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|
|
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-524-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolo?c_:;ia Médica

!
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

|
Que por las presentes actuaciones SILVESTRIN FABlRIS S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Prfoductos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo

producto médico. ,

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon dé productos

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

|

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurid;co nacional
|

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciic’m Nacional
I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
|
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\‘JAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del produ¢t0 meédico
marca Citizen, nombre descriptivo Termdmetro digitat y nombire técnico
Termometros, Electronicos, de acuerdo con lo solicitado por SILVESTFF{IN FABRIS
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran com? Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de Iia presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 a 76 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-30, con exclusidén de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia ?utenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e in?strucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-524-15-1
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Ing ROGELIO LOPEZ !

Adm!nistrador Naciona!
AN.M.AT.



Proyecto de Rétulo

CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL CTA301Q/

8 SEP 2015
Importado por: Fabricado por:
Silvestrin Fabris SRL. VEGA TECHNOLOGIES INC.
Avda. del Barco Centenera 3451 Distrito-Yang Wu, Barrio Da Lang, Ciudad
Ciudad de Buenos Aires. Dong Guan, Provincia de Guang Dong, China.
CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL
CTA301C
Codigo#_ _ _ _ _ LOTE]| xxxxxxxx [“jl:[ ________________
Piia: 1 x 1.5Vcc (LR41 0 SR 41) .
A @ed [k o«
. . alarma Gltima incluye i
meadickn  astuche

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611 |

VENTA LIBRE

Autorizado por la ANMAT PM-97-30

REGPONSABLE TECNICO

STRIN +ABKIS S.R.L.
Mario Federico Silvestrin
Gerente General
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Instrucciones de Uso

CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL CTA301C

7195

Importado por: Fabricado por:
Silvestrin Fabris SRL. VEGA TECHNOLOGIES INC.

Avda. del Barco Centenera 3481 Distrito Yang Wu, Barrio Da Lang, Ciudad
Ciudad de Buenas Aires. Dong Guan, Provincia de Guang Dong, China.
CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL

CTA301C

Pila: 1 x 1.5Vee (LR41 0 SR 41}

A @ o<

e d
alarma ultirma Ingl
medicldn esime

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

VENTA LIBRE
Autorizado por la ANMAT PM-97-30

O7 PRESENTACION

El termdmetro digital proporciona lecturas rapidas de altisima preci-
sién en todo el rango de la temperatura corporal. Por favor, lea prime-
ro el manual de usuario completamente.

La calidad del aparato ha sido verificada y esta conforme con ta Direc-
tiva 93/42/CEE (Directiva de Productos Médicos] del Consejo de la CE,
Anexo | requerimientos esenciales y normas armonizadas aplicadas. !
EN 12470-3:2000/A1 :2009 Termdmetros clinicos- Parte 3: Terméme-
tros eléctricos compactos (de comparacién y extrapolacién] con dis-
positivo de maxima.

Atencion: Consulte los documentos adjuntos. Por favor, lea
este manual cuidadosamente antes del uso. Por favor, asegu-
rese de guardar este manual.

Display  Botdn de encendido/apagado

HFABRIS SR.L.
O Federico Silvestrin
Gerente General
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CITI ZEN Instrucciones de Uso m{j .

o]

TERMOMETRO DIGITAL CTA301C /" 4, ?\\\

02 MODO DE USG 7 19 5¢

Pulse el botdn de ENCENDIDO [ON] /APAGADO (OFF) junto a la pantalla para ac-
tivarlo. La pantalla completa se visualizara por 2 segundos y se oird un sonido.
Seguidamente se visualizard la dltima temperatura medida con la
marca "M" en la esquina derecha.

A continuacion, se visualizara la temperatura de autocomprobacién de 37.0°C.
Luego de esto y cuando se muestre Lo®C intermitente, el termémetro es-
tara listo para tomar la temperatura. Si la temperatura ambiente es su-
perior a 32.0°C, se mostrara la temperatura ambiente en lugarde Lo®C.
Se emitira un sonido cuando haya finalizado la toma de temperatura.
Pulse el botén de ENCENDIDO {ON) /APAGADO" “{OFF) para apagar la unidad.
La unidad se apagara automaticamente después de unos § minutos para ahorrar
energia. Sin em- bargo, para protongar la vida de |2 pila, se recomienda pulsarel botén
de ENCENDIDO [ON)/APAGADO (OFF} para apagar la unidad después de la medicion.

03 Uso ORAL

Coloque la punta debajo de la lengua del paciente y cierre la boca.
Tiempo aproximado de medicién: 1 minuto.

04 uso AXILAR

Pase una toalla seca por debajo de (a axila y cologue |a punta del termd-
metro debajo del brazo de forma gque la punta toque la piel con el termd-
metro perpendicular al cuerpo. Cologue el brazo por encima del pecho
de manera que la punta del termometro esté bien cubierta por el brazo.
Tiempo aproximado de medicion: 2-3 minutos. Al usar el termdmetro para un
bebé o nifios, porfavor aylidelos a presionar el brazo contra el lado del cuerpo.
Nota: Las temperaturas de las axilas se sitdan normalmente entre
0,5°C por debajo de las mediciones orales.

05 usoRECTAL

/

Aplique un lubricante soluble al agua en la punta del termdmetro. In-
troduzca suavemente la punta en el recto.
Tiempo aproximado de medicién: 1 minuto.

Nota: Las temperaturas del recto se sitdan pormalmente entre 0,5°C

__—pErente General



CITIZEN Instrucciones de Uso

TERMOMETRO DIGITAL CTA301C

OB CAMBIO DEPILA

Se debe reemplazar la pila de su termdmetro digital cuando s%#ia
sualice il en laesquinainferior derecha de la pantalla. Reemplace
{a pila por una piltaLR41 6 SR41 de 1,5V 0 equivalente.

1) Saque la cubierta de la pila de la unidad.

2} Use una herramienta terminada en punta no metalica para qui-
tar la bateria e introduzca la nueva pila con L, W
el lado positivo [+} mirando hacia arriba.
3} Vuelva a colocar con cuidado la cubier- .
ta de la pila.

Nota: Sustituya la pila lejos de nifios pequenos.

07 VISUALIZACION EN LA PANTALLA LCD

Sien la esquina inferior derecha de la pantalla
| de LCD aparece el simbolo de bateria titilando,
la pila estara agotada y debera reemplazarse.

——ltima temperatura medida.

O 8 LOCALIZACION DE FALLOS

. Falla Posible causa Solucidn
El sistema no Sague la pila, espere 1 minuto y
E estd funcionando vuelva a colocarla. Si el mensaje
~r adecuadamente. vuelve a aparecer, contacte al dis-

tribuidor para un servicio posventa.

H or Latemperatura  Realice una nueva medicidn de tem-
| medida es mas peratura después de 6 segundos.

Bi-hi-bilx10} altaque 42.9°C.

Latemperatura Realice una nueva medicion de tem-
L o °C| medidaesmas peratura después de 4 segundos.

baja que 32°C.

Pila agotada: el

¥ iconode pilaestd Sustituya la pild.
parpadeandoy no
es posible medir.

“ederico Silvestrin
erente Ganeral

v‘ u\ P
ONSABLE TECNIC




Instrucciones de Uso

CITI ZEN TERMOMETRO DIGITAL CTA301C

P,H, N Yo
!. y %

09 LIMPIEZA Y BESINFECCION 7 19

- Antes y después de cada uso, limpie el termémetro con un pafno suave yalec
hol isopropilico diluido con agua o limpielo con agua jabonosa FRIA.

- No mojario durante un periodo prolongado de tiempo ni esterilizarlo mediar
te el método de ebullicion ni en autoclave por gas o vapor.

10 PRECAUCIONES AN\

- No doble ni deje caer el termdmetro. No es resistente a choques.

- No hierva la punta para desinfectarla.

- Noguarde la unidad a la [uz directa del sol, nia temperaturas altas, nien lugares
de alta humedad o de mucho polvo. Podria quedar afectado el funcionamiento.

- No desarme elinstrumento. Vea CAMBIO DE PILA para sustituir la pila.

. Evite intensas interferencias electromagnéticas tales como mi-
croondas y teléfonos celulares.

- Por favor, asegirese de que la punta esté seca antes de guardar el
termdémetro en su estuche de transporte. |

- Eltermémetro contiene piezas pequefios [pila, etc] gue podrian ser tragadas por
nifios, por lotanto, nunca deje el termdmetro al alcance de nifios sin vigitancia.

- El termémetro deberia ser limpiado después del uso, también en el
caso de haber usado un protector de punta.

- La pila no deberia ser cargada o ser expuesta a calor extremo ya
que podria explotar.

- No use el termémetro en el oido. Ha sido diseflado Gnicamente pa-
ra mediciones orales, rectales o axilares.

- El uso del protector de punta podra causar una divergencia de 6.1°C
de la temperatura real.

- Saque la pila del termémetro si no va a usar el mismo durante un
periodo prolongado.

- Si la unidad ha estado guardada en un lugar de temperaturas muy
bajas, deje que aclimate a la temperatura ambiente antes de usarla.

- Por favor tenga en cuenta que se trata de un producto de atencion
a la salud doméstica y no ha sido concebido para ser usado en lu-
gar del consejo de algin médico o profesional de atencion médica.

- No use el aparato para diagndsticos o tratamientos en caso de algin |
problema de salud o alguna enfermedad. Los resujtados de medicion
dnicamente serviran de referencia. Péngase enontacto con su mé-
dico en caso de tener o sospechar algin probjéma médico.

- No cambie su medicacién sin consultar a 4u médico o profesional
de atencidn a la salud. =

¥
A
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CITIZEN

funcionamiento si es guardado o usado fuera de los rangos de tem-
peratura y humedad especificados en ESPECIFICACIONES.

- Si el aparatoes usado segin las instrucciones para el manejo, no se requerira nin-
guin recalibrado pe riddico. Encasode dudas, porfavorenvie el aparatoal distribuidor:

- Por favor, no deseche el producto en las basuras domésticas al ter-
minar su vida Gtil. Es posible desecharlo con su distribuidor local o
en algdn punto de recoleccion previsto para ello en su pais.

- Eltermdmetro debe utilizarse bajo la supervisién de un adulto.

- No camine, corma, ni hable durante la toma de temperatura.

- Guarde la unidad en lafunda protectoracuandono se utilice.

Clasificacién de seguridad

11 ESPECIFICACIONES  parre aplicada de tipo B

Rango 32.0°C~42.9°C

Exactitud +0.1°C 35.5°C~42.0°C
+0.2°C debajo de 35.5°C o encima de 42.0°C

Visualizacién Temperatura <32.0°C
Temperatura baja  Visualizacién Lo®°C

Visualizacion Temperatura >=43.0°C
Temperaturaalta  Visualizacion Hi°C

Vidadelapila  2afios con1a2mediciones al dia incluyendo el
modo standby.

N FABRIS S.R.L
Federico Silvestrin
Gerente General
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P —— . Instrucciones de Uso / 55[:0
CITIZEN TERMOMETRO DIGITAL CTA301C (r

W
Sonido de 10 pitidos cortos en 10 segundos. \-...9:3-"“

temperatura A

normal ? 4 9 5
Ambiente de Temperatura: 10.0°C~40.0°C

operacion Humedad: 30-85%HR

Condiciones de Temperatura: 10.0°C~40.0°C {50.0°F~104.0°F]
almacenaje y Humedad: 25-90%HR

transporte

Grado de lﬁl Pieza aplicada tipo BF.

proteccién

Accesorios Pila, estuche de transporte, manual de instrucciones.

EL CTA301C estd previste para utilizarse en un ambiente electromagnético tal como se
especifica en la normativa aplicada (IEC 40601-1-2] . Elcliente o usuario del enismo de-
" be asegurarse que sea utilizado en tal ambiente.

=TVESTRIN rABRIS S.R.L.
Mario Federico Silvestrin
Gerente Generdl

hi.NL 9611
ESPONSABLE TECNIT .
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

Expediente N°: 1-47-3110-524-15-1
|

|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

|
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Displosicién No
?ggﬁ y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS|S.R.L., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Termdmetro digital.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-032 Termdmetros,

Electrénicos.

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

Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Para la mediciéon via oral, axilar o rel:tal de la

temperatura corporal.

Modelo/s: CTA301C.

Periodo de vida util: 4 afios.

Condicién de uso: Venta libre

Nombre del fabricante: Vega Technologies Inc.
Lugar de elaboracién: Distrito Yang Wu, Barrio Da Lang, Ciudad Dong Guan,

Provincia de Guang Dong, China.

T 4




A

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorizaciéon e
o _ , 08 SEP 2615

Inscripcion del PM-97-30, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ....ccovvevveviiiiniiieninnnns ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 9 .

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Neclonal
ANMAT
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