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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1321-17-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASSERCA S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al 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 los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

L4 |
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca TOPDESC / ETemp / FARMACITY, nombre descriptivo Termometros
Digitales y nombre técnico Termdometros, de acuerdo con lo solicitado por
ASSERCA 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 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 y 122 a 126 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2106-15, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1321-17-1

DISPOSICION N©

cat 7571

— __DPr. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Naciona!
ANM.ADT
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ANEXO HIB, INSTRUCCIONES DE USO ¢ 57 l

Modelo: DT-11A

Directora Técnica: Natalia Vanina Panzero M.N.: 16285
P.M. Nro.: 2106-15

Condicién de Venta: Venta libre

Razén social y direccion del fabricante:

Hangzhou Hua'an Medical & Health Instruments Co., Ltd.
Building 2, 1# Fuzhu Nan RD, Wuchang Town,

Yuhan District.

310023 Hangzhou, Zhejiang

P. R. China

Razén social y direccién del importador:

Asserca S.R.L.

YERUA 4975, Cédigo Postal 1427
CABA

Argentina.

Teléfono: 11 45524357

TERMOMETRO DIGITAL - Marca: TOPDESC / E Temp / FARMACITY
INSTRUCCIONES DE USO

Modelo DT-11A (A prueba de agua)

Por favor lea atentamente estas instrucciones antes de usar el terrp_émetroﬂdigi}al por primera vez.

- e Y
Este producto tiene por finalidad la medicion de la tempen/a;n/ra en el cuerpo humano. Guardelo
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en lugar seguro.

Dol
[/ gTALIVANINA PANZERO
[ Srectora Taenica ASSERCA S.RL.
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Instrucciones de operaciéon

Antes de usar, desinféctelo, Para encenderlo presione el botén ON/OFF proximo al lector
(Display); se escuchard un tono corto, indicando que el termémetro esta listo para usar. Al mismo
tiempo hace correr un sistema de auto-chequeo en el cual todos los segmentos del lector digital
aparecen en la pantalla. Cuando aparecen las letras “Lo” y una intermitente “C”, el termémetro
esta listo para ser usado. Si la temperatura del ambiente es menor a 32°C el lector va a indicar
“LoC” y si es mayor a 42°C, entonces en el lector indicara “HiC”. Durante la lectura, la temperatura
del momento es mostrada continuamente y aparece una “Co* intermitente. La medicién termina
cuando una se registra una temperatura constante, un tono sonara cuatro veces y la “C*” dejara
de ser intermitente. La temperatura maxima registrada aparecerd en el lector. Sin embargo, por
favor tenga en cuenta que el termometro registra la temperatura maxima, por ello la temperatura
puede aumentar si se contintia midiendo luego del tono. Cuando la medicién es finalizada, por
favor apague el termémetro presionando el botén ON/OFF. Luego de haberse empleado, el
termémetro se apagara automaticamente luego de 10 minutos.

Memoria

Encienda el termémetro, un tono breve sonara. Simultaneamente el termometro se auto-
chequeard, durante este proceso todos los segmentos que componen el lector se encenderan.
Luego de ello, la lectura de la ultima medicién de temperatura aparecera por dos segundos. Esta
lectura solamente cambiara cuando se efectie una nueva medicién de temperatura.

Métodos de medicién de temperatura

Es importante recordar que la temperatura del cuerpo depende del lugar donde sea medida. Por
esta razon, el lugar de medicién debe ser siempre mencionado para asegurar que se estd
registrando correctamente la medicion.

Temperatura rectal

Esta es la medicion mds precisa desde el punto de vista médico pues es la que permite captar
mejor la temperatura interior del cuerpo. La punta del termémetro se inserta cuidadosamente en

el recto por un minimo de dos minutos.  _ e
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€l tiempo de medicjon es normalmente de entre 40y 60 segunc{os. '
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Temperatura axilar

La temperatura medida en la axila permite obtener la temperatura en la superficie de la piel y
puede fluctuar entre 0.5°Cy 1.5°C con respecto a la temperatura rectal en los adultos. El tiempo
normal de medicién en este lugar es de 80 a 120 segundos. Se debe resaltar que no se obtendra
una medicién correcta si la axila a sido expuesta al frio. Si asi ha sucedido, se recomienda extender
el tiempo de medicién a cinco minutos para lograr una medicién lo mas precisa posible y que
corresponda a la temperatura real del cuerpo.

Temperatura oral

Hay diferentes zonas de temperatura en la boca. Por regla general, la temperatura orales 0.3°Ca
0.8°C menor que la temperatura rectal. Para asegurarse de que la lectura es lo mas precisa
posible, ubique la punta del termémetro a la derecha o izquierda de la lengua. La punta del
termémetro debe estar permanentemente en contacto con el tejido durante la medicion.
Mantenga la boca cerrada y no coma o beba nada antes de la medicién. El tiempo habitual de
medicién es de 502 70 segundos.

Nota: Se recomienda emplear el método de medicion rectal por ser el mas preciso, Asimismo, se
aconseja extender el tiempo de medicion a tres minutos luego del tono.

Limpieza y desinfeccién

La mejor manera de limpiar la punta del termémetro es aplicando un desinfectante (Por ejemplo
70% de Alcohol Etilico) con un pafio hamedo. Debe ser desinfectado luego de cada uso.

El termémetro esta garantizado como resistente al aguay puede en consecuencia ser sumergido
en un liquido o agua tibia para ser limpiado y desinfectado.

Livese las manos antes y después de tomar la temperatura.
Precauciones

No permita que el termémetro tome contacto con agua caliente.
No lo exponga a altas temperaturas o directamente al sol. e

.

No lo arroje. No es aprueba de impactos ni impacto-resistente. [ -
No modifique el termémetro sin autorizacién del fabricante/ f
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) Directora Técnica ASSERCAS.R.L.
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o desinfectante. T

e No sumerja al termémetro 15 cm. debajo del agua por mas de 30 minutos.
e El termémetro contiene partes pequefias (bateria, compartimiento de bateria) que pueden ser

tragados por los nifios. Por esa razén, no permita que el dispositivo esté al alcance de los nifios.

¢ Evite doblar la punta del termémetro.
¢ Sila temperatura ambiente es superior a 35°C, sumerja la punta del termémetro en agua fria

por 5 o 10 segundos antes de la medicion.

o Fiebre persistente, en particular en los nifios, debe ser tratada por un médico. Por favor

péngase en contacto con su doctor.

e No emplear cerca de fuertes campos electromagnéticos (Radios, celulares, Etc.).

Reemplazo de la bateria

La baterfa esta descargada o necesita ser reemplazada cuando “ _._“ o D ” simbolo de
bateria aparece a la derecha del lector. Retire la cubierta de la bateria y reemplace la misma por
una similar que preferentemente no sea de mercurio.

Tenga presente que en el modelo DT-112 el lado negativo (“ — “) va hacia arriba y el positivo (“+”)
va hacia abajo.

Se recomienda remover la bateria si el dispositivo no va a ser empleado por un tiempo
prolongado.

Deshecho del producto

Por favor respete la proteccién del medio ambiente. Las baterias no son un desecho doméstico.
Por favor hagalas llegar al lugar correcto para su disposicién final. La bateria de litio puede generar
temperaturas excesivas, fuego o explosion.

E Este simbolo empleado en los productos, significa que los productos electronicos no deben
ser mesclados con desechos domésticos. Lleve al producto al lugar de recoleccion
SR correspondiente para que sea tratado como corresponde, donde seran aceptados sin

cargo.

Datos técnicos
Tipo: termémetro de maxima

Rango de medicién; 32.0°C~ 42.0°C
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Precisién de la medicién: +/- 0.1°C (35.5°C~42.0°C) +/- 0.2°C (para el rango demkdlcuon

remanente)

Temperatura de almacenaje y de transporte: -25 ~ 55°C
Humedad de almacenaje y transporte: <o = 95% RH
Temperatura durante el uso: 5~ 35°C

Humedad durante el uso: < o = 80% RH

Minima escala: 0.1°C

Tipo de bateria: bateria alcalina de manganeso tipo LR41, de 1.54 V. Tiempo de servicio: 100 horas
de uso continuo.

Peso: 10 Grs aproximadamente.

Vida Util: tres aitos

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

‘ LA BATERIA ESTA .
alle O B3 pescarcapa _ﬁ_J TIPO DE EQUIPO “BF"(IEC 60601-1)
E DISPOSICIONES PARA DESECHAR [T )T| NUMERO DE LOTE

PRODUCTOS ELECTRONICOS
L

@ o A LEER LAS CUIDADOSAMENTE
FABRICADO POR LAS INSTRUCCIONES DE USO

?. i o) |P22 CLASIFICACION DE ACUERDO AL GRADO DE PROTECCION CONTRA EL
INGRESO DE AGUA, DETALLADO EN LA IEC 529

LA BATERIA EN ESTE PRODUCTO CUMPLE CON LOS REQUERIMIENTOS

Hg ESTABLECIDOS POR LAS DIRECTIVAS EUROPEAS 200666/EEC

LC 0 LoF: TEMPERATURA DEBAJO DE LOS 32°C
H°C o HCF: TEMPERATURA SOBRE LOS 42°C

C €  CONFORMIDAD DE LA CE
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ANEXO lliB, PROYECTO DE ROTULO

Razon social y direccion del fabricante:

Hangzhou Hua’an Medical & Health Instruments Co., Ltd.
Building 2, 1# Fuzhu Nan RD, Wuchang Town,

Yuhan District.

310023 Hangzhou, Zhejiang

P. R. China

Razén social y direccion del importador:

Asserca S.R.L.

YERUA 4975, Cédigo Postal 1427
CABA

Argentina.

Teléfono: 11 45524357

Denominacion del producto .
TERMOMETRO DIGITAL

Marca: TOPDESC / ETemp / FARMACITY
Modelo DT-11A (A prueba de agua)

Contenido: 1 termdmetro

Numero de lote:

Fecha de fabricacion:

Vida util: tres afos.

Condiciones ambientales para transporte y almacenamiento:

¢ Temperatura de almacenaje y de transporte: -25 ~ 55°C
¢ Humedad de almacenaje y transporte: < 0 =95% RH

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacion y/o uso: Ver manual de
instrucciones

Directora Técnica: NATALIA VANINA PANZERO, MN N°16.285
Venta libre

Autorizado por la ANMAT PM 2106-15

| Directora Técnica ASSERGA SR L.
M.N. 162 :
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1321-17-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

71, y de acuerdo con lo solicitado por ASSERCA S.R.L., se autoriz6 la
inscr!fpcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Termémetros Digitales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-028 - Termdémetros.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TOPDESC / ETemp / FARMACITY.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: El termdometro digital se emplea para medir la
temperatura del cuerpo humano. La medicion puede ser rectal, axilar u oral y sus
resultados pueden ser empleados con fines clinicos.
Modelos: DT-11A.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del Fabricante: Hangzhou Hua’an Medical & Health Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Building 2, 1# Fuzhu Nan RD, Wuchang Town, Yuhan
District, 310023 Hangzhou, Zhejiang, P. R. China.
Se extiende a ASSERCA S.R.L. el Certificado de AqﬁfiZjﬁ'e.n foﬁscripcién del
PM-2106-15, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ........cceceeeneenns
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 7 57 l
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Dr. ROBERFO LEVE
Subadministrador NacCiofas
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