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VISTO el Expediente NO 1-47-21079-13-2

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones APLICACIONES MEDICAS S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

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

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

TensioMed, nombre descriptivo Monitores ambulatorios de presión arterial de

acuerdo a lo solicitado por APLICACIONES MEDICAS S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89 a 98 respectivamente, figurando

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

6 ARTÍCULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1s1s-33, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, I! Y II!. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-21079-13-2

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍ~TICOS del ,fUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO 0..0 .
Nombre descriptivo: Monitores ambulatorios de presión arterial.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-762 Monitores de Presión.

Marca: TensioMed.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicaciones autorizadas: es un monitor ambulatorio de la presión arterial. El

dispositivo utiliza el método oscilométrico para la determinación de la misma.

También se puede utilizar para mediciones convencionales, ejecutadas por los

pacientes. Mide todos los parámetros relevantes de la función arterial: tanto la

velocidad de onda de pulso (PWVao), o el índice de augmentación (Aix), como la

presión central (SBPao), simultáneamente con la presión periférica. Además,

Arteriograph en particular, provee un método sencillo, rápido e independiente

del usuario para estimular la edad vascular.

Modelo/s: TensioDay, TensioDay Plus, ArterioGraph y ArterioGraph 24.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: TensioMed Tudományos Informatikai és Orvos-

Elektronikai Kft.

Lugar/es de elaboración: H-ll03, Budapest, KOér u. 2E, Hungría.

Expediente N° 1-47-21079-13-2.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ono A. ORSINGHER
~ub Administrador Nacional

Á.N.M.A.T.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

................' ..(;..0 .
O

Dr. arra A. ORSINGHfR
Sub Administrador NacIonal

A.N.&I_A.T.
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• Fabricante:
TensioMed Tudományos Informatikai és Orvos-Electronikai Kft - H-1103,
Budapest, K6ér u. 2E, Hungría

• Importador:
Aplicaciones Médicas S.A. - Av. B. Mitre 1233 - Florida Oeste (B16ot¡AKE)-
Pcia. de Buenos Aires -Argentina.

• Nombre genérico:
Monitores ambulatorios de presión arterial

• Marca:
TensioMed

• Modelo:
TensioDay, TensioDay Plus, ArterioGraph, ArterioGraph 24 (según

corresponda)

• Nro de Serie:
XXXX

• Fecha de Fabricaci6n:
XX/XXXX

• Rango de Tensión Nominal aplicable con Baterías: 4,8 - 6 V DC
• Rango de Temperatura Ambiente de Operación: 10°C- 40°C
• "Las instrucciones de uso se encuentran en el manual de usuario adjunto"

• Responsable Técnico:
Bioing. Daniel Budasoff- MP: 41196

• "Autorizado por ANMA T" - PM 1515 - 33

• Condici6n de Uso:
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

mailto:info@aPlimed=m.ar
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Instrucciones de uso
~600

3.1. Las Indicaciones contempladas en el Item 2 de éste reglamenta (Rótulo), salvo las que figuran
en los Item 2.4 y 2.5;

o Fabricante: TensioMed Tudományos Informatikai és Orvos-Electronikai Kit . H'1103.
Budapest, K6ér u. 2E, Hungría

• Importador: Aplicaciones Médicas S.A.• Av. B. Mitre 1233 - Florida Oeste (B160L¡AKE)- Pcia.
de Buenos Aires - Argentina.

o Nombre genérico: Monitores ambulatorios de presión arterial
o Marca: TensioMed
o Modela: TensioDay,TensioDay Plus, ArterioGraph, ArterioGraph 24 (según corresponda)
o Nro de Serie: XXXX
o Fecha de Fabricación: XX¡XXXX
o Rango de Tensión Nominal aplicable con Baterías: 4,8 - 6 V OC
o Rango de Temperatura Ambiente de Operación: 10°C- 40°C
o "Las instrucciones de uso se encuentran en el manual de usuario adjunta"
o Responsable Técnico: Bioing. Daniel Budasoff- MP: 41196
• ''Autorizado par ANMAT" - PM 1515- 33
• Condición de Uso: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/9B que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
pasibles efectos secundarias na deseadas;

Advertencias y Precauciones:

Si el dispositivo no se utiliza durante un período prolongado, retire las pilas del
compartimiento. Además, por favor, mantenga el aparato fuera del alcance de los niños si
está fuera de uso.

Seguridad del Paciente
" El dispositivo tiene un mecanismo de seguridad integrado, que evita que la presión del

manguito supere los 300 mmHg. Sin embargo, si la presurizaci6n continúa por encima de este
valor, debe desconectar el tubo del manguito desde el dispositivo y extraer el brazalete del
sujeto.

" Presurizaciones prolongadas pueden causar interferencia del flujo sanguíneo. Asegúrese de que
las medidas no conducen a una deficiencia de la circulación sanguínea en la extremidad del
paciente.

" Asegúrese de que el tubo del manguito no esté doblado durante la medición, ya que puede
causar una presurización prolongada de la extremidad del paciente.

" No utilice el dispositivo en un brazo que está siendo inyectado con una inyección intravenosa.
" No use el brazalete en piel quemada, irritada o lesionada.
" No lo utilice en neonatos.

...•,.. "

ispositivo "
lo brazaletes suministrados por TensioMed. El uso de brazaletes suministrados por un
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tercero puede dar lugar a resultados erróneos .
./' Cuando se sospechen resultados erróneos. debe confirmar la medición de la presión arterial con

la auscultación
./' No utilice un dispositivo de microondas (por ejemplo. teléfonos móviles) cerca del dispositivo

durante la medición .
./' No utilice el dispositivo cuando está expuesto a vibraciones mecánicas (por ejemplo. en los

vehículos) .
./' Evite que el dispositivo y los accesorios estén expuestos a la luz solar directa. el contacto con

líquidos o impactos mecánicos excesivos .
./' La presurización del manguito puede causar la pérdida temporal de la función de los equipos

eléctricos médicos utilizados simultáneamente en la misma extremidad .
./' No desarme el dispositivo. En caso de cualquier problema. acudir a un servicio técnico

cualificado.

Restricciones de Uso
./' No utilizar en presencia de arritmias o temblores. ya que los resultados pueden ser inexactos.

3.3. Cuando un producto médico debo Instalarse con otros productos médicos o conectarse o los
mismos poro funcionar con arreglo o su finalidad previsto. debe ser provisto de Informacl6n
suficiente sobre sus caracterfstlcas poro Identificar los productos médicos que deber6n utilizarse o
fin de tener uno comblnacl6n seguro;

Los Dispositivo TensioMed pueden ser controlados por el software de TensioMed TensloWln. El
horario de medición y las lecturas de presión arterial se cargan por bluetooth desde y hacia el
ordenador del profesional. respectivamente.

Se pueden programar diferentes programas para medir la presión arterial con diferentes frecuencias
de medición. sin necesidad de utilizar el software del ordenador.

3.4. Todos los Informaciones que permitan comprobar si el producto médico est6 bien Instalado y
puedo funcionar correctamente y con pleno seguridad. asf como los dotas relativos o lo naturaleza
y frecuencia de los operaciones de mantenimiento y calibrado que hoyo que efectuar poro
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y lo seguridad de los productos médicos;

Instrucciones de Uso.Aspectos 86slcas.

TensloDay TensloDay Plus

PAB .- ,-

~. ~,~,
.-- .. , -.,.,".
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TensioMed, en sus cuatro versiones TensioDay / TensioDay Plus / ArterioGraph / ArterioGraph 24, es
un monitor ambulatorio de la presión arterial. El dispositivo utiliza el método oscilométrico para la
determinación de la misma. También se puede utilizar para mediciones convencionales, ejecutadas
por los pacientes.

Dispositivo TensioMed es controlado por el software de TensioMed TensioWin. El horario de medición
y las lecturas de presión arterial se cargan por bluetooth desde y hacia el ordenador del médico,
respectivamente. Se pueden programar diferentes programas para medir la presión arterial con
diferentes frecuencias de medición, sin necesidad de utilizar el ordenador. .

El TensioMed puede ser utilizado sin el programa de software para la supervisión casera
convencional. La alta precisión de las medidas y el almacenamiento de los datos medidos ofrecen
una mayor flexibilidad. Lacapacidad de almacenamiento del dispositivo es de 1000 mediciones.

El monitor ambulatorio de la presión arterial TensioMed, viene con los siguientes accesorios:
Bolso de transporte con correa
4 pilas AA
2 ó 3 brazaletes de diferentes tamaños para adultos (las dimensiones correctas del brazalete
son importantes para lograr un rendimiento y una precisión óptima).
Software TensioWin en CD
Manual de Usuario
Adaptador de Bluetooth

Para un rendimiento óptimo, se recomienda el uso de baterías recargabies de níquel.hidruro metálico
(Ni-MH) o de níquel-cadmio (NiCd) con una carga de 1500 mAh, tamaño AA. TensioMed también se
puede utilizar con baterías de larga duración 1.5V tamaño AA.

Las dimensiones de los brazaletes para adultos varían de acuerdo:

Dimensiones Dimensiones Circunferencia
de la Cámara de la Manga del Brazo
de Aire [cm] [cm] [cm]

Alternativo 35.4 x 12.7 58.5 x 14.2 36 - 43
Estándar 22.8 x 12.7 48.7 x 14.2 23- 36

http://tt'476H0891InfoOaplimed.com.ar.l.www.aplimed.com.ar
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TensioDay Plus Brazalete 1 34X8 62X9 ......;:t.~.~{~..•._--_. __ ._._-_.__ .__ .•._----- .•._-------_ .•._--------_ .•.- -_._---_._-_._--_. __ ._----_.-
ArterioGraph Brazalete 2 26x8 52X 9
ArterioGraph

.........•.•. _.- ....... _._-------_._--------_. ---_._-_._-_. __ .•.__ .__ .•.•.•.__ . _.__ .__ ._----_._-_._-_._--
24 Brazalete 3 18x6 38x 7 .{...... 27,

600

Inicio del sistema
Al encender el dispositivo, en primer lugar se controla el estado de carga de las baterías. Enel display
aparecerá un mensaje si la tensión es menor a 4.4 V,Ydeberá reemplazar las baterías.

Aplicaciones

NOinbre del :Disposítivo

,. .«onec!t.orde Aire

'Pantalla. Lt,D

Menú

» Realización de una única medición de la presión arterial:

El dispositivo TensioMed se puede utilizar como un simple tensiómetro automático. Para utilizarlo de
ésta manera no necesita conectarlo a ninguna Pe. Paraesto debe:

1.' Preparar al Paciente

Para la medición estándar de la preslon arterial, se recomienda que el paciente esté sentado
cómodamente con las piernas sin cruzar, espalda y brazo apoyados. El brazalete debe ser colocado
en la parte superior del brazo, dos dedos por encima del codo. Asegúrese de que el brazo en que se
mide, esté a nivel del corazón.
Permita que el paciente se siente en un estado relajado durante al menos 5 minutos antes de la
medición. Asegúrese de proporcionar una temperatura ambiente óptima y eliminar el ruido de fondo
excesivo.

Elige el brazalete de tamaño adecuado, considerando lo siguiente:
• La longitud de la cámara de aire inflable de la banda debe ser de al menos 80% de la
circunferencia de la parte superior del brazo.
• El ancho de la cámara de aire inflable de la banda debe ser de al menos 40% de la longitud del
brazo superior.

2.' Realizar l

Para operar ositivo primero debe colocar las baterías.
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Presionar el botón MENU indicado en la figura.
Losvalores medidos y el estado del dispositivo se muestran en el display.

>- Realización de la grabación y el análisis de la onda de pulso

1.- Los parámetros hemodinámicos calculados por medición:

Este dispositivo mide todos los parámetros relevantes de la función arterial: tanto la velocidad de
onda de pulso (PWVao), o el índice de augmentación (Aix), como la presión central (SBPao),
simultáneamente con la presión periférica. Además,

Presión Sanguínea Sistólica (SBP)
Presión Sanguínea Diastólica (DBP)
Presión Arterial Media (MAP= DBP+ (SBP - DBP)/3)
Presión de Pulso (PP= SBP - DBP)
Frecuencia Cardíaca (HR)
Presión sanguínea central (Sistólica: SBPao y de Pulso: Ppao)
índice de Augmentación (Braquial y Aórtica)
Velocidad de onda de pulso aórtica (PWVao)
Tiempo de regreso de onda de pulso aórtica (Rtao)
Duración de eyección del ventrículo izquierdo (ED)
índice de área sistólica (SAl)
índice de área diastólica (DAI)
Área de reflexión diastólica (DRA)
índice Tobillo-Brazo (ABI)

2.- Preparación del Paciente:

Envuelva el brazalete alrededor del brazo dominante. Cuando se realiza este procedimiento, tenga en
cuenta lo siguiente:
• Utilice el brazalete adecuado
• Asegúrese de que el brazalete esté apretado correctamente, sin causar daño al paciente. El
manguito debe estar el brazo del paciente de manera uniforme .
• Asegúrese de que la piel del paciente no está dañado por el brazalete.

Se recomienda la posición supina para las mediciones.

_1 j' '1

~.~7

3.- Inicie las mediciones.

En caso de que se realice el examen, mientras
que el paciente está sentado, indicar este hecho
en el campo "Comentario" del software cuando
se introducen los datos del paciente.

PABLODANI
Bioingenie L BUDASOFF

r Mat:41196
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Diagramaci6n de la pantalla

La interfaz de usuario del Software TensioWin es la que se muestra a continuación:

1. Menú
2. Barra de Herramientas
3. Ventana de Exámenes
4. Ventana de Resultados
s.lnformación del Paciente
6. Ventana de Datos

Precauciones para
mantenimiento del Sistema

el

1

2-

3

4

r ••• _- __ •••••• íiiOíóii~•• 4iIlii:G\W
••• '_ ..•• ¡,;-•••.••••••

.1íf]Jialj;¡!'!I~U~'I'~~~ __~~ _] MEDi,
.- ••~.' ._._. '-'! '... ~ ~';_ ._~_... 1*1"'''

No exponga el equipo a la
luz directa del sol, temperaturas por encima de 600(, temperaturas por debajo de -200(,

humedades relativas por encima de 9S% ni a sitios polvorientos.
Evite las caídas, impactos y vibraciones.
Quite las baterías cuando el sistema no vaya a ser usado por períodos prolongados.
No desarme el dispositivo.
No doble excesivamente el brazalete ni la manguera de aire.
Para limpiar el dispositivo utilice un paño humedecido con alcohol esterilizante o un detergente
neutro. Límpielo después con un paño seco.
No utilice disolventes o benceno porque esto podría dañar el dispositivo.
Para limpiar el brazalete, utilice un paño húmedo. Evite frotar con fuerza ya que esto puede
causar fugas de aire. Evite la entrada de agua a la manguera de aire.

3.8. Si un producto médico est6 destinada a reutilizarse, los datas sobre las procedimientos
apropiados para la reutilizaci6n, incluida la limpieza, desinfecci6n, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizaci6n si el producto debe ser reesterilizada, así como cualquier
Iimitaci6n respectoal númeropasible de reutilizaciones.

Nunca limpie el dispositivo con disolventes o benceno porque esto podría dañarlo.

Para limpiar el dispositivo:
Sólo utilice un paño humedecido con alcohol esterilizante o un detergente neutro, y luego pase un
paño seco.

.--------
1t>'¡;¥t;¥q~tfi'M ,hMM@~!~-%/~r~,~,,,,

Para limpiar el brazalete:
Utilice un paño úmedo, teniendo la precaución de no frotar con fuerza ya que esto puede causar
fugas de air e la entrada de agua a la manguera de aire .



~

~U~ClONES
MEDICAS

fiM?~,F~~éJ'
Av. B. Mitre 1233 (Bl604AJ(El I Rorlda Oeste, Buenos AIres I TeI/Fax: <>4l11.4761.t0891Info@apl1~ed.cÓrn:ariwww.apl1m~d"om.ar

~')~- /.';
~

~600
Las instruccianes de utilización deber6n incluir ademós información que permita al personal
médica informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
Esta información har6 referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcianamiento del praducto
médico;

En caso de encontrar dificultades en la operación del sistema, refiérase a al manual de usuario. Si
dicha sección no cubre el problema en cuestión, diríjase al servicio técnico especializado.

Los posibles Problemas I Causas I Soluciones se describen a continuación:

Problema Posible Causa Qué hacer
El adaptador no está Conectar el adaptador y siga las instrucciones de la

No hay conectado sección 2,~.

comunicación La PC no reconoce el Ir a Panel de control I Dispositivos Bluetooth y
dispositivo comprobar si el dispositivo está presente. Si no es

así, siea las instrucciones de la Sección ~.2.

Baterías Bajas Reemplace las baterías
No se Brazalete suelto Sujete bien el brazalete
muestran los Arritmia El método no puede evaluar de forma fiable los
parámetros de parámetros de la función arterial en pacientes con
la función arritmia
arterial Temblor Si es oosible, trate de terminar el temblor
No hay Vista No hay impresora Instale una impresora
Previa de instalada
Imoresión.
Importación de No abre la base de datos Importar la base de datos siguiendo las instrucciones
base de datos adecuada o la base de de la Sección 5.4.8.3.
no se puede datos estaba dañada.
comoletar

Códigos de error

El sistema despliega códigos de error en el display en respuesta a la detección de determinadas
condiciones operativas o mediciones erróneas.

Si el dispositivo no puede medir la presión arterial (por ejemplo, debido al movimiento), se
interrumpirá la medición. Con el programa TensioMed @ TensioWin ™ . en caso de una medición
errónea. se puede configurar el dispositivo para repetirla de acuerdo con el plan de medición
después de 1minuto.

Los códigos de error que aparecen en el display, y sus significados se describen a continuación:

.,-~'

o de medición
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,4 El brazalete no está en el brazo del oaciente
35 La medición se interrumpe por alguna razón (por ejemplo. debido a que el paciente ha

oulsado un botón).
91-97 La medición de la presión arterial no tuvo éxito debido a falla del dispositivo o

ae:otamiento de las oilas
100 El resultado de la medición no puede ser considerado como un valor de presión arterial

real o el oaciente tiene arritmia
101 Las circunstancias de medición por ejemplo el movimiento del paciente. perturba la

medición
102 El dispositivo no puede detectar la frecuencia cardíaca
110 El resultado de la medición no puede ser considerado como un valor de presión arterial

real a causa de ale:únmovimiento o arritmia del paciente
111 sístole-) max. inflación
115 La frecuencia cardíaca no se puede calcular o no puede ser considerada como un valor

real
116 Resultados sistólicos o diastólicos no lo suficientemente evaluables

3.12. Los precauciones que deban adoptarse en lo que respecto o lo exposlcl6n, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, o campos magnéticos, o Influencias eléctricos externos, o
descargos electrast6t1cas, o lo presl6n o o variaciones de presl6n, o lo aceleracl6n o fuentes
térmicos de Ignlcl6n, entre otros;

Este dispositivo no produce interferencias electromagnéticas en su funcionamiento y posee una muy
buena inmunidad a las perturbaciones del medio ambiente.
La descarga de los datos medidos en la PCdel médico se hace mediante bluetooth. La compatibilidad
electromagnética entre el dispositivo y la PCestá garantizada.
El dispositivo ha sido comprobado y homologado de acuerdo con EN6060H-2 para EMC
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Electromagnetic immunity

Tbe TU dI!rice is intended fDr use in the etectrGh4hetic eminAltUet4 specified b@tow.Tbe customer or the user of the TU device
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Recommended seporation distances between portoble 000 mobil~ RF communitations equipment and the
TL2 device

TheTU devia! is intmd@dforus@in •• etectromapll!ticenvi ••••••edinwhichmbted Rf ~ are controUed. Tbe mstcmer or
tbe use!' cfthe TUdevice an heIp ~ ~¡ntelfe¡e ••ce by~ .• minimum distancebetween portabIe and
rnobI!' Rf conwnunicmons equipment (tiailSmltteiSl and the TU deYice as reccw••• oended betow. aa:ordinC to the maximum ou:tput
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- Siempre deseche adecuadamente el SISTEMA y todos los accesorios. Deseche las pilas segúK 1) ,tl O
reglamentos locales.
- Nunca incinere las pilas ni las exponga a altas temperaturas.

3.16. El grada de precisión atribuida a las productos médicos de medición,

Precisión Estática
Precisión de
Medidas

• mmH ó. 2% valor de medición
Sistólica:
94 de 99 comparaciones estaban dentro de 5 mmHg <95%), en el caso de 33
de los 33 pacientes, 2 comparaciones sobre 3 estaban dentro de 5 mmHg, o
de 33 pacientes. en donde ninguna de las mediciones de cada 3 son dentro de

mmH,
Diastólica:
93 de 99 comparaciones estaban dentro de 5 mmHg <94%). en el caso de 32
de los 33 pacientes. 2 de cada 3 comparaciones estaban dentro de 5 mmHg. o
de 33 pacientes. en donde ninguna de las mediciones de cada 3 son dentro de

mmH _
Diferencia promedio de las mediciones auscultadas (Korotkov): (sistólica /
diastólica: o. /'0. mmH
Rango de diferencia (sistólica / diastólica):
2.8/2.8 mmH
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-21079/13-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos bTeCnOIOgíaMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

14..6...0.. ., y de acuerdo a lo solicitado por APLICACIONESMEDICAS S.A., se

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

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

. identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitores ambulatorios de presión arterial.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-762 Monitores de Presión.

Marca: TensioMed.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicaciones autorizadas: es un monitor ambulatorio de la presión arterial. El

dispositivo utiliza el método oscilométrico para la determinación de la misma.

También se puede utilizar para mediciones convencionales, ejecutadas por los

pacientes. Mide todos los parámetros relevantes de la función arterial: tanto la

velocidad de onda de pulso (PWVao), o el índice de augmentación (Aix), como la

presión central (SBPao), simultáneamente con la presión periférica. Además,

Arteriograph en particular, provee un método sencillo, rápido e independiente del

usuario para estimular la edad vascular.

Modelo/s: TensioDay, TensioDay Plus, ArterioGraph y ArterioGraph 24.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: TensioMed Tudományos Informatikai és Orvos-

Elektronikai Kft.

Lugar/es de elaboración: H-ll03, Budapest, Koér u. 2E, Hungría.
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Sub Administrador Nacional

A.N.M..A.T.

DISPOSICIÓN N°

Se extiende a APLICACIONES MEDICAS S.A. el Certificado PM-1S1S-33, en la

Ciudad de Buenos Aires, a D ..1..J!J.I::18.14 siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.
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