LO H
3146
Exatherm 32,0°C / 42,0 °C Fallé (*) Fallé (*)
DT-1TB
Franklin 32,0 °C / 43,9 °C LO H
Flex
GA.MA 35,5 9C / 42,0 °C Fall6 () Fall6 ()
DT-101C
San-Up 32,0°C / 43,9 °C LO H
3037
Sin marca
Identificado con el item: 32,0°C/42,0°C Fallo () Fallo ()
83989

(*) El termometro no mostrd registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante toda la prueba.

De los productos analizados, 4 (cuatro) (Aspen, Exatherm, GA.MA y Sin marca) presentaron
problemas en el ensayo de indicacién de fuera de rango.

En los productos restantes (Citizen, Exacto, Franklin y San-Up) se observaron sefales de
alarma.

7.1.8. Tamafio de los digitos del visor de lectura.

Se realiz6 la medicion de longitud de los digitos de cada termdmetro. Segun especifica la
propuesta de reglamentacion, se considera aprobado el ensayo si la altura de los digitos es
mayor a 4 mm.

Tabla 9. Tamafio de los digitos del visor de lectura.

Marca / modelo Tamano de los digitos
(>4 mm)
Aspen 5 mm
FDTH-VO-3
Termoémetro de uso clinico, digital de contacto Péagina 14 de 23
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Tamario de los digitos
Marca / modelo (>4 mm)
Citizen
5 mm
CT-513W
Exacto 5mm
3146
Exatherm No se puede medir (*)
DT-1TB
Franklin 5 mm
Flex
GA.MA No se puede medir (*)
DT-101C
San-Up 5mm
3037
Sin marca No se puede medir (¥)
Identificado con el item: 83989

(*) El termdmetro no mostré registracion, el display permanecié apagado o con indicaciones erraticas durante

toda la prueba.

De los productos analizados, en 3 (tres) (Exatherm, GA.MA y Sin marca) se presentaron
problemas en la medicién del tamafio de los digitos.

En los productos restantes (Aspen, Citizen, Exacto, Franklin y San-Up) el tamafio de los
digitos es correcto.

7.2. Evaluacion de la informaciéon al consumidor
7.2.1. Informacion util al consumidor.

Es la informacién que a criterio del INTI, basada en normativas vigentes deberia estar
presente en algunos de los elementos que componen el producto (producto, embalaje y
manual de instrucciones).

Se evaluo la siguiente informacion:

ftem Informacién a verificar Verificado en

Marca registrada y/o fabricante o importador y direccion del

. Producto, embalaje e instrucciones
fabricante /

Datos de contacto (Teléfono o Atencion al Cliente / 0-800,

E-mail 0 Pagina Web) Producto, embalaje e instrucciones

3 Denominacién

Embalaje

4 Modelo o designacién del tipo

Producto y embalaje

5 Numero de serie o lote

Producto y embalaje

Pais de origen (En el caso de Argentina, debe decir
"Industria Argentina" o "Produccién Argentina™)

Producto y embalaje

7 Identificacion de contenido del embalaje

Embalaje

8 Intervalo de medicion

Instrucciones

Termoémetro de uso clinico, digital de contacto
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ftem Informacion a verificar Verificado en
9 Error méximo permisible en las condiciones de referencia Instrucciones
Condiciones ambientales apropiadas de uso, guardado y . )
10 transporte del termémetro Instrucciones y embalaje
1 De_scnpqon del uso apropiado y del procedimiento de Instrucciones
aplicaciéon
1.1 Ca}wdad corpor_al prevista (por €j. la boca, el recto) si Producto e instrucciones
existen restricciones
11.2 | Indicacién de orientacién o posicién de uso Producto
12 | Tiempo minimo para alcanzar el equilibrio térmico Instrucciones
Advertencia "no resistente al agua" o indicacién equivalente L .
13 Producto, embalaje e instrucciones
cuando corresponda
Advertencia sobre posible deterioro por uso "fuera de los
14 | alcances de temperatura y humedad relativa ambiente Producto, embalaje e instrucciones
especificados"
Advertencia sobre posible deterioro por uso "después de un L .
15 choque mecanico accidental” Producto, embalaje e instrucciones
16 InstrLfcmones y precauciones para limpiar y desinfectar el Instrucciones
termémetro
17 Identificacion de componentes y piezas intercambiables Instrucciones
tales como sondas y baterias
18 | Instrucciones para el uso del dispositivo de autoverificacién Instrucciones
19 V_alore_s_de temperaturg o] Ie_1'|nd|ca0|on proporcionada por el Producto
dispositivo de autoverificacion
20 Instrucciones para la seleccidn y sustitucion de la pila, si Instrucciones
procede
21 | Tensién nominal de la pila Producto, embalaje e instrucciones
22 | Forma de eliminar el termoémetro y sus pilas Producto, embalaje e instrucciones
23 INombr_g del responsable técnico legalmente habilitado para Embalaje e instrucciones
a funcion
Numero de Registro del Producto Médico precedido de la L .
24 sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria Competente Embalaje € instrucciones
25 | Garantia Embalaje e instrucciones

Tabla 10. Informacion util para el consumidor.

Marca / modelo Informacion relevada
Aspen No presenta:
FDTH-VO-3 8,14,21y22.
Citizen No presenta:
CT-513W 3% 8, 21*y 25.
Exacto No presenta:
3146 5,6, 10,16y 22.

Termoémetro de uso clinico, digital de contacto
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Marca / modelo Informacion relevada
Exatherm No presenta:
DT-1TB 10, 21, 22 y 25.
Franklin No presenta:
Flex 4,8y 22.
GA.MA No presenta:
DT-101C 1,2,4,5,6,22y 25.
San-Up No presenta:
3037 6
No presenta:
Sin marca 1, 3% 4,5,6, 7%, 8% 9% 10, 11, 11.1*, 11.2, 12*, 13, 14,
Identificado con el item: 83989 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22 y 25.
No posee soporte con instrucciones.

(*) Informacion presente pero no en el idioma castellano.

Ninguno de los productos analizados presenta toda la informacion atil al consumidor evaluada.

7.2.2. Legibilidad de la informacion.

Se analizd la legibilidad segun criterio de INTI-Disefio Industrial.

Cierta informacion presente en el embalaje permite que el usuario tome una decision
adecuada a sus necesidades en el momento de la compra. A continuacion se detallan una
serie de variables que combinadas de manera adecuada facilitan o dificultan la lectura de esta

informacion:

- Elementos gréficos
« Familia tipografica
e Tamafo de letra
¢ Interletrado
 Interlineado
¢ Ancho de columna
» Colory contraste

- Distribucion de la informacion
* Titulos
* Bloques de informacion

Termoémetro de uso clinico, digital de contacto

Péagina 17 de 23

30 de enero de 2013



Programa Pruebas de Desempefio de Productos

INTI

Tabla 11. Legibilidad de la informacion.

Marca / modelo

Legibilidad de la informacién

- Tamafio de letra: por la extension del texto en el manual de instrucciones,
se recomendaria agrandar la tipografia. A su vez, en la parte externa del
manual, se podria agrandar el tamafio de algunos bloques de informacion.

Aspen - Titulos: podrian mejorarse la jerarquia de los titulos en el embalaje a los
FDTH-VO-3 fines de diferenciar la informacién en el manual de instrucciones.
- Bloques de informacién: la ausencia de espaciado entre bloques de texto
dificulta la lectura de la informacion en el manual de instrucciones.
. - Tamafio de letra: se deberia agrandar en la etiqueta adherida al embalaje
Citizen . . .
con los datos del importador y los datos del fabricante en la etiqueta del
CT-513W instrumento.
- Tamafio de letra: se deberia agrandar en la etiqueta del instrumento el
Exacto tamano de los datos.
3146 - Titulos: Podrian mejorarse la jerarquia de los titulos en el embalaje a los
fines de diferenciar la informacion en el manual de instrucciones.
- Tamafio de letra: Se deberia agrandar el tamafio de los componentes del
Exatherm . i X
instrumento en el manual de instrucciones. A su vez, las leyendas de
DT-1TB "advertencia” podrian tener un tamafio mayor.
- Tamano de letra: Por la extension del texto en el manual de instrucciones,
. se recomendaria agrandar la tipografia. A su vez, el plegado del papel
Franklin dificulta la lectura de la tipografia de menor tamafio.
Flex - Bloques de informacion: La ausencia de espaciado entre bloques de texto
dificulta la lectura de la informacion en el manual de instrucciones.
- Tamafio de letra: Los datos del fabricante y del importador en el embalaje y
GA.MA - . -
en el manual de instrucciones se encuentran en el umbral de la legibilidad, lo
DT-101C que dificulta su lectura para usuarios con problemas de visibilidad.
- Ancho de columna: Se podria mejorar la legibilidad de la informacién
San-Up reduciendo la cantidad de caracteres por renglon.
3037 - Bloques de informacion: La ausencia de espaciado entre bloques de texto
dificulta la lectura de la informacion en el manual de instrucciones.
- Familia tipogréfica y fuente: La eleccion de la tipografia para las
Sin marca caracteristicas del termémetro en la cara principal del embalaje no ayuda a la

Identificado con el item: 83989

legibilidad debido a que es una tipografia muy condensada que esta
trabajada en un tamafio pequefio.

Todos los productos analizados presentan una legibilidad de la informacion que podria

mejorarse.
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8.
A continuacion se presenta la tabla general con la sintesis de los resultados obtenidos en los ensayos realizados.

Programa Pruebas de Desempefio de Productos

RESULTADOS GENERALES

Tabla 12. Resumen general comparativo de termémetro de uso clinico, digital de contacto.

INTI

oot o | a0 | 320°C/429°C 32; Z’i;; oc | FAIOC) | Fallo() | Fallo() | Fallo () | Resistio nose | Fallo() | Correcto g"Olaf’ezsf';tgiz Mejorable | 20,75
qultlszle;W 1 afio 32,0°C/42,0°C 35; 2‘11;((:) o 0,0°C Resisti6 | Resisti6 | Resisti6 | Resisti6 acii?/é Correcta | Correcto gl((;)%e’sgrit(%: y 25. Mejorable | 39,90
ngjgo 1 afio 32,0°C/43,9°C 3 4; 2‘11;(; oc 0,1°C Resisti6 | Resisti6 | Resisti6 | Resisti6 gl;iig Correcta | Correcto l;l’oﬁi’nrfos,eféa; 29 Mejorable | 31,00
Eéitq?rrén No indica | 32,0°C/42,0°C 35,3 Z’igg oc 0,1°C Fall6 () | Fallo(*) | Fall6 () | Resisti6 | Fallo () | Fallé (*) m%};%) Tg glfsze;t;:lzs Mejorable | 19,00
Fri?:f " 6 meses | 32,0°C/43,9°C 3 4’(1) 2‘11;((:) o 0,1°C Resisti6 | Resisti6 | Resisti6 | Resisti6 :;isg Correcta | Correcto Zl’osp;ezsze. nta: Mejorable | 36,50
DGT'?‘l'\(;I]'.AC 1 afio 35,5°C/42,0°C 35; Zi;; oc -0,5°C Fallé *) | Fall (*) Fall6 (%) Fall6 (*) | Fallo (¥ | Fallé (*) m%}?%*) Tyozi’)r“e‘sse‘ né?:zz y 25. Mejorable | 35,00
Ser | tafo | s20°ci4sscc | 4,3 Z’i;; oo | 00°C | Resistio | Resistio | Resistio | Resistio | 05 | Correcta | Correcto | Nopresenta Mejorable | 34,00
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Sin marca

Identificado

con el item:
83989

No indica

32,0°C/42,0°C

+0,1°C
32,0a42,0°C

Fallo (*)

Fallo (*)

Fall6 (*)

Fall6 (*)

Fallo (*)

Fall6 (*)

Fall6 (*)

No se
puede
medir (*)

No presenta:

1,30, 45,6, 70),
8(), 9%, 10, 11, 11.1*,
11.2,12(), 13,14, 15, | \ejorable
16, 17, 18, 20, 21, 22y
25.

No posee soporte con
instrucciones.

19,90

(*) El termdmetro no mostro registracion, el display permaneci6 apagado o con indicaciones erraticas durante toda la prueba.

() 1) Marca registrada y/o fabricante o importador y direccion del fabricante; 2) Datos de contacto (Teléfono o Atencién al Cliente / 0-800, E-mail o Pagina Web); 3) Denominacién; 4) Modelo o designacién del tipo;
5) Numero de serie o lote; 6) Pais de origen (En el caso de Argentina, debe decir "Industria Argentina" o "Produccién Argentina"); 7) Identificacion de contenido del embalaje; 8) Intervalo de medicion; 9) Error
maéaximo permisible en las condiciones de referencia; 10) Condiciones ambientales apropiadas de uso, guardado y transporte del termémetro; 11) Descripcion del uso apropiado y del procedimiento de aplicacion;
11.1) Cavidad corporal prevista (por ej. la boca, el recto) si existen restricciones; 11.2) Indicacion de orientacion o posicién de uso; 12) Tiempo minimo para alcanzar el equilibrio térmico; 13) Advertencia "no
resistente al agua" o indicacion equivalente cuando corresponda; 14) Advertencia sobre posible deterioro por uso "fuera de los alcances de temperatura y humedad relativa ambiente especificados"; 15)
Advertencia sobre posible deterioro por uso "después de un choque mecanico accidental"; 16) Instrucciones y precauciones para limpiar y desinfectar el termémetro; 17) Identificacion de componentes y piezas
intercambiables tales como sondas y baterias; 18) Instrucciones para el uso del dispositivo de autoverificacion; 19) Valores de temperatura o la indicacion proporcionada por el dispositivo de autoverificacion; 20)
Instrucciones para la seleccion y sustitucion de la pila, si procede; 21) Tensién nominal de la pila; 22) Forma de eliminar el termémetro y sus pilas; 23) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la

funcion; 24) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria Competente; 25) Garantia.

(® El item esta presente pero no figura en el idioma castellano.

(**) Los precios de los productos corresponden al periodo de compra efectuado entre abril y mayo/2012.

Termdmetro de uso clinico, digital de contacto
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9. COMENTARIOS DE LOS RESULTADOS

* Uno de los parametros evaluados en estas pruebas de desempefio considerado de suma
importancia fue la exactitud de la medicion. Se observé que el 37,5 % de los termometros
analizados (Aspen, GA.MA y Sin marca) no superaron este ensayo.

Y en los que superaron el ensayo (Citizen, Exacto, Exatherm, Franklin y San-Up), la mayor
variacién encontrada no fue superior a + 0,1 °C, mitad del error maximo admitido (+ 0,2 °C).

» La verificacion del tamafio de los digitos le siguié en orden de importancia a la evaluacion de la
exactitud de la medicion, dado que el termOmetro debe mostrar con claridad la temperatura
medida, por ello se fij6 como tamafio minimo de los digitos indicadores una altura mayor a 4 mm.

De lo evaluado se puede observar que 3 (tres) de los productos ensayados (Exatherm, GA.MA y
Sin marca) presentaron problemas en este item.

En los 5 (cinco) restantes (Aspen, Citizen, Exacto, Franklin y San-Up), el tamafio de los digitos es
correcto.

» Realizados los ensayos de exactitud de la medicion y del tamafio de los digitos, se presté atencion
a la vida util del termometro, lo que se asocié al buen o mal uso del mismo. En este contexto se
tuvo en cuenta la resistencia del termdmetro a efectos térmicos, mecanicos y a las condiciones de
almacenamiento.

Respecto a estos parametros podemos mencionar que el 50 % de los productos ensayados
(Aspen, Exatherm, GA.MA y Sin marca) presentaron problemas.

» Ademas el 25 % de los termometros (GA.MA y Sin marca) no son resistentes al agua.

» Los termometros ensayados poseen una bateria que alimenta su circuito electrénico y que permite
visualizar la temperatura medida, por lo tanto se hace necesario que estos instrumentos emitan
una sefial de nivel bajo de bateria para que el consumidor pueda predeterminar el cambio de la
misma.

De los termdémetros ensayados, solamente en 1 (uno) (Citizen), se activo la sefial de nivel bajo de
bateria.

» Elrango de medicidn de estos termometros evaluados se encuentra entre 32 y 43 °C.

» Ninguno de los productos ensayados presenta la totalidad de la informacion considerada util para
el consumidor. La legibilidad de la misma podria ser mejorada.

10. ORIENTACIONES AL CONSUMIDOR

- Lea detenidamente las instrucciones de uso que acompafian el producto antes de su utilizacion,
especialmente en lo referido a la cavidad corporal (via oral, via rectal o via axilar) en que debe
hacerse la medicion y el tiempo de duracién de la misma.

- Recuerde que cada termdmetro puede estar preparado para ser utilizado en una 0 mas
cavidades, variando el tiempo de medicién de acuerdo a la via utilizada.

- Tenga en cuenta que el termémetro digital tiene una bateria o pila que debe ser reemplazada
cuando el mismo lo indique.

- Limpie el area que se extiende alrededor de 5 cm desde la punta del termdémetro con agua
jabonosa tibia o alcohol medicinal antes y después de cada uso, asegurese de secar bien el
termdmetro antes de usarlo.

- Léavese las manos antes y después de tomar la temperatura.

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

- No sumerja el termémetro en agua ni en otros liquidos.
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- Evite golpes y choques.
- Mantenga fuera del alcance de los nifios.

11. POSICIONAMIENTO DE LOS FABRICANTES

A continuacion se presentan los comentarios de los responsables de los productos que fueron
analizados. Se recibieron documentos a través del correo electronico y comunicaciones telefénicas
con aclaraciones, datos adicionales, etc. Se seleccionaron aquellos parrafos que hacen referencia a
las observaciones sobre los resultados de los andlisis, los cuales se transcriben a continuacion junto
con las respuestas de INTI.

Muestra: Franklin Flex

Posicionamiento sobre los analisis:

1- En el ltem "informacion util para el consumidor" figuran 25 omisiones las cuales se
encuentran en el dorso del Display del envase.

2- En el item "Indicacién de nivel bajo de bateria" la reglamentacion 83/2012 manifiesta que
puede ser una sefial tanto sonora como luminica (en nuestro producto se prende un simbolo
como indicador de bateria baja, esto esta escrito en el manual del termoémetro).

Respuesta del INTI:

1- Respecto a que las 25 omisiones figuran en el embalaje, queremos aclararle que no se ha
interpretado el item Informacién atil para el consumidor, dado que de los 25 puntos
evaluados que se detallan solamente tiene 8 omisiones.

item 4: el modelo o designacion de tipo se considera un dato que deberia estar presente
en todos los soportes para identificar correctamente el producto. En el caso de este
producto figura solamente en el manual de uso, esto hizo que también en nuestro marco
muestral, que se vera en el informe final, la muestra Franklin aparece como Franklin Flex.
Consideramos importante que el modelo figure en el producto, dado que si se pierde el
embalaje y el manual de uso, el consumidor deberia estar en condiciones de identificar el
mismo para facilitar la intercomunicacion con el fabricante.

item 5: dado que el Reglamento Metrolégico y Técnico para Termometros Clinicos
Eléctricos Digitales con Dispositivo de Medicibn de Temperatura Maxima se aprobé el
04/09/12, segun Resolucion 83/2012 de la Secretaria de Comercio Interior y las muestras
analizadas fueron compradas con fecha abril 2012, tomaremos como referencia para este
item, solamente lo dispuesto por ANMAT en su Disposicion 1285/2004 que dice que el n°
de serie o lote debe figurar en el instrumento. Ya que el lote y partida son conceptos
equivalentes, segun la mencionada disposicion, se acepta la objecion.

item 8: el intervalo de medicion es obligatorio en el manual de instrucciones o manual de
uso, no obstante se considera que es un dato sobre la prestacion del producto que influye
directamente en la eleccion del mismo. Por ese motivo y dado que la informacién atil para
el consumidor expresada en los informes involucra tanto informacion obligatoria como
complementaria, se expres6 como faltante este item.

item 10: teniendo en cuenta que el Reglamento Metrolégico y Técnico para Termometros
Clinicos Eléctricos Digitales con Dispositivo de Medicion de Temperatura Maxima entra en
vigencia a partir de los 120 dias de la fecha de su aprobacion, se acepta la objecion, ya
gue el item en cuestion figura en el manual de uso del instrumento.
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ftem 11.1: analizada en profundidad la norma UNE-EN 12470-3 se acepta la objecion,
dado que en el producto deben figurar solamente las restricciones referidas a la cavidad
corporal prevista. Se tendra en cuenta en el informe final.

ftem 11.2: no obstante la normativa obliga que el item mencionado (indicacién de
orientacion o posicionamiento de uso) se encuentre en el producto, se acepta la objecion,
dado la extension de la indicacion. Sera tenido en cuenta en el informe final.

item 21: revisado el manual de uso del instrumento se da por aceptada la objecion. Se
tendra en cuenta en el informe final.

item 22: analizado en profundidad el manual de instrucciones y el embalaje del producto se
observa que se hace mencion de las caracteristicas de la pila y del proceso de reemplazo
de la misma pero no se informa la forma de eliminarlas.

2-  En cuanto al nivel bajo de bateria, el termémetro ensayado dejé de funcionar sin activar
sefales indicadoras.

Posicionamiento sobre los andlisis:

1- Con respecto al item 4, el modelo que describe el manual son unos cédigos que nos exigio la
ANMAT, agrupando nuestros productos en familias y obligandolo a poner en el manual, pero
el nombre del modelo comercial es " DIGITAL FLEX", asi es como lo vendemos y realizamos
la post-venta (seguimiento y garantia del producto), si observan el nombre comercial hace
referencia més al producto que la codificacion de la ANMAT.

2- Con respecto al ftem 22, nos extrafia, es un defecto que no suele pasar (si, por €j la sefial
sonora de final de temperatura, ya que la membrana sonora esta junto a la carcaza, y un
golpecito en el lugar justo la deteriora), no obstante lo aceptamos, en este caso entra en
funcionamiento la garantia.

Respuesta del INTI:

1- No obstante que la firma especifica que el modelo es "DIGITAL FLEX", en el manual de uso
el modelo es HZ6. Asimismo, ninguna de ambas denominaciones figura en el producto.

12. RESPONSABLES DEL INFORME
Programa Pruebas de Desempefio de Productos (PDP).

13. CONTACTOS CON EL INTI
Para obtener mayor informacion o realizar comentarios puede comunicarse:
Telefonicamente: 011-4724-6200 / Int.: 6611/7052
Correo electrénico: inti-pdp@inti.qob.ar
Correo postal: Av. General Paz 5445 (Colectora)
B1650WAB San Martin
Provincia de Buenos Aires
Argentina

Termoémetro de uso clinico, digital de contacto Pagina 23 de 23
30 de enero de 2013



