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BUENOS AIRES, 1 0 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-14643-11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAN UP S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por ja Direccibn de
Tecnologia Médica, en la que informa gque 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 acta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1@ - Autorizase |a inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marcas
SAN UP, FARMACITY, nombre descriptivo Termdmetro Digital y nombre técnico
Termometros, Electrénicos, de acuerdo a lo solicitado por SAN UP S.A, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 a 72 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
. misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de Io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-213-32, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
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cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-14643-11-3 M;J.TL.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 533 ,‘ ..........
Nombre descriptivo: Termémetro Digital.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-032 — Termodmetros,
Electrénicos.

Marcas del producto meédico: SAN UP, FARMACITY.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Medicidn de la temperatura del cuerpo humano.
Modelo(s): MT3001, MT16E1, MT1981.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre de! fabricante: Microlife Corp.

Lugar/es de elaboracién: 9f, 431, Ruiguang Rd, NeiHu, Taipei, Taiwdn (China) 114.

Expediente N© 1-47-14643-11-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............... 9.3.3.4. |
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ANEXO 111 B BEPCIS
PROYECTO DE ROTULOS

TERMOMETRO DIGITAL
MODELOQOS: MT3001 / MT16E1/MT1981

Marcas: SAN UP / FARMACITY
Lote N*:
Indicaciones: ver Manual de Instrucciones adjunto

Condiciones de transporte v almacenamiento

El termémetro debe ser transportado en su envase original sin sefiales de violacion.
Proteger el termometro de golpes y choques.

Almacenarlo en lugar limpio y seco. No exponerio a temperaturas extremas
(superiores a 60°C) m a la luz solar.

Se recomienda retirar la bateria del termometro en caso en de no usarlo durante 3
meses 0 mas. La pila debe eliminarse de acuerdo con las reglamentaciones locales
vigentes y no deben tirarse a la basura doméstica.

No dejar el termdémetro al alcance de los mifios

Contenido: Envase con un termometro e Instrucciones de uso.

VENTA LIBRE

Fabricante: MICROLIFE CORP.

Direccion: 9f, 431, Ruiguang Rd, NeiHu, Taipei, Taiwan, (China) 114
Importado por: SAN UP S.A.

Direccion: Ruta 8 N° 2667 San Martin, Pcia Bs. As. Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Marta Camesella 5
Autorizado por la ANMAT PM-213-32 /

Jpe

Fam. MARTA CAMESELLA
Directora Téenica y Apoderada
SAN-UP 5.4,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
TERMOMETRO DIGITAL
MARCAS: SAN UP/ FARMACITY

MODELQOS MT3001 / MT1981 / MT16E1
Finalidad de uso
TermoOmetro de maxima para medir fa temperatura del cuerpo humano.
Indicaciones
El termometro debe ser usado imicamente para medir la temperatura corporal.
Tipos de medicion: Via oral: 60 segundos
Yia rectal: 60 segundos
Via axilar: 5 minutos
Instrucciones de uso
Respete el tiempo de medicion hasta oir la sefial acustica (beeper)
Encendido del termémetro
Presione el boton On/Off ubicado junto al visor (display), una breve sefial (bip) indica que el
termOmetro estd en fimcionamiento. En este momento, el termdmetro realiza un test de buen
funcionamiento del visor. Si la temperatura ambiente es inferior a 32° C aparece una “L” y junto
a ella el simbolo “C” parpadeante en la parte superior derecha del display.. El termémetro esia
listo para realizar una medicion.

Test automatico de funcionamiento

Cada vez que se enciende el termOmetro, este realiza automaticamente un test para comprobar
que funciona correctamente. Si se detecta cualquier anomalia aparece “ERR” en el visor y resujta
imposible realizar {a medicion. En este caso el termdometro debe ser reemplazado.

Medicion de la temperatura

Durante e} transcurso de Ia medicion, la temperatura aparecera en el visor. El simbolo “C”
parpadea sin cesar durante este proceso. En cuanto se oye la sefial sonora (bip — bip - bip) y ia
“C” ya no parpadea se puede leer la temperatura obtenida.

Apague el termometro presionando e! boton de encendido para prolongar la duracion de la pila.
En cualquier caso, el termOmetro se apaga automaticamente pasados unos diez minutos.

Memoria de valor medido

Al encender el termdmetro, mantenga presionado el boién durante 3 segundos y aparecer la
ultima temperatura registrada con una pequefia “M”2 la derecha del visor. Pasados 3 segundos el
valor desaparece y el termOmetro queda en el modo de medicion normal.

Reemplazo de Ia pila
Si el simbolo “V” aparece a 1a derecha del display, debe cambiar 1a pila. Levante la tapa

protectora del comportamiento de la nueva pila ( la cara con el signo + debe mirar hacia arriba)

» Para limpiar el termémetro use solamente agua. Para desinfectarlo: alcohol isopropilico
70% - Diluir en agua : 95.0% El termdémetro debe estar intacto para ser sumergido con
total seguridad en 1a solucion desinfectante.

jﬁ”’”ﬁ}’
Farm. MaRTA fol
. A
Directora Técnica y Mn ESIEr‘;;g
S.A



racteristicas técnic
Tipo: termoémetro de méxima.
Nivel de medida: 32°Ca 43.9°C
Exactitud. +-0.1°C
Sefial actistica (beeper): sefiala que el termometro esta listo para funcionar y que la medicion ha
finalizado.
Memoria: Muestra la iltima medicion
Apagado automatico: aproximadamente un minuto después de la {ltima medicion.
Bateria: una pila de 1,5V

Precauciones, advertencias y cuidados especiales

El termometro debe ser usado vnicamente para medir la temperatura corporal

Debe respetarse e} tiempo de medicién hasta que se oiga la sefial aciistica (bip).

No doble ni deje caer el termémetro. No es a prueba de golpes. En el modelo MT-1981
evite doblar la punta flexible a mas de 45 °C.

El termdmetro nunca debe ser hervido

No desarme el termOmetro. Para remplazar las pilas, vea Reemplazo de pilas.

Evite la exposicion a interferencias electromagnéticas intensas como homo a microondas
y teléfonos celufares.

VVvY WVVYy

ondiciones de transpo, t
El termometro debe ser transportado en su envase origina! sin sefiales de violacion.
Protegerlo de golpes y choques.
Almacenarlo en lugar limpio y seco. No exponerlo a temperaturas extremas (superiores a 60°C)
ni a la luz solar.
Se recomienda retirar la bateria del termdmetro en caso de no usarlo durante 3 meses o més. La
pila debe eliminarse de acuerdo con las reglamentaciones locales vigentes y no deben tirarse a la
basura domeéstica.
No dejar el termometro al alcance de jos nifios.

PRESENTACION

Envase por una unidad con Instrucciones de uso

VENTA LIBRE

Fabricante: MICROLIFE CORP.

Direccion: 9f, 431, Ruiguang Rd, NeiHu, Taipei, Taiwan, (China) 114

Importado por SAN UP S A.
Direccion: Ruta 8 N° 2967 Pdo de San Martin Pcia de Bs. As. Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Marta Camesella — |
Autorizado por la ANMAT PM 213 - 32

Fan‘n. MARTA CAMESE LLA
Direclora Técnica ¥ Apoderada
SAN-UP S. A
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14643-11-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T gia Médica (ANMAT) certlifica que, mediante la Disposicién N©
95"?0 .44, y de acuerdo a lo solicitado por SAN UP S.A., se autorizé la

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con os siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Termdmetro Digital.

Cédigo de Identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-032 — Termdémetros,
Electronicos.

Marcas del producto médico: SAN UP, FARMACITY.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Medicién de la temperatura del cuerpo humano.

Modelo(s): MT3001, MT16E1, MT1981.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Microlife Corp.

Lugar/es de elaboracién: 9f, 431, Ruiguang Rd, NeiHu, Taipei, Taiwan (China) 114.

Se extiendeif SAé\IEgP2Sd?.2eI Certificado PM-213-32, en la Ciudad de Buenos

AITES, @ coveecirerriirainnnes, Si€Ndo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.
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