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I,

07 SEP 2015 I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2790-14-0 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), Y I
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Droguería Martorani S.A. solicita

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

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

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

1

médico objeto de la solicitud.

I

Que las actividades de elaboración y comercialización dE¡!productos
,

I

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci~n Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración t el control
I
i
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdél producto
I
1
I

I
I
I

I
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I~s Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14. !
I
I

Por ello' I

ELADMINISTR~DORNACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIOtL DE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de pr¿ductores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

la Administración Nacional de
I

I

(ANMAT) del produCto médico

marca Microlife, nombre descriptivo Termómetros infrarrojos y nombre técnico

Termómetros, Infrarrojos, de acuerdo con lo solicitado por Droguería Martorani
I

I

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como ¡nexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición
I

I

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 a 78 respectivamente. I
• I

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debe1á figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-440, con exclusión del toda otra

leyenda no contemplada en la normativa v,igente. I
I

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencio~ado en el
I

, Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de PrOductores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e in1strucciones
I

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información T~cnica a los
I

Ifines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2790-14-0

DISPOSICIÓN N°

fg 7120

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Proyecto de Rotulas

Fabricante:

• 1.- Onbo Electroníc (Shenzhen) Co., Ud.

• 1.- Microlife AG,

Direccion:
• 1.- Ta Laneg Industrial Zone, Long Hwa Chen, Bao An Shing, Shenzhen. CHINA

• 2.- Espenstrasse 139, 9443 Widnau, SUIZA.

Importador: Droguería Martorani SA

Av. del Campo 1160/62. Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: Termometros Infrarrojos. marca Microlife@

Modelos:-

Presentacion: envase x1 unidad.

Lote/Serie No.:

Advertencias y/o Precauciones: Ver Instructivo de uso

•
•

."verde: temperatura infenor 37.5°C
Rojo: temperatura de 37.5.C o supenor

•
•

•

~'"V Pantalla iluminada

1f Fiebre alarma

• WI
memona

•

•

•

ele ••• "f
Escala intercambiable oC o °F

c(¡lfl
} senal acústica

*" libre de mercuno

Directora técnica: Cristina Hnalyszyn - Farmacéutica MN 6192

Autorizado por la ANMAT PM 926 - 440.

~

CRISTINA HNATYSZYNj
FARMACEUTICAM.N.8192 I

_ DIRECTORA TECNlCA
uROGUEfilA Ml,RTORANI SA I

~.
~:

~-,
Droguerla Martorani S.A.

Av. Del Campo 1180/82-(CI427AOO) -CA de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777

*Site: www.martorani.oom

LEONMARIA ETZ EA
DrogueriaMa ram 5. A.

Preside e

Condición de Venta: Venta Libre.

~

http://www.martorani.oom


INSTRUCCIONES DE USO

FAbricante:

• 1.' Onbo Electronic (Shenzhen) Ca., Ud.

• 1.' Microlife AG,

Direccion:

• 1.' Ta Laneg Industrial Zone, Long Hwa Chen, Bao An Shing, Shenzhen. CHINA

• 2.' Espenstrasse 139, 9443 Widnau, SUIZA.

Importador: Droguería Martorani S.A.

Av. del Campo 1180/82, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: Termometros Infrarrojos, marca Microlife@

Modelos: IR 1DE1, IR 1DA1, IR100 (ERP IR1DS1), IR 120 (ERP IR1DV1.1), IR 150 (ERP IR1DF1.1); FR 1DM1,
FR 100 (ERP IR1DV1), IFR 100 (ERP IFR1DU1)

Presentacion: envase x1 unidad.

Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por la ANMAT PM 928 - 440.

Condición de Venta: Venta Libre.

Uso previsto: Termometros de contacto

Instrucciones de uso

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTlCA M_N. 8192

DIRECTORA TEdNICA
DROGUERIAMARTORANISA

I •

. I
!

•

• 1. Pulse el botón ON/OFF. La pantalla se activará y aparecerán todos los segmentos durante dos
segundos.

• 2. La última medición apareceré. automáticamente en la pantalla durante dos segundos con el icono
(,M».

• 3. Cuando el icono ({oC» o ({oF» aparezca en la pantalla, el dispositivo emitirá un pitido qu~ le
indicará que puede empezar a utilizarlo. :

• 4. Medicion en la frente/oído: El termómetro mide la energía infrarroja que emite el tímpano y el
tejido Gutanso. Los lentes absorben esta energía y la convierten en un valor de temperatura.
Apunte el centro de ta frente o acceda al canat auditivo del oido (membrana del tímpano) con el
termómetro a una distancia de aproximadamente 1 cm en la zona respectivamente. Despejar la
región de la ceja para mejorar la precisión de la lectura.

• 5. Presione el botón START 2 una vez y suéltelo. Comience a mover el dispositivo de forma
constante desde 1 cm encima del centro de la ceja hasta la zona de la sien. Al cabo de 3 segundos,
se emite un pitido o bip largo, indicativo de que la medición ha finalizado. Si el desplazamiento del
extremo de medición es demasiado lento como para alcanzar la zona de la sien antes de que
suene el pitido largo, repita la medición tal como se ha descrito antes, simplemente moviendo el
extremo de medición un poco más deprisa esta vez.

• 6. Lea la temperatura registrada en la pantalla LCD.
• Al utilizar el dispositivo en niños deberan recostarse con la cabeza de lado, de modo que el ardo

quede hacia arriba. 1
Controles en pantalla

• Pulsar el botón ON/OFF para encender el dispositivo. Todos los segmentos aparecerán en la pan! lIa
durante dos segundos. I

• Nivel de medición: 0.100,0 oC /32.0 - 212,0 °F I
• Modo oido: 32,0 - 42,2 oC / 89,6 - 108,0 °F I
• Modo frente' 34.42,2 oC 93,2 - 108,0 °F
• Sonido: El dispositivo está encendido y listo para ser utilizado cuando emite un pitido corto.
• Llevar a cabo la medición: Sonará 1 pitido o bip largo (1 seg.) si la lectura es inferior a 37,5 oC y sonarán

10 pitidos o bips cortos si la lectura es igualo superior a 37,5 oC.
• Err r del sistema o fallo de funcionamiento: Suenan 3 pitidos o bips cortos.

,---.,.., \ • Me orla. Muestra automatlca de la última me;ón de temperatura

~ X\ ~:c DrOgUerí~;;;orani S.A.
LEON MARIAM REA Av Del Campo 1180/82-(CI427AOO)-C A de Buenos AIres

., Tel (54.11) 4554-8100 Fax (54.11)4555.0777
\. Oroguena Martora I S. A. ""Site: www.martoranLcomr Presidente

http://www.martoranLcom


Precauciones, restricciones, advertencias

El paciente y el termómetro deben permanecer durante al menos 30 minutos en condiciones
ambientales constantes.
Temperatura de almacenamiento: -20 - +50 oC, 15-95% de humedad relativa máxima
No quitar el dispositivo de medición de la región de medición antes de escuchar el pitido de finalización,
Mantener alejado del alcance de los niños.
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Recuperación de las 30 últimas mediciones en modo recuperación. º -:¡..
Luz de fondo: Cuando encienda el dispoSitivo. la luz de la pantalla será VERDE durante 4 seg ~~. 5:1......
Cuando termine de realizar una medición con un resultado Infenor a 37,5 oC I 99,5 °F, la luz ~... . ~.
pantalla será VERDE durante 5 segundos. Cuando termine de realizar una medIción con un resu¡'t~uoQROM.~
igualo superior a 37,5 oC, la luz de la pantalla será ROJA durante 5 segundos. I " ...".>
Apagado automático: aproximadamente un minuto después de la última medición.

,
I
I
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o

o
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o Cuando el dispositivo emite 10 pitidos cortos y se enciende la luz LCD de fondo, el dispositivo indica al
paciente que la temperatura es superior a 37.5 oC. i

• Tomar la temperatura siempre en el mismo sitio, puesto que las lecturas de temperatura pueden variar
entre un sitio y otro. I

Cuidados de uso.

• Este dispositivo sólo se debe utilizar para los propositos indicados en las instrucciones.
• No utilizar inadecuadamente
• No sumerja este dispositivo en el agua o en ningún otro líquido.
• No utilice el dispositivo si cree que puede estar roto o detecta alguna anomalía.
• Nunca abra el dispositivo.
• Tomar la temperatura siempre en el mismo sitio de la frente/o ido asegurandose que las zonas es:tén

limpias, puesto que las lecturas de temperatura pueden variar entre si. ¡

• Si el resultado de la medición no correspondiera con el estado del paciente o si fuese sospechosamente
baja, repita la medición cada 15 minutos o contraste el resultado tomando otra medición dd la
temperatura corporal interna.

o El dispositivo está integrado por componentes sensibles y se debe tratar con cuidado. Respete ;las
indicaciones de almacenamiento y funcionamiento

• Si no va a utilizar el dispositivo durante un periodo largo de tiempo, extraiga las baterías.

ADVERTENCIA: el uso de este dispositivo no está destinado a sustituir las consultas con el médico. Este
dispositivo No es resistente al agua.

Condiciones de almacenamiento: Se deberá proteger el dispositivo de:

• - Temperaturas extremas.
• - Impactos y caidas.
• - Contaminación y polvo.
• - Luz directa del sol.
• - Fuentes de calor y frío.

Limpieza y desinfección. Usar un paño o algodón impregnado de alcohol (isopropílico 70%) para limpiar y
desinfectar la parte exterior del termómetro y el extremo de medición. Asegúrese que no entre líquido en el
interior del termómetro. Nunca usar agentes limpiadores abrasivos, desengrasantes o benceno para limpiarlo ni
slfmergirlo en cualquier otro líquido limpiador.Tenga cuidado de no rayar la superficie de las lentes de la sonda ni
la pantalla. •

Cambio de pila
Las baterías necesitan ser remplazadas cuando el icono « ~) 24 aparece en la pantalla. Utilice un destornillador
para quitar la tapa que cubre las baterías 25 .Sustituya las pilas - asegúrese de que la polaridad sea la corre~ta,
tal como lo indican los signos en el compartimiento. I

Especificaciones

Termómetros Infrarrojos de oido Microlife: Nivel de medición: 0-100,0 oC 132-212,0 °F Resolución: 0,1 oC / °F

~
CRISTINA HNA'FYSZYN
FARMACEUTICA M.N. 8192

DIRECTORA TEONICA
ORDGUERIA MARTDRANI S.A.

Precisión de medición: laboratorio: ::tO,2oC, 32,0 ~ 42,2 oC :1:0,4°F, 89,6 - 108,0°F
Temperatura de funcionamiento: 5-40,0 oC / 41-104,0 °F

mperatura de almacenamiento: -25 - +55 oC /-13 - +131 °F, 15.95% de humedad relativa máxima•~t;;)l
",.~&4.-;j.,~

Droguería Martorani S.A.
Av. Del Campo 1180/82 - (C1427AOO) - C.A. de Buenos Aires

Te!: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
*Site: www.mal"torani.com

cl
'Jro~ueria Mart

~ Preside



Termómetros Infrarrojos de frente Microfife:

. (F
"."'_'_""",,~,,".'."'~"'~to~,.?\~•.iO{P~'

'\01' ~QPrecisión de medición: laboratorio: :tO,2 oC, 32,0 - 42,2 oC :tOA °F, 89,6 - 10B,O°F ~, ...•ROM. ,"
• Temperatura de funcionamiento: 16-40,0 oC 160.8-104,0 °F '~-''":;:;:;':7~.'

• Temperatura de almacenamiento: -25 - +55 oC 1-13 - +131 °F, 15-95% de humedad relativa máxima I
Eliminacion del dispositivo

• Una vez usado, este dispositivo se deberá man'ejar de conformidad con los procedimientos y reqUisJtos
locales aplicables a los residuos sanitarios. !

I

I

I

~I
CRISTINA HNATYSZYN '
FARMACEUTICA M.N. 8192 I

DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORANI SA

I
I

I
1

I

I

I

m~.;:,~
Droguería Martorani S.A.

Av, Del Campo 1180/82 - (C1427AOO)- C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-81 00 Fax (54-11) 4555-0777

*Sitc: www.martorani.com

http://www.martorani.com
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2790-14-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

i

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO,

7"'1"9"'0 y de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martora~i S.A., se

autonzó~ inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Termómetros infrarrojos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-036 Termómetros,

Infrarrojos.

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

Clase de Riesgo: Ir.

Indicación/es autorizada/s: Para la medición de la temperatura corporal, a partir

del contacto directo con la piel del paciente.

Modelo/s:

IR 1DEl.

IR lOAl.

IR 100 (ERP IRlOS1).

IR 120 (ERP IRlOV1-1).

4
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IR 150 (ERP IR1OF1-1).

FR10M!.

FR 100 (ERP IR1OV1).

IFR 100 (ERP IFR1DU1).

Condición de expendio: Venta libre

Nombres de los fabricantes:

1) Onbo Electronic (Shenzhen) Co., Ltd.

2) Microlife AG.

Lugares de elaboración:

1) Ta Laneg Industrial Zone, Long Hwa Chen, Bao An Shing Shenzhen, China.

2) Espenstrasse 139, 9443 Widnau, Suiza.

Se extiende a Droguería Martorani S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-928-440, en la Ciudad de Buenos Aires, a

07 SEP 2015
................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

~'
Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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