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Disposicion
Nimero: DI-2017-10050-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1134-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1134-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEGENS 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 elaboracién y comercializacion 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraci6n y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

" Que se actua en virtud de las facultades conferidas poi' el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015. .



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca UNIMED nombre descriptivo SENSORES DE
OXIMETRIA y nombre técnico SONDAS, para OXIMETROS, de acuerdo con lo solicitado por CEGENS
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse Ios textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra
como documento N° IF-2017-19955104- APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2038-7, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

'ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inécripcién el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. : :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso
autorizados y el Certificado mencionado en el Articuio 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sensores de oximetria.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-594 Sondas, para'Oximetros.

Marca(s) de _(los) producto(s) médico(s): Unimed. |

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: para ser utilizados con monitores de signos vitales, oximetros de pulso u otros

equipos con funcién de oximetria para la vigilancia continua y no invasiva del nivel de saturacién de
oxigeno arterial y la frecuencia cardiaca. ' '



Modelo/s: U1XX-XX series, UIXXS-XX. series, U2XXS—XX series, U3XX-XX series, U4XX-XX series,
U4XXS-XX series, U4XXB-XX series, U4XXE-XX series, USXX-XX series, NSXX-XX series, F5SXX-
XX series, U6XX-XX series, USXX-XX series, U9XX-XX series.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Unimed Medical Supplies, Inc.

Lugar/es de elaboracién: Bld#8, Nangang 3rd Industrial Park Tangtou, Shiyan 518108 Shenzhen, Repiiblica
Popular de China.
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Proyecto de Rétulo - disposicién ANMAT 2318/02 (TO 3\
ANEXO IILB -

ftem 2.1

Razén Social y Direccién del Fabricante:
Unimed Medical Supplies Inc. :

Bld#8, Nangang 3rd Industrial Park Tangtou ,Shiyan 518108 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.

Razén Social y Direccién del importador:
CEGENS S.A.

Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

ftem 2.2
Sensor para Oximetria de Pulso

Modelo :

Item 2.3
No Corresponde

Item 2.4
Lote :

Item 2.5
Afo de Fabricacion :

Item 2.6
No Corresponde

item 2.7

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento
= Temperatura de 10.3 50 °C :

= Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

* Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )

item 2.8 . |
Parte aplicable tipo BF

item 2.9 ‘
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
item 2.10
ANEXOMB | e
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No-Corresporide

Item 2.11

Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero — M.P.B.A. 55755

Item 2.12

Autorizado por la ANMAT — PM 2038-7

ANEXO i.B
Proyecto de Rétulo

ing. EDUARDO H, CAFIERO
M.N. 5425 COPITEC
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran enlos item 2.4y 2.5

item 2.1
Razén Social y Direccién del Fabricante:
Unimed Medical Supplies, Inc.
- Bld#8, Nangang 3rd Industrial Park Tangtou ,Shiyan 518108 Shenzhen PEOPLE’S.REPUBLIC OF
CHINA
Razdn Social 'y Direccién del Importador:

CEGENS S.A.
Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

item 2.2

Sensor para-Oximetria de Pulso

| Modelo :

Citem 2.3 -
No-Corresponde

Item 2.6

No Corresponde

Item 2.7

Condiciones ambientales.de .t.ransporte y'almacenamiento

» Temperatura de 10.a 50 8C

* Presion atmosferica.de:500a 1060 Hpa

= Humedad relativa de 10% a 95% { no condensada )
Item 2.8

Parte aplicable tipo BF
Item 2.9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

item 2.10
/ﬂ’x _,,;u-m’ ) e - -
/ /’/ // /Mw" “/'
Ing. EDUARDO H. CAFIERO e %}EﬁF AT
gM.N. 5425 COPITEC ~ JUA APODER%SDé(};MEW -DNPM#ANM

pagina 3 de 8



No Corresponde

item 211
Responsable Técnico : Ing. Eduardo H, Cafiero — M.P.B.A. 55755
Item2.12

Autorizado por la ANMAT - PM 2038-7

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMEC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Los sensores de oximetria de pulso Unimed se utilizan como accesorios de Equipos Médicos
(Monitores Multiparamétricos de Signos Vitales, Oximetros de Pulso o cualquier otro que tenga
funcidn de oximetria) para la vigilancia continua y no invasiva del nivel de saturacién de oxigeno
arterial y la frecuencia de pulso. Los mismos pueden ser utilizados en pacientes adultos,
pedidtricos o neonatales.

Estos productos pueden ser utilizados.en clinicas, hospitales y todo tipo de instituciones para el
cuidado de la salud, o incluso en pacientes con tratamientos ambulatorios o domiciliarios.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debie ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse
a fin de tener una combinacién segura

Los sensores de oximetria Unimed deben ser utilizados exclusivamente en equipos médicos que
cumplan con las normas IEC 60601-1 v las normas colaterales y especificas .que apliquen segin
cada caso. Ademds deberd verificarse la compatibilidad en cuanto a la marca y modelo del sensor
de Sp02 con el equipo en el que se esté utilizando a fin de obtener mediciones precisas v fiables.
En ef embalaje del sensor se encuentra descripto con-que modelo de equipo es compatible.

PRECAUCION

Si el sensor de oximetria se conecta a un equipo no compatible, pueden generarse mediciones
incorrectas que pueden originar un diagnéstico clinico erréneo.

ADVERTENCIA

La conexién de componentes de sistema incompatibles puede causar dafios en el sensor y/o el
equipo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar carrectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar

-
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para garantizar permanentemente el buen funcienamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Previamente a la utilizacién de los sensores en cualquier equipo debe constatarse la ausencia de
golpes o de cualquier otro tipo de dafio mecinico que pudiese afectar el normal funcionamiento
del mismo. En particular verificar la integridad del cable de conexién del sensor al equipo.

ADVERTENCIA ‘
Verificar la compatibilidad entre el equipo y el sensor que se esta conectando a fin de asegurar
mediciones correctas.

3.5. La informacién wtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico ‘

NO APLICA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

Fuentes de Interferencia

Las siguientes fuentes pueden afectar el correcto funcionamiento del sensor y producir
mediciones incorrectas del valor de Sp02 :

- Equipos de Resonancia Nuclear Magnética
-Equipos de Electrocirugfa »

-Luz Ambiental-o iluminacién de Alta Intensidad, incluso de radiacidn infrarroja (IR) o uitravioleta
(UV). Tapar el sensor.de ser necesario

-Colorante intravasculares, esmalte de ufias y ufias postizas

-Movimientos Fuertes o bruscos ( de ser necesario formar un bucle de holgura con el cable del

'sensory aislar mecdnicamente con cinta adhesiva}

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacidn

NO APLICA

3.8. Si un producto médico ests destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento ¥, €n su
caso, el métoda de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al ndmero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad

Y Eﬁcacia de los‘;?roductos meédicos;
) ‘

i
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Herramientas y productos de limpieza y desinfeccion adecuados

Para la limpieza y desinfeccion pueden utilizarse productos a base de aldehidos, alcoholes, aminos;,
lejias diluidas y compuestos de amonis cuaternario. Para limpiar todos los puntos del conector se
utilizard un cepillo adecuado con el que puedan alcanzarse todos los puntos del sensor.

-Obsérvense: indicaciones adicionales sobre: productos de limpieza y desinfeccién de aplicacién
manual establecidas por cada institucién hospitalaria

-Antes de limpiar o desinfectar el sensor, desconectarlo del monitor
-Limpiar a fondo toda suciedad que pueda haberse acumulado en Ia superficie del sensor

-Utilizando un trapo desechable o un cepilio limpiar todas las superficies. ( interiores y exteriores)
con una solucién limpiadora o-desinfectante’)

ADVERTENCIA

Evitar cargas mecdnicas ( traccién, torsién, retorcimiento) sobre el cable del sensor e fin de evitar
posible roturas

ADVERTENCIA

No utilice lejfa sin diluir ( hipaclorito sédico a 5-5.25%) ya que podria dafiar el sensor de forma
permanente ‘

ADVERTENCIA

No sumerja el sensor ni el conectoren ninguna solucién liguida

ADVERTENCIA '

No esterilizar estos dispositivos mediante radiacién, vapor, autoclave u éxido de etileno

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes.de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre ofros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos; la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta

NO'APLICA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

-
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Ante cualguier alteracién en el funcionamiento del sensor, el mismo debe ser inmediatamentg, 5 o
retirado de servicio para su evaluacion por parte del servicio técnico autarizado. Simultaneamen i
se debe proveer un medio alternativo para la medicién de la oximetria { Sp02 ) en el paciente.

B
e

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a Ja exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras

ADVERTENCIA

Dado que los sensores;de oximetria trabajan mediante la emision y recepcién de ondas en el
espectro infrarrojo una colocacion defectuosa ( con el emisor y receptor no enfrentados ) puede
impedir las mediciones. Reposicionar el sensoren caso-de ser necesario.

ADVERTENCIA

La jluminacién externa de alta intensidad-tal como la.que se utiliza en las salas de operaciones
puede afectar el normal funcionamiento-del oximetro. En tal caso_se recomienda tapar el sensor
de la luz-directa.

ADVERTENCIA

El movimiento del sensor puede afectar las mediciones. Procurar que-el paciente permanezca
inmdvil a fin de asegurar mediciones fiables.

ADVERTENCIA

Los sensores de oximetria no han sido disefiados para ser utilizados bajo la-influencia de campos
magnéticos de alta intensidad como aquellos generados en Resonadores Magnéticos.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de gue trate esté destinado-a administrar, incluida cualquier restriccidon en ia eleccién de
sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién

NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como:parte infegrante del mismo,
conforme al item 7.3, del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productes médicos

. NO APLICA
. ~~CEGENSSA.__ -
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3.16. El grado de precisién atribuido alos praductos médicos de medician.

La precisién tipica de los sensores de oximetria Unimed es :

Pacientes Adulto/Pediatrico 2% ('Rango 70-100% Sp02 ) . Rango 0-69% no especificada
Paciente Neonatales 3% ( Rango 70-100% Sp02 ) . Rango 0-69% no especificada

Estos niveles de precisién pueden ser iguales o menores de acuerdo a ia precisidn especificada
para el oximetro de pulso en el que los mismos sean utilizados.

— T
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Proyecto de Rétulo - disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2%04)
-ANEXO [Il.B

ftem 2.1

Razén Social y Direccién del Fabricante:
Unimed Medical Supplies Inc.

Bld#8, Nangang 3rd Industrial Park Tangtou ,Shiyan 518108 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA -

Razén Social y Direccién del Importador:
CEGENS S.A.

Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

ltem 2.2
Sensor para Oximetria de Pulso

* Modelo :

Item 2.3
No Corresponde

ltem 2.4
Lote :

Item 2.5
Afio de Fabricacién :

Item 2.6
No Corresponde

Item 2.7

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento
» Temperatura de 10 a 50 °C

* Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

* Humedad relativa de 10% a-95% ( no condensada )

Item 2.8 _
Parte aplicable tipo BF

item 2.9 ) _
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Item 2:10

. _,/’”-*|
ANEXOMB | e
Proyecto de Ratulo . e
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No Corresponde

ltem 2.11
Responsable Técnico : ing. Eduardo H. Cafiero — M.P.B.A. 55755

Item 2,12
Autorizado por la ANMAT —~ PM 2038-7

ANEXO lli.B
Proyecto de Rétulo

—Pégina 2 de 2
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe.contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste regiamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2,4y 2.5

ftem2.1
Razdn Social y Direccién del Fabricante:

Unimed Medical Supplies, Inc. -

Bld#8, Nangang 3rd Industrial Park Tangtou ,Shiyan 518108 Shenzhen PEOPLE’S REPUBLIC OF
CHINA

Razén'Social y Direccién del Importador:

CEGENS S.A.
Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

Itermn 2.2

Sensér para Oximetria de Pulso

Modelo

item 2.3

No Corresponde

Item 2.6
“No Corresponde

Item 2.7

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

= Temperatura de 10 a 50 2C

* Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

© ®.Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )
item 2.8

Parte aplicable tipo BF
[tem 2.9
Venta exclusivaa profesidnales e instituciones sanitarias

Item 2,10

7
g |
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No Corresponde

ltem 2,11
Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero — M.P.B.A. 55755
Item 2,12

Autorizado por la ANMAT ~ PM 2038-7

3.2, Las prestaciones contempladas en el'item 3:del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; § :

Los sensores de oximetria de pulso Unimed se utilizan como azcesorios de Equipos Médicos
(Monitores Multlparametrlcos de Signos Vitales, Oximetros de Pulso o cualquier otra que tenga
funcién de oximetria) para la vigilancia continua y no invasiva del nivel de saturacién de oxigeno
arterial y [a frecuencia de pulso. Los mismos pueden ser utilizados en pac:entes adultos,
pediatricos o neonatales.

Estos productos pueden ser utilizados en- clinicas, hospitales y todo tipo de mst;tuuones para el
cuidado de la salud, o incluso en pacientes con tratamientos.ambulatorios o domiciliarios.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectaise a los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién

suficiente sobre sus caracteristicas para identificar las productos médicos que deberan utilizarse

a fin de tener una combinacién segura

Los sensores de oximetria Unimed deben ser utlhzados exclusuvamente en Fquspos médicos que
cumplan con: las normas IEC.60601-1 v las normas colaterales y especificas -que apliquen segtin
cada caso. Ademds deberd verificarse la compatibilidad en cuanto a la marca y modelo-del sensor
de Sp02 con el equipo en el que se esté utilizando a fin de obtener mediciones precisas y fiables.
En el embalaje del sensor se encuentra descripto con que modelo de equipa es compatible.

PRECAUCION.

Si el sensor.de oximetria se conecta a un equipo no compatible, pueden generarse mediciones
incorrectas que pueden originar un diagnéstico clinico erréneo.

ADVERTENCIA

La conexién de componentes de sistema incompatibles puede causar dafios en el sensor y/o el

equipo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda-funcionar carrectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la

. )
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar

(Aol
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1
{[<c
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos \
- Y ",
médicos; ¢

Previamente a la utilizacién de los sensores en cualquier equipo debe constatarse la ausencia de
golpes o de cualquier otro tipo de dafio mecanico Que pudiese afectar el normal funcionamienta

del mismo. En particular verificar (a integridad del zable de conexién del sensor al equipo.

ADVERTENCIA N
Verificar la compatibilidad entre el equipo y el sensor que sa esta conectando a fin de asegurar
mediciones correctas.

3.5, La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico ‘

NO APLICA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

Fuentes de Interferencia

Las siguientes fuentes pueden afectar el correcto funcionamiento del sensor y producir
mediciones incorrectas del valor de Sp02 ; :

- Equipos de Resonancia Nuclear Magnética
-Equipos de Electrocirugia .
-Luz Ambiental o iluminacion de Alta Intensidad, incluso de radiacién infrarroja {IR) o ultravioleta
(UV). Tapar el sensor de ser necesario '

-Colorante intravasculares, esmalte de ufias y ufias postizas

-Movimientos Fuertes o bruscos { de ser necesario formar un bucle de holgura con el cable del

‘sensory aislar mecdnicamente con cinta adhesiva)

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacidn de los métodos adecuadas de reesterilizacion

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento Y, €nsu
caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reasterilizado, asi como cualquier
limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones

de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que-si se:siguen correctamente,
el praducto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

// §
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Herramientas y productos de limpieza y desinfeccion adecuados

Para la limpieza y desinfeccién pueden utilizarse productos a base de aldehidos, alcohales, aminos,
lejias diluidas y compuéstos de amonio cuaternario. Para limpiar todos los puntos del conector se
utilizara un cepillo adecuado con el que puedan alcanzarse todos los puntos del sensor.

-Obsérvense indicaciones adicionales sobre productos de limpieza y desinfeccion de aplicacién
manual establecidas por cada institucién hospitalaria

-Antes de limpiar o desinfectar el sensar, desconectarlo del monitor
-Limpiar-a fondo toda suciedad que pueda haberse acumulado-en la superficie del sensor

-Utilizando un trapo desechable o un cepillo limpiar todas las superficies { interiores y exteriorés)
con una solucién limpiadora o desinfectante )

ADVERTENCIA :

Evitar cargas mecdnicas ( traccién, torsién, retorcimiento) sobre el cable del sensor e fin de evitar
posible roturas

ADVERTENCIA

No utilice lejfa sin diluir ( hipoclerito sodico al 5-5.25%) ya que podria dafiar el sensor de forma
permanente

ADVERTENCIA
No sumerja el sensor ni el conector en ninguna solucién liquida
ADVERTENCIA

No esterilizar estos dispositivos mediante radiacién, vapor, autoclave u éxido de etileno

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimienta adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NO APLICA

3.10. Coando un producto médico emita-radiaciones con fines médicos; la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacién debe ser descripta

NO-APLICA

3.11, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

e 7 - o
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Ante cualquier alteracién en el funcionamiento del sensor, el mismo debe ser inmediatamentq\(}\”;/gf
« PN . .z . . 4 . . . 2 \\\ ;? ) ,"-}f &
retirado de servicio para su evaluacién por parte del servicio técnico autorizado. Simultdneament S

se debe proveer un medio alternativo para Ia medicién de la oximetria { Sp02 ) en el paciente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostdticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras

ADVERTENCIA

Dado que los sensores de oximetria trabajan mediante Ia eraision y recepcidn de ondas en el
espectro infrarrojo una colocacién defectuosa { con el emisor % receptor no enfrentados ) puede
impedir las mediciones. Reposicionar el sensor en caso de ser necesario.

ADVERTENCIA

La iluminacion externa de alta intensidad tal como la que se utiliza en las salas de operaciones
puede afectar el normal funcionamiento del oximetro. En tal caso se recomienda tapar el sensor
de la luz directa. '

ADVERTENCIA

El movimiento del sensor puede afectar las mediciones. Procurar que el paciente permanezca
inmévil a fin de asegurar mediciones fiables.

ADVERTENCIA

Los sensores de oximetria no han sido disefiados para ser utilizados bajo la-influencia de campos
magnéticos de aita intensidad como aquellos generados en Resonadores Magnéticos.

Py
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producta médico
de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de
sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo na
habitual especifico asociado a su eliminacién

NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de |a Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO APLICA
N
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3.16. El grado de precision atribuido a los praductos médicgs de medicién.

La precision tipica de los sensores de oximetria Un.med es :

Pacientes Adulto/Pediatrico +2% ( Rango 70-100% Sp02 ). Aango 0-69% no especificada

Paciente Neonatales +3% ( Rango 70-100% Sp02 ) . Rango 0-69% o especificada

Estos niveles de precisién pueden ser iguales o menores de acuerdo a la precision especificada
para el oximetro de pulso en el que los mismos sean utilizados.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

 Expediente No: 1-47-3110-1134-17-4

La Administraéién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado. por CEGENS S.A., se autoriza

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:Sensores dé oximetria.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-594 Sondas, para

Oximetros.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: para ser utilizados con mon'itores de signos vitales,

oximetros de pulso u otros equipos con funcién de oximetria para la vigilancia

continua y no invasiva del nivel de saturacién de oxigeno arterial y la frecuencia

cardiaca.

Modelo/s: U1XX-XX series, ULXXS-XX series, U2XXS-XX series, U3XX-XX series,

U4XX-XX series, U4XXS-XX series, U4XXB-XX series, U4XXE-XX series, USXX—XX

series, N5XX-XX series, F5XX-XX series, U6XX-XX series, UBXX-XX series, U9XX-

XX series.
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Condicion de uso: Venta exclqsi'va a profesionales € instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Unimed Medical Supplies, Inc.
Lugar/es de elaboracion: Bld#8 Nangang 3rd Industrial Park Tangtou, Shiyan
518108 Shenzhen, Republlca Popular de Chlna

e
. Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripéién del PM- 2038-7,

siendo su vigencia por cinco (5) éﬁos a partir de la fecha de la Disposicion

- autorizante. ..41 _(q“ . n 9 SFP ?W

s = ‘&JV

Dr, ROBERTw LEDE

Subadmlmstrador Nacionall
ANM. 4.



