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" g JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-7657-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma TERMOMETROS
ARGENTINOS S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1078-13, denominado: TERMOMETRO CLINICO
DIGITAL, marca FRANKLIN.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidén que le compete.
! Que se actla en virtud de las facuitades 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°,- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1078-13, correspondiente al producto médico denominado:
TERMOMETRO CLINICO DIGITAL, marca FRANKLIN, propiedad de la firma
TERMOMETROS ARGENTINOS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°©
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2990 de fecha 23 de mayo de 2008, segun lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-1078-13, denominado: TERMOMETRO CLINICO DIGITAL,
FRANKLIN.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaci
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1078-13.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas noti
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la p

marca

ones el
deberd

fiquese
resente

Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones

autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica p

tde Uso

ara que

efectle la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones at certificado.

Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-7657-13-3
DISPOSICION No

eat
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Dr. HOBERTO LED¥

Subadminlstrador Nacional
ADM AT,

!
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N® 892 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-1078-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TERMOM
ARGENTINOS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figura
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: TERMOMETRO CLINICO DIGITAL.
Marca: FRANKLIN.

Clase de Riesgo: II

Disposicién Autorizante de (RPPTM)} N° 2990/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-1579/08-2.

Modificado por Disposicion ANMAT N¢ 0017/09

Tramitado por expediente N° 1-47-16683/08-4

Modificado por Disposicién ANMAT N° 5105/09

Tramitado por expediente N° 1-47-9548/09-8

ETROS

nenla

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA [
Vigencia del 23 de mayo de 2013 23 de mayo de 2018
Certificado

Termémetro Clinico Digital
Termémetro Clinico Digital de Punta Flexible HZ6.
Frente HZ10;
Termémetro Clinico Digital E-
HZ11.

Modelos | Termoémetro Clinico Digital HZ5; | Termémetro Clinico Digital HZ5

Punta Flexible HZ6; Termometro Clinico Digital

[
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Rétuto Aprobado por Disposicion afs. 262 a 263.
ANMAT N° 2990/08
Instruccion Aprobado por Disposicion a fs. 264 a 269.
es de Uso ANMAT N° 2990/08

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma TERMOMETROS ARGENTINOS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1078-13, en la Ciudad de Buenos Aires, |a los

dias........ QQJUNZUJB

Expediente N© 1-47-7657-13-3 !

DISPOSICION N°
689 2

Br, NOBERYD LEDx
Subadrinistrador Nactonal
ANM.AT



PROYECTO DE ROTULO: TERMOMETRO CLINICO DIGITAL

29 JUN 207

Fabricante (Acondicionador)
Termdmetros Argentines S.A,
San Pedro 6025, Cod.Postal: 1440, CABA, Republica Argentina.

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL HZ5 FRANKLIN

Contenido: Una unidad Lote: XXX
Fecha de fabricacién: XX/YY

VENTA LIBRE

Condiciones de Almacenamiento, conservacidn y manipulacidn de los termémetros: {(Ver Manual de Uso)
Instrucciones de uso: (Ver Manual de Uso)

Advertencias y/o precauciones a tomar antes del uso: {ver Manual de Uso)

Modo de uso, precauciones y cambio de bateria: (Ver Manual de Uso)

Responsable Técnico: Ing. Rubén Anibal Corddn, Mat. Nac. N€2443

“Autorizado por la ANMAT PM-1078-13"
TD: 20-2224 NI 6156




Fabricante (Acondicionador) -
Termoémetros Argentinos S.A,
San Pedro 6025, Cod.Postal: 1440, CABA, Repliblica Argentina.

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL FLEXIBLE HZ6 FRANKLIN

Contenido: Una unidad Lote: XXX
Fecha de fabricacidn: XX/YY

VENTA LIBRE

Condiciones de Almacenamiento, conservacién y manipulacidn de los termémetros: (Ver Manual de Uso)
Instrucciones de uso: (Ver Manual de Uso)

Advertencias yfo precauciones a tomar antes del uso: {Ver Manual de Uso)

Modo de uso, precauciones y cambio de bateria: (Ver Manua! de Uso)

Responsable Técnico: ing. Rubén Anibal Cordén, Mat. Nac. N¢2443

“Autorizado por la ANMAT PM-1078-13"
TD 20-2226 N1 6156




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante (Acondicionador)

Termdmetros Argentinos S.A.

San Pedro 6025, Cod.Postal: 1440, CABA.
Republica Argentina

TERMOMETRO CLINICO DIGITAL HZ5 FRANKLIN
TERMOMETRO CLINICO DIGITAL FLEXIBLE HZ6 FRANKLIN
(segun corresponda)

Lea las instrucciones de Uso.
VENTA LIBRE

Responsable Técnico: Ing. Rubén Anibal Cordén
Mat. Nac. N° 2443

“‘Autorizado por la ANMAT PM-1078-13"
TD: 20-2224 NI 6156

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

« Termémetro de maxima: El valor maximo obtenido en la medicidn de

temperatura gqueda registrado en ef display hasta que se apag?( el

termémetro.




+ Auto-test automatico: garantiza la precision necesaria en cada toma
de temperatura. En caso de detectar alguna anomalia, aparece
<<ERR>>, en el display, qua significa error.

* Resultado de la medicion: tfranscurridos de 60 a 90 segundos, segin
la via de medicién utilizada.

+ Visor digital: detecta las variaciones de temperatura del
orden de 0,1° C.

+ Memoria: registra automaticamente, en memoria, el tltimo valor medido
pare poder compararlo con el siguiente.

* Paro aufomatico: transcurridos 10 minutos desde la ultima medicion,
ello permite el ahorro de bateria.

» 100% resistente al agua: permite sumergir el termémetro para su
limpieza y desinfeccidn.

s Pila: 1.5/1.55 V.

INDICACIONES DE USO

Medicion de la temperatura corporal. Medicién en grados Celsius.

TIPOS DE MEDICION

En la boca (via oral); En la boca hay zonas de diferente temperatura. Para que
fa toma de la temperatura sea lo mas exacta posible, situe el termémetro en
una de las dos zonas de calor situadas debajo de la lengua a la derecha o a la
izquierda de la base de la misma. Mantenga la boca cerrada durante la toma de
temperatura. Respire por la nariz para evitar que la toma de temperatura se vea
influenciada por el aire inspirado/expirado. No beba ni coma nada antes de
realizar |la toma.

Duracidn de la medicién: 60 segundos.

En el ano (via_rectal): Desde el punio de vista médico esta es la via de

medicién mas exacta y estd especialmente indicada en nifios. Su enté

introduzca la punt termdémetro en el ano unos 2 0 3 cm.

-

Jos



Duracién de la medicién: 60 segundos.

En la axila (via axilar): para obtener resultados mas fiables, recomendamos
medir la temperatura por via oral o rectal.

" - . . !
Duracion de la medicién: 60 segundos. ‘

INSTRUCCIONES DE USO

Puesta en Marcha del Termdmetro:

Para conectar el termémetro, pulse el botén superior; una breve sefial sonora

(bip) indica que el termémetro esta en funcionamiento. En este momento, el ll
termometro realiza un test de buen funcionamiento del visor. Si la temperatura

de ambiente es inferior a 32° aparece una <<L.>> fija y junto a ella un simbolo
<<C°»> parpadeante, en la parte superior derecha del display. El termémetro F
esta preparado para realizar la medicion de la temperatura.

Test de Funcionamiento y Calibracién: i
Cada vez que se pone en marcha el termémetro, este realiza automaticamente
un test para comprobar que funciona correctamente. Si se detecta cualquier

tipo de anomalia (medicién inexacta), aparece <<ERR>> en el visor, y resulta i
imposible realizar la medicion. En este caso el termdémetro debe ser
reemplazado.

Dado que el termdmetro es un instrumento de medicion y puede estar sometido ‘
a golpes, se sugiere verificar periédicamente el estado de calibracién del

mismo, a los efectos de garantizar en el tiempo que los parametros
metrolégicos se conservan. I

Medicidn de la Temperatura:

Durante el transcurso de la medicién, la temperatura aparece f

momentaneamente en el visor. El simbolo <<C%> parpadeada sin cesar (
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obtenida en la medicion. Para prolongar la duracién de la pila, apague el

termometro tras su utilizacién presionando figeramente el botén de encendido.

En cualquier caso, el termémetro se apaga automaticamente pasados unos 10
minutos.

Memoria del Valor Medido:

Si al poner en marcha el termémetro, mantiene la presién sobre el botén
durante 3 segundos, aparece automaticamente la temperatura maxima
registrada en la Gltima toma. A la derecha del visor aparecera también una
pequeia <<M>> parpadeante para indicar que es la temperatura memorizada. '
Pasados otros 3 segundos, el valor desaparecerd y el termdmetro queda en el
modo de medicién normal. El valor antes memorizado es borrado.

Cambio de Pila

En cuanto aparece a la derecha del display el simbolo <<t>> significa que la

pila se ha agotado y es necesario cambiarla. Reemplacela por una pila dei
mismo tipo. Para ello debe levantar la tapa protectora del compartimiento de la
pila y colocar ta nueva bateria de manera que la cara con el signo quede
mirando hacia arriba. Son faciles de encontrar en grandes almacenes y tiendas

especializadas.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

o EI termémetro debe usarse Unicamente para medir la temperatura
corporal. Debe respetarse el tiempo de medicion, sin excepcion, hasta
que oiga la sefal ac(stica.

e Proteja el termdmetro de golpes y choques.

o EltermOmetro contiene pequeiias piezas ( pilas etc..) gue un nifio podria
ingerir con facilidad, por lo tanto no deje el termdmetro al alcance de los

QuiMico
RICULA N* 2443
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¢ Evite someter el termometro a una temperatura ambiente superior a 60 °
C y a una humedad relativa ambiente mayor a 90 %. El termémetro
nunca debe ser hervido.

» Para limpiar el termometro utilice solamente agua. Para desinfectarlo

consulte el apartado “limpieza y desinfeccién”. El termémetro debe estar
intacto para ser sumergido en la solucién desinfectante con total
seguridad.

ADVERTENCIAS

e Tanto el termometro como la pila que utiliza poseen componentes
que pueden dafar el medio ambiente, si no son debidamente
tratados. En caso de tener que eliminarlos no los arroje a la basura o
incinerador, depositelos en los lugares habilitados al respecto para
su posterior procesamiento.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

El termémetro es totalmente resistente al agua por su estructura hermética

garantizada por lo que puede ser sumergido en agua para su limpieza.
La solucién desinfectante que debe utilizarse es: Alcohol al 70% y agua al 30%.
El termémetro estara como maximo 24 horas en dicha soluciéon. Una vez que
se ha sacado de la solucidn desinfectante hay que secarlo con una toalla
hdameda.

Nota: Cualquier otra solucion desinfectante, dilucin o método de limpieza
puede provocar un mai funcionamiento del termémetro.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio, a temperaturas entre —10° C y 60° C.

GARANTIA

Este producto tiene una garantia de un afio a partir de la fecha de compra. Ha
sido fabricado siguiendo los estandares de calidad internacionales establecidos /
#elirte For Medical Products 93/42/EEC” y ha sido eéi@é

en la "European G

RrYBRTANTBAL
INGENIERD Qufmico
N WATRCULA WY 2443
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a un riguroso control de calidad antes de ser comercializado. Las pilas y el
embalaje estan excluidos de la garantia.

La garantia no cubre ningun dafio causado por un manejo inadecuado o mal
uso del producto.

En caso que el termémetro funcione de manera incorrecta, por favor, contacte
con el establecimiento donde lo adquirid.
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