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DISPOSICION N' B 08 O

BUENOSAIRES, O 6 OCT 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-15435-13-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones SILVESTRIN FABRIS S.R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

producto médico.

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de ~n
I

nuevo

1

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

~~'""" ,,'''""o
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

• I
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I,
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

la Administración Na.cional de

(ANMAT) del produclo médico

marca Rossmax, nombre descriptivo Termómetros infrarrojos de oído y nombre

técnico Termómetros, Infrarrojos, para Oídos, de acuerdo con lo solicitado por

SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con los Datos IdentiAcatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrUCCionesde uso que obran a fojas 110 y 111 a 119 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-28, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el~~C. W ,"ro «l _,ro, _ ~~"" " ~" '••• " '" " m'=,
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen~o de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aptenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e ins~rucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47~15435-13-0

DISPOSICIÓN N0 8 08
fg

Ing ROGELlO lOPEZ
mll'latra or NacIonal

A.N.M.A.']'.
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Rosmax (Shanghal) Incorporatlon Ud .
No. 6018 Huy! Road Waigang, 201806 Jladlng Olstrlct, Shanghal, China
ROHmax in\emational Ltd,
12F., No. 189. Kang eh!en Road Taipei 114, Talwan
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TERMÓMETRO INFRARROJO OE 0100

rossmax

Condiciones de Almacenamiento y Transporte:
Temperatura: -25°C a 55.C
Humedad: Hasta 95% RH

Importador~
Silveatrin Fabris SRl.

Avda. del Barco Centenera 3481 CABA. Argentina

Director Técnico: Diego Fontana Bloing. Mat. COP1TEC:5611
Condiclon de Venta _

AutorizadO por la ANMAT PM.97-28

f'"'1l1 MIlI Fabr icante m
~consulté Instruealones ~Equipamiento tipoB~II

de Uso Adjuntas

~!Marcación CE para venta en Europa R No descartar como residuo domici I ¡ario común

El termómetro infrarrojo de rossmax ha sido desarrollado cuidadosamente para medicionel de

temperatura exactas, seguras y rápidas en el oído. 1
Es un termómetro no invastvo, el cual usa un detector infrarrojo para detectar la temperatura corporal de

adultos y níños a través del canal audítivo. J
La calidad del termómetro de oído infrarrojo ha sido venficada y está en conformidad 'las

disposiciones de la Directiva 93/42/CEE del Consejo de la CE (directiva de productos sanit~riOS)

Anexo 1,relacionada con los requisitos esenciales del producto, y las normas armonizadas aPlicaJas.

Este termómetro convierte la temperatura del oido de tal manera que se visualizara su ~eqUivJlente

oral" (en conformidad con el resultado de la evaluadón cl/nica).

~"
FABRi!";

Humberto Osear f:a'
Socio Gerenlf!

Modo de usar el Termómetro infrarrojo

Termómetros de ardo

1. Para obtener lecturas exactas, asegúrese de colocar un protector/~e punta limpio antes de ,cada

medición y que el canal auditivo esté limpio.

a. Coloque el protector de punta y gfrelo en el sentido de las a

girándolo en sentido contrari las agujas del reloj para soltarlo.

,
I

11

~ 1
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2. Pulse el bolón ~On/Off/Memory". El termómetro estará listo para el uso después de que el icono de

oido haya dejado de parpadear y hayan sonado dos lonas. t
3. Ponga la oreja hacia alrás cuidadosamente para enderezar el canal auditivo. Coloque la punta de

modo ajustado en el canal auditivo dirigiéndola hacia la membrana del timpano para obtene~ una

lectura exacta

En el sentido
de las agujas
del reloj para
fijar fa punta

a. El montaje apropiado del protector de punta garantiza mediciones exactas.

b. Sustituya el protector de punta después de cada uso para asegurar una lectura exacta y evitar una

contaminación cruzada.. L
e, Este termómetro (¡niGameote deberá ser usadQ con las pmtectores de punta de rossmax, s

I
protectores podrán causar inexactitudes. Si se le están acabando los protectores de punta, por favor

póngase en contacto con el fabricante o el distribuidor con respecto a nuevos protectores de puntJ.

4. Medición de la temperatura del oido: Use el índice para iniciar la medición. Mantenga el botón ~~tare

pUlsado hasta que oiga un tono.

5. Para la siguiente medición, quite el protector de punta usado e instale uno nuevo.

6. Apagado: Para prolongar la vida útil de la pila, el aparato se apagará automáticamente si no es

utilizado por 1 minuto. O pulse el botón de encendido/apagado/memoria durante un minimo be 3

segundos para apagar el aparato. 1
7. Alarma de fiebre: la temperatura medida está por encima de 37's"C(99.5"F). la visualización

I
parpadeará y sonarán 4 tonos breves. SI la temperatura medida está por encima de 42.2"C(108.0°F),

la pantalla visualizará "Hi" y sonarán 4 tonos breves.

SIL S RIS-S;R.L.
Humbel'to Osear Fabns

Socio Gelllflte

I
11

Modo de escaneo

11 Si está obteniendo diferentes resultados de medición permanentemente. se recomienda usar el modo de

escaneo para medir. . // t
l' Medición de la temperatura del o(do; Use el [ndice para disparar, p.~ar y mantener pulsado el botón de

inicio por 3 segundos para realizar la medición. (jurante el proce de medición. gire la punta suavem¡nte

11 de un lado al otro para explorar el canal auditivo completo o par encontrar la temperatura más alta. sJelte

el botón de inicio hasta o(r un tono prolongado que la medici' ha terminado.
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Encendido y apagado de los tonos

Para apagar los tonos:

1. Apagueel aparato.

2. Mantenga el botón de inicio pulsado y. a continuación, pulse el botó de

encendido/apagado/memoria hasta que la pantalla LeD visualice QC. • ~

3. Pulse el bolón de encendldo/apagado/memona para apagar los tonos y, a continuadón suelte el

botón de encendidofapagadoJ memoria.

4. Use el mismo procedimiento para encender los tonos.

,1,
#-¡c:-• •'1

,

",~I
-'F
"f'~"
I4. Use el mismo procedimiento para cambiar la pantalla LeO de "F a.C.~~~~~ I

Existe un total de 9 memorias ajustadas para la medición de la temperatura corporal. Si la lectura del
I

termómetro está dentro del rango de temperatura normal de 34°C a 42.2 ~C (de 93.2 °F a 108.0~F), al

apagarse el tennámetro, los últimos datos de medición seran guardados en la memoria .

• Vuelva a pulsar el botón "On/OfffMemory" para ver la temperatura guardada.

Cambio de Fahrenhelt a Celsius y viceversa

Para cambiar la unidad de QCa °F:

,~ 1. Apague el aparato.

2. Mantenga el bolón de inicio pulsado y, a continuación, pulse el botón de

encendido/apagadol memoria hasta que la pantalla LeO visualice oC.

3. Pulse el botón de inicio para cambiar de oC a ~F y, a continuación, suelte el

botón de inicio.

Limpieza y almacenaje

La punta es la parte más sensible del termómetro. Para evitar daños, proceda con precaución allimp¡ar el

lente.' ~

1. Por favor, use un bastoncillo de algodón con alcohol (de una concentración del 70%) e.
para limpiar éllenfé (en el iñfé:fi6r de la j)üñta). J

.1: 2. Deje que la punta se seque por lo menos por 5 minutos.

Advertencias 1
a. Por favor, examine el aparato con respecto a daños si se h caído. Si no está seguro, envie el

aparato complelo al dislribuidor mas cercano para una nueva allbraclón. i
:~~:~:~:~:~al~~~::Sééa y alOjada dé liquidó; y /Oé"pó' éión difééfa al ;ól. LOpunla nó del érá

BIOING. D - Página 3/9 2 ~
,NA .,.....--:::¡: ~.' . I ~

~VE lNFABRIS KRl
Humberto Osear Fabns I

J. SociO Gerente
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Cambio de pila

1. El aparato es entregado con una pila tipo botón de litio (CR2032).

2. Apague el termómetro antes de sustituir la pila.

3. Abra la tapa de pila: Detenga el aparato y extraiga la pila con un desatornillador pequeño. I
4. Meta una nueva pila debajo del gancho metalico en el lado izquierdo, y presione el lado derecho de la

pila hacia abajo hasta que oiga un elie.

5. Vuelva a colocar la tapa de pila.

* El lado positivo ("') deberá mostrar hacia arriba.

l 1W"I~d
Localización de fallos

Error

bi-bi-bi

[fE]
bi-bi-bi

bi-bi-bi-bi

bi'bi-biobi

Problema
la temperatura amlJ¡..
ente no se enclIE.'ntra en
él rárlgó dt> 10"<: á 40.(
(SOOF -104"1').

El sistema no está
Mcioflanda adecuada-
mente,

El aparato ro alcanza E'I
estado de listo para el
funcionamierto des¡:uk
dE'encenderlo,
La temperatura medida
es más alta que 42.2°(
(108.0"F),

La temperatura medida
es mas baja que 34'"(
(93,2"F).

Remedio
D~,;>qU!' pi l;erm6mptro
perrnanez<a por lo mel1C~ 30
rlilriLtds éri Wi ruga! á (érfl-
pPlatura ambierte: de 10.( a
40"( (500f-llWF).

Saque la pla, espere 1 mint1a
y Wl?1va a m£'t£'fla Si 1O1ml?n-
saje "'-lel""" a apareclOr, contactlO
al distribuidor para un slOMcio
posventa

Sustituya la ¡::ita.

VerifqU£' la inllOgridad del
protl'd;Or d,;>PJrta y \IUl'1V<I a
medir la temperatura.

Asegúrese de que el protector
dlOpunta esté lim¡::io y vul'lva a
m{iBjf l.itértipNafLi'á. j

[J-~.• •• o-

C]
ANA

M.r .5611
ESPONSA8lE TCC~jICO

La pila lOsta baja y ya ro Sustituya la pila.
lOSposibllO realizar más
mediciones.

Pila vacfa: ¡cono dlOpila
encendido perma-
nentl'llll'rte Ya no
son posibles ringll'las
m••didone!i,

~ Humber10 Osear Fabm,
Socio Gerente
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P,ecaución I
• Es posible qua la temperatura corporal medida en el oído sea diferente a la temperatura medida en la boca, el

•recto o la axila. Por lo tanto, no tiene sentido comparar estas temperaturas. Mida la temperatura periódicamente

pl:ifa aveñg'üai' la fempefafiii'a ñ6iffii31 en el Oidó. A 66fitiñüa"éiófi iJse está 16éfüra Cómó DaSa (jara la &lffip~i'.3éióñ

con mediciones realizadas al sospechar una fiebre. I
• Este termómetro ha sido diseñado para medir la temperatura en el oído. No use este termómetro para med!ciones

de temperatura en otras partes del cuerpo. !
• Mantenga la unidad seca y alejada de lugaras expuestos a humedad, liquidas, luz directa del sol,' altas

temperaturas, alta humedad relativa o polvo excesivo.

• Este aparato no está protegido contra golpes. No deje caer el aparato, ni lo exponga a fuertes golpes.

• No doble el aparato.

• No desarme el aparato, ni realice cambios en él.

• Por favor, no deseche el producto en las basuras domésticas altenninar su vida útil. Es posible desechario ~on su

distribuidor local o en algún punto de recolección previsto para ello en su pars.

• No hierva la punta.

• No use el aparato si funciona de modo anormal o si se visualiza algún mensaje de error.

• No use ningún diluyente o benceno para limpiar el aparato.

• limpie el aparato con un trapo antes de guardarlo.

• Si el aparato ha estado guardado a temperaturas abajo de o por encima de 10-40"C (5G-104"F), expóngalÓ a un

rango de temperatura de 10- 40"C (50-104"F) durante un mínimo de 30 minutos antes de usarlo. I
• Saque la pila del aparato si no va a usar el mismo durante un periodo prolongado.

• Si el aparato es usado según las instrucciones para el manejo, no se requerirá ningún recalibrado peliódico. En

caso de dudas, por favor envre el aparato completo al distribuidor. f
• Por favor tenga en cuenta que se trata de un producto de atención a la salud doméstica y no ha sido concebido

para ser usado en lugar del consejo de algún médico o profesional de atención médica. ~

1,. No use el aparato para diagnósticos o tratamientos en caso de algún problema de salud o alguna enfermedad.

Los resultados de medición únicamente servirán de referencia. Póngase en contacto con su médico en ca~o de

tener o sospechar algún problema médico. No cambie su medicl!lciÓfl sin con$Ultar a su médico o ProfSS1'~al de

atención a la salud,

• Es posible que el aparato no cumpla con las especificaciones de funcionamiento si es guardado o usado fuera de

io, '''90' de 'em_u," y h,med,d e'pedfioad", eo ESPECIFICACIONES. I
: ~;t:i:::::e:~;:~:p:::::;~:::~;;~j~:;~~:{:.~;ü: ~::~::~:~~:;:~~~r~Óf ñiñós. Póf ló tañfó, nüñéá

deje el tennómelro al alcance de niños sin vigilancia. ,

~. El tennómetro de oído deberá ser Introducido correctamente para obtener una medición correcta ~e la

temperatura.

• Asegúrese de consultar a algún médico si siente que está en malas condiciones de salud.

• No juzgue su salud únicamente a base de la presencia o no de una fiebre.
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I

Rango de medtcl6n de 34.0-42.2"C(93.2-f 08.0°F)

temoeretura ----

Exactitud
RASaD +/-o.2'C (O.4'F) para 35.D-42.2'C (95.D-108.0"F),

RASaD +I-O.3"C (O.SOF) para olros rangos.

Rango de temperatura de RASOO; RASaD

operación 10 - 40"C (50-104°F), HR <=95%

Memoria 9aJU5ti1das
Resolución de la pantalla 0.1

B_a AAA,2

p~ 55g (con batena)

Dimensiones RASaD; RA600

12.0cm J{ 3.5clTl x 2.8t:m (L x A x 1'1)

Apagado automático 60s
VkIa de la pila 3000 mediciones consecutivas ó 1 año con 1 a 2

medicion.es al dia incluyendo el modo standby.

ClasifICaCión de seguridad Equipamiento tipo BF

11

1

I

'\

BIOING. DIE
-S,R.l

Humberto Osear Fabris
SociO Gerente

i
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DIREcnVA DELCEM Y DEa.ARACIÓN DELFAfRICANTE

Tablas de acuerdo a la norma de mrnpatibilidad electromagnética, iec 60601.1.2

DeclaraclOn del fabnc.::rnte - emlSlon electrom3qnetlca

El oorm6met/'O previsto para \,Itih~arsé é" un ambfente eleclromagnébco tal como se espe-
cifica eh la siguiente labla. El cliente o usuatfo del mismo debe asegurarse que sea \lWi.
zado en tatambienle.

ENSAYODEEMISION CUMPLIMIENTO AMBIErfl"E ELECTROMAGNÉTICO

Emisiones ere RF
ClSPR 11

lermómetro usa energe de RF 95lo para 's¡ f1JnciD-
Grupo 1 n811'Iiento I1lemo, Por-b tanto, SIJS emiskmes de

RF son muy tajas y rCIes PfOt:ab~ que coosen in--
W'fe~ias en1.osequip)seiedrOni:osceJ't:alX.lS

Emisiones de RF
CS'R 11

ErnisiomsArmÓflicas
IEC61OJl.3-2

Fluctuacmosdel_io'
Emi;,ic:oeslEC 61fll)-3-3

Clase B

No aplicable

No aplicable

teTrnómetroestá diseñado para utilizarse
en lodos los eslablecimientos, incluyen-
do establecimientos domésticos y aqlJe~
Has directamente conectados a la red
de atimentat.ión pública de bajo volta.
je usada para propósitos domésticos.

Et'termómetro prwisto para utilIZarse en un ambIente electromagnético tal como se espa.
(:ifica en la siguienle tabla El diente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utili.
zado -en tal ambiente.

ENSAYODE NIVEL DE ENSAYO
INMUNIDAD IEC6060'

O:!9:algaédlcaat:a ~hkVCQnlacto
lESOIIEC61((l)...4.2 ~SkVaire

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

No Aplicable
~8kValfe

AMBIErfl"E
ELB:l1laOO!ÉTI:

El ¡jso ~ ser de
madera, COl"O"trtOQ re-
'rama Si el p50 está
cubierto ron material.
sirtéti:o. la humeda:l
,re\att.a deberi9 ser 00

al """" ~

~ H mberto Osear Fabris
SocioGerente I

I
---NS/\

TfCrlSit¡riGea:trixls
oá¡>:!osiEc.lllJl.4-4

~2kVparatíneasde NoApticable La calP:fajde la aU.
al¡mentac~n mentadóndebenaser
~1kVparátrl"lea$de NoApbeable f tf¡blmeriecomen:lat

_•••_._•••_._••__••_~~~~~~~~.~••__._••••M'.~_M•••M~~_.~~~~ __• .

Scbn>Iln;iln :lI<'1Uneal~.Ii»a{s) :2k\1mOOodi I.ll <aloadde" .ti-
IEC61(0)-.4..'S ~2WUnooIsl á tietril NoAplica~ tnert<K::í6ndetei'B 9;!r

típieamerte oomeroal
u l'ospila1a'ria,

BIOINO. OIEG
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DeclaracIón del fabricante - inmunidad electromagnetlca

El 'termómetro prnvisto para utilizarse en un ambiente eLectromagnético tal como se espe-
cifica en la siguiente tabla_ El cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utili-
zado e n tal am biente.

ENSAYO DE NIVEL DE ENSAYO NNELDE AMBIENTE
INMUNIDAD IEC60601 CUMPUMIENTO ELB:TROM/lllNÉT

La ca~dad de la alimenta-
Caída de lensión, <5% Utl>95%cai:la en UI) No Aplicable ó:Sn de oona sertípicamen-
Interru pcio res cortas I"br un oda de 0,5 lecomertialu hospttalaria.
y variacIOnes del vol- 400/0Utl60%cafdaen Ut) No ApLicable Si el usuario dellermómetro
laJe ootrn L3línea de R:Jr 5 CICUlS qUiere una operacl6n con-
alimentación de en- 70% UtlJJ%caídaen UU No ApLicable linuada durante inlerrup-
lrada lEC 61000-4-11 Por25Clclos CDne5 de alimentaci5n, es

<5% Utl>95%eaK:laen Ut) No Aplicable rnromendaoo que sea a[i...

Fbr5seg mentOOo desde una fuen-
te inintemlmpibe.

Camp:l magnétiro de
frecuencia de ünea
_IEGb1(1J().4.,9

3Nm 3Nm

Los eamJXls ma;¡nétiros
de freC\Jencia de ünea de-
benan ser de nM;!les tipi-
cosde ambienlescomer-
ciales u hospitalarios,

Nota: Ut es la tensión alterna de alimentación previa a la aplicación de los niveles de ensayo,

DeclaraCión del fabricante - Inmunidad electromagnética

El.termémetro previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se espe.
cifica en la siglJiente tabla. El cliente o usuario del mismo debe asegurarse que sea utili-
zado en tal ambiente.

ENSAYO OE
INMUNlDAO

RFconducida
IEC610 00-4-6

RF radiada
IEC6100D-4-3

NIVEL DE
ENSAYO
IEC60601

3Vrms
150 kHz a
80MHz

3Vm>
80MHza
2,5 GHz:

NIVEL DE
CUMPUMIENTO

No Aplicable

3V1m

Los equipamientos ¡nrtátiles de comUr«::8CIOne5de
RF (a)de!:enan ser lJsaX:6!)Qtan cerca de cualquier
parte delequi¡n, inc!u)endo !os cables, según la dis-
tancia de se¡:eraaén re::nmerd;;rla cabJlada desde
la ecuacnn a~ble a la frecuencia del transmisor:

Di5tardade separaóSn rBCúmerdada.
d=1,17W
d= 1,17'P80MHza 80JMHz
d= 1,1'1'P8COMl-lza 2.5 GHz
Dcn:Ie P es la rT'\á):irna ¡ntm::e de S'3ld:l ooll:ra"'6mror
enVl8tls~dea:uerdoall3Jrrnrted2llrarEmro;yd€5
ladistarria reo:rnerdila d2:€r;aOOSnen rnetroslmi
Camp:lsdesde nsmisoresfíjosde RF (al, de.
berían ser m res que los niveles de cumpli.
miento en c a rango de frecuencia (b),
PoOOen "r irterferercias en la5 CSn::alBsde un
equí¡n mnelsguie.rtesímtob (el.»)a

<02~ __ ~___ scarJ':3bnS;

SOCiO Gerente I,,
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SILFAB TERMÓMETROS INFRARROJOS

DE OíDO Inst-ruwones de uso
CUIDAMOS su SALUO

NOTA 1: A 80 MHz y a 800 MHz, aplica el rango de frecuencia más alto.
NOTA 2: Esta guia puede no aplicaren todas las situaciones. La propagación electromagné-
tica es afectada por la absorción y reflexión desde estructuras, objetos e individuos.

a. Campos desde transmisores fijos, tales como bases de estaciones de radio, teléfonos,
radio amateur; broadcastAM y FM, YTV, no pueden predecirse teóricamente con precisión.
Para evaluar el ambiente electromagnético generado por transmisores fijos de RF, debe
considerarse un estudio electromagnético en el lugar.
Si el campo medido en el lugar en el cual elterrnómetrousado excede el nivel de cumpli-
miento aplicable de RF, termómetro debería ser observado para verificarsu normaloperaclón
Si se observa un desempeño anormal, pueden ser neoosarias medidas adiGionales¡ tilles
como reorientación o re-localización del termómetro
b. Porencima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, los campos deberían ser me-
nores que 3 V/m.

Distancias de separaclon recomendadas entre equiPamiento
portátil de comunicaCiones RF

lermómetroestá diseñado para su uso en un ambiente en el cual las perturbaciones de
RF radiadas son controladas.
El usuario del termómetro puedenayudara prevenirinterferenciaselectromagnétl-
cas manteniendo una mínima distancia entre equipos portátiles de comu nlcaciones RF
(transmisores) y el termómetro como se recomienda más abajo, de acuerdo a la potencia
de salida máxima del equipo de comunicación.

800 MHZ A 2.5 GHZ
D=2,3'iP

0,23
0,73
2,3
7,3
23

DISTANCIA DE SEPARACiÓN DE ACUERDO A LA FRECUENCIA
DEL TRANSMISOR (M)

80 MHZ A 800 MHZ
D= 1,2'iP

0,12
0,38
1,2
3,t
12

150KHZA80MHZ
D= 1.2~P

N/A
N/A
N/A
N/A
N/A

POTENCIA OE
SALIDA MAxIMA

DEL TRANSMISOR
(W)

0,01
0,1
1

iO
100

Para transmisores con una potencia de salida máxima no Listada arriba, la distanCia
de separación recomendada en metroslml puede ser determinada usando la ecuación
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la má)<Ima potencia de salida del
transmisor en watts (WJ de acuerdo al fabricante del transmisor

NOTA 1. A 80 MHz y a 800 MHz, aplica ta distancia de separación para el rango de fre-
cuancia más alto.
NOTA 2: Esta guía puede no aplicar en todas las situaciones. La/~ropagación electromag-
nética es afectada por la absorción y reflexión desde estructu~s, objetos e individuos.

~--- HuriIDertO osear fati""
SOdo Gerente
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SILFAB
CUIDAMOS SU SALUD

TERMÓMETROS INFRARROJOS DE
011>0

ETIQUETA SOBRE El PRODUCTO

PROYECTO DE
RÓTULADO

I

r05smax MODRO LOT: AAMMZZZZmZZZ

••
Rosmax (Shanghal) Incorporatlon Ud.
No. 6018 Huy! Road Waigang. 201806 Jiading District. Shanghai,
China.

Código yyyy

mHIl
pila lxLR41.1,5Vcc

g~~
Rossmax Intemationalltd.
12F., No. 189. Kang Chien Road Taipel11.,
Taiwan

CAJA CONTENEDORA DEL PRODUCTO (Por Unidad)

TERMÓMETRO INFRARROJO DE 0100

rossmax
MODELO XXXXXXXXXXXJ()(

¡

etCE:
~ 0120

CódIgo

••
yyyy

Rosmax (Shanghai) Incorporation Ud •

No. 6018 Huy! Road Waigang, 201806 Jiading Oistrict. Shanghal, China.
Rossmax Intemational Ud.
12F., No. 189. Kang Chlen Road Talpe1114, Talwan

AlmacenamIento y condiciones de Transporte:
Temperatura: -25"C a 55"C
Humedad: Hasta 95% RH

Importador;
SlIvestrln Fabrls SRL.

Avda. del Barco Centenera 3481 CABA ArgenUna

Director Técnico: Diego Fontana 8101ng. Mal. COPITEC: 5611
Condlclon de Venta. _

Autorizado por la ANMAT PM-97.28

.F
,'.rl!. 611

SPONSA8LE TECNICO

Página 1/1 1
~.,})

_== '3llVESTRIN FABRIS SJ~..L.
~umberto Osear Fablis

Soda ,,",,"'e 1



"2015 - jliio de{03icentenario de{ COllgresode Los Pue6ÚJsLi6res"

:Ministerio de Sa[ud
Secretaria de Pofiticas,
<Rsgufacióne Institutos

jl1V'MjI'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-15435-13-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
,

SliO'tSS (Jecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

................... , y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguíentes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Termómetros infrarrojos de oído.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-887 Termómetros,

Infrarrojos, para Oídos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rossmax.

Clase de Riesgo: II.

Indicación/es autorizada/s: Para la detección de la temperatura corporal de

adultos y niños a través del canal auditivo.

Modelo/s: RA500, RA600.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de uso: Venta libre.

Nombres de los fabricantes:

1) Fabricante legal: Rossmax International Ltd.

4
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2) Rosmax (Shanghai) Incorporation Ltd.

Lugares de elaboración:

1) 12F., No. 189, Kang Chien Road, Taipei 114, Taiwán.

2) No. 6018 Huyi Road Waigang, 201806 Jiading District, Shanghai, China.

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-97-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a O.6,O.CT..~Ol.~ ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 8 OB O
LlO LO PEZ

. nal
Admln1strador aelO

A,r;l.M,A.'l:'.
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