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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 4 3 7 6
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

23 JUN 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-1297-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacidon de productos
médicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. o

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca San
Up, Farmacity, Franklin, Furey, Exathefm, Cetap, Life Line, Sanatol, Sol Pleno,
Wemir, Aerosonic, Agefinsa, B. Well, Blue Cross, Dr Frei, Lumed, Medicalia,
Medilife, T&H, T&H Sterling, Tokyo, nombre descriptivo Nebulizador Compresor a
Piston y nombre técnico Nebulizadores sin calentamiento, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de fa presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. |

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-213-23, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica al nuevo producto por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1297-13-1

DISPOSICION N° 4 37 6

EA

Dr. CARLOS CHIALE

Administradar Naclonal
A NM.AT.
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ANEXQO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P OD§]% P@ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© & .................
Nombre descriptivo: Nebulizador Compresor a Piston
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-045 Nebulizadores sin
calentamiento. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): San Up, Farmacity, Franklin, Furey,
Exatherm, Cetap, Life Line, Sanatol, Sol Pleno, Wemir, Aerosonic, Agefinsa, B.
Well, Blue Cross, Dr Frei, Lumed, Medicalia, Medilife, T&H, T&H Sterling, Tokyo.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidén/es autorizada/s: Es un equipo alimentado eléctricamente por corriente
alterna a una fuente de aire comprimido para uso médico para el cuidado de la
salud en el hogar. Este dispositivo se utiliza en conjunto con un nebulizador
neumatico para producir una fina niebla de medicamento en aerosol para la
terapia respiratoria, tanto para nifios y adultos que sufren de trastornos
respiratorios como el asma, alergias, etc.
Modelo/s: 3003, 3006, 3008, 3009, 3020, 3033, 3040, 3050, 3200, 3242.
Periodo de vida Gtil: 500 horas.
Condicidén de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: San Up S5.A.
Lugar/es de elaboracién: Ruta 8 N° 2967, Villa Yapeyt, San Martin, Provincia de
Buenos Aires.
Expediente N© 1-47-1297-13-1

DISPOSICION N© 4 3 ,7
DI/AR% CHIALE

Adminlstrador Nacional
ANMA.T.
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ANEXO 11

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

i

Dr. CARLOS CHIALE

Adminisirador Naclonal
ANM.AT,



Anexo il B

Proyecto de Rotulo

Nebulizador a Piston
Modelos: 3020 / 3006 f 3003/ 3008 / 3009 / 3033 / 3040 / 3242 / 3050/ 3200.

Marca: La que corresponda.
N¢ de serie:
Indicaciones: ver manual de instrucciones adjunto

La unidad esta constituida por:
- Ampolla nebulizadora

- Tubo de aire

- Pico Bucal

- Mascara nifo

- Mascara adulto

- Sobre con filtros (x 3)

- Manual de Uso y Garantia

Condicion de almacenamiento y transporfe:

No mojar ni humedecer el producto.

No desarmar el cuerpo del equipo.

Evitar caidas o golpes sobre el equipo.

Temperatura y humedad de almacenamiento; -10a 40 C*; H: 10% a 95%

VENTA LIBRE
FRAGIL

Fabricante: SAN UP S.A.

Direccion: Ruta 8 n® 2967 San Martin, Pcia de Bs. As. Argentina
Directora técnica: Farmacéutica Marta Camesella .
Autorizado por la ANMAT PM-213-23

—
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Farm. MAHTA CAMESELLA
Directora Técnica
SAN - Up



Proyecto de instrucciones de uso

Nebulizador a pistén
Modelos: 3020/ 3006 / 3003 / 3008/ 3009 / 3033 7 3040 / 3242 / 3050 / 3200.

Marca: La que corresponda

La unidad esta constituida por:

Ampolla nebulizadora
Tubo de aire

Pico Bucal

Mascara nifio
Méascara adulto
Sobre con filtros (x 3)
Manual de Uso y Garantia

Especificaciones téchicas:

Modelos i —]
Especificaciones 3003 3006 oo | 3009 3020 3033 3200 3059 3242 3040
Corgresor || Compresor Compresor Compresor
mm‘_‘“ de Cormpresor aplstén apistdn JCompresor apistén §Compresoral apigdn [Comoresor a] Compresor al| Compresor
nebutirado pletén seco =t saco pision seco sato pistén seco seto plstén seco | piston seco || pistén seco
:;f‘;i‘i‘;" 220V 50Hz | 220V 50Hz || 220V S0Hz | 226V SO+ | 220 50ke | 220v s0mz | 220v s0mz | 220v 500z} 220v 50Mz | 220v S0t
Consumn 06A 1,2A 06A 06A 0,8A 06A 0GA 0BA 06A 0,6A
Capacidad
mixima de
arpota 5mi 10m 10m 10 1 10 i 5m 18mi 10m 10 10m
Salida de 0,25 rwmin | 0,25 méfmin | 0,33 mifmin.{ 0,33 mifmin. | 0,33 mifmin 0,25 miimin, .0.33 m¥min.§ 0,33 m¥min.§ 0,33 mifmin. § 0,33 rrifmin.
solueitm omayor- | omayor || omayor omayor | omayor o mayor omayar | omaymr o mayor a mayor
6-8.5 68.5 685 6-85 B6-8,5

Flgodeaire | g gyminup | 5-8 iminuto|| tminute | brmimio |68 uminuo] 8 uminio | trindo | traito J5-65 yminutol)  Urminuto

Presitm méixima [ 23 Kgfem2{ 23 Kg/emzf|2,3 Kgsem2] 2.3 Kgiem2 12,3 Kg jem2] 2,3 K Jom2 { 2,3 Kg.fem2 ]| 2,3 Kasem2|| 2,3 KgJer2 | 2.3 Kgiemz

Peso 1,7 Kg. 1.7 Kp. 1,732 Kg, | 204Kg. 7 k. 1,6Kg. IR 23Ky 1,87 Kg. 2,3 Kg.

1- Sacar el equipo de la caja.

2- Abrir la ampolla nebulizadora (Fig. "A"), y verter en ésta la
cantidad de medicamento, recomendada sin exceder nunca ;
los 5 ml (Fig."B"); luego cerrar enroscando las dos Piezas (Fig. "C™):
3- Conectar un extremo de la manguera a la ampolla nebulizadora

y el ofro extremo ala salida det aparato, sefalada en la Fig."D". @

s

w:uwuam
? %

Cémo usar el kit Nebulizador @ LA
S % (&)

4~ Introducir la méscara por utilizar o el pico bucal en fa ampolla .
nebulizadora (Fig."E").

5- Conectar el aparato en un toma de alimentacién adecuado.

Para empezar el tratamiento, encender el aparato presionando q

®
4
la tecla interruptora. Una vez finalizado el tratamiento apagar el
aparato y desconectarlo de la red eléctrica. 10)
6- Lavar la ampolla nebulizadora y los accesorios segtin se
describe en el capitulo de"Limpieza y mantenimiento”. )

Guardar la ampolla y accesorios en el alojamiento del aparato.

Cambio del Filtro de Aire

1- Se debe cambiar el filtro cada mes, o con mayor frecuencia si éste se torna sucio o
desgastado.
2- Remover la tapa del filtro tomandola con firmeza y tirando hacia afuera de la unidad. /

3- Retirar el filtro sucio con un objeto pequefio punzante y reemplazarlo por uno nuevo.

4- Rearmar presionando la tapa con el nuevo filtro en su lugar. M
</

Fam, MARTA CAMESELLA
Directora Teenicn
SAN - p



Precaucion: el volver a usar un filtro sucio o sustituirlo por cualquier otro material como
el algodon puede dafiar el compresor.

Limpieza y mantenimiento

Importante:

Antes de utilizar el nebulizador por primera vez o después-de cada uso se deben limpiar
sus accesorios de la siguiente forma: excepto los tubos, lave todos sus accescrios

con una solucion de agua tibia y detergente para vajilla. Enjuague con agua tibia del
‘'grifo por 30 segundos para quitar el residuo de detergente. Usande una olla o recipiente
limpio, sumerja las piezas en una solucidn de tres partes de agua tibia y una parte

de vinagre blanco por 30 minutos, o use un desinfectante germicida bacteriano que se
puede conseguir en farmacias.

Con las manos limpias, retire las piezas de la solucién desinfectante, enjuaguelas

con agua tibia del grifo y déjelas secar al aire sobre un papel absorbente limpio.
Guardelas en una bolsa hermética. No seque las partes del nebulizador con toalla, esto
pedria contaminarias. Para limpiar la parte exterior utilice un pafio seco.

ADVERTENCIA:

Para evitar un posible riesgo de infeccién debido a un medicaments

Contaminado, se recomienda limpiar sus partes después de cada uso.

Nebulizar s6lo con productos recetados por el médico y cumplir con sus indicaciones.
No utilizar sustancias balsamicas o aromatizantes.

No utilice ningun fluido volatil como alcohol o benceno.

-La ampolla y los accesorios NO deben hervirse.

-La ampolla nebulizadora se ha de sustituir si estuviera obstruida por residucs de
medicamento u ofras sustancias.

-El aparato no se debe abrir por ninguna razén. En su interior no hay ninguna pieza que
pueda ser reparada por personal no calificado, el compresor no neceSIta lubricacidn ni
manutencién.

Solucién de problemas
Si sucediera alge fuera de lo normal durante el uso, por favor verifique y corrija los
siguientes puntos: .

Anomalia Posible causa Solucién
Cuando se enciende no 1-Mal enchufado. ‘| 1-Enchufar el tomacorriente
funciona. 2-Falta de energia correctamente.
' eléctrica. 2-Verificar la existencia de
energia eléctrica.
No sale nube de 1-Falta solucién enla 1-Agregar solucion,
nebulizado por ampolla. maximo 5 ml.
la ampolla o 2-Exceso de solucion, 2-Quite el exceso de
sale poca cantidad. ' 3-Tubo de PVC solucion,
desconectado. " 3-Conecte el tubo de PVC.
4-Ampolla en mal estado. “4-Cambiar por una nueva
5-Filtro de aire tapado. ampolla,
) 5-Reemplazar el filtro.

Si aun siguiendo ias instrucciones persistiera la anomalia, por favor comuniquese con
Nuestro Servicio de Atencién al Consumidor 0810-77-SANUP (72687)

Recomendaciones importantes
1- Lea el Manual de Instrucmones cuidadosamente antes de utilizar el aparato y

guardelo

para cualguier consulta ulterior. )

2- El producto es un nebulizador para la inhalacién de aerosoles medicinales

con el fin de tratar ¢l asma, bronquitis y otros desordenes del aparato respiratorio.
Este nebulizador es apto para utilizar con soluciones de inhalacién de uso comun.
Utilice solo la clase y cantidad de medicamento aprobado por el organismo de salud
competente indicado por el médico.

3- Este aparato sélo se deber utilizar para la funcién especifica para la cual fue creado:

Fam, MARTA
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la aerosolterapia. Todo uso diferente al que corresponde, se debe conside‘r? 7 6
inadecuado

y por consiguiente peligroso; el fabricante no se puede considerar responsable

de los perjuicios causados por uso indebido, incorrecto e irracional, o si el aparato

se ha utilizado en instalaciones eléctricas no conformes a las normas de seguridad
vigentes.

4- Las siguientes precauciones son especialmente importantes:

-El aparato no esté protegido contra la penetracién de liquidos.

-No se debe tocar el aparato con fas manos mojadas o himedas.

-No se debe dejar el aparato bajo la accidn de los agentes atmosféricos.

-No se debe utilizar el aparato en presencia de mezclas anestésicas inf[amables

en contacto con aire, oxigeno o protdxido de nitrégeno.

-No tape los orificios de ventilacidn ubicados a la derecha e izquierda del compresor.
5- Antes de realizar operaciocnes de limpieza y /o manutencién, desconectar el aparato
del ia red de alimentacidn eléctrica.

6- Desconecte el equipo si no lo utiliza.

7- No desenrosque la ampolla mientras esté funcionando el equipa.

8- No deje la ampolla nebulizadora con solucién cuando no la utilice.

9- No coloque méas de 5 ml en la ampolla.

10- Utilice el equipo en una superficie estable.

11- Nunca sumerija el nebulizador en agua.

12- UHilice el equipo en forma intermitente. Maximo periodo de uso 30 min.; descanso
30 min.

13- Los nifios deberan utilizar este equipo solamente bajo la supervisién de un adulio.
14- Los accesorios no deben ser compartldos por diferentes individuos para evitar
infecciones y contagios.

15- Esta unidad debe ser controlada cada 2 arios por un Ser\nce Autorlzado San Up.
16- Esta unidad debe ser reparada Unicamente por un Service autorizado por San

Up S.A. ( ver Lista) o bien comuniguese con nuestro Servicio de Atencién al
Consumidor: 0810-77-SANUP (72687).

NOTA: esta unidad utiliza un limitador de temperatura que desconectara el equipo para
evitar el sobrecalentamiento.

“Las especificacicnes y el disefio exterior pueden estar sujetos a cambios por
mejoramientos sin aviso previo.

Condiciones de almacenamiento y transporte

No mojar ni humedecer

No desarmar el cuerpo del producto

Evitar caidas y golpes en el equipo

Temperatura y humedad de almacenamiento: -10a40o C. H: 10% a 95%

VENTA LIBRE

Presentacion:
-Equipo nebulizador con manual de instrucciones y garantia.

Fabricante: SAN UP S.A.

Direccion: Ruta 8 n® 2967 San Martin, Pcia de Bs. As. Argentina
Directora técnica: Farmacéutica Marta Camesella

Autorizado por la ANMAT PM-213-23
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1297-13-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
r437 , y de acuerdo a lo solicitado por San Up S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Nebulizador Compresor a Pistén
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-045 Nebulizadores sin
calentamiento.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): San Up, Farmacity, Franklin, Furey,
Exatherm, Cetap, Life Line, Sanatol, Sol Pleno, Wemir, Aerosonic, Agefinsa, B.
Well, Blue Cross, Dr Frei, Lumed, Medicalia, Medilife, T&H, T&H Sterling, Tokyo.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Es un equipo alimentado eléctricamente por corriente
alterna a una fuente de aire comprimido para uso meédico para el cuidado de la
salud en el hogar. Este dispositivo se utiliza en conjunto con un nebulizador
neumatico para producir una fina niebla de medicamento en aerosol para la
terapia respiratoria, tanto para nifios y adultos que sufren de trastornos
respiratorios como e! asma, alergias, etc.
Modelo/s: 3003, 3006, 3008, 3009, 3020, 3033, 3040, 3050, 3200, 3242,
Periodo de vida atil: 500 horas.
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: San Up S.A. .
Lugar/es de elaboracion: Ruta 8 N° 2967, Villa Yapeyd, Slan Martin, Provincia de

Buenos Aires.



W
Se extiende a San Up S.A. el Certificado PM-213-23, en la Ciudad de Buenos

ZBJUN ZUM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

I

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
AN M.AT.

Aires, a .......
fecha de su emision.
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