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BUENOS AIRES, 06 Jun 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-1411/12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: )

Que por las presentes actuaciones Silvestrin Fabris 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma [egal 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por eilo ;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Citizen, nombre descriptivo Termdmetros Digitales y nombre técnico
Termometros, Electrénicos, de acuerdo a lo solicitado, por Silvestrin Fabris
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-97-7, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serad por

cinco (5) aflos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente V° 1-47-1411/12-2 0 A‘%SINGHFH
DISPOSICION N© sug-m-ren ENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PBODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... W..&. U.... 5 ......

Nombre descriptivo: Termdmetros Digitales
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-032 Termémetros,
electrénicos.
Marca del producto médico: Citizen
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: medicion multipropdsito de temperatura corporal
cutanea en ambientes hospitalarios y/o domiciliarios.
Modelo/s:
CT-461C; CT-513W; CT-561C; CT-810; CT-830
Ciclo de vida util: 5 {cinco) anos.
Condicion de expendio: venta libre
Nombre del fabricante: Citizen Systems (Jiangmen) Co., Limited
Lugar/es de elaboracion: 399 Jin Xing Road, Jiang Hai District, Jiangmen,
Guangdong, China.
Nombre del fabricante: Citizen Systems Japan Co., LTD.
Lugar/es de elaboracion: 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokio-Shi, Tokio, 188-8511,
Japén. |
Expediente N© 1-47-1411/12-2 d
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% V‘f’DbCO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

No...... 8.4 .. 5.
/ nu.jt.

Dr. OTTO A O SINGHFR
sUB—lNTERVENTOR
AJNM.AT.



Proyecto de Rotulo

SILFAB TERMOMETROS DIGITALES

Importado y distribuido por:
Silvestrin Fabris SRL.
Avda. del Barco Centenera 3481 Cap.Fed.

Fabricado por;
CITIZEN SYSTEMS (JIANGMEN) CO., Limited. CITIZEN SYSTEMS JAPAN €O, LTD.,

399 Jin Xing Road, Jiang Hai District, 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokyo-8hi,
Jiangmen, Guangdong, CHINA Tokyo, 188-8511, JAPON
CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL
Modelo# _ __ _ LOT] xxxxxxxx ﬂ] ................
A Ve om X q:
10% ~ 95%RH — 0086

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Condicion de Venta

Autorizado por la ANMAT PM-97-7




SILFAB TERMOMETROS DIGITALES

Instruccicnes de Uso Anexo Ili-B

Importado y distribuido por:
Silvestrin Fabris SRL.
Avda. del Barco Centenera 3481 Cap.Fed.

Fabricadc por: -
CITIZEN SYSTEMS JAPAN CO., LTD.,  CITIZEN SYSTEMS (JIANGMEN) CO., Limited.

6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokyo-Shi, 399 Jin Xing Road, Jlang Hai District, Jiangmen,
Tokyo, 188-8511, JAPON Guangdong, China

CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL
ALMACENAMIENTO E
A wowe K = GE

Director Técnico: Diego Fontana Biding. Mat. COPITEC: 5611

Condicion de Venta

Autorizado por la ANMAT PM-97-7

Precauciones

=
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No use esfe termomelro clinico para olfas mediciones de temperatura. El farmomelro se dafiard s lo usa para medir la
temperatura del agua de /a tina, del interior de refrigeradoras, efc.

Mantenga ol termdmetro fuera def alcance de los nifios

No daje que el termdmetro se caiga 0 que sea expuesto a golpes infensos. £l termometro no es de una consiruccion a
prieba de golpes.

No doble el termometro

No muerda /a sonda.

No desarme, ni haga alguna modificacion o loque el circulfo del termometro.

No derrame so.’vgnte guimico sobre el termdmetro.

No exponga el termdmetro a la luz directa del sol, ni a altas temperaturas. Tampoco debe defarse en un lugar muy humedo
o polvoriento.

No introduzea la sonda del fermomelro en agua hinviende,

No use el termdmetro si funciona iregularmente © Muestia alguna anormalidad.

No use diluyentes o bencina.

Antes de usar el lermomelro después se haber estado guardado en un lugar muy frio, défelo que se adapte al ambiente
por un fiempo de 5§ a 10 minufos.

Limpie el fermdmetro antes de guardario.

Para poder lomar ia temperatura de manera apropiada, los hospitales recomiendan un liempo da medicion de més da 6
minutos para la medicion en la boca (oral) y mas de 10 minutos pars la medicion axilar.

Cuando tenga que descarlar el termdmeiro o la baleria, cumpla con los reglamenips Jocales sobre disposicion de
desechios vigentes actualmente en su area.

3.2.: Uso previsto

Los termémetros digitaies Citizen estan disefiados y fabricados para ia medicién multipropésito de temperatura

corporal humana. Su uso esta previsto en ambientes domiciiiarics y / u hospitaiarios

3.4 3.8, Instrucciones de Uso:
Advertencia:
Comprobacion de la calibracion

Sola A FONTANA

. TEZCMICe
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Instrucciones de Uso Anexo llI-B

W
SILFAIEB TERMOMETROS DIGITALES

= Se recomienda verficar la calibracion de los instrumentos de uso profesional, por efemplo en las cfinicas, de

acuerdo con los reglamentos nacionales vigentes, si hubleran.

Visualizador Botén Puisador {Intesruptor

i de encendide [ apagado)
Sonda
- CO®e D}
i L]
i Sensor de Flebra /
Cuarpe Principai Tapa de pila

Encendido
Encienda el termémetro presionando el botdn pulsador, Suena un pitido.

Podra ver la siguiente indicacion, que sirve para [a comprobacicn de la funcion:

1. Todos los segmentos visualizados

2. yluego el liltimo valor medido

3. En caso de que el ultimo valor medido no esté¢ memorizado
aparecera (a siguiente indicacion:
4. Después aparece normalmente el valor de prueba

Es decir, si la temperatura es inferior a 32°C.

N} o

oD

ot o I it | (I 1 o
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5. 8ila temperatura es mas de 42°C, aparece:

6. Ahora puede hacer la medicion.

Usando el termémetro

A. Medicion en la boca (oral) o en oido:

1. Introduzca la sonda del termdmetro debajo de la lengua y cierre la boca. El indicador de °C parpadea
hasta que se estabilice la medicion,

2. Sila temperatura es constante en un digito después del punto, el indicador de °C, deja de parpadear.
El zumbador del sensor de temperatura emite pitidos rapidos para indicar que la temperatura ha sido
medida correctamente, Aproximadamente 1 minuto después de iniciar la medicion, se escuchara un
pitido. Luego espere 3 minutos o mas antes de verificar la temperatura.

3. Apague el termometro. Aunque el termomeiro se deje tal como esta sin apagarse, lo hara
automaticamente después de transcurrir unos 10 minutos.

4. Limpie el term&metro con un pafio seco antes de guardario en su funda rigida

B. Medicién axilar:
1. Confirme que la axila esté seca y que la sonda del termometro esté insertada en la parte central, en
contacto estrecho con la piel. Luego apoye firmemente su brazo contra el pecho.
2. Unos cinco minutos después de iniciar la medicion, se escuchara un pitido. Luego espere 3 minutos o
mds antes de verificar la temperatura.

Zumbador del termometro
1. Cuando la temperatura deje de aumentar en incrementos de! orden de 0,1°C o menos durante una
medicién de temperatura de 30 segundos, el zumbador emitira 3 scnidos audibles (pitidos repetidos)
durante 3 segundos. Este sonido audible indica que el valor medido esta proximo al calor del cuerpo,

pero no significa que la medicion de la temperatura haya finalizado. Por lo tanto, no refire el

Pagina2de 3
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Instrucciones de Uso Anexo |II-B

ééiétFH B TERMOMETROS DIGITALES CITIZE#

termometro cuando escuche el tono audible, espere 3 minutos antes de leer la indicacion del

termdmetro.

2. Latemperatura cutdnea continuard aumentando ligeramente después que suene el zumbador. Por lo
tanto, espere el tiempo necesario para obtener una medicion precisa de la temperatura.

3. Cuando disminuya la temperatura del senser por haberlo movido accidentalmente o sacado del lugar
de medicion antes de sonar el zumbador. Compruebe el lugar de medicion y efectie nuevamente la

medicion de manera correcta.

Funcién de memoria
La unidad almacena el valor maximo visualizado en Ultimo termino adn después de desconectarse. Para la lectura del
valor memorizado, conecte después que se visualicen todos los segmentos, Entonces se visualizara el valor

memorizado, con el indicador adicional "M" debajo de la marca °C.

3.8. Limpieza
Limpie la superficie del termémetro con una tela remojada en alcohol etilico o detergente neutro. {No use

diluyentes ni bencina.)

3. 11, Indicacion de Bateria Baja _
Si los segmentos visualizados parpadean, significa que debe reemplazarse la pila. No utilice la unidad antes de
cambiar la pila, debido a que no se podra garantizar el correcto funcionamiento de Ia sonda.
1. Empule e gancho colocado en el agulero de enganche (situado en el reverso def termometro} con un
destomillador de punta pltana y retire la tapa del compartimiento de pila.
2. Sagque la pila agotada e inserte una nueva. Confirme que el lado positivo de la pila queda visible.

3. Vuelva a colocar la tapa del compartimiento de pila en su correcta direccion.

Advertencia:
= Nunca debe fragarse la pila, ya que esto puede fraer consecuencias fatales: Si accidentalmente se traga una
pila, vaya Inmediatamente al hospital. Tampoco debe arrojarse la pila al fuego. Puede explotar. No trate de

recargarla ni desarmarla y evite ponerla en cortocircuito.

3.74. Descarte de las baterias o del Dispositivo
Proteccién del entomo ambiental:
= Se ruega proteger el medio ambiente respetando los reglamentos sobre reciclaje nacionales y/o

locales para descartar las pilas o el producto cuando Heguen al fin de su vida util.

Especificaciones de las Mediciones
Método de Medicién: Termometro de mantenimiento del valor maxime de temperatura
Exactitud: +0,1 °C entre 35,5°C y 42°C a una temperatura ambiente de 18°C a28°C
Visualizador: 3 digitos con punto decimal - M (Marca de memoria), 'C (Indicacion en "C) en algunos modelos
Voltaje estimado: ~ DC 1.5V ==s (==: Corriente directa)
Duracién de lapila:  Aprox. 3 afios. (Si se usa 3 veces al dia, 10 min. cada vez)
Entomno de funcionamiento: Temperaturas de 10 a 40°C, humedad relativa de 30 a 85%

Pégina 3 de 3




SILFAB

Informe Técnico Anexo ill-C
TERMOMETROS DIGITALES

1) Descripcion del producto
Caracteristicas generales

TERMOMETROS DIGITALES

Método Medicion: Termometro de mantenimiento del valor maximo de temperatura. Registro del valor

maximo, el cual no muestra variacién en el tiempo, después de un ciclo continllo de deteccion de

incrementos.

Memoria: La memorizacion de las mediciones permite conocer la evolucion de la temperatura en

diferentes mediciones en el tiempo. Algunos de los modelos permiten memorizar mediciones (Ej: Hasta

9 memorias para temperaturas de oido).

TERMOMETROS DIGITALES CITIZEN Especificaciones

CT-513W

CH-830

Termometro de mantenimiento del valor maximo

Método Medicion de temperatura
{Temperature peak hold thermometer)
. Dispiay Digital LCD (3 digitos, punto decimal,
Indicacién indicador &C, marca de memoria M}
Rango de Medicion 32eC~ 422C
Precision 10.12C (de 35.5 a 422C)

Vida Util de Bateria

Aprox.3 afios {3 usos diarios)

Dimensiones

128{Largo)x18mm{ancho)x8mm{espesor)

Peso

Método Medicién

Aprox. 10g {Incluye baterias)

Termdmetro de mantenimiento del valor
maximo de temperatura
{Temperature peak hold thermometer)

Indicacion

Display Digital LCD {3 digitos, punto decimal,
indicador 2C, marca de memoria M)

Rango de Medicién

349C ~ 42¢C

SoohEEd
s L TRENMICS

Precisidn +0.12C (de 35.5 a 422C)
Vida Util de Baterfa 3000 mediciones
Dimensiones 115{Largo}x37mm{ancho)x29mm(espesor}
Peso Aprox. 60g {Incluye baterias)
g Pagina 1 de 5
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Informe Técnico Anexo l1I-C
TERMOMETROS DIGITALES CITIZ

Método Medicidn maximo de temperatura
{Temperature peak hold thermometer)

Display Digital LCD (3 digitos, punto decimal,

Indicacidn indicador 2C, marca de bateria baja [=])
Rango de Medicion 32eC~42°C
Precisién #0.1¢C (de 35.5 a 42¢C)
Vida Util de Bateria 3000 medicicnes
Dimensiones 131{Largo)x37mm{ancho)x25mm{espesor)
Peso Aprox. 45g {incluye baterias)

CT461C

Caracteristicas
« proposito general de uso
« auto recuperacion de la memoria de la ultima lectura
¢ Zumbidos de aviso
« pantalla de 3 digitos

+ apagado automatico

ESPECIFICACIONES
Método de medicion Temperatura maxima manteniendo el
termdmetro
Rango de medicidn 32,0°C~440°C(89,6 °F~111.2"F)
Precisién CELSIUS:0,1°C(35,5~42,0°C)
FAHRENHEIT: £ 0,2 ° F (95,9 ~ 107,6 " F)
pantalla Pantalla de cristal liguido de pantalla {LCD)
con 3 digitos, punto decimal, * C {° F)-indicador
de {a bateria marca débil y la marca de
memoria
bateria DC1.5V bateria {pila alcalina- LR41x1pc.)
Duracién de la baterfa Aprox. 18 meses (si se utiliza 10 minutos al dia)
Tamaiic de la unidad 130.8mm{ancho)x18.2mm{Prof.}x11.6mm/alto)
Peso Unidad: Aprox. 11.2g (incluida bateria)
1
! — Pégina 2 de 5 silvestrin Fapfis S.R.L.
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Informe Técnico Anexo llI-C
TERMOMETROS DIGITALES

—o>
SILFAB

CT561C

Caracteristicas
» proposito general de uso
» resistente al agua y completamente lavable
» auto recuperacion de la memoria de la ultima lectura
+ zumbidos de aviso
¢ pantalla de 3 digitos

¢ apagado automatico

ESPECIFICACIONES

Método de medicion

Temperatura maxima manteniendo el termdmetro

Rango de medicion

32,0°C~44,0°C(89,6°F~111.2°F)

Precision CELSIUS+0,1°(C(35,5~42,0" C)
FAHRENHEIT: £ 0,2 " F (95,9~ 107,6 ° F)
pantalla Pantalla de cristal liquido de pantalla {LCD)
con 3 digitos, punto decimal, ° C {° F)-indicador de
la bateria marca débil y la marca de memoria
bateria DC1.5V bateria (pila alcalina- LR41x1pc.)

Duracion de la bateria

Aprox. 1.5 afios (si se utiliza 10 minutos al dia)

Tamafio de la unidad

130.8mmiancho)x18.2mm{Prof.}x11.6mmfalto)

Peso

Unidad: Aprox. 11.2g {incluida bateria)

2) Uso previsto:

-

Los termdmetros digitales Citizen estan disenados y fabricados para la medicion multiproposito de

temperatura corporal humana. Su uso esta previsto en ambientes domiciliarios y / u hospitalarios

Clasificacién de riesgo:

/ |
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ANEXO III
CERTIFICADO |
Expediente NO: 1-47-1411/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TecBOI?IaO ’gica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No .. .. . ¥, y de acuerdo a lo solicitado por Silvestrin Fabris 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: Termdmetros Digitales

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-032 Termometros,
electrénicos.

Marca del producto médico: Citizen

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: medicion multipropdsito de temperatura corporal
cutdnea en ambientes hospitalarios y/o domiciliarios.

Modelo/s:

CT-461C; CT-513W; CT-561C; CT-810; CT-830

Ciclo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Citizen Systems (Jiangmen) Co., Limited

Lugarfes de elaboracion: 399 Jin Xing Road, Jiang Hai District, Jiangmen,
Guangdong, China.

Nombre del fabricante: Citizen Systems Japan Co., LTD.

Lugarfes de elaboracion: 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokio-Shi, Tokio, 188-8511,

Japén.



/..

Se extiende a Silvestrin Fabris S.R.L. el Certificado PM-97-7, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... UBJUNZHIZ, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
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