INFORMACION AL CONSUMIDOR
Septiembre 2014

DISENO PARA LAS PERSONAS

TERMOMETROS

N

ESTA PUBLICACION EXPONE UNA SERIE DE RESULTADOS DE DOS
ESTUDIOS SOBRE INFORMACION AL CONSUMIDOR EN TERMO-
METROS QUE SE EFECTUARON EN EL CENTRO DE DISENO INDUS-
TRIAL. AMBOS FUERON REALIZADOS PARA EL “PROGRAMA DE
DESEMPENO DE PRODUCTOS” DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE

CALIDAD Y AMBIENTE DEL INTI. EL PRIMERO SE REALIZO EN BASE A
8 TERMOMETROS CLINICOS DIGITALES DE CONTACTO Y EL SEGUNDO
EN BASE A 6 TERMOMETROS OTICOS DE INFRARROJO. TODOS LOS
PRODUCTOS DE DIFERENTES MARCAS Y MODELOS DISPONIBLES EN
EL MERCADO AL MOMENTO DE LA COMPRA DE LAS MUESTRAS.

INFORMACION AL CONSUMIDOR

Se evalu6 separadamente la informacion obliga-
toria de la complementaria en los tres soportes
presentes: embalaje, instrumento y manual de
instrucciones. Se verifico qué datos figuran, como
se presenta esa informacién y dénde esta ubicada.



AN
TERMOMETROS

En la Republica Argentina, la autoridad de aplicacién de la
aprobaciony control de los productos médicos, la Adminis-
tracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), ha definido al “producto médico” como:
“producto para la salud tal como equipamiento, apara-
to, material, articulo o sistema de uso o aplicacion médica,
odontoldgica o de laboratorio, destinada a la prevencion,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y
que no utiliza medio farmacoldgico, inmunoldgico o meta-
bélico para realizar su funcién principal en seres humanos,
pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcidn, por tales
medios”. Entre los productos que cita esta definicién se en-
cuentran los termoémetros de uso clinico.

Se analizaron termometros de dos tipologias, los termo-
metros de contacto digitales (deben ubicarse en una cavi-
dad corporal para medir la temperatura) y los termémetros
oticos de infrarrojo digitales (miden la temperatura de la
cavidad ética del cuerpo humano, mediante la captacion
de la radiacién infrarroja que ésta emite). La medicion de
la temperatura corporal con este tipo de termdmetros de
radiacion infrarroja resulta menos invasiva y es mas rapida
que la que se logra con termometros de contacto, causan-
do menos incomodidad en los nifios.

Ambas tipologias de termdmetros digitales son una alterna-
tiva a los tradicionales termdmetros de mercurio. Es de pu-
blico conocimiento que en Argentina el Ministerio de Salud
en su Resolucion N°139/2009 adoptd la politica de laOMS de
definir un plan de minimizacion de exposicion y reemplazo
del mercurio en el sector Salud.

UN TERMOMETRO ES UN INSTRUMENTO
QUE SIRVE PARA MEDIR LA TEMPERATURA

La temperatura corporal es uno de los signos vitales utilizados para evaluar
la salud de las personas. La misma puede ser medida con termometros de
contacto tales como: los de liquido metdlico en vidrio, los electrdnicos (rec-
tal, oral, axilar) y termémetros que no requieren contacto como los dticos de
infrarrojo. En cualquier caso, el producto a través de sus tres soportes debe-
ria favorecer un correcto uso considerando que resultados inexactos pueden

conducir a diagndsticos erréneos.

Las diferencias respecto del procedimiento de medicion con termémetros de
mercurio tradicionales sumadas a las funciones adicionales que presentan los
termometros digitales pueden muchas veces en usos inadecuados.

EQUIPOS

Botdn de accionamiento

Sensor
de temperatura

Sensor
infrarrojo

TERMOMETROS
DE CONTACTO

[8 Muestras]

TERMOMETROS
OTICOS DE
INFRARROJO

[6 Muestras]
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PRODUCTOS
ANALIZADOS

La evaluacion sobre informacion
al consumidor se basa en la verifi-
cacion de:

INFORMACION OBLIGATORIA
Aquellos datos que de acuerdo a
leyes, decretos, decisiones admi-
nistrativas, resolucionesy disposi-
ciones deben estar presentes.

En ocasiones, sumado a la presen-
Cia, se exigen determinadas
caracteristicas que el dato debe
cumplir como tamano y ubicacion
entre otras.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
Aquellos datos que recomien-
dan las normas o documentos

de referencia. Si bien estos datos
no tienen caracter obligatorio, se
entiende que pueden contribuir a
proteger la salud y seguirdad faci-
litando el uso del producto.

Una vez verificada la presencia

de los datos, tanto la informacién
obligatoria como la complemen-
taria es evaluada desde el punto
de vista de la legibilidad, tomando
como referencia el documento
generado por el Centro de Disefio
Industrial «Pautas para la Legibili-
dad de la Informacion».

DISENO PARA LAS PERSONAS

Termdmetros

NORMATIVA
DE REFERENCIA

DE CUMPLIMIENTO OBLIGATORIO
» Ley de Lealtad Comercial

» Ley de Defensa del Consumidor

» Reglamento Técnico Mercosur
de Registro de Productos Médicos

» Reglamento Metrolégico

Clinicos Eléctricos Digitales
con Dispositivo de Medicion
de Temperatura Maxima

é y Técnico para Termometros

DE CUMPLIMIENTO VOLUNTARIO

» UNE-EN 12470-5. Termdémetros
Infrarrojos. (Espafiola)

» ASTM E 1965-98. Standard
Specification for Electronic
Thermometer for Intermittent
Determination of Patient
Temperature (EE. UU.)

» OIML R 115 - International

Electrical Thermometers with
Maximun Device

é Recomendation. Clinical

» JIS T 4207.

ﬁ Infrared ear Thermometers

(Japén)

INTI - DISENO INDUSTRIAL » 2


http://www.inti.gob.ar/disenoindustrial/pdf/publicaciones/legibilidad_01.pdf
http://www.inti.gob.ar/disenoindustrial/pdf/publicaciones/legibilidad_01.pdf
http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/15000-19999/19946/texact.htm
http://infoleg.mecon.gov.ar/infolegInternet/anexos/0-4999/638/texact.htm
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res_040_000_RTM_Registro_Prod-M%C3%A9dicos_Acta%202_00.PDF
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res_040_000_RTM_Registro_Prod-M%C3%A9dicos_Acta%202_00.PDF
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Termometros
de contacto digitales
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INFORMACION
AL CONSUMIDOR

Estos productos cuentan con 3

soportes (embalaje, instrumento

y manual de instrucciones) en los cuales
determinada informacién debe estar
presente. Se evalué separadamente la
informacién obligatoria de la comple-
mentaria en los tres soportes.

EMBALAJE

INSTRUMENTO

MANUAL
DE INSTRUCCIONES

DISENO PARA LAS PERSONAS

Termdémetros
ESTUCHES
[Datos organizados
8 PRESENCIA DE DATOS OBLIGATORIOS

DE MUESTRAS -+ Fabricante o importador NUmero de Registro del Producto Médico En esta tlpOlogla el sen§or de
[NINGUNA | o : precedido de la sigla de identificacion de temperatura, queda mas ex-

Direccion del fabricante la Autoridad Sanitaria C tent .
PRESENTO EL 100% a/utoridad sanitaria Lompetente puesto por lo que la presencia

0 Marca registrada ] : .

DE LOS DATOS Pais de origen de un estuche tiene una doble

Modelo o designacion del tipo

l Denominacion

Nombre responsable técnico legalmente

Numero de serie o lote funcionalidad. Por un lado es
util para el guardado, pero por
otroy aln mas importante,

Identificacion de contenido del envase

PRESENTO s - — Condiciones ambientales apropiadas de uso, )
MENOS DEL 50% habilitado para (a funcion guardado y transporte del termémetro resulta conveniente para la pro-
DE LOS DATOS teccién del instrumento.
NO PRESENTARON
6 d e 8 Numero de serie o lote, identificacion de contenido del envase y condiciones

ambientales apropiadas de uso, guardado y transporte del termémetro

COMPLEMENTARIA .

USO BUCAL
PRESENCIA DE DATOS  Wiolef(eXXeXge [ely]FLee[X]
COMPLEMENTARIOS DE 8 MUESTRAS
4+ Garantia .

Datos de contacto (Teléfono o Atencién 2 6
al Cliente / 0-800, E-mail o Pagina Web) PRESENTARON PRESENTARON
Intervalo de medicion EL 100% i MENOS DEL 50% l
Tensién nominal de la pila DELOSDATOS : DELOSDATOS USO AXILAR
Formadeeliminareltermometro s
ysusjpilas NO PRESENTARON INDICACION ‘

—  Cavidad corporal prevista (por €]. la boca, SOBRE LA CAVIDAD CORPORAL %
el recto) si existen restricciones PREVISTA

INTI - DISENO INDUSTRIAL » 4
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INFORMACION
AL CONSUMIDOR

Estos productos cuentan con 3

soportes (embalaje, instrumento

y manual de instrucciones) en los cuales
determinada informacién debe estar
presente. Se evalué separadamente la
informacién obligatoria de la comple-
mentaria en los tres soportes.

EMBALAJE =

MANUAL
DE INSTRUCCIONES

DISENO PARA LAS PERSONAS
Termdmetros

OBLIGATORIA

PRESENCIA DE DATOS [0t . FUNCIONALIDAD
OBLIGATORIOS de mayor a menor]

+ Marca registrada y/o fabricante
o importadory direccién

Modelo o designacion del tipo NINGUN INSTRUMENTO DECLARA LA CAVIDAD CORPORAL
Nlimero de serie o lote PREVISTAY LA INDICACION DE ORIENTACION O POSICION DE USO.

Los termdmetros de contacto
digitales tienen un Unico modo
de uso y se operan con un solo
boton que enciende y apaga el
termometro.

Pais de origen
Cavidad corporal prevista (por ej. 8 La mayoria presenta una senal
la boca, el recto) si existen restricciones  DE MUESTRAS acustica indicando la finaliza-
Indicacién de orientacion o posicion cion de la medicidon de tem-
de uso NINGUNA | 3 3 peratura, pero su intensidad
— Valores de temperatura o laindicacion  pReSENTO puede resultar baja en algunos
proporcionada por el dispositivo de 100% DE . PRESENTARON MENOS | PRESENTARON INDICACION de los modelos. Otros presen-
autoverificacion LOSDATOS i DEL50% DE LOS DATOS : DEL PAIS DE ORIGEN tan punta flexible, resistencia
al aguay memoria de la ultima
medicion registrada.

Todas estas prestaciones deben
considerarse segun las necesi-
dades que tengan los usuarios.

COMPLEMENTARIA

PRESENCIA DE DATOS NDleidel e lellr4ele o5
COMPLEMENTARIOS JCEuliZJd-Rullldd]
DE MUESTRAS PRESENTA EL TIPO DE PILA

Y LA MANERA DE DESCARTAR

+ . . . L
Tension nominal de a pila EL TERMOMETRO Y SUS PILAS.

— Manera de eliminar el termoémetro 6
y sus pilas [NINGUNA |
PRESENTO EL 100% : NO PRESENTAN
DE LOS DATOS i DATOS

INTI - DISENO INDUSTRIAL »5
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INFORMACION
AL CONSUMIDOR

Estos productos cuentan con 3
soportes (embalaje, instrumento
y manual de instrucciones) en los cuales

OBLIGATORIA

PRESENCIA DE DATOS OBLIGATORIOS

+ Fabricante o importador

DE 8 MUESTRAS

PRESENTAN EL 100%

Direccion del fabricante
Intervalo de medicion

Descripcion del uso apropiado
y del procedimiento de aplicacion

Advertencia sobre posible deterioro
por uso fuera de los alcances de

[Datos organizados
de mayor a menor]

Instrucciones y precauciones para
limpiary desinfectar el termémetro

Condiciones ambientales apropiadas
de uso, guardado y transporte del
termoémetro

Identificacion de componentes
y piezas intercambiables tales como
sondas y baterias

DISENO PARA LAS PERSONAS
Termdmetros

MANUAL DE
INSTRUCCIONES

Aquellos productos con varios
modos, que funcionan en dife-
rentes unidades o tienen la po-
sibilidad de guardar registros,

determinada informacién debe estar DE LOS DATOS temperatura y humedad relativa o 5
) ambiente especificados Nombre responsable técnico legalmente presentan una complejldad de
presente. Se evalué separadamente la habilitado para la funcion :
. o : : Tensién nominal de la pila , . o uso superior a aquellos que no
informacion ob[|gator|a dela Comp[e- Numero de Registro del Producto Médico ofrecen estas posibilidades.
. Tiempo minimo para alcanzar precedido de la sigla de identificacion de .
mentaria en los tres soportes. el equilibrio térmico la Autoridad Sanitaria Competente Los manuales Fleben informar
Advertencia sobre posible deterioro Instrucciones para el uso del dispositivo d_e manera leglble y compren-
por uso después de un choque de autoverificacion sible, las funciones de los
mecanico accidental termometros favoreciendo su
usabilidad.
EM BALAJ E [Datos organizados
PRESENCIA DE DATOS COMPLEMENTARIOS e e 8
TERMOMETRO + Advertencia no resistente al agua o Instrucciones para la seleccion DE MUESTRAS
"""" indicacién equivalente si corresponde y sustitucion de la pila, si procede
E Marca registrada Datos de contacto (Teléfono o Atenci6n m TERMJA
Denominacion al Cliente / 0-800, E-mail o Pagina Web) PRESENTO EL 100% crleciaa DIGI
L . Forma de eliminar el termémetro DE LOS DATOS _ 1
Modelo o designacion del tipo . GSCIPOTA | CLICITION 3pu
y sus pilas — |
INSTRUMENTO Error maximo permisible en las GaTanTE T — g o

condiciones de referencia

Cavidad corporal prevista (por ej. la — Paisdeorigen

boca, el recto) si existen restricciones

MANUAL

[
Atgncion. &
ENCENDID
B

DE INSTRUCCIONES

INTI - DISENO INDUSTRIAL » 6
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INFORMACION
AL CONSUMIDOR

Estos productos cuentan con 3

soportes (embalaje, instrumento

y manual de instrucciones) en los cuales
determinada informacién debe estar
presente. Se evalué separadamente la
informacién obligatoria de la comple-
mentaria en los tres soportes.

EMBALAJE

INSTRUMENTO

MANUAL
DE INSTRUCCIONES

OBLIGATORIA

NINGUNA MUESTRA
CUMPLIO CON EL lO OO/O

2 2

PRESENTARON PRESENTARON
MENOS DEL 50%  EL 50%
DE LOS DATOS DE LOS DATOS

ANMAT exige que todos los
productos médicos indiquen

en sus envases:

-Numero de registro

-Nombre del responsable
técnico habilitado

COMPLEMENTARIA

PRESENCIA DE DATOS OBLIGATORIOS

+ Denominacién

Importador

Direccion del importador
Pais de origen
Fabricante

NUmero de serie o lote

Nombre responsable técnico legalmente
habilitado para la funcion

Numero de Registro del Producto Médico
precedido de la sigla de identificacion de
la Autoridad Sanitaria Competente

SOLO LA MITAD

DE LAS MUESTRAS
PRESENTARON
ESTA INFORMACION

[Datos organizados
de mayor a menor]

Direccion del fabricante

Tipo de bateria

Identificacion del contenido del envase

Intervalo de temperatura y humedad
ambiente de medicién

Especificacion de las condiciones
de almacenamiento

— Instrucciones de limpieza y desinfeccién

y criterio de descarte para las fundas
de proteccion

PRESENCIA DE DATOS COMPLEMENTARIOS

-+ Marca registrada

Modelo o designacion del tipo

Cavidad corporal prevista (por ej.oido,

frente) si existen restricciones

Datos de contacto (Teléfono o Atencion
al Cliente / 0-800, E-mail o Pagina Web)

Rango de temperaturas indicadas

Forma de eliminar el termémetro

Indicacion de uso doméstico o profesional

Instrucciones de uso

Identificacion de contenido del envase
Garantia

Maxima tolerancia permisible
en las condiciones de referencia

Advertencia "no resistente al agua"

o indicacion equivalente si corresponde

Instrucciones para la seleccién
y sustitucion de la pila, si corresponde

— Advertencias sobre guardado fuera
del rango humedad y temperatura
especificado

[Datos organizados
de mayor a menor]

DE GMUESTRAS

NINGUNA i SOLO LA MITAD
\K.\W{eJ{8 : DE LAS MUESTRAS

ESPECIFICAEN EL

5 O 0/0 | ENVASE LA CANTIDAD
Y TIPO DE BATERIAS

DE LOS DATOS : NECESARIAS

DISENO PARA LAS PERSONAS

Termdmetros

ESTUCHES

Son una manera de resolver
la situacién de guardado y
transporte. En aquellos casos
en los que el producto pre-
senta mas de un componen-
te (manuales, adaptadores,
fundas de proteccién, tapas,
etc.) es pertinente ofrecer un
estuche que los relina para
protegerlos y evitar pérdidas.

INTI - DISENO INDUSTRIAL » 8
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INFORMACION
AL CONSUMIDOR

Estos productos cuentan con 3

soportes (embalaje, instrumento

y manual de instrucciones) en los cuales
determinada informacién debe estar
presente. Se evalué separadamente la
informacién obligatoria de la comple-
mentaria en los tres soportes.

EMBALAJE

INSTRUMENTO

MANUAL
DE INSTRUCCIONES

OBLIGATORIA

PRESENCIA DE DATOS
OBLIGATORIOS

Indicacion de mandos e indicadores

DEGMUESTRAS

PRESENTARON
EL DATO

COMPLEMENTARIA
6 PRESENCIA DE DATOS WLt e) g el lr4ele X5
DE MUESTRAS COMPLEMENTARIOS A7 d-Nuldq)

TODAS

PRESENTARON LA MARCA
SOBRE EL INSTRUMENTO

PRESENTARON EL NOMBRE
DEL FABRICANTE

NINGUNO

DE LOS INSTRUMENTOS
EXPRESO LA INFORMACION
RELATIVA AL «USO DOMESTICO
O PROFESIONAL»

PRESENTO LA FECHA DE
ELABORACION O PRIMERA
CALIBRACION

+ Marca registrada

Modelo o designacion del tipo
Unidad en la que opera

Instrucciones para la seleccion
y sustitucién de la pila, si corresponde

Denominacién

Pais de origen

Forma de eliminar el termémetro
Indicacién de modo

NUmero de serie o lote

Tipo de bateria

Fabricante

Cavidad corporal prevista (por ej. oido,
frente) si existen restricciones

Fecha de elaboracién y 12 calibracién

Indicacion de uso doméstico
o profesional

Indicacion sobre el uso de fundas
de proteccion

Instrucciones de limpieza y desinfeccion
y criterio de descarte para las fundas
de proteccion

DISENO PARA LAS PERSONAS
Termdmetros

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO

Entre los 6 termometros 6ticos de infrarrojo digitales encontramos

diferencias en lo que respecta a

4 presentan distintos "modos". (Permiten al usuario medir la tem-

sus prestaciones.

peratura ambiente, superficies, temperatura corporal medida sobre
la frente) Si bien los distintos modos suponen mayor funcionalidad
tambien aumentan la probabilidad de error.

Alincrementarse la cantidad de funciones es importante que
tanto el diseno del producto como de las instrucciones de uso
tengan esto en consideracion.

Sensor infrarrojo Protector descartable

MEDICION DE LA TEMPERATURA

Rayos infrarrojos

Canal auditivo
externo

Timpano
(punto que mide)

TIMPANO

Todos los objetos irradian calor. Para medir la temperatura corporal,
los termometros 6ticos de infrarrojo digitales detectan el calor emi-
tido desde el timpano y su periferia. La lente capta esta radiacion, la
sefal es procesada y traducida para luego ser emitida numéricamen-
te en la pantalla del instrumento.

INTI - DISENO INDUSTRIAL

» 9




N

INFORMACION
AL CONSUMIDOR

Estos productos cuentan con 3

soportes (embalaje, instrumento

y manual de instrucciones) en los cuales
determinada informacién debe estar
presente. Se evalué separadamente la
informacién obligatoria de la comple-
mentaria en los tres soportes.

EMBALAJE
INSTRUMENTO ‘

DE OIDO
£
—\ :

MANUAL
DE INSTRUCCIONES

INSTRUCTION MANUAL
for
DIGrK !
T A HEmMouETE

OeaEcanon o by

OBLIGATORIA
D zad
o 6MUESTRAS PRESENCIA DE DATOS OBLIGATORIOS

PRESENTA EL100% DE LOS DATOS

) PRESENTA MENOS DEL 50%
SOLO -k DE LOS DATOS

COMPLEMENTARIA

-+ Descripcién de uso de colory simbolos

Direccion del fabricante

Fabricante

Importador

Direccion del importador

Frecuencia de calibracion recomendada

Nombre responsable técnico legalmente
habilitado para la funcion

Numero de Registro del Producto Médico
precedido de la sigla de identificacion de
la Autoridad Sanitaria Competente

Maxima tolerancia permisible
en las condiciones de referencia

Instrucciones para la seleccién
y sustitucion de la pila, si corresponde

— Instrucciones de uso

PRESENCIA DE DATOS COMPLEMENTARIOS

+ Marca registrada
Denominacion
Modelo o designacion del tipo
Rango de temperaturas indicadas

Especificacion condiciones
de almacenamiento

Tipo de bateria

Cavidad corporal prevista (por ej. oido,
frente) si existen restricciones

Guia de solucién de problemas
Limpieza

Descripcion sobre variables que afectan
la exactitud

Advertencia sobre dafio o suciedad
de componentes épticos

Indicacion de mandos e indicadores

Descripcion de probabilidad de error
asociado a usuarios

Garantia

Intervalo de temperatura y humedad
ambiente de medicién

Descripcién del autotest de seguridad

Advertencias sobre guardado fuera del
rango humedad y temperatura especificado

Advertencia "no resistente al agua"
o indicacion equivalente si corresponde

Datos de contacto (Teléfono o Atencion
al Cliente / 0-800, E-mail o Pagina Web

Pais de origen
Identificacion de las partes

Advertencia sobre posible deterioro
por uso "después de un choque mecanico
accidental"

Advertencia sobre el uso fuera del rango
especificado de temperatura y humedad
ambiente

Seleccién de modo

Forma de eliminar el termoémetro
Advertencia sobre responsabilidades
Indicacién de uso doméstico o profesional

Indicacion sobre el uso de fundas
de proteccion

[Datos organizados
de mayor a menor]

Instrucciones de limpieza
y desinfeccion y criterio de descarte
para las fundas de proteccion

Advertencia sobre dafo, ausencia
o suciedad de funda

Descripcion de probabilidad de error
asociado a fundas

Informacion sobre la repetibilidad clinica

Advertencia sobre uso de funda
no especificada

— Indicacion sobre diferencias
con termoémetros de contacto

DEGMUESTRAS

NINGUNA > CUMPLIO CON EL

100% DE LOS DATOS

TODA

CUMPLIERON
CON MAS DEL 50%
DE LOS DATOS

DISENO PARA LAS PERSONAS

Termometros
SOPORTES |
IDIOMA

A continuacion se detallan los da-
tos obligatorios y complementa-
rios que fueron presentados en un
idioma distinto del idioma local.

DATOS OBLIGATORIOS
Instrumento
- Indicacion de mandos

e indicadores (4 de 6 muestras)
Embalaje
- Denominacion (2 de 6 muestras)
- Pais de origen (1 de 6 muestras)

DATOS COMPLEMENTARIOS
Instrumento
- Pais de origen (3 de 6 muestras)
- Denominacion (2 de 6 muestras)
- Modelo o designacion del tipo
(1 de 6 muestras)
- Cavidad corporal prevista (oido,
frente) si existen restricciones
(1 de 6 muestras)

D INSTRUMENTO

INTI - DISENO INDUSTRIAL » 10
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LEGIBILIDAD

Ciertas informaciones presentes
en embalajes, manualesy pro-
ductos permiten que el usuario
tome una decision adecuada a
sus necesidades en el momento
de compray contribuyen a un
uso adecuado del producto. Para
gue se establezca una comunica-
cion entre los interlocutores, la
informacion debe ser legible.

CONCEPTO LEGIBILIDAD
«Cualidad que tienen los signos
de ser leidos con claridad, es de-
cir, la capacidad del texto de ser
facilmente percibido en relacion
a su forma, presentacion y dispo-
sicion en el soporte».

CONCEPTO COMPRENSIBILIDAD
Un texto que se pueda leer no
garantiza su correcta compren-
sion. Para ello es importante
tomar en cuenta otros condicio-
nantes que tienen que ver con el
contexto de lectura, con factores
fisicos, culturales y psicologicos
de quien lo lee, con la interrela-
cion de los soportes, la familia
tipografica, el formato y la dis-
tancia de lectura, entre otros.

I N A A i iy i N N N

0

TAMANO INTERLINEADO

DIAGRAMACION

DISENO PARA LAS PERSONAS
Termdmetros

PICTOGRAMAS

El tamano de letra no represent6 un Se encontraron dificultades debidas
problema en ninguno de los soportes,  al interlineado y/o interletrado de
ni ninguna de las muestras. los textos.

AW (S
Parte figibe sespiay fvkd
i e pan Duagiay e

(0} i Via rectal
wvin oral 6 Segundes A e 1
P T

El Articulo 6.5.2 de la Norma UNE EN12470-5 Suapnl 0l el esper (pendench
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Muchas de las falencias detectadas tienen que ver con los
errores de traduccion o la omision de la traduccion al espanol.

Algunos manuales que presentan la informacion en varias
lenguas incluyen guias para facilitar al lector la tarea de en-
contrar el apartado en el idioma local.

Con respecto a la legibilidad se pudo
observar que en muchos manuales,

la diagramacién en bloques del apar-
tado de especificaciones técnicas
dificulta la lectura de frases asociadas
que se encuentran distantes.
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Pautas para la legibilidad
de la informacion
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Se observé la presencia de pictogra-
mas alusivos al modo en las panta-
llas. La claridad de esta informacién
es fundamental para el correcto uso
del producto.

MODO FRENTE MODO 0iDO
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CONCLUSIONES

A diferencia de otros productos médicos
de uso domiciliario como los tensiometros,
nebulizadores, controladores de insulina

y balanzas entre otros, los termometros

de mercurio estan presentes en la mayoria
de los hogares y la manera en que se utiliza
esta instalada en el saber comun.

Sin embargo, la insercion en el mercado de
los termometros digitales (de contacto y
oticos de infrarrojo) implica que el usuario
deba tomar en cuenta otros aspectos del
funcionamiento del producto para utilizar-
lo correctamente.

La incorporacién de nuevos modos de
uso —principalmente en los termémetros
digitales oticos de infrarrojo— implica
otros niveles de interaccion entre el usua-
rioy el producto que requieren, especial-
mente en los productos médicos, que los
soportes informen adecuadamente sus
caracteristicas y funcionamiento, optimi-
zando la usabilidad mediante el disefio de
un instrumento que favorezca su uso de la
manera mas intuitiva posible.

PDF
Publicacion Tensiometros
0 INTI-Diseio Industrial

INFORMACION AL CONSUMIDOR

Se pudo observar que las muestras presentaron
presentados, no sélo por omision sino también por
falta de claridad en la informacién.

Un ejemplo de esta falta de claridad esta relacio-
nado con el idioma ya que todos los termdmetros
digitales son importados.

SEGUN LEALTAD COMERCIAL SOPORTES

Los 3 soportes del producto deben presentar la
informacion en el idioma local y el nivel de cum-
plimiento de esta regulacion fue bajo, especial-
mente en los instrumentos, aunque también se
vio reflejado en las instrucciones. Estos termo-
metros digitales, que presentan ciertas comple-
jidades para su utilizacion, en reemplazo parcial
a los termdémetros convencionales de mercurio,
requieren un manual de instrucciones claro y que
respete la presencia de la informacién en el idio-

ma local, prestando especial atencidn a que se
realicen traducciones adecuadas, sin omisiones ni
errores, tal como se pudo observar en el analisis.

DISENO PARA LAS PERSONAS
Termdmetros

Respecto de la normativa, si bien existe un
“Reglamento Metrologico y Técnico para Ter-
mometros Clinicos Eléctricos Digitales con Dis-
positivo de Medicion de Temperatura Maxima”
que regula los termometros digitales de contacto
—no asi a los oticos de infrarrojo— fue notoria la
omision de ciertos datos complementarios que a
criterio de INTI-Disefo Industrial debieran ser de
cumplimiento obligatorio para favorecer la infor-
macion que recibe el usuario.

Por ultimo, en relacion a los datos considerados
REFERIDAS A LOS DATOS QUE EXIGE EL ANMAT
que solicita que todos los productos médicos in-

diquen en sus envases el numero de registro y el
nombre del responsable técnico habilitado.
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LINKS
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Informe Termometro de contacto
digitales (INTI - Programa de Desempefo

de Productos)

Informe Termémetro ético de infrarrojo
digitales (INTI - Programa de Desempefio

de Productos)

Pautas para la legibilidad
de la informacion

NORMATIVA DE
CUMPLIMIENTO OBLIGATORIO

Ley de Lealtad Comercial

Ley de Defensa del Consumidor

Reglamento Técnico Mercosur
de Reqistro de Productos Médicos
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DISENO PARA LAS PERSONAS

Termdmetros

30/01/2013
Publicacion de informe
termdmetros de contacto digitales

24/04/2014
Publicacion de informe
termometros infrarrojo digitales
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CONTACTO

(54 11) 4724-6387
diseno@inti.gob.ar
www.inti.gob.ar/diseno
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