
D1SPOSICION N° •••• t 04 3 R
Ministerio áe Safuá
Secretaria áe lJ'o{ftúas,
'il.fBufación e Institutos

)I:l'f.M)I'T

BUENOS AIRES, O 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-8613-14-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TecholOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto m~dico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prJductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9761/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico ~acional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariaJ.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección ~acional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rerne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del p oducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 Y N° 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio1nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto lédiCO
I .

marca WELCH ALLYN, nombre descriptivo MONITOR AMBULATORIO DE PRESON

ARTERIAL y nombre técnico MONITORES DE PRESIÓN , de acuerdo con lo

solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracte ísticos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e InscriPciól en el

RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/J y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 22 a 33 respectivamente. J
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi urar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-96, con exclusión de toja otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de producJores y
I

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticlda de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucci0ines de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic~ a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-8613-14-9

DISPOSICIÓN N° t?~104 3 6
fe

. LEONAROO VERN,
SUBADMINISTRADOR NACIONAL

DECRETO N° 1358/2016
A.:t ,M,A.,'Jr1J
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FABRICADO POR:
.......1 WELCH ALL YN, INC.
• 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de

América, 13153.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Monitor Ambulatorio de Presión Arterial

WELCH ALLYN

ABPM-6100S
Sistema de ABPM con grabadora y software 6100

I
ABPM-6100

Grabadora con accesorios
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-96

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias",/. I



ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
•..•..•.1 WELCH ALL YN, INC.
• 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY,

América, 13153.
Estados Unidos de

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Monitor Ambulatorio de Presión Arterial

WELCH ALLYN

ABPM-6100S
Sistema de ABPM con grabadora y software 6100

I
ABPM-6100

Grabadora con accesorios
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-96

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

N S.A

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
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;
La finalidadde este manuales la de proporcionarinfonnacióngeneral necesariapara el
uso seguroy eficaz del monitorABPM6100. La informadón sobre el softwá"rede la
estaciónde tratJajOABPestá disponibleen el manualde softwarede lajstación de tratJajo
ABP. Asegúresede familiarizarsecon todas las precaucionesde segutidad descritas en
este capítuloantes de utilizartanto el dispositivocomoel software.



Convenciones

-

Atención (Precaución, Advertencia, peligro, Importante, Nota,
Consulte la oocumentación adjunta)

Ni.Ímero de serie

Equipo lipo BF. protegido tomra desfibl1ladÓll

Marca CE (según la Directiva relativa a los productos sanitarios
93T42JCEE)

Fecha de fabricación

Protección frente a entrada de agua (ordinaria)

Alimentado internamente por baterias alcalinas

No deseche este producto romo residuos municipales sin clasificar.
Prepare este prOduCIDpara su reutilización o
recogl(ta selectiva como se especifica en la Directíva 20021
961CE del Par1amento Europe<l yel Consejo sobre residUos
de aparotos eléctricos y electrónicos (RAEE). Si este
prOducto está contaminadO, no se aplica esta directiva.
Para obtener infonnadÓfl mas especifica sobre los
desechos, consulte www.welchallyn.convweeeopóngase
en contacto con el servicio de atención al cliente de Welch
Allyn llamando al +34 917499357

Advertencias y precauciones sobre seguridad y eficacia
Asegúrese de que está familiarizado con todas las consideraciones de seguridad y eficacia
antes de utilizar el monitor ABPM 6100

ADVERTENCIAS IMPORTANTES
Las siguientes advertencias se aplican a los monitores de presión sanguínea ambulatoria
ABPM6100.

~ADVERTENCIA
EIABPM 6100 no está diseñado para el uso con
equipo quirúrgico de alta frecuencia (HF) y no protege at
paciente frente a peligros.

Asegúrese de que el ABPM 6100 se encuentre
a la máxima distancia posible de todas las fuentes de
energía de alia frecuencia.

NO UTILICE et monitor ABPM 6100 en presencia de
anestésicos inflamables debido al riesgo de explosión.

NO sumelja el monitor ABPM 6100 en ningún liquido ni
deje caer líquidos sobre el monitor. No lo limpie con
detergentes líquidos ni productos de limp'eza. Si se da
alguna de estas arcunstancias, envie ia unidad a un
cenlro de servicio autoriZado de Welch AIlyn. El monitor
ABPM 6100 sólo debe limpiarse con un paño húmedo.

NO quite las cubiertas delABPM 6100. La unidad no
contiene partes reparables por el usuario.

NO utilice el monitor si la prueba automática de
diagnóstico ha dado un error.

NO utilice la unidad si muestra una presión superiOr a cero
cuando no hay ningún manguito conectado. Ello'puede
dar lugar a mediciones imprecisas.
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NO conecte el mangutto a la extremidad en la que se van
a realizar infusiones Intravenosas, pues se podría
provocar obstrucción de la InfUSióny dañar al pactente.

NO sustituya los componentes suministrados por Welch
Allyn con ningún otro componente.

NO repare la unidad usted mismo. Las reparaciones sÓlo
debe realizanas personal autorizado de los centros de
servicio de Welch Ailyn.

NO ponga el man<iJlto en un paciente mientras el
conector serie del-pe esté conectado a la unidad.

LhPRECAUCiÓN

El ABPM 6100 esta diseñado para el uso como grabadora
de presión sanguínea ambulatoria que el paclenle se lleva
a casa para registrar su presión sanguinea durante un
periodo de 24 horas. Se utliza para recopilar Información
de tendencias en condiciones no criticas.

No está diseñado para proporCionar a los usuarios
médicos monitorización en tiempo real de pacientes en un
entamo de cuidados especiales o intensivos,

Los monitores ABPM 6100 no estan diseñados para su
uso en mujeres embarazadas o recién naddos.

Las mediciones de la presión sanguinea realizadas por las
unidades ABPM 6100 pueden no ser exactas en pacientes
con arritmias graves a moderadas.

Compruebe que el fUnctonamlento de la unidad no afecte
de torma prolongada a la circulaCión sanguínea det
paCiente. Indique al paCiente que Si el mangUito no se
desinfla al cabo de tres minutos, lo retire manualmente.

EVite comprimir o doblar los tubos de presión.

El manguito y los tubos están protegidos contra
desnbrtlación. Et monttor ABPM 6100 está protegido
contra desnbnlador. No es necesario tomar precauciones
especificas con el uso de ABPM 6100 duranle ta
desnbrilación y la destlbrilación no tiene efecto alguno
sobre el monilor ABPM 6100.

Precaución La utilización de accesorios distintos de los recomendados por Welch
~ ptlede afectar negativamente al rendimiento del producto.

Deben tomarse medidas de precaución para evitar retirar las pilas de la unidad
durante un tiempo superior a 15 minutos, Incluso aunque el nivel de la pila sea
demasiado bajo para activar el bombeo, hay carga suficiente para el reloj
interno y para las lecturas del paciente para muchos meses.

Cuando no se utiliza el ABPM 6100 durante mas de 3 meses, deben extraerse
las pilas. Antes de extraer las pilas, descargue todos 'los datos pues de 10
contrario éstos se perderiln.

• Condiciones ambientales de funcionamiento:
Temperatura: 10°C (50°F) a 50 oC (122°F).
Humedad: 20% a 95% HR sin condensación.

TcCN AGEN 5.1'
Lic. Valerin Vi\!averd

Apoderada

.
/
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• Condiciones de almacenamiento:

Temperatura: -20 oC (-68 °F) a 70 oC (158 °F).
Humedad: 15% a 95% HR sin condensación.
Allilud: -170 a 1.700 metros

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,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

Accesorios
La garantía de Welch Altyn sólo tendrá valfdez si se utilizan los accesoOOs y pmas de
repuesto aprobadas por Welch AJtyn.

Precaución la uUmzactón de accesorios distintos de los recomendados porWelch
Allyn puede ,afectar negatívamente al rendimiento del producto.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente 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 para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

~DVERTENCIA NO utilice el monITorsi la prueba automática de
diagnóslicc ha dado un error.

NO utilice la unidad SI muestra una presiÓll supertor a cero
cuando no hay ningún manguito conectado. Ello puede
dar lugar a mediCIones imprecisas.

Lista de comprobaciones
Asegúrese de que el paquete del ABPM 6100 contiene los siguientes eiementos:

Monitor ABPM 6100, cable de irrterfaz del PC, dnlurón y correa para el hombro.
Tarjeta de garantía, diario del paciente y almohadillas de sujeción del manguITo
Adaptador de serie Keyspan con CD
Mangurto para adultos

No mostrado:
4 pilas AAA
CD del manual de hardware de ABPM 6100 Y del manual de software de la estación de
trabajo ABP
Bolsa para el monitor

&PRECAUCiÓN:
¡La sustitución por un componente distinto
del suministrado puede dar lugar a un error
de medición!
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La pantalla de LCO muestra la sigUIente Información dependiendo del estado en el qu s o. I
encuentre la unidad '~, :;

La hora se muestra tanto si la unidad está en el modo Norma.I como si está lista pa ~ ... -- ~'<-é/)'
realizar una acCión. .'.;'<4 O, ",-y
Aparece un simbolo de un sol siempre que el zumoador esté encendido (normalmente "',,",-'
durante el día).
Aparece un simbokJ de una luna creciente cuando el zumoadorestá apagado
(normalmente durante los periodos nocturnos programados),
Aparece un símbolo de reloj siempre que la unidad esté en el modo Estudio.
Se muestra el símbolo de pila siempre que el voltaje de la pila esté baJoy sea
necesario cambia~as.

Mantenimiento y Limpieza
Debe realiZarse un mantenimiento preventivo rutinario para garantizar un funcionamiento
seguro y eficaz del monitor ABPM 6100. Además, se debe limpiar el monitor después de
cada uso.

Mantenimiento
Deben realizarse regularmente las siguientes inspecciones de la unidad ABPM 6100:
• El cable de conexión del PC debe inspeccionarse por si presenta rofuras, cables

expuestos u otros daños.
• El monitor propiamente dicho debe inspeccionarse visualmente por si presenta signos

de daños.
• El tubo neumático debe inspeccionarse por si está deshilachado, presenta roturas o

dobladuras.
• No retire las cubiertas ni rompa el sello de la garantía mientras está inspecdonando la

unidad.

Si se detectan signos de daños, no utilice el monitor ABPM 6100. Debe enviarse a un
centro de servicio autorizado de Welch AJIyn.Consulte la secdón de servicio y garantía de
este manual para ver una lista de los centros de servicio autorizados de Welch A1lyn.

Limpieza
LIMP.IEZA DE LA UNIDAD ABPM 6100

IMPORTANTE: EL monitor ABPM 6100 no se puede esterilizar, No
sumerja el monitor en ningún liquido ni utilice detergentes, agentes de
limpieza o disolventes para limpiarlo, Si la unidad se sumerge en algún
liquido, no vuelva a utilizar la untdad. La unidad debe enviarse a un
centro ,deservicio autorizado de Welcll Allyn. service center.

La unidad ABPM 6100 debe limpiarse después de cada uso. Utilice un paño suave y
húmedo para retirar restos de suciedad y polvo de la unidad.
DESINFECCiÓN DEL MANGUITO
Utilice una solución desinfectante suave para el manguito. No retire la cámara de nailon del
interior del manguito durante este proceso.
Si utiliza manguitos de Welch AIIyn. puede retirar tas cámaras con facilidad, lo que
favorece el lavado y la desinfección. Los mangUitos pueden lavarse a máquina.

5
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Comprobación de la calibracón
Welch AJlyn recomienda que el usuario compruebe una vez al año la calibración! del
monitor.ABPM 6100 mediante el siguiente procedimiento: /



1. Con la unidad ABPM 6100 encendida, retire una de las pilas AA del compartimento de
pilas. A continuación, vuelva a poner la pila inmediatamente en la otientación correcta
con lo que la unidad iniciará un dclo de encendido.

2. Mientras que la pantalla LeD muestra guiones, presione y mantenga presionado el
botón IniciarlParar. La unidad mostrará la versión de software, el voltaje de la pila
~egUido de un clic que indica el cierre de las válvulas. Cuando el proceso ha tenninado.
el valor de presión se mostrará en la pantalla LCD y ta unidad está lista para una
comprobadón de caHbración.

3. Desconecte el manguito del monitor de ABPM 6 toO de la unidad
4. Conecte el extremo apropiado del conector en Y del ABPM 6100 (n° de pieza 6100-25

de Welch AJlyo). Conecte el manguito al extremo apropiado del conector en Y, póngalo
alrededor de una botella o bote de tamaño adecuado. Esto actúa como reservoriode la
unidad. Conecte el tercer extremo del conector en Y a un estándar de alta calidad y
presión conocida. COnsulte la siguiente figura de calibración para ver un esquema de la
configuración de la prueba.

5. Presurice el indicador a 250 mmHg y compare frente a un estándar de presión
(consulte la siguiente nota) Si la unidad no cumple la calibración requerida, debe
devolverse a Weldl AJlyo para realizar una calibración o reparación.

6. Disminuya la presión sanguínea en no más de 10 mmHg por segundO, deteniéndose
para comprobar la presión a 250,200, 150, 100 Y 50 mmHg

7. Cuando haya terminado, retire una de las pilas AA del compartimento de pilas. A
continuación, vuelva a poner inmediatamente la pila en la orientación correcta con lo
que la unidad iniciará un dclo de encendido.

Manguito enrolkldo alrededor {fe un cilindro
¡

-...::: --'

6
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Nota: la capacidad de medir la precisión del monitor ABPM 6100 depende de la
senslbilidaa del estándar de presión que se utilice en el procedimiento de calibración.

Si utiliza un manómetro (columna de mercurio o medidor aneroide) con un intervalo de
medida de '" 3,0 mmHg, será capaz de determinar la precisión de la unidad analizada
dentro del rango de", 6,0 mmHg.
Si utiliza un dispositivo (columna de mercurio o medidor aneroide) con un intervalo de
medida de 1: 1,0 mmHg, será capaz de determinar la precisión de la unidad analizada
dentro del rango de 1: 4,0 mmHg.

Weldl AJlyn reccmienda utilizar el estándar de presión lo más sensibleposible,p;;'ra la
realización de las pruebas de cal ibración. Un medidor de presión Setra 2277°.001, que
está calibrado para jo 0,1 mmHg, funciona bien para este fin.
En la República Federal de Alemania: De acuerdo con Med BetreibV, ellj.BPM debe
devolverse cada 2 años al departamento de control de instrumentos pari realizar
certificadón de la calibración.

•

•

•
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantac . n 1J:.;:,;
del producto médico; '" ..... A t
No aplica. ~ Oc4 D~ ~

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, .Ios datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.
No aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre otros);

7

ElmoMor ABPM 6100 funcionacon 2 pilasAA. Las pilas se instalanen la unidadABPM
6100 en el compartimentopara pilas localizadoen la parte posteriorde la unidad. Si se
u1iliZanpilas recargables,consulte las directríces'delfabricantepara un uso seguroy un
mantenimientoadecuado.
CuaMo las pilas están bien cargadasy se instalan por primeravez, la unidadmostrará lo
siguiente:

Guiones de incrementodurante2 segundos.
Dos conjuntosde números,el primer conjuntode tres es la versión de software.
El voltaje de la pila se muestradurante2 segumlos (antesdel voltaje. aparece la letra
l'b1

')

Se emiten tres pitidos rápidosaudibles.
El númerode lecturasde la presión sanguíneaen la memoria (Silas hay) con un
símbolo parpadeantede impresióndurante 3 segundos(el númerode lecturaspuede
no mostrarsesi las pilas se quitaron antesde que se hubiera apagado la unidad).
Un pitido largoaudible.
La hora parpadeadurante20 segundos(deSpuésde 20 segundosla unidad se apaga
solay pasa al modoReposopara conservarla vida de la pUa)

En este punto la unidad estará lisia para cargar un estudiode presiónsanguínea.Cuando
la unidadse enciendeposteriormenle.la unidadmostrarálo siguiente: ,

Seemiten tres pitidOSrápidosaudibles. /
El númerode lecturasde presiónsanguíneaen memoria(Silas hay) con un síl1)60lode
impresoraparpadeantedurante3 segundos. L
Un pitido largoaUdible.
La hora parpadeadurante20 segundos(despuésde 20 segundosla unida se apaga
solay pasa al modoReposopara conservarla vida de la píla)
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Instrucciones previas
Indique al paciente que:

Lleve una camisa o un vestido que le quede suelto.
Evite el uso de suéteres o vestidos de manga larga durante el período de
monitoriZadón.
Evite bañarse o ducharse así como nadar durante la monitolización.
Evite utilizar herramientas pesadas o eléctlicas ya que las vibraciones pueden afectar
al funcionamiento del monitor.

Antes de la conexión
Antes de conectar la unidad ABPM 6100 al pacIente, asegúrese de que haya realizado lo
siguienle:

Asegúrese de que el nombre y ellO del paciente aparecen en eldialio y que se han
regislrado por separado para eVITarla confusión con datos de otros pacientes.
Asegúrese de que el monITorABPM 6100 contiene pilas nuevas o cargadas,
Para estudios nuevos, asegúrese de que todos los datos antiguos hayan sido
descargados al soltware de la estación de trabajo ABP y que la m~molia del monitor
ABPM 6100 se haya vaciado.
Asegúrese de que los parámetros adecuados del estudio se hayan transfelido del
soltware de la estación de trabajo ABP a la unidad.
Coloque al paciente en una posición cómoda. Si el paCiente tiene manga larga,
indíquele que se quite la camisa o blusa. Pregúntele al paciente cuál es el brazo no
dominante. Coloque el mangUito en este brazo,

Adaptación
Como el tamaño adecuado del manguito es vital para la precisión de los dalos de
monitorización, asegúrese de leer esta sección detenidamente y de comprender toda la
información aquí contenida antes de adaptar el manguIToal paCiente.

UTILIZACiÓN DE LAS MARCAS DE INTERVALO DEL MANGUITO
Cada manguito tiene dos marcas de intervalo. Para la adaptación mediante las marcas de
inlervalo, enrolle el manguito alrededor del brazo no dominante del paciente, Si el extremo
del manguito está dentro de las marcas de intervalo, el tamaño del manguito es el correcto
para el paciente. Si el extremo del manguilo no está dentro de las marcas de intervalo,
pruebe con un manguito de aIro tamaño.
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Componente 6100-11
21,1 - 26,6 cm

Componente 5100-12
25,4 - 34,3 cm
Componente 5100-13
27,0 -42,0 cm

Componente '6100-14
34 3 -48 Ycm, '¡

No disponible

Manguitos
reutilizables

Componente 101340
18-27 cm

Componente 101341
25-35 cm
Componente 101342
33-40 cm

Componente 101343
39-45 cm

Componente 5082-95-3
20,0-27 cm

Componente 5082-96-3
25,3-34,4 cm

No disponible

Componente 5082-97-3
32,0-43,4 cm

Componente 5082-94-3
15,8-21,3 cm

Manguitos suaves
desechables

Tamaño del
manguito
Manguito

ediátrico
Manguito
pequeño para
adultos
Manguito para
adultos
Manguito plus

ara adultos
Manguito
grande para
adultos

UTILIZACiÓN DE LA TABLA DE TAMAÑOS
A fin de seleccionar el manguilo adecuado, mida la circunferencia de 'la parte supelior del
brazo del paciente y consulte la tabla de tamaños del manguito.

Circunferencia del brazo
Manguitos
reutiliZables
convencionales
Componente 6100-10
16,0 - 21,8 cm



~'t0436
Colocación del manguito convencional
La colocación correcta del manguito es muy importante para lograr mediciones precisas d
la presión sanguínea.
Siga estas instrucciones para asegurarse de que el manguito está bien colocado en el
paciente.

Manguito convencional

1. Ajuste el manguito alrededor del brazo no dominante del paciente tal y como se
muestra en la ilustración y asegúrese de que el tubo de aire del manguito no esté
doblado ni dañado. El manguito puede ponerse sobre una prenda fina sin que afecte a
las lecturas.

2. Conecte una fijación de manguito adhesiva a la lengüeta transparente del manguito y
fije la sujeciÓn del manguito al paciente.
Nota: Asegúrese de haber introducido los parámetros en el monitor ABPM 6100 antes
de continuar- El monitor debe estar en el modo Reposo.

3. Conecte el tubo del monitor ABPM 6100 al tubo del manguito e introduzca el monitor
ABPM 6100 en la bolsa para el monitor. Fije la bolsa a la cooeapara el hombro o al

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta;
No aplica.

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

9

El monitor ABPM 6100 muestra códigos de error siempre que detecte una situación de
error. Los códigos aparecerán en la pantalla LCD de la unidad. Los códigos de error que se
aplican a una lectura específica también se muestran en el software de la estación de
trabajo ABP cuando los datos se leen de la unidad. La siguiente tabla explica los códigos
de error generados en el monitor ABPM 6100 ¡unto con posibles soluciones para cada
código de error. .
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Código de error DescJipcion Sotucioo

1 Senal oscitometlica Compruebe la posicion del'
inexistente o débil """,~uilo "el á'usle del n•• me.
Artefactolsetlal osdlomemca lndique al paciente ,que se esté

2 errática quieto durante la lectura. Vuelva a
realizar la jectura.

Número de reintentos jndique al paciente 'Que se esté
3 excedido (4 intentos de quieto durante la :1ec1ura.Vuelva a

inflado) realizar la iedura.
limite de tiempo de medi'Cion Compruebe las conexiones de los

4 excedido (120 segundos) tubos y asegúrese de que el
manauito está bien -lIStado.

Lectura cancelada (válvulas o Compruebe las conexiones del
85 neumática bloqueadas) tubo.de aire y asegurese de que

el tubo no está doblado.

86 Lectura cancelada Presione el ootón IntciarlParar
(cancelación manual) para reiniCNr la lectura.
Le<:turacancelada (Iiempo de Compruebe el tubo de aire y el

67 espera de ~\_agolado o manguito.
fi.¡;'a de aire
ledura cancelada (üemp:J de Presione el botón IniciarlParar

88 espern de seguridad agolado) paro: reiniciar la lectura. Si el
problema ;persiiste, de'Alélvalo
~l':>'l su ~racJón.+

69 lectura cancejada Compruebe si hay bloqueos en el
.ón del manauito\ bJoo de aire o dobladuras

Necesita asistencia técn1ca Cambie las pilas. Si -el problema

90 (fuente de alirnentacIDrI fuera persiste, devuelvalo para su
de intervalo u otros reparaciOn .•
problemas de hardware)
Se requiere reparacion Presione el boton IniciarlParar

91 (anulación de seguridad o para reiniciar la lectura. Si ~
fuera de Intervalo de problema persiste, dev\Jéfvalo
aurocero) Mmsu ~raciOO. t"

97 Se requíere reparación DeV'Otverpara repamción.
Tranrouetor fuera de interva'lo

96 Necesita asistencia técnica Devotver para reparnción*
{AID fuera de intervalo
Necesita asistencia técnica la unidad debe votver a

99 (fallo eRe datos de 1.4) caliblarse. Devotver para
calibración EEPROM rermmciónT

Los «nigoo mencionados arriba son 105códigos tal y como se muestran en la pantalta de:]
dispositivo. consulte el manual de software CPWS A6P par ver los cód¡gos que se utilizan
en 'el ooftware.

•• Envíe sterncJre el monitor ABPM 6100 a un centro de seMejo autoriZado
para reatiz.ar~ciooes. Cualquier reparación !lO autorizada anulara

La ,sigUiente tabla contiene una lista de problernas y sugerencias para la sofución de Joo
mismos.

Problema ~uestaa~ma
El ciclo oomrenza ¡peroel manguito no se Aseglire5e de que la conexión con el
jn1[acompletamente. monITorABPM 6100 es &eglfl'a y que no hay

fugas en Cacámara; ~ si fuera
necesario. Cambie las pilas y vuelva a
mtenmrla,

No se mueOO'anlas lecturas de la preslón Compruebe que el parámetro de p3fltffila
sanguínea durante las mediciones esté activado en el menú de parámetros
regulares. básicos.
El botoo de activadon por el paciente 00 Compruebe que el botón Iniciar ~
inieta las lecturas mientras está en eJmodo activado en el menú de pa.rámetros oosicos.
de medición rP.rlu!3f.
Las mediciones regulares temportzadas 00 Asegúrese de,que el período de tiem¡x:. 00
se fro1aiID. i 7rstá fijado para el funcionamiento MAN

manual\.
Las iecturoo de la presión sanguínea fallan y Consulte la sección de códigos de error del
se muestran códigos de error. Manual de software de la estación de

iraba'o ABP.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo qu respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente pre isibles, a campos

10



magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

~DVERTENCIA

PRECAUCiÓN

El ABPM 6100 no está diseñado para el uso con
equipo quirúrgico de a~a frecuencia (HF) y no protege al
paciente frente a peligros.

Asegúrese de que el ABPM 6100 se encuentre
a la máxima distancia posible de todas las fuentes de
energía de alta frecuencia.

NO UTILICE el monitor ABPM 6100 en presencia de
anestésicos inflamables debido al riesgo de explosión.

Cuando se utiliza la ABPM6100 es necesario prestar especial atención a la co~bmdad
electromagnética y se deben instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con las
instruccionessobre oompatibilktadelectromagnéticaque se pr~.

los equipos de comunIcaciones por rndiofree.tlencia rp!Xtáti~y móviles pueden afectar al
comportamiento de J3 ABP't46100.

Emisl0nes electromagnéticas

LaABPM5100est3álSE'ñadapar;!if!..lll:i0l\Jt en el entorm ~CO:=cadO a oonmuacién. El
cientE-oel usuario de la ABPM6100 c:febe.aseg.rra!5e de~se uiiliza 1lOdees!e.en!:om:>.

Prueba de 8I"isiones Conformidad Entorno eledromagnético • guía

EnVsimesde Grupo 1 La ABPtY'l5100 sOlo U1i~ energía Rf para iEf

radii:IfreclIantia :.llIO~ riemo. Porlotlnto,.suseffi5ianes RF

CtsPR 11
Sal mt.I'J":~as y es pooo~et¡ue C.3lJsen
i~ en los eqo¡¡JioselectJonía:¡spn);I\lfnOS-

Ernslones ele 0",,8
rad:iJfn.ocueocia

CtsPR 11

En'iSÍOf'leS ilm'16r.icas No prOCE'(Íl: LaABPM3100es ado?wada p¿I'd:'Suuso en 1Ddo tipo de
'.Iimaciones J1duid3s las~icas yaquéllas

IEC6iQOO.J..2 diredamente oonectada:s con la red púliica de. bajo
~eQlJe suministra enef'QÍapara usodomÉ5tico.

R!Jct'U,3I;:iOll~de ~e' No_
enisiones II'1'te~rtes

IEC6iClOO-3-3

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

11
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-
Deseche la batería vieja de forma adecuada.
• En EE. UU.• llame al 1800-8OQ-SAV-LEAD para obtener instrucciones

sobre cómo recidaña.
• Los usuarios de otros países deben ponerse en oontacto con las

autoridades locales para reciclarta_ Deseche el electrocardiógrafo, los
cables los accesorioss ún fas I es locales.

No deseche este producto como residuo municipal sin ctasrricar. P~pare este
producto para su reutilización o recolección por separado según lo especrrica
la Directiva 2002J961CEdel Parlamento Europeo y el COnsejo de la Unión
Europeo sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE). Si este
produclo está contaminado, no se aplica esta directiva. Consulte el sitio
www.welchallyn.oomIWeee o comuníquese con el servicio de Atención al
cliente de Welch Al n.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N"72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
• Intervalos de medición:

Presión sanguinea sistólica: 60 a 250 mmHg
Presión sanguinea diastólica: 25 a 200 mmHg
Inflado máximo: 270 mmHg
Frecuencia cardíaca: 40 a 200 Ipm

• Precisión:
:t 3 mmHg

• La precisión de la medición de los monitores A8PM 6100 puede verse afectada por la
posiáón dei sujeto. las condiciones físicas, el movimiento y el uso distinto del que se
iOOica en las instrucciones de este manual.

12
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-8613- 4-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame1tos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos ción

~'04 ';)~NO ~,j."Y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Product01 de

Tecnología Médica' (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes d6tos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: MONITOR AMBULATORIO DE PRESIÓN ARTERIAL.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-762- MONITORES DE

PRESIÓN

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCH ALLYN.

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: MEDICIÓN, REGISTRO Y GRABACIÓN DE MAN. RA

AMBULATORIA DE LA PRESIÓN ARTERIAL.

Modelo/s: ABPM-6100S, Sistema de ABPM con grabadora y software 6100

ABPM-6100, Grabadora con accesorios

Accesorios:

101340, Brazalete ABPM6100, Adulto Pequeño

101341, Brazalete ABPM6100, Adulto

4



101342, Brazalete ABPM6100, Adulto Plus

101343, Brazalete ABPM6100, Adulto Grande

101490, Set de Brazaletes

5082-164, Punta de Manguera tipo Tornillo Macho 5/32

5082-174, Punta de Manguera tipo Tornillo Hembra 5/32

5100-42E, Diario, Diario 5100-42F, Diario 5100-421, Diario 5100-425

5100-43, Almohadilla, Micrófono

5100-44, Almohadilla, Fijación del Brazalete

6100-21, Estuche Flexible ABPM 6100

6100-22, Correa ABPM 6100

6100-23, Cinturón ABPM 6100

6100-24, Cable Conexión a PCABPM 6100

6100-25, Adaptador de calibración ABPM 6rOO

6100-26, Estuche ABPM 6100

ABP-SW, ABPM Software Cardio Perfect

101444, PCR100 AHA Interpretativo, ABPM (Monitor Ambulatorio de Presión

Arterial, MAPA)

101447 Estación de trabajo CardioPerfect ABPM y Espirómetro con Jeringa

101450 PCR100 AHA, ABPM (Monitor Ambulatorio de Presión Arterial, MAPA)

101452 PCR100 AHA, Espirómetro, Jeringa, ABPM

101455 PCR100 AHA, Interpretativo, Espirómetro, Jeringa, ABPM

Período de vida útil: CINCO (5) AÑOS (CICLO DE VIDA)

LV
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Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCI I NES

SANITARIAS

Nombre del fabricante: Welch Allyn, Inc.

Lugar/es de elaboración: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY,

Estados Unidos de América, 13153.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorización e InscrTción

del PM-1075-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a..O.3..0.'~.'.J.Q.1.~...., siendo

su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO i043 ti
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DR. LE . Q VERNA
OMINISTRAOOR NACIONAL

DECAE'. N' 1368/2015
A.N.M.A.T.
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