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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4579-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA R.N. LEDESMA DE
EMILIANO RUBEN LEDESMA solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actla 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:
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ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién 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
marca CHOICEMMED, nombre descriptivo Termémetros Infrarrojos y nombre
técnico Termdmetros, Infrarrojos, de acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA
R.N. LEDESMA ’DE EMILIANO RUBEN LEDESMA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72y 73 a 82 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1490-26, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.,

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencionado en el
Articulo 1° serd 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 Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Drogucria

R.N.LEDESMAN

€quipos de cirugia - Ortopedia
Material descortable

de Emiliano Rubén Ledesma

Saita 2332 - {(1754) San Justo
Tel./Fax: 4651-1099 7 8118
e-mail: rnledesma@rnledesma.com.ar

ANEXO I1.B (Disposicion 2318/2002)

2-ROTULOS

2.1 Razén social y direccion del fabricante:

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
Direccion: Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District, 100143 Beijing, P.R. China.

Importador: Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano Rubén Ledesma
Salta 2332, San Justo (1754). Provincia de Buenos Aires. Argentina.

Marca: Choicemmed

2.2 ldentificacion y contenido del producto
Termédmetro infrarrojo (Modelo segun corresponda).
Contenido: 1 (uno).

2.3 Si corresponde, la palabra “ESTERIL”
No corresponde

2.4 Cédigo de lote
LOTE: Segun corresponda.
Numero de Serie: Segun corresponda.

2.5 Fecha de fabricacién y plazo de validez
Fecha de fabricacion: Segun corresponda.

2.6 Indicacion de un solo uso, si corresponde
No corresponde.

2.7 Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
Ver instrucciones de uso.

2.8 Instrucciones de uso
Ver Instrucciones de uso.

2.9 Advertencias/ Precauciones
Ver instrucciones de uso.

2.10 Método de esterilizacion
No corresponde

2.11 Nombre del responsable técnico

Director técnico: Farm. Hernando Gianninoto. MP: 19.003
2.12 Numero de registro del producto médico
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. PM 1490-26

Condicién de venta: PRODUCTO DE VENTA LIBRE




Dregucria

R.N.LEDESMA L

€quipos de cirugin - Ortopedia S
Material descariable

de Emiliano Rubén Ledesma

Salta 2332 - (1754) San Justo
Tel./Fax: 4651-10897/ 8118
e-mail: rnledesma@rniedesma.com.ar

ANEXO Il1.B (Disposicion 2318/2002)

3- INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones contempladas en el item 2 del reglamento (Rétulo)

Razén social y direccidn del fabricante: .

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.

g.i'rQe.c(c;irc;)ir:];I.:{oom 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District, 100143 Beijing,

Importador: Drogueria RN Ledesma de Emiliano Rubén Ledesma
Salta 2332, San Justo (1754). Provincia de Buenos Aires. Argentina.

Marca: Choicemmed
Identificacién y contenido del producto
Termdmetro infrarrojo (Modelo segun corresponda).

Contenido: 1 (uno)

Si corresponde, la palabra “ESTERIL”
No corresponde

Indicacion de un solo uso, si corresponde
No corresponde.

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
Ver instrucciones de uso.

Instrucciones de uso (Pueden variar segtin el modelo que haya adquirido)

1. Introduccion

Los termdmetros infrarrojos estan destinados a la medicion y control de la
temperatura del cuerpo humano en el ambito hospitalario, centros de salud o
en el hogar.

¢ Qué es una temperatura "normal"?

Aunque la lectura de la temperatura generalmente aceptada "normal" es
37.0°C/98.6°F, las lecturas de temperatura pueden variar de 36.1°C/97.0°
37.2C/99°F y todavia se pueden considerar "normal". Fanif renfbe Gianninote




Las variaciones de temperatura pueden atribuirse a actividades como el ( :}Li )
ejercicio, fumar, comer y beber. La temperatura es mas baja por la mafana que <) :«-
por la tarde. Otras variaciones pueden deberse a la ubicacién de la lectura de '

la temperatura. Mientras que la temperatura oral sigue las pautas descritas
anteriormente, una temperatura rectal es generalmente 0.5°C superior. Por el

contrario, en la axila (debajo del brazo) la temperatura sera de 0,5 °C inferior.
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Termémetro de oido infrarrojo

Los termometros miden la temperatura de la cavidad 6tica del cuerpo humano,
mediante la captacién de la radiacion infrarroja que ella emite. En este proceso,
un sensor optico del termdmetro genera una sefial cuyo valor depende de la
intensidad de la radiacion emitida, la cual a su vez depende de la temperatura.
Dicha sefial es procesada electronicamente y transformada a un valor de
temperatura. La medicién de la temperatura corporal con este tipo de
termometros de radiacion infrarroja resulta menos invasiva y es mas rapida que
la que se logra con termdmetros clinicos de contacto, causando menos
angustia en los nifios.

1.1 Uso previsto

El termémetro de oido es un dispositivo capaz de lograr la medicién de
temperatura por infrarrojos cuando se coloca en el conducto auditivo de una
persona. El oido es un medio seguro para medir la temperatura del cuerpo
humano.

1.2 Especificacion:

El estandar que hemos adoptado es EN12470-5:2003, termometros clinicos -
Parte 5: Funcionamiento de los termometros de oido infrarrojos (con dispositivo
de maxima).

El dispositivo cumple con los requisitos de la norma IEC 60601-1, IEC 60601-1-
11 e IEC 60601-1-2.

Rango de temperatura que se muestra: 34.0°C - 44.0°C (93.2°F-111.2°F)
Muestra L°C (L°F) cuando la temperatura es menor de 34.0°C (93.2°F)
Muestra H°C (H°F) cuando la temperatura es superior a 44.0°C (111.2°F)

Ambiente de funcionamiento:
Temperatura: 16°C-35°C (60.8°F-95.0°F)
Humedad: < 80% RH

Condicién de almacenamiento y transporte:
Temperatura: -25°C a 55°C (-13°F a 131°F)
Humedad: < 85% RH

Resolucién del rango de temperatura: 0.1°C (0.1°F)
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Precision: + 0.2°C (de 35.5°C a 42.0°C)
+ 0.4°F (de 95.9°F a 107.6°F)

Pantalla: pantalla de cristal liquido, 3 1/2 pulgadas.

Valor de la temperatura: se visualiza en pantalla la temperatura méaxima del
proceso de medicion.

Unidad de temperatura: grados centigrados o Fahrenheit.

Aviso de baja tension: la pantalla LCD muestra - y luego se escucha un
pitido.

Consumo de energia: de 9 millones de V en modo medicion.

Bateria: una bateria de litio de 3V (CR 2032)

Duracién de la bateria: 2000 tomas

Dimensiones: 110 mm x 35 mm

Peso neto: Aproximadamente 37 gramos

Sefial de zumbido: encendido / apagado, medicion finalizada y advertencia de
baja tension, etc.

Secuencia de autodiagnéstico: Pulse el boton "on / recuperacion” para
encender el termdmetro y todos los simbolos (Ver Figura A) se deben mostrar
en la pantalla LCD en un segundo.

Frecuencia de calibracién: Se debe realizar cada dos afios. Por favor, péngase
en contacto con el servicio técnico para llevar a cabo esta practica.

Fabricacion y fecha de calibracion: Consulte la etiqueta de la caja de la bateria.

Botén
Encendido/recuperacién

Botén de escaneo

Botdn
Encendido/recuperacién

Cubre baterias _/’}%

LCD

EMILIANO RUBEN LEDESHA
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APrecauciones

1. Antes de la medicion, el termdmetro se estabilizara al menos con 30 minutos
bajo condiciones de funcionamiento.

2. Por favor, mantenga su canal auditivo limpio, si no, el resultado de la
medicién sera inexacto.

3. El simbolo’ ? ‘en la pantalla LCD indica que esta listo para la medicidn en el
oido;

4. Por favor, no rayar la membrana de la punta, si no el termémetro perdera la
eficacia;

5. Sien la pantalla LCD no hay cambios al pulsar cualquier boton, por favor,
saque las pilas y coldéquelas nuevamente;

6. Por favor, no use el termémetro si el canal auditivo esta inflamado.

-
7.‘Lﬁ: Equipo tipo BF.

8.w= : Instrucciones de eliminacion del producto para dispositivos electrénicos.

2. Modo de empleo
2.1 Medicién de la temperatura del cuerpo humano en el canal auditivo

1. Pulse el botén "ON / recuperaciéon” para encender el termémetro. Un pitido
se escuchara y en un segundo, en la pantalla aparecera la imagen de la figura
A.

Cuando la pantalla LCD se muestra como la figura B, ya esta listo para medir.

2. Enderezar el conducto auditivo tirando de la oreja hacia arriba y atras para
dar una vision clara del timpano.

- Para los nifilos menores de 1 ario, tire de la oreja hacia atras.

- Para nifios de 1 afio y adultos, tire de la oreja hacia arriba y hacia atras.
(Precaucién: Muchos pediatras sugieren el uso de termdmetros de oido para
los nifios mayores de 6 meses).

3. Al tirar del oido externo, inserte el sensor comodamente en el canal auditivo,
pulse el boton "Scan”, y suéltelo. Cuando escuche un pitido, la medicion se ha
completado. A continuacién, retire el termémetro del oido. La pantalla mostrara
la temperatura medida. j

EMILIANO HUBEN LEDESMA

Fani fiet e WEnninote
Aat. Proyl 16003
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4. Medir nuevamente: Si realiza una medicién nuevamente, por favor suelte el N

, ] 4 ’
boton "Scan" y espere a que el simbolo ? ' se muestre en la pantalla. A
continuacién, pulse "scan" para medir de nuevo.
Advertencia: El tiempo entre cada lectura no debe ser inferior a 1 minuto.

5. Busqueda de memoria: presione el botén "on / recuperacion”. Las Gltimas
diez memorias se mostraran en la pantalla LCD como en la figura C y D.

6. La pantalla LCD mostrara "Er 1" como la figura E y no se podra visualizar la
temperatura cuando la temperatura ambiente esté fuera del rango de 10°C a
35°C.

Nota: Antes de medir, el termémetro se estabilizara en la condicion ambiente
de funcionamiento por un minimo de 30 minutos.

7. Apagado: El termémetro se apaga automaticamente cuando no se lo utiliza
por un minuto.

s
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2.2 Cambiar de Celsius a Fahrenheit (sélo para el tipo conmutable)

Para cambiar la visualizacion entre °C y °F, encender la unidad. Pulse y
mantenga pulsado el botén de encendido / recordatorio durante 3 segundos y
la pantalla se mostrara como la figura F. La unidad esta preparada para una
medicion.

& EMILIANO RUBEN i ' rany/ rigiivan Liantinoto

Miat, PR, 16003
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Fig F

3. Eliminacion del producto

Por favor, asegurar la proteccion del medio ambiente. Las baterias no deben
descartarse en los residuos domésticos.

s Este simbolo en un producto y / o la documentacion adjunta indica que los
productos electrénicos no deben mezclarse con la basura doméstica

convencional. Consulte los métodos de eliminacidon de baterias a las
autoridades locales.

4. Limpieza y almacenamiento

1. Almacenar en un lugar seco, libre de polvo y contaminacién y lejos de la luz
solar directa. La temperatura ambiente en el lugar de almacenamiento debe
mantenerse estable y dentro de la gama de -25°C a 55°C.

2. Use un hisopo de algodon con alcohol o algodén humedecido con alcohol
(70% isopropilico) para limpiar la carcasa exterior del termémetro y la punta de
medicion. Asegurese de que no entre liquido en el interior del termometro.

3. Nunca utilice productos de limpieza abrasivos, disolventes o gasolina para la
limpieza y nunca sumerja el instrumento en agua u otros liquidos de limpieza.
Tenga cuidado de no rayar la superficie de la lente de la punta o la pantalla.

Dirantor Tadning



5. Sustitucion de las pilas Tl

1. Cuando el voltaje de la bateria sea bajo, la pantalla LCD mostrara el simbolo

1 1
. Por favor, coloque una bateria nueva. El termémetro no puede
funcionar con precision en condiciones de baja tensién.

2. Retire la tapa de la bateria y tire hacia abajo el boton de metal. La bateria
sale y alli podra retirarla.

4. Coloque una nueva bateria con el polo positivo "+" hacia arriba y el polo
negativo "-" hacia abajo.

5. Por favor, saque la bateria si la unidad no se utiliza durante mas de seis
meses.

6. La disposicidn de la bateria y el dispositivo deberan cumplir con los
requisitos ambientales locales.

6. Garantia de la calidad

El termometro esta garantizado por un afio bajo uso adecuado segun el manual
de instrucciones desde la fecha de fabricacion.

Termometro de frente infrarrojo

Modelo T300

Es un termdmetro infrarrojo de contacto para frente.

El termémetro para frente mide la energia infrarroja que irradia la frente. Esta
energia se recoge mediante una lente y se convierte al valor de temperatura
correcto.

La medicion solo se tarda 1 segundo.

Modelo T301

Es un termometro infrarrojo sin contacto para frente.

El termémetro para frente mide la energia infrarroja que irradia la frente. Esta
energia se recoge mediante una lente y se convierte al valor de temperatura
correcto.

La medicion sélo se tarda 1 segundo y posee 32 memorias.

Farin, ne (g uiarfunotlo
Mat. Prov. 169 3
Director Taey "0



| Sensor para frentegl

Pantalla LCD |

Porta bateria

Tapa compan@miento de

Boton de encendido
bateria

Base porta termémetro

Medicién de la temperatura del cuerpo humano en la frente

Mantenga presionado el boton de lectura (encendido), coloque la punta del
sensor en forma vertical sobre una sien (si fuese el modelo que requiere
contacto) con cierta presién y muévala hacia la otra sien a lo largo de la frente.
Libere el botén de lectura sin sacar el termometro de la sien y en un segundo la
pantalla indicara el fin de la lectura.

Lectura rapida:

Si s6lo desea obtener un valor aproximado, cologue el termémetro sobre la
frente y presione el boton de lectura, o aproximelo en el caso del modelo que
no requiere contacto.

Precauciones:
La lectura de la temperatura medida en la frente se vera afectada por la

temperatura ambiental.
Cuando hay transpiracion en la frente, la temperatura medida no sera exacta.

Método de esterilizacion
No corresponde

Nombre del responsable técnico
Director técnico: Farm. Hernando Gianninoto. MP: 19.003

Numero de registro del producto meédico
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. PM 1490-26

Condicién de venta: PRODUCTO DE VENTA LIBRE
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3.2 Los termdmetros infrarrojos estan destinados a la medicién y control de Ia \xf o
temperatura del cuerpo humano en el ambito hospitalario, centros de salud o -
en el hogar.

3.3 NO APLICA. Los termémetros no se conectan a otros productos médicos.

3.4 Los termoémetros se deben calibrar cada dos afios. Por favor, pédngase en
contacto con el servicio técnico para llevar a cabo esta practica.

3.5 NO APLICA. Producto médico no implantable.

3.6 NO APLICA. Este producto no esta destinado a utilizarse en
investigaciones o tratamientos especificos.

3.7 NO APLICA. Este producto es NO ESTERIL.

3.8 Limpieza y almacenamiento

1. Almacenar en un lugar seco, libre de polvo y contaminacién y Iejos de la luz
solar directa. La temperatura ambiente en el lugar de almacenamiento debe
mantenerse estable y dentro de la gama de -25°C a 55°C.

2. Use un hisopo de algodén con alcohol o algodén humedecido con alcohol
(70% isopropilico) para limpiar la carcasa exterior del termémetro y la punta de
medicion. Aseglrese de que no entre liquido en el interior del termémetro.

3. Nunca utilice productos de limpieza abrasivos, disolventes o gasolina para la
limpieza y nunca sumerja el instrumento en agua u otros liquidos de limpieza.
Tenga cuidado de no rayar la superficie de la lente de |a punta o la pantalla.

3.9 NO APLICA. Este producto no necesita tratamiento 0 procedimiento
adicional antes de ser utilizado. /

3.10 NO APLICA. Los termémetros no emiten radiaciones. /

3.11 NO APLICA. Este producto no implica ca
EMILIANO R{B
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3.12 Requerimientos de seguridad en lo que respecta a la exposicion:

No exponer a la luz solar directa ni a fuentes de calor.

3.13 NO APLICA. Este producto no esta destinado a administrar
medicamentos.

3.14 Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclado relacionadas
con la eliminacién o reciclado de los dispositivos y sus componentes, incluidas
las baterias.

3.15 NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos
como parte integrante del mismo.

3.16 Grado de precision (puede variar seglin el modelo adquirido)

Termometro infrarrojo de oido
Precision: + 0.2°C (de 35.5°C a 42.0°C)
+ 0.4°F (de 95.9°F a 107.6°F)
Termdmetro infrarrojo de frente
Precision: + 0.3°C (de 34.4°C a 44.4°C)

+ 0.5°F (de 93.2°F a 111.2°F)

Farm, reanas Gianninotd
Mad Prov, 16003
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4579-16-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

.. 7& , Y de acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA R.N. LEDESMA DE
EMILIANO RUBEN LEDESMA, se autorizé 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: Termdmetros Infrarrojos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-036 - Termdmetros,
Infrarrojos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CHOICEMMED.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Medicién de la temperatura corporal en el oido y la
frente del paciente, segiin modelo.
Modelos: MDT200; MDT300; MDT301.
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del Fabricante: Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District,
100143 Beijing, P.R. China.
Se extiende a DROGUERIA R.N. LEDESMA DE EMILIANO RUBEN LEDESMA el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1490-26, en la Ciudad de Buenos
Aires, a i?JULZOﬂ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisidn.
DISPOSICION N©

Administrdor Naclonst
ANM.AT.
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