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DISPOKICION N° 1332

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

BUENOS AIRES, 0 6 DIC. 2015

'

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2629-16-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAN UP S.A. solicita se auto

rice la

inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RLPTM)

de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 nz
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Neg
de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado rel

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qu

cional

cional

ne los

e |os

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de tas facultades conferidas por el D

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello; !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

- m

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona

| de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca San Up, nombre descriptivo Oximetro de Pulso y nombre técnico Oximetro

de Pulso, de acuerdo con lo solicitado por SAN UP S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 127 a 132 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-213-39, con exclusion de toda

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

otra

. i
ARTICULO 4°.-! La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- ‘Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticad

A :
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la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

=}

uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Infoermacion Técnicaf a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2629-16-1

DISPOSICION NO

OSF 13326

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacichal
A NM. AT,




ANEXO HI B
PROYECTO DE ROTULO
OXIMETRO DE PULSQ
Modelos: A310 - A320 - A360
Marca SAN UP

N¢ de Lote xxxx

Condiciones de transporte v almacenamiento:

Transporte: el oximetro debe ser transportado en su envase original sin sefiales de violacién
Proteger al oximetro de golpes o choques.

Almacenamiento; en ambiente seco entre -10°C y 40°C

Temperatura de funcionamiento: entre 5°C y 40°C

Precauciones y advertencias:

Lea cuidadosamente el manual de instrucciones antes de usar el oximetro

Retire las baterias si no se prevee usar el oximetro durante un periodo largo de tiempo.
No descartar con residuos comunes. Desechar con residuos electrénicos,

No dejar el oximetro al alcance de los nifios

Contraindicaciones: no posee.

Condicién de venta:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Presentacion del producto:

Modelos: A310 y A320: Envase con un oximetro y mantual de instrucciones

Modelo A360 Envase con un oximetro, manual de instrucciones y accesorios: :
Sensor S02 para dedo adulto

Linea UUSB

Sofware CD

Accesorios opcionales Modelo A360
Sensor S02 para dedo nifio

Sensor 502 para dedo neonatal
Sensor de temperatura

Bateria recargable de Li

Fabricante:

Shenzhen Aeon Technology Co., Ltd.

Direccion:

East 5/F, Block 15 Industrial Zone of Majialong, Nanshan District, 518052 Shenzhen, P.R.
China

Importador

San Up S.A,

Direccion: Ruta 8 N° 2967 San Martin Pcia Bs. As. Argentina

Directora Técnica: Farm. Marta Camesella

Autorizado por la ANMAT PM 213- 39

N
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CANEXOIII B
3. PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

. OXIMETRO DE PULSO .
* MARCA : SAN UP '
MODELOS: A310 - A320 - A360

Fabricante:

Shenzhen Aeon Technology Co., Ltd.

Direccion:

East 5/F, Block 15 Industrial Zone of Majialong, Nanshan District, 518052
Shenzhen, P.R. China

Importador
SanUp 8.A
Direccion: Ruta 8 N° 2957 San Martin Pcia Bs. As. Argentina

Directora Técnica: Farm. Marta Camesella
Autorizado por la ANMAT PM 213- 39

Presentacion

Modelos: A310 y A320: Envase con un oximetro y manual de instrucciones
Modelo A360 Envase con un oximetro, manual de instrucciones y accesorios:
Sensor S02 para dedo adulto

Linea USB

Sofware CD
Accesorios opcionales Modelo A360

Sensor $02 para dedo nifio
Sensor 802 para dedo necnatal
Sensor de temperatura

Bateria recargable de Li

Condicion de venta:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Finalidad de uso

El oximetro de pulso esta totalmente basado en tecnologia digital, y
concebido para una medicién en el acto, no invasiva, de la saturacion funcional
de oxigeno de la hemogiobina arterial (Sp02). Un algoritmo avanzado de PSD*
minimiza la influencia del movimiento del dispositivo y mejora la precisiéon de
baja perfusion®.

El oximetro puede usarse para medir la saturacién de hemoglobina humana y
el ritmo cardiaco mediante un dedo. Este producto es util para su uso familiar,
hospitalario (uso clinico en cirugia interna, anestesia, pediatria, cuidados
intensivos, etc.), organizaciones médicas sociales, fisioterapeutas, etc.

a o
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Instrucciones para la operacion y el uso seguros del Oximetro de pulso / / © "N
HJ%@/

J325

+ No intente abrirlo. Solamente personal de Service calificado debera
intentar cualquier reparacion interna. .

e Debido a un uso prolongado o a las condiciones del paciente, pued
necesitar cambiar la ubicacion del sensor periédicamente. Cambie
lugar del sensar y compruebe el la integridad de |a piel, y el estado
circulatorio y la correcta alineacién al menos cada dos horas.

* Las mediciones de Sp02 pueden verse afectadas adversamente en
presencia de una {uz ambiente muy alta. Proteja la zona del sensor de |a
luz solar directa, por ejemplo. (con una toalla quirirgica) si es necesario.

+ Las siguientes razones causaran interferencia en la exactitud de la
prueba del oximetro de pulso;

» Equipamiento de electrocirugia de alta frecuencia. |

» Colocactén de un sensor en una extremidad con catéter brazalete
para medicidén arterial, o [[nea intravascular.

» El paciente tiene hipotermia severa, hipotensién, vasoconstriccion
0 anemia severa.

* El paciente esta en shock o tiene un paro cardiaco.

» Las ufas pintadas 0 postizas pueden causar lecturas inexactas.

Caracteristicas

————— e .

A310

A320 A360 ;

Modelo A310 A320 A360

Tipe de paciente Adulto y pediatrico Adulto y pediatrico Adulto y pediatrico
Display Co'er OLED Color QLED TFT LCD 2,8 pulgadas
Baterias 3AAA 3AAA 4AAA

Indicacion bateria baja | Si Si Si

Apagado automatico Si Si Si

Alarma cuando no hay | Visual Visual Visual y sonora

sefial

Peso Aprox. 50 g Aprox. 50 g 195 g

UsB No No Si

Mo
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Parametros electronicos Valor ({ ‘iq
/

Modelo A3I10 A320 A360
Displey saturacion de hemoglobina | 35 - 100% 35 -100% 35 - 100%
Displey Valor pulso 30 -250 bpm 30 - 250 bpm 0-250 bpm
Saturacion de 1% 1% 1%
Resolucion | hemoglobina
- 1 bpm 1 bpm 1 bpm
Valor pulso
Sat ce +-2% ('{0 - 99%) , +a296 {70 - 99%) +-2%% {70 - 99%)
h:n::);i:i: ndae Inespedifico =70% {nespecifico < 70% nespecifico = 70%
Exactitud e e
Valor pulso Zbpm 2 bpm 2 bpm
i
1
Operacion

Instalacion de las baterias.
Coloque 2 baterias tipo AAA con la polaridad correcta en el compartimento de
baterias y ciérrelo con la tapa.

AVISO: No intente recargar baterias normales
alcalinas, podrian perder y provocar un
incendio o incluso explotar,

Encienda el Oximetro de pulso.

Ponga un dedo dentro def agujero de goma del oximetro (es mejor colocar
el dedo completamente’ con la superficie de la ufa hacia arriba, después suelte
el clip.

Presione el botén de encendido durante 2 segundos para encender el oximetro.

§ 2

Lea los datos en la pantalla.
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. Precauciones y Advertencias

13328

1 RIESGO DE EXPLOSION — No utilizar el A320 en ambientes inflamables :
' donde las concentraciones de anestésicos inflamables u otros materiales
puedan ocuirir. '
" No arroje las baterias al fuego ya que podrian explotar.
No intente recargar las pilas secas normales, podrian perder liguido y esto
podria provocar que se incendien o inciuso gue exploten.
No usar el equipo en entornos de imagenes por resonancia magnética o CT.
No modifique el equipo sin la autorizacion del fabricante.
Si este equipo es modificado, se debera efectuar una inspeccion y testeo
:‘ adecuados para asegurar un la continuidad del uso seguro del equipo.
. Mantenga el entorno de operacidn del oximetro libre de polvo, vibraciones,
. corrosién, o materiales inflamables, y de temperaturas y humedad extremas.
No opere la unidad si ésta esta mojada o himeda debido a condensacion o
‘ derrames. Evite usar el equipo inmediatamente después de moverlo de un
ambiente frio a uno caliente, o una ubicacién humeda.
Nunca utilice objetos filosos o puntiagudos para operar ios botones del panel
del frente del equipo.
: Las baterias deben ser extraidas del compartimento de baterias si el
| dispositivo no serd usaclo por un periodo largo de tiempo.
El dispositivo sera usaclo sélo si la cubierta de las baterias|lesta cerrada.
. Las baterias deben ser desechadas adecuadamente segun la]legislacion local,
' luego de su uso.
| El dispositivo debe mantenerse alejado del aicance de log[jnifos y mascotas.
Limpieza y desinfeccion.

Limpieza

‘ Apague el aparato y quite las baterias antes de proceder a su limpieza.

+ Mantenga la superficie exterior del aparato limpia y libre de polvo y suciedad.
Limpie la superficie exterior {incluida la pantalla OLED) de la unidad con un
pano seco y suave. Use alcohol de uso medicinal al 75% para limpiar la
superficie y utilice un pafio seco embebido ligeramente en alcohol para evitar

I que éste ingrese dentro del dispositivo.

Desinfeccitn

Desinfecte el dispositivo luego de su uso por el paciente si e} oximetro es
usado por multiptes pacientes en el hospital.

Use alcohol de uso medicinal al 75% para limpiar la superficie gue esta en
contacto con el paciente.

' No utilice solventes fuertes, por ejemplo acetona.

1 Nunca use un abrasivo como lana de acero o limpiadores para metales.

1 No permita que ningun liguido entre en fa unidad, y no sumerja ninguna parte
del aparato en ningun liquido. !
Evite verter liquidos en 2l aparato mientras lo kmpia. 1
No deje ningun remanente de soluciones de limpieza en la superficie del

| dispositivo.
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~ Solucion de problemas y Mantenimiento.

Mantenimiento

15328

« Cambie las baterias cuando el indicador de bateria sea bajo. Limpie la
superficie del oximetro de pulsc antes de usarlo en el diagnostico de

pacientes.

» Retire las baterias del equipo si no va a usarlo durante un periodo largo

de tiempo.

e Se aconseja conservar el producto en un lugar donde la temperatura sea
entre -10° y 40° y la humedad esté entre 10% y 80%.

+ Haga una inspeccién regular del producto para asegurarse de que no
sufre ningun dano que afecte a su seguridad y funcionamiento.

« No utilizar cerca de sustancias inflamables, o con temperatura y
humedad mas alta o baja de las recomendadas.

Solucién de problemas

Tabla Solucioér) de problemas

cardiaco no se
pueden mostrar
normalmente

paciente es
demasiado baja para
ser medida

Problema Posible causa Solucién
1. El dedo no esta 1. Intente
La insertado nuevamente
oxihemoglobina | correctamente reintroduciendo el
o el ritmo 2. La perfusién del dedo.

2. Inténtelo mas
veces. Si usted esta
seguro de que no
existe ninguin
problema con el
producto, por favor
concurra a un
hospital para un
diagnostico exacto.

La
oxihemoglcbina
o el ritmo
cardiaco se
muestra de
forma inestable

1. El dedo puede no
estar lo
suficientemente
introducido en del
oximetro.

2. Eldedo esta
temblando o el
cuerpo del paciente
esta en movimiento.

1. Intente recolocar
el dedo.

2. Intentar no
moverse. El paciente
debe estar calmo.

La
oxihemoglobina
o el ritmo
cardiaco es
anormal y
causa alarma

1. El dedo no esta
insertado
correctamente.

2. E1Sp02 y el RC
del paciente es
anormatl.

1. Reintente insertar

huevamente el dedo.

2. Concurraa un
hospital para un
mayor examen.

Sy
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El oximetro no
se puede
encender

1. Baterias gastadas
2. Baterias mal

| colocadas.

3. El oximetro podria
estar dafado.

1. Cambie las ’
baterias.

2. Recoloque las
baterias.

3. Contacte al

servicio técnico local.

La pantaila se
apaga de
repente

1. El equipo se auto
apaga cuando no
detecla sefal
durante méas de 8
segundos.

2. Pilas gastadas.

1. Normal
2. Cambie las
baterias.

Condiciones de transporte y almacenamiento

El oximetro debe ser transportado en su envase original sin sefiales de

violacién.

| Protegerlo de golpes y choques.
Almacenario en lugar limpio y seco. No exponerlo a temperaturas extremas
{superiores a 60°C) ni a la luz solar.
" No dejar el oximetro al alcance de los nifios.

oy
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‘§3.32G, y de acuerdo con lo solicitado por SAN UP S.A., se aut
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2629-16-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Afimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

orizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tegnologta

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148-Oximetro de Pu
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): San Up

Clase de Riesgo: 1I

Iso

Indicacion/es autorizada/s: Medicién en el acto, no invasiva, de la saturacion

funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sp0O2).

Modelo/s: A310, A320, A360.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias|

Nombre del fabricante: Shenzhen Aeon Technology Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: East 5/F, Block 15 Industrial Zone of Maj

Nanshan Distr@ct, 518052 Shenzhen, P.R. China.

ialong,




Se extiende a SAN UP S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

213-39, en la Ciudad de Buenos Aires, a UED]C2015, siendo su vigencia

por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

o . 43328
2 "
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