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BUENOS AIRES, {0 SEP 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-3842-11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones SAN UP S.A. solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

ybjem de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 1Q9, inciso i) 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 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoa médico de marca
Bokang, nombre descriptivo Tensiometro Aneroide y nombre técnico
Esfigmomandmetros, Aneroides, de acuerdo a lo solicitado por SAN UP 5.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 209 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 88 a 90 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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 rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-213-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |a normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco {5) ahos, 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II. Girese al Departamento de

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

archivese. N
i

r 1
Expediente N°© 1-47-3842-11-2 /(Ubwik

DISPOSICION No
— Dr. OTTO A, onsmGHFH
EnTOR
RSN
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Ps)lchzo j'/léDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............. .. Y.

Nombre descriptivo: Tensidmetro Aneroide.

Cdédigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 16-156 -
Esfigmomandmetros, Aneroides.

Marca de! producto médico: Bokang.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Medicién de la presion arterial.

Modelo(s): BK2001, BK2001-3001, BK2015.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Wenzhou Bokang Instruments Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Haining Road, Haibin Longwan, 325024 Wenzhou, P.R.
China.

[pm
Expediente N°© 1-47-3842-11-2 q‘\%
DISPOSICION N°© Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% MEDICO inscripto en el RPPFTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

whu-‘

br. OTIO A onsme
SUB-INTERVENTOR
ANMA.T,




ANEXO IILB
PROYECTO DE ROTULOS

TENSIOMETRO ANEROIDE

MODELOS: BK 2001/ BK2015 / BK 2001-300]

Modelo: BK 2001 (igual mod. BK 2015)
Marca: BOKANG

N° de sere:
Indicaciones: ver Manual de Instrucciones adjunto

Contenido: Envase con estuche x una unidad con Manual de Instrucciones
VENTA LIBRE
Condiciones de almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco.

Fabricante: WENZHOU BOKANG INSTRUMENT Co LTD
Direccion:Haining Road., Haibin Longwan, 325024 Wenzhov, , P.R. China

Importado por: SAN UP S.A.
Direccion; Ruta 8 N° 2967 San Martin, Pcia Bs. As. Argentina
Directora Técnica: Farmacéutica Marta Camesella

Autorizado por la ANMAT PM- 213-26

Modelo: BK 2001-3001

Marca: BOKANG

N° de serie:

Indicaciones: ver Manual de Instrucciones adjunto

Contenido: Envase con estuche x una unidad con estetoscopio y Manual de
Instrucciones

VENTA LIBRE

Condiciones de almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco.

Fabricante: WENZHOU BOKANG INSTRUMENT Co LTD
Direccion:Haining Road., Haibin Longwan, 325024 Wenzhou, P.R.China

Importado por: SAN UP S A.
Direccion: Ruta 8 N° 2967 San Martin, Pcia Bs. As. Argentina //7
Directora Técnica; Farmacéutica Marta Camesella

Autorizado por la ANMAT PM- 213-26
J,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ 53 3}@

ESFINGOMANOMETRO ANEROIDE

MODELO BK2001 SIN ESTETOSCOPIO — CON LLAVE DE REGULACION
MODELO BK 2015 SIN ESTETOSCOPIO — SIN LLAVE DE REGULACION
MODELO BK2(01-3001 CON ESTETOSCOPIO

MARCA: BOKANG

E) tensiometro aneroide es un instrumento para la medicidn de la presion arterial sistdlica y
diastolica de una manera simple y efectiva.. Tiene un amplio reloj con escala de facil lecturade 0 a
300 mmHg.

Se infla manualmente.

Esta constituido por:

Mandmetro anerdide para medir la presion de aire aplicada

Brazalete estandar

Tubo de conexién

Bomba manual con valvula de descompresion

El estetoscopio ¢s un aparato destinado a auscultar los sonidos del pecho ampliandolos con la
menor deformacion posible.

DATOS TECNICOS

Subdivision de escala: 2mmig

Exactitud de medida. + - 3mmHg

Extension de la medida: 0-300mmHg

El valor de la aguja del aneroide en 1a posicion “0” tiene que estar comprendido dentro de + -
3mmiig.

COMO USAR SU KIT DE PRESION SANGUINEA

Recomendacion importante

Ajuste de su tensibmetro

Si existiera algun cambio en la posicidn de las agujas del mandmetro con respecto al 0", favor
proceda de este modo

1.- Observe atentamente el grafico antes de realizar el ajuste.

2 - Desconecte la manguera del manémetro.

3 - Introduzca 12 pequefia llave reguiadora en €l eje de regulacion.

3%.- Si la aguja estd corrida hacia la derecha del “0” gire el eje de regulacion hacia la derecha con la
pequefia llave reguladora hasta posicionar la aguja sobre el “0”.

3b.- Si la aguja esta corrida hacia la izquierda del “0” gire el eje de regulacion hacia la izquierda
hasta ubicar la aguja sobre el “0”

Para no daiar su tensidmetre, nunca dé¢ a la aguja un giro completo de 360°,

Medicion
1.-Posicionar el brazalete en el brazo derecho o izquierdo, teniendo cuidado que el borde inferior
quede uno o dos centimetros por encima del codo.

s

Famm. MARTA CAMESELLA
Ditectora Técrica y Apoderada
SAN-UP 5.A



3 .- Para una medicion optima, la membrana debera apoyar en la arteria; el brazo ligeramente ™S
doblado debera descansar sobre una superficie plana y los misculos deberan estar completamente
relajados.

3.- Comprobar que la valvula de desinflado situada en la bomba esté cerrada (girandola en sentido
contrario a las agujas del reloj); insertar el estetoscopio, aplicar a los oidos los auriculares del mismo
€ iniciar la medicion llevando la presion del brazalete a un valor maximo no superior a 20-30 mmHg
respecto a la tensién maxima esperada.

4 .- Abrir ligeramente la vélvula de descarga girandola en el sentido de las agujas del reloj y soltar lo
mas uniformemente posibie el aire, a una velocidad de 2-3 mmHg por segundo.

5.- Cuando la presion en el brazalete sea inferior al pico de la presion arterial, se escuchara el tipico
tono de las arterias correspendiente a cada pulsacion, audible a través del estetoscopio. Al escuchar
el primer tono, €l valor que aparece en la escala del manémetro correspondera a la maxima
(sistolica).

Prestando la maxima atencion, se podra escuchar el ultimo tono, en este caso el valor marcado
correspondera a la minima (diastolica)

6.- Si el resultado de la medicidn es incierto, habra que repetir la operacion después de 10-15
minutos.

Precauciones y adyertencias
Evitar que el aparato reciba golpes.

No inflarlo nunca por encima de 300mmHg

Evitar ¢l roce de las partes de plastico con objetos cortantes o punzantes.

No dejario expuesto a temperaturas demasiado aitas o demasiado bajas.

Disponga los auriculares del estetoscopio en sus oidos y apoye toda la superficie de la
campana en la posicion de la arteria del paciente a efectos de aislar los demas sonidos y solo
captar aquellos del interior del cuerpo

Es importante acomodar bien los auriculares para que sean suaves y comodos para el
examinador, ya que no deben causar dolor después de un tiempo de utilizarlos, pero deben
ajustar lo suficiente para no dejar que se incluyan ruidos del ambiente. '

Nunca use el estetoscopio sin que las olivas estén firmemente trabadas en su lugar.

No sumerja el estetoscopio en liquido.

Mantenimiento y cnidado
Se aconseja comprobar el aparato cada dos afios, si encontrara excedidas las diferencias de

los datos técnicos debera volver a calibrario.

Para limpiarto se aconseja la utilizacion de un pafio suave y hmpio, embebido en -~
alcohol

No sumergir en liquidos detergentes.

Evitar dafiar los tubos y 1a membrana del estetoscopio por objetos punzantes o cortantes ya
que pueden afectar el resultado de la prueba

Controlar perid dicamente la limpieza de las olivas de oidos y limpiarlas, en caso de ser
necesario, con una solucion de alcohol isopropilico al 70% o una solucion de hipoclorito de

sodio al 5%. M

Farm. MARTA CAMES
Olvoctor Técrica y Apoderos
SAN-UP 8.4



Presentacién
BK 2001 y BK 2015 Envase con estuche x una unidad con Manual de  Instrucci\
Modelo BK 2001-3001: envase con estuche x una unidad con estetoscopio y Manua
Instrucciones.

VENTA LIBRE

Fabricado por BOKANG INSTRUMENTS Co. Ltd.
Direccion: Haming Road., Haibin Longwan, 325024 Wenzhou, P.R. China

Importado por SAN UP S A

Direccion: Ruta 8 N° 2967 San Martin Pcia de Bs. As Argentina
Direccion Técnica: Farmacéutica Marta Camesella

Autorizado por la ANMAT. PM-213- 26

Juey

Farm, MARTA
Birectora Teen tE?MESErI;IC_’i
SAN-UP 5.4,
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ANEXOQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-3842-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogja _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©
5”33?{ y de acuerdo a lo solicitado por SAN UP S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tensiometro Aneroide.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-156 -
Esfigmomandmetros, Aneroides.

Marca del producto médico: Bokang.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Medicion de la presién arterijal.

Modelo(s): BK2001, BK2001-3001, BK2015.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Wenzhou Bokang Instruments Co., Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: Haining Road, Haibin Longwan, 325024 Wenzhou, P.R.
China.

Se extiende a SAN UP S.A. el Certificado PM-213-26, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ‘.IOSEPZ(HZ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidon. ‘

DISPOSICION NGO L
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- Dr/ OTYO A DRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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