bwifroond PiePoSICION Y 082 8

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, - ENE 215

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1817-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDQO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registrc Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacionai, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se en;uentran contempladas per la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune fos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y elfcontrdl
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde azutorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
rmarca WELCH ALLYN, nombre descriptivo Termémetro Electrénico y nombre
técnico Termometros, de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s | y de
instrucciones de uso que obran a fojas 130 y 131 a 139 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-23, con exciusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1817-14-9

DISPOSICION No O 8 =2 8

- P
o &

ing ROGELIO LOPEZ

Adminiatrader Nacglonal
AN.M. AT
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2. PROYECTO DE ROTULOS

El modelo de rétulo propuesto es el siguiente:

SiN:
Importado por: :

TERMOMETRC SURE TEMP PLUS ELECTRONICO MODELO 652

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A - ARG Tel: {54-11) 4567-2626 DT: Ing G Wain
MP:5057 Fabricantes: Welch Allyn Inc, 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY,
13153 USA ; Welch Allyn De Mexico, S de RL de CV Calle Emilio Flores 2471-A Col. Ca-
non del Padre, Tijuana, Baja California, MEXICO CO 22203

Femp Uso: 10°C - 40°C Temp Alm: -25°C — 55°C Humedad: 15% - 85%

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-23

VER MANUAL DEL USUARIO ;

SiN;
Importado por: EON“I"_ we. | Fecha

TERMOMETRO SURE TEMP PLUS ELECTRONICO MODELO 690

Marcos Paz 1724 {C1407CSF) CAB.A—- ARG Tel: (54-11) 4567-2626 DT: ing G Wain
MP:5057 Fabricantes: Welch Allyn inc, 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY,
13153 USA ; Welch Allyn De Mexice, S de RL de CV Calle Emilio Flores 2471-A Col, Ca-
non del Padre, Tijuana, Baja Califomia, MEXICO CO 22203

Temp Uso: 10°C a 40°C Temp Aim: -25°C a 55°C Humedad: 15% a 95%

VENTA EXGLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-23

VER MANUAL DEL USUARIC

2.1. Proyecto de rétulos

, ConTi n de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES $#
1 o
!

Razén Social del importador: CONMIL SRL
Direccién del importador: Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A — ARGENTINA

_ Razon Sacialy direccién del fabricante:

o Welch Allyn Inc, 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, 13153 USA ;
o Welch Allyn De Mexico, S de RL de CV Calie Emilio Flores 2471-A Col. Canon del Padre, Ti-
juana, Baja California, MEXICO CO 22203 .
Identificacién del PM: TERMOMETRO SURE TEMP PLUS ELECTRONICO MODELO 69X (690-692)
PM: AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-23

Serie Nro: »xxxx '

Fecha de fabricacion: xxxxxx

Temperatura de Uso: 10°C - 40°C

Temperatura de almacenamiento: -25°C — 55°C

Humedad: 15% - 95%

Ver manual del usuario Y
Director/Técnico; Ing Gustavo Wain MP 5057 Ve

<

Jose UligLangus
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3. INSTRUCCION DE USO

3.1. Consideraciones del rotulo

+ Razbn Social del importador; CONMIL SRL
« Direccion del importador: Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A — ARGENTINA
+ Razodn Social y direccién del fabricante:
o Welch Allyn Inc, 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, 13153 USA;
o Welch Allyn De Mexico, S de RL de CV Calle Emilio Flores 2471-A Col. Canon del Padre, Ti-
juana, Baja Califarnia, MEXICO CO 22203
¢ |dentificacion del PM: TERMOMETRO SURE TEMP PLUS ELECTRONICO MODELO 89X (690-692) {
e PM: AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-23 |
» * Temperatura de Uso: 10°C - 40°C |
e Temperatura de almacenamiento: -25°C - 55°C
e Humedad: 15% - 95%
+ Ver manual del usuario
s Director Técnico: Ing Gustavo Wain MP 5057
» Condicidn de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Consideraciones de seguridad y eficacia

Ei producto esta certificado por FDA, con libre venta en los Estados Unidos. Segdn consta la infonnacidin
técnica brindada por el fabricante, el equipo ha sido sometido a ensayos de seguridad eléctrica conforme a ia
norma internacional IEC 80801-1. El equipo dispone de un analisis de riesgo segun [SO 14971, Esta informacion
esta disponible y es parte del Registro Maestro del Producto. Dado el tipo de producto, no se presentan efectos

. adversos o secundarios en su uso.

3.3. Instalacién con otros productos médicos f

El termémetro Sure Temp no se utiliza en conjuncién con otros equipos médicos. El equipe se provée con su
propia sonda no intercambiable con otras sondas comerciales de equipos de otras marcas. Solo se puede utilizar

su sonda especifica provista por Welch Allyn

|

+ Instale |la abrazadera de pared en una pared interior o un tabique de forma que el tennémetr/opermanezca

a temperatura ambiente.

3.4. Instrucciones de uso

> p

ing v Vain

Atavo Javier Wain

Josg Luts Langus
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» No se recomienda instalar la unidad en una pared exterior sin el debido aislamiento, o en una zona en la

que dé directamente la luz del sol, por encima de radiadores o equipo eléctrice ingiuyendo computadores,’

monitores vy luces, o por debajo de las salidas de corriente para aire acondicionado.

+ La instalacion correcta de la unidad impedira que el cable de la sonda se enrede con ofro equipo en el la-

teral de la cama del paciente.

+ |nstale el soporte de pared a una altura maxima de 122 ¢m por encima del suelo,

3.4.1. Modo de uso

El teclado de la unidad se utiliza de la siguiente manera;

Oprima y sueite el botén C/F (Celsius/Fahrenheit) para alternar entre
las escalas de temperatura en cualquier momento en que se visualice
una temperatura en ja pantalla LCD.

Oprima y suelte el botén Temporizador del pulso para activar el
temporizador. Se escuchan unos pitidos a los 0, 15, 30, 45 y 60 se-
gundos. El temporizador se apaga automaticamente despues de 60
segundos. Puede detener el temporizador en cualguier momento
pulsando el botén Temporizador del pulso o retirando la sonda de
su compartimienta. Opcidn solo valida para el modelo 652

Oprima y suelte el botén Seleccién de modo después de haber reti-
rado la sonda azul de su compartimiento para ¢ambiar la zona actual
de medicién a oral, axilar adulto o axilar pediatrico. La zona de medi-
cién seleccionada se visualiza por un icono parpadeante de la zona
del cuerpo. Observe que no hay ninguna otra zona de medicion dis-
ponible cuando se utiliza la sonda roja en el meda Rectal.

SIS

Oprima y suelte el botén Memoria cuando la pantalla esté en blanco
para obtener la Ultima temperatura completada. La pantalla LCD mos-
frard la temperatura en memoria durante cinco segundos junto con el
icone de bateria, escala de temperatura, seleccidén de modo e icono
de posicidn de la sonda (si aplicable).

Las advertencias al usuario en el display de LCD son las siguientes:

PRy S —

-

RENT™
415333-4

T GUStav
0 Javier Wa;
INGEMIERO &1 ¢ ain
TRON!
M 057 COUBA
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Modo monitor

Campo
personalizado

Indicadeor de
caphura termica

Perdida de contacts
con el tejido
Sonda rota

Unidad de medida

Funcionamiento incorrecto

del equipo. Llamar al service Termporizador

Modos de caputra
se llumina segun sea
orzlfaxilar/ractal

Alarma de maxima
y de minima

ORAL'  PED  .ADWT '

| RECTAL AXILLARY:AXILLARY Estado de

la batera

Figura 1

3.4.2. Medicién de la temperatura oral

Para efectuar la medicion de la temperatura oral se debe usar exclusivamente la sonda con el boton azul y s.ul
. compartimiento respectivo.

Cuando se utiliza correctamente, el termometro SureTemp Plus mide de forma precisa la temperatura oral en
4-6 segundos aproximadamente. La capacidad de! termémetro SureTemp Plus para medir con precision una

temperatura oral requiere el uso de la técnica correcta por parte del usuario.

1. Aseglrese de que la sonda oral (botdn de expulsién azul) y el compartimiento de la sonda azul estan
instalados.

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

3. Verifique que est4 seleccionado el icono del modo oral observando el icono de cabeza parpadeante en la
pantalla del instrumento. Si este icono no est4 parpadeando, puise el botén de Seleccion de modo hasta
que aparezca el icono de una cabeza.

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

- 5, Cuande el indicador del modo Oral esté parpadeando, coloque rapidamente la punta de la sonda debajo de

ta léngua del paciente, en cualquiera de los lados de la boca hasta alcanzar la cavidad sublingual. Haga

que el paciente cierre los [abios alrededor de |a sonda.

%:/

/ .
C Cicse'h 's}lLa?ﬁiis%f\‘ A Ing Gustavo Wain
105 E[ LIS LANSS ‘
EOLIIGERENT " /.:’

CUIT 4084153330

\

Stay,
Yothign, O Ja
RO Afaemtgﬁr Wajpn,
V N 057 O Ugy
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6. Sujete la sonda en la zona indicada, manteniendo la punta de la sonda en contacto con el tejido oral duran-
te todo el proceso de medicién. En la pantalla aparecen segmentos ‘moéviles” giratorios, indicando que la
medicién estd en curso.

7.  la unidad sonar4 tres veces cuando se alcance la temperatura final. En la pantalla LCD se mostrara ia zo-
na de medicion, la escala de temperatura y la temperatura del paciente. La temperatura final permanecera
en la pantalla durante 30 segundos.

8.  Si no puede medir correctamente la temperatura del paciente en el modo Normal, la unidad entrara au-i
tomaticamente en el modo Monitor. En este modo, el tiempo de medicién es mas prolongado. Repita 1::1l
medicién de temperatura en el modo Normal en (a cavidad sublingual opuesta o mantenga la sonda duran-I
te tfes minutos en el modo Monitor. El termémetro no sonard para indicar |a obtencion de la temperatura ﬁ-
nal. Registre la temperatura antes de retirar la sonda de la zona, ya que la lectura de temperatura no sel
almacena en la memoria. :

9. Después de completar la medicién de temperatura, retire la sonda de la boca del paciente. Expulse la cu-
bierta de la sonda oprimiendo con firmeza el boton de expulsion situado en |a parte superior de 1a sonda.

10. Vuelva a colocar la sonda en el compartimiento de la sonda. La pantalla LCD guedara en blanco. No se
recomienda la monitorizacién continua a largo plazo después de tres minutos en el medo Oral. ‘

3.4.3. Medici6n de la temperatura axilar

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

1. .Asegulrese de que la sonda axilar (boton de expulsion azul} y el compartimiento de la sonda azul estan
instalados.

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

3. Verifigue que se ha seleccionado el icono del modelo axilar observando el icono de axila parpadeante
en la pantalla del instrumento. Si este icono no esta parpadeando, pulse el botén de Seleccion de mo-
do para seleccionar y visualizar el icono Axilar adulto o Axilar pediétrico. Para garantizar la maxima
precisién, confirme siempre que se ha seleccionado el modo axilar correcto. Después de medir una
temperatura y colocar de nuevo la sonda en su compartimiento, el instrumento vuelve al modo de la,
zona de medicién original.

4. No tome la temperatura axilar encima de la ropa del paciente. Se necesita el contacto directo entre la

piel d pﬁte ¥ la sonda.

L,ug nguss . F\-t:-
Cj?‘&iﬂ 15 L ANGES
c’«\;c|o r"F-R"l\‘
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5. Cargue una cubierta de sonda introduciendo la sonda en la cubierta y presionando firmemente el man-

10.

- 3.44,

go de la sonda hacia abajo. El mango de la sonda se movera ligeramente para encajar la cubierta de la
sonda.

Cuando el indicador del modo axilar correcto esté parpadeando, levante el brazo del paciente de forma
que pueda verse facilmente toda la axila.

Coloque la sonda io mas alto posible en la axila. No deje que la punta de la sonda entre en contacto
con el paciente hasta que la sonda esté colocada en la zona de la medicién. Antes de esto, cualquier
contacto entre la punta de la sonda y el tejido u otro material puede provocar lecturas imprecisas Com-
pruebe que la punta de la sonda est& completamente rodeada por tejido axilar y coloque el brazo bien
apretado en el costado del paciente. Mantenga el brazo en esta posicién sin mover el brazo ni |la sonda
durante el ciclo de medicién. En la pantalla aparecen segmentos “méviles” giratorios, indicando que la
medicién esta en curso.

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

Si no puede medir correctamente la temperatura del paciente en e! modo Normal, la unidad entrara au-
tomaticamente en el modo Monitor. En este modo, el tiempo de medicion es mas prolongado. Repita la
medicién de la temperatura en el modo Normal en la axila opuesta ¢ mantenga la sonda colocada du-
rante tres minutos en el modo Menitor. El termémetro no sonaré para indicar la obtencién de la tempe-
ratura final. Registre la temperatura antes de retirar la sonda de la zona, ya que |a fectura de tempera-
tura no se almacena en Ja memoria.

Después de completar la medicién de temperatura, retire la sonda de la axila del paciente. Expulse la
cubierta de la sonda oprimiendo con firmeza el botén de expulsién situado en la parte superior de la
sonda.

MediciGn de la temperatura rectal

Cuando se utiliza correctamente, el termdmetro SureTemp Plus mide de forma precisa la temperatura rectal

en 10-13 segundos aproximadamente.

1.

Aseglrese de que la sonda rectal (botén de expulsién rojo) y el compartimiento de la sonda roja
estan instalados. El instrumento funcionara solamente en el modo Rectal cuando el cempartimiento de
la sonda y fa sonda rectal roja estdn instalados.

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

—-

C O MM s ROt

Jose Luis Langus

JOLE|LUS L ARGt 3
SORIISERENT
cuera 61153330
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9.

10.

Observe el icono parpadeante de la parte inferior del cuerpc en la pantalla de la unidad. Cargue una
cubierta de sonda introduciendo la sonda en la cubierta y oprimiendo con firmeza el mango de la sonda
hacia abajo. El mango de la sonda se movera ligeramente para encajar la cubierta de la sonda.

‘Cuando el indicador del modo Rectal esté parpadeando, separe las nalgas de! paciente ¢on una mano.

Con la ofra mane, introduzca suavemente |a sonda unos 1,5 cm solamente dentro del recto (menos pa-
ra nifios y lactantes). ’

Incline la sonda de forma que la punta de ésta esté en contacto con el tejido. Mantenga las nalgas se-
paradas con la mano, y sujete la sonda en su lugar. Ei contacto de la sonda con electrodos, vendajes,
etc., un mal contacto con el tejido, la toma de temperaturas sobre ropa o la exposicién prolongada al
aire ambiente puede provocar lecturas inexactas de la temperatura. En la pantalla aparecen segmen-
tos "mdviles” giratorios, indicandeo que la medicién esta en curso.

La unidad sonaré tres veces cuando se alkance la temperatura final. En la pantalla LCD se mostrara la
zona de medicion, la escala de temperatura y la temperatura det paciente. La temperatura final perma-
necera en la pantalla durante 30 segundos.

Si no puede medir correctamente la temperatura del paciente en el modo Normal, 1a unidad entrara au-
tomaticamente en el modo Monitor, En este modo, el tiempo de medicién es mas prolongado. Repita la

‘medicién de temperatura en el modo Normal o mantenga la sonda colocada durante tres minutos en el

modo Monitor. El termémetro no sonar4 para indicar la obtencién de la temperatura final. Registre la
temperatura antes de retirar la sonda de la zona, ya que la tectura de temperatura no se almacena en
la memoria.

Después de completar la medicién de temperatura, retire ta sonda del recto del paciente. Expulse la
cubierta de la sonda puisando firmemente el botdn de expulsién situado en la parte superior de la son-
da. Vuelva a colocar Ja sonda en su compartimiento, La pantalla LCD quedara en blanco.

Lavese las manos.

No se recomienda la monitorizacién continua a largo plazo después de tres minutos en el modo Rectal.

3.5. Riesgos de implantes

Este producto no s implantable y ninguno de sus componentes vulnera la piel. En el caso de Ja medicion de

temperatura oral y rectal se realiza por un periodo breve. Bajo ninguna circunstancia el sensor de medicion que-

da en dichas cavidades cuando no esta en uso, El tiempo de captacion de temperatura corporal demanda pocos

segundas.

- o pdose Luid tengls - 1. .
(ot E LULS) AnIS

M.N. 5057
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3.8. Interferencia reciproca

El uso del termémetro, no interfiere con otros productos en ta vecindad. E! equipo ha sido testeado desde el
punta de vista electromagnético, cumplimentando las exigencias de la norma IEC 60601-1-2. No se utiliza el
termémetro en conjuncidn a otros aparatos electromedicos.

t
3.7. Presentacién del equipo y las fundas de las sondas — Rotura del envase protector {

Las fundas de las sondas se venden en una caja que contiene 25 fundas individuales. La caja viene cerrada y
debe ser abierta por el usuario. El mismo debe ingresar la punta de la sonda en la caja y retirar de una funda por,
vez. .
E! usuario debe verificar la primera vez que recibe |a caja de fundas, que las mismas no presenten roturas y,
se encuentren integras. El mismo la primera vez debera abrir la caja para comenzar a utilizarlos. En el caso que
el usuario determine que la caja no se encuentre en condiciones o haya sido vuinerada, se recomienda no utili-f

zarla. {

3.8. Limpieza l

« Limpiar el termémetro periddicamente con un pafic humedecide en agua a temperatura ambiente y una so;

lucién de detergente suave.
» Cuando sea necesario, limpiar el termdmetro y la sonda con una solucién de alcohel isopropilico al 70%, o

|

!

un desinfectante que no manche.
»  NO sumergir ni poner en remajo el termémetro o la sonda en ningdn tipa de liquido.
. Né esterilizar por vapor, calor o gas el termdémetro ni la sonda.
+ NO utilizar objetos duros o afilados para limpiar el compartimiento de la sonda. Esto podria dafiar el com-
partimients de l2 sonda y provocar un funcionamiento incorrecto de la unidad.
+ Las fundas de las sondas son descartables. No pueden ser reutilizadas bajo ninguna circunstancia.

3.9. Cambio del modo de funcionamiento |

En el caso que el usuario detecte cambios en el modo de funcionamiente de la unidad, la misma debera ser
remitida a la brevedad a CONMIL SRL para un control exhaustive y para un chequeo de su calibracion.

3.10. Calibracion y mantenimientos

Se aconseja que el equipo reciba un control funcienal de manera anual,
CONMIL SRL dispone de unas llaves electrénicas, provistas por el fabricante, que son utilizadas
. trol funcional del equipo, a fin de corroborar su calibracion. No se recamienda que la calibracié

ra el con-

el manteni-

el uso de sus lla ctrénicas para el control y contraste de 1a unidad.

L~

Jose Liis dangus

conpil 8 R
100 LUl LanGis
WERENT
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Los pardmetros de funcionamiento de este producto medico son los siguientes:

Intervalo de temperatura ambiente De 10.0°C a 40,0°C

operativa

Altitud de funcionamiento De-170ma+4.877m
Intervalo de temperatura del pa- R
ciente De 26,7 243,3°C

= Orah 4-6 segundos aproximadamente

= Axilar adulto {18 arfios de edad y mas): 12— ;

. . . 15 segundos aproximadamante

Tiempo para medir la temperatura® | | yp. - bediatica (17 aftos de edad y me-
nos}: 10-13 segundos aproximadamente

»  Rectal: 10-13 segundos aproximadamente

Temperatura de almacenamiento/ De -25°C a +55°C

transporte
Humedag Del 15% al 95% sin condensacién
Dispositivo de clase 2, funcionamientoc continuo
Cilasificacién del eguipo Equipo nc AP 0 APG
IPXQ No protegido contra la entrada de agua.

3.11. Precision de Ja medicién

Las unidades Sure Temp tienen una precisién de +/-0,1°C

3.12. Recomendacicnes sobre las baterfas

Las unidades Sure Temp necesitan para su funcionamiento 3 baterias del tipo AA.
En {a Figura 1 puede apreciarse que en el display aparece un simbolo que indica el estado de carga de la ba-
teria. Se recomienda su recambio cuando solo este iluminado el Glitimo segmento.
Para el recambio de las baterias se debe proceder de la siguiente manera: 0
o Retire la caja de cubiertas para sondas del compartimiento para almacenamiento de cubiertas!
de sondas situado en la parte posterior de la unidad. *
o Retire la sonda y el compartimiento de la sonda.
o Presione hacia dentro los agarres rugoscs situados en los laterales del ensamblaje para reti-
rar la puerta de las baterias de la parte posterior de:la unidad.
o Retire las tres baterias alcalinas AA de 1,5 V CC y sustitiyalas con otras baterfas aicalinas
AA de 1,5 V CC. Haga coincidir la polaridad +/- de cada bateria con los simbolos +/- situados
dentro del compartimiento para baterias.
o Vuelva a colocar el ensamblaje para almacenamiento de cubiertas de sondas.
o Vuelva a colocar la sonda y el compartimiento de la sonda,
El descarte de estas baterias se realiza segun las disposiciones propias del lugar para el desech}vde produc-

tas electrénicos. .

Jose Luis Langus
S.R.L..
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3.13. Garantia

Se gaFantiza que los instrumentos nueves comprados de Welch Allyn, no tienen ningun defecto original en
sus materiales o fabricacién bajo condiciones de uso y servicio normales durante un periodo de tres afios para el
modelo 692 y un periodo de dos afos para el modelo 690 desde la fecha del primer envic de Welch Allyn.

Esta garantia sera cumplida por Welch Allyn o su representante autorizade para reparar o reemplazar, segun
¢l criterio de Welch Allyn, cualguier defecto, sin costo alguno por las piezas y la mano de obra, ,

Weich Allyn no se hace responsable y la empresa CONMIL SRL tampoco de cualquier equipo que haya sido
reparado por cualguier otra persona que no sea representante del servicio técnico autorizado de Welch Allyn, o
que el mismo haya sido alterado, o se haya usado sin seguir las instrucciones o haya sido sometido a abuso o

expuesto a condiciones medio ambientales extremas.
Para el caso de sondas y cubiertas, la garantia se extiende solo por un afio.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1817-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
0838/ de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Termémetro Electronico.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 14-028 — Termometros.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCH ALLYN.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Medicidn de la temperatura corporal del paciente en
las zonas oral, axilar y rectal de pacientes adultos, pediatricos y recién nacidos.
Modelo/s: 901053 TERMOMETRO ELECTRONICO;
01690-410 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 690),
SONDA ORAL 1,2 M;
01690-401 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 690),

SONDA RECTAL 1,2 M;

/.
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01690-500 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 650),

SONDA ORAL 2,7 M;

01690-501 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 690),
SONDA RECTAL 2,7 M;

01692-400 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 692),
SONDA ORAL 1,2 M;

01692-401 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 692),
SONDA RECTAL 1,2 M;

01692-500 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELO 692),
SONDA ORAL 2,7 M;

01692-501 TERMOMETRO SURETEMP PLUS ELECTRONICO (MODELOQ 692),
SONDA RECTAL 2,7 M;

05031-125 FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-150 FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-110 FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES (10000 FUNDAS, CAJA X 25);
05031-101 FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-105 FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-750 FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-105M FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-105C FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;

05031-105S FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;
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05031-000N FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;
05031-101-B FUNDAS DE SONDAS DESCARTABLES;
02893-000 KIT DE SONDA Y SOPORTE, 1,2 M ORAL;
02893-100 KIT DE SONDA Y SOPORTE, 2,7 M ORAL;
02892-000 KIT DE SONDA Y SOPORTE, 1,2 M RECTAL;
02892-100 KIT DE SONDA Y SOPORTE, 2,7 M RECTAL;
02891-0000 SOPORTE DE SONDA, AZUL;
02891-1000 SOPORTE DE SONDA, RO30;
08273-000 PIE PARA TERMOMETRO CON SUJETADOR PARA SONDA Y SOPORTE
DE REPUESTO; j
21326-0000 SUJETADOR DE PARED;
21330-0000 SUJIETADOR PARA SONDA Y SOPORTE DE REPUESTO;
21333-0000 MENSULA CON SUJETADOR PARA MODELO 600 DE PIE RODAN;TE.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Welch Allyn Inc.
2) Welch Allyn de Mexico S. de R.L. de C.V.
Lugar/es de elaboracién: 1) 4341 State Street Rd, Skaneateles Falis, NY 13153,
Estados Unidos.

2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon del Padre, Tijuana, Baja California, CO

22203, Mexico.

et



Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del PM-
Z3ENE 2015

1394-23, en la Ciudad de Buenos AIreésS, @ ....ovirisirrrerrmmns , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

ISPOSICION N© 0 8 2 8
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AOGELIO LOPEZ
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