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SHNALT
suenos arres, 12 FEB. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2621-15-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TENACTA S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion 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 Disposicién 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca ASPEN, nombre descriptivo TENSIOMETRO DIGITAL AUTOMATICOS vy
nombre técnico ESFIGMOMANOMETROS, ELECTRICOS, AUTOMATICOS,
OSCILOMETRICOS, de acuerdo_ con lo solicitado por TENACTA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 29 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
i leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1124-32, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
| Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de [a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
. la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
! uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
l Expediente N© 1-47-3110-2621-15-9
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Dr. CARLUS CHIALE

Administrador Nacional
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Rétulo | 12 FEB. 2015{;

Tensiometro Digital Automatico

Modelo: KD-5031, KD-5962

(segun corresponda)

i Fabricado por:

ANDON HEALTH CO. LTD
3 JINPING RD. YA’ AN ST., NANKAI, TIANJIN CHINA (300130)

Importado por:
TENACTA S.A
GIRARDOQOT 1449, C.A.B.A, Argentina

LOT: ' 3'
SN:

7l B ] &

Ver instrucciones de Uso

Condicion de Venta: Venta libre

Director Técnico: Bioing. Ana Cecilia Vinzio Maggio

f‘ Autorizado por la ANMAT PM- 1124-32

IENACTYA §.A.

|| PABLO NUESCH
APODERADO
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Instrucciones de Uso

! Tensiometro digital automatico

Modelo: KD-5031, KD-5962
{segun corresponda)

Fabricado por: [
ANDON HEALTH CO. LTD i
| 3 JINPING RD. YA’AN ST., NANKAI, TIANJIN CHINA (300190) )

Importado por:
TENACTA S.A
Girardot 1449, Capital Federal, Republica Argentina

Condicién de Venta: Venta libre

Director Técnico: Bioing. Ana Cecilia Vinzio Maggio

) Autorizado por la ANMAT PM- 1124-32

INTRODUCCION

Fluctuacién normal de la presién arterial - PABLO NUESCH
APODERADO

|
Toda actividad fisica, la excitacidn, el estrés, comer, beber, fumar, la postura
corporal y muchas otras actividades o factores (incluida la medicién de la presidn
arterial) influirdn en el valor de la presién arterial. Debide a esto, es muy poco
comUn obtener lecturas multiples idénticas de la presion arterial.
La presidon arterial fluctia continuamente - noche y dia. El valor mas alto
habitualmente aparece durante el dia y el mas bajo a la medianoche. Normalmente,
el valor comienza a aumentar a alrededor de las 3.00 a.m. y alcanza su nivel mas
alto durante el dia mientras la mayoria de las personas estan despiertas y activas.
Atento a [a informacion precedente, se recomienda medir la presion arterial todos
los dias a la misma hora aproximadamente,
Mediciones demasiado frecuentes pueden ocasionar un dafio debido a Ia
interferencia con el flujo sanguineo. Reldjese siempre durante un minimo de 1 a 1,5
minutos antre mediciones para permitir la recuperacién de la circulacion de la
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ASPEN N
sangre en su brazo. Es poco comin obtener lecturas idénticas de la presién arterial -

cafia vez que se mide la presion.

Contenido e indicadores de la pantalla

; : ¥ simbolo de frecuencia cardfaca (latidos del corazén) irregular

&Y pilasconbaja carga
E__ presién sistélica

¥ desinflado del aire emanente

! a E E-_ bn diastdlica M Es necesario efectuar una nueva medicién
*y

g8 —ru =<

hrazalete

panallaLlD | howsn dememoria

 conexidn del tubo del brazalete™ ] botén de encendido
tubo degoma indicador de clasificacién
de nival de presibn arterial

d

| Modelo KD-5031

EE d8:88 18«48y ¥} Simbolo de frecuencia cardiaca irregular
' T e &y simbolo de baja bateria
Mol | W sistolica & Lapresion en el brazalete es inestable '

> § | .- .
o se mantiene la prasién remanente .

¢ L L
!

E‘ U U"“ [ diastolica infle puevamente
o

Pulsaciones - T S W Botdn de Memoria

i

l

Brazalete

Canector de!

Tubo de aire indicacién de clasificacion
' i be nivel de presidn arterial
Tubo de aire Liave de pantalla téctil
?
Z Modelo KD-5962
||
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Uso previsto

El esfigmomandmetro (tensiémetro) electrdnico totalmente automatico 'fue
disefiado para ser utilizado por profesmnales médicos o en el hogar y es un sistema
de medicién no invasivo de ia presién arterial destinado para medir las presiones
arteriales diastélica y sistélica y el pulso de un individuo adulto mediante el uso de
una técnica no invasiva en la cual se envuelve el brazo con un brazalete.

Col,ntraindicaciones

A No es apropiado que las personas con arritmia grave utilicen este tensiémetro
electronico.

Descripcién del producto
|

Sobre la base de la metodologia oscilométrica y un sensor de presion integrado de
silicio, la presién arterial y el pulso pueden medirse automaticamente y de manera
no invasiva. La pantalla LCD muestra la presién arterial y el pulso. Las mediciones
mas recientes 3x30 (modelo KD-5031), 1x60 (KD-5962) podran guardarse en la
memoria con indicacién de fecha y hora. El tensiometro también puede mostrar la
lectura promedio de las Ultimas tres mediciones.

Explicacion de los simbolos en la unidad

: &g- Simbolo correspondiente a “DEBE LEERSE LA GUIA DE FUNCIONAMIENTO”

Simbolo correspondiente a “"ADVERTENCIA”
ﬂ Simbolo para “"PARTES APLICADAS TIPO BF” (El brazalete es parte
aphcada tipo BF)

X

= Simbolo para “PROTECCION AMBIENTAL - Los desechos eléctricos no
deberian eliminarse junto con los residuos hogarefios. Reciclelos si existen
instalaciones apropiadas para ello. Solicite asesoramiento sobre cémo reciclarlos a
las autoridades locales o al vendedor de su zona”

u Simbolo para "FABRICANTE”
f

M Simbolo para “FECHA DE FABRICACION” :

DE - BV
-+@* 5imbolo para “Polaridad del conector de tensién continua D.C:”

LOT  Simbolo para "NUMERO DE LOTE”

SN Simbolo para *NUMERO DE SERIE”
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j Simbolo para *MANTENER EN LUGAR SECQ”

ESPECIFICACIONES

Nombre del producto: Tensiémetro digital automatico

. Modelo: KD-5031, KD-5962

Clasificacidon: Pilas internas, parte aplicable tipo BF, IPX0, no AP o APG.

, Funcionamiento continuo.

Tamafio del equipo aprox. Modelo KD-5031:165mmx96mmx65mm (6 1/2” x 3
25/32"x 2 9/16").

S. Tamarno del equipo aprox. Modelo KD-5962:142mmx98mmx51mm (5 19/32" x
3 27/32" x2") [

6.  Circunferencia del brazalete Modelo KD-5031, KD-5962: 22cm-30cm (8 21/32”-
11 13/16"), 30cm-42cm (11 13/16"-16 17/32") (opcional), 42cm-48cm (16
17/32%-18 29/32") {opcional). i

7. Peso aproximado Modelo KD-5031: 300 g {10 19/32 onzas) (excluidas las
baterias y el brazalete).

8. ,Peso aproximado Modelo KD-5962: 314 g (15 1/16 onzas) (excluidas las
baterias).

9, Método de medicién: Oscilométrico, inflado y medicion automaticos.

10. Capacidad de la memoria Modelo KD-5031: 3 x 30 veces con indicacién de hora
y fecha,

11.Capacidad de la Memoria Modelo KD-5962: 60 veces con indicacion de fecha y
hora

12. Fuente de alimentacién Modelo KD-5031, KD-5962: CC: 6V === 600mA, pilas: 4
x1,5 V ===TAMANO AA

13, Rango de lectura:

Presion del brazalete: 0-300mmHg
Presién Sistélica: 60-260mmHg
Presion Diastdlica:  40-199mmHg
Frecuencia cardiaca (puiso): 40-180 pulsaciones por minuto
14. Precisién:
" Presion: £3mmHg
Pulsaciones: +5%

15. Vida atil de las baterias Modelo KD-5031: aproximadamente 540 usos |

16. Vida (til de las baterias Modelo KD-5962: aproximadamente 180 usos '

17. Lista de todos los componentes del sistema de medicion de presion, ;

Incluidos los accesorios: bomba, valvula, pantalla LDC, brazalete, sensor

W N =

>

AVISOS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Lea toda la informacion en la guia de funcionamiento y cuaiquier otra informacion

impresa en la caja antes de poner en funcionamiento la unidad.

Permanezca quieto, tranquilo y en reposo durante 5 minutos antes de la medicién

de la presién arterial.

El brazalete debe ser colocado a la altura de su corazén.

Durante la medicién, no hable ni mueva su cuerpo y brazo.

Cada medicién debe ser efectuada en el mismo brazo.

Reldjese siempre por lo menos durante 1 minuto o 1 minuto y medio entre

mediciones para que se restablezca la circulacién sanguinea en su brazo. E! inflado

excesivo o prolongado {presién del brazalete que ex

mantenida por encima de los 15 mmHg durante mas de

(camara de ajre) puede causar un equimoma en el brazo.
o~
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7. Consulte con su meédico si tiene alguna duda sobre los siguientes casos:

1) La aplicacién del brazalete sobre una herida ¢ en caso de enfermedad
inflamatoria;

2) La aplicacion del brazalete en un brazo con acceso o tratamiento
intravascular o donde haya una derivacion arteriovenosa {(A-V);

3) La aplicacién del brazalete en el brazo del mismo lado donde se realizdé una
mastectomia;

4) Se utiliza simultaneamente con otros equipos médicos de monltoreo en el
mismo brazo;

5) Es necesario controlar la circulacién sanguinea del usuario. [

8. Este tensiémetro electrénico esta disefiado para adultos y nunca deberia ser
utilizado en bebés o nifios pequenos Consulte ¢én su meédico u otro profesmnai de
la salud antes de utilizarlo en nifios mas grandes.

9. No use este aparato en un vehiculo en movimiento, ya que esto puede tener como
resultado una medicién errénea.

10.Las mediciones de la presion arterial determinadas por este tensidmetro son
equivalentes a las obtenidas por un observador capacitado que utiliza el método de
auscultaciéon con estetoscopio/brazalete dentro de los limites prescriptos por el
American National Standard Institute (Institutc Nacional Estadounidense de
Estandares) para esfigmomandmetros electrénicos o automatizados.

11. Para obtener informacién sobre potenciales interferencias electromagnéticas o de
otro tipo entre el tensidmetro de presién arterial y otros dispositivos Y
recomendaciones para evitar dichas interferencias, remltase a la seccion titulada
INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA.

12.Si durante la medicién de la presion arterial se detectan latidos cardiacos
irregulares (IHB) causados por arritmias comunes, aparecera en la pantalla el
simbolo ‘W . En este estado, los esfigmomanémetros electronicos realizan su
funcién, pero los resultados pueden no ser precisos. Se recomienda la consulta con
un médico para obtener una evaluacidn correcta.

Hay 2 situaciones en las que la indicacién de IHB aparecera en la pantalla:
1) El coeficiente de variacion {CV) del periodo del pulso >25%. ;
2} La diferencia del periodo del pulso adyacente '20,14s, y el nimero de dicho
ptlso es superior al 53 por ciento del nimero total de pulsos [sic]. i
13.No utilice otro brazalete que el provisto por el fabricante, de lo contrario podria
verse afectada la biocompatibilidad, y pueden producirse errores de medicidn.

14, A El tensiémetro podria no cumplir con las especificaciones de funcionamiento o
podria causar riesgos para la seguridad, si se lo guarda o usa fuera de los rangos
de temperatura y humedad indicados en las especificaciones.

15. N No comparta el brazalete con otra persona que tenga una infeccién, para evitar
la infeccidn cruzada.

16.Este equipo ha sido probado, y se determiné que cumiple con los limites

establecidos para un dispositivo digital Clase B, conforme a la seccién 15 de las
Normas de la FCC. Estos limites estdn disefiados para proporcionar una proteccién
razonable contra la interferencia perjudicial en una instalacién residencial. Este
equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no es
instalado y utilizado de conformidad con las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales para las radiocomunicaciones. Sin embargo, no hay
garantia de que no se produzca interferencia en una instalacién en particular, Si
este equipo causa interferencias perjudiciales para la recepcién de radio o
television, lo cual puede determinarse si se apaga y enciende eI equipo, se Ie
recomienda al usuario tratar de corregir las interferencias por p
de las siguientes medidas:
Reorientar o reubicar la antena receptora.
Aumentag | separacmn entre eI equipo y el receptor
. “.'\ \\m\o W2
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KD-5962) disminuye excesivamente insertado en
rapido durante la medicién. tensidmetro.
La utilizacién de este
Pulso irregular {arritmia) equipo es inapropiada
(KD-5962} para personas con

arritmia severa. |
El brazalete/pulsera no ha . .

A men |
sido correctamente colocado rltdel\?iasannude:; r‘:‘éiﬁ do de
o el tubo de goma se '

co i6 ':
encuentra doblado u brlg:;g;:zr/‘ cll.l?lsera
obstruido, P :

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

1.} iy No deje caer este tensidmetro, ni lo someta a un fuerte impacto.

2. A Evite [as altas temperaturas y la solarizacidon. No sumerja este tensidémetro
en el agua ya que esto puede ocasionarle dafios al aparato.

3. Si se guarda este tensiémetro en un lugar muy frio, aclimatelo a temperatura
ambiente antes de usarlo.

4, I\ No intente desarmar el tensiémetro.

5. Sino usa el tensidmetro durante mucho tiempo, quitele las pilas.

6. Se recomienda controlar el funcionamiento del aparato cada 2 afios o después
de su reparacion. Péngase en contacto con el centro de servicio técnico,

7. ‘Limpie el tensiémetro con un pafio seco y suave o con un pafio suave mojado
con agua, alcohol desinfectante diluido o detergente diluido y bien escurrido.

8. Ningln componente del tensidémetro puede ser reparado o mantenido por el
usuario. Pueden proveerse los diagramas de circuito, las listas de componentes y
partes, las descripciones, las instrucciones de calibracién y toda otra informacién
que ayude al personal técnico calificado del usuario a reparar las partes del equipo
designadas para reparacion. _ ‘i

9. El tensidmetro puede mantener las caracteristicas de seguridad vy
funcionamiento durante un minimo de 10.000 mediciones o tres afios, y la
intebridad del brazalete se mantiene luego de 1000 ciclos de apertura/cierre.

10. Se recomienda desinfectar el brazalete 2 veces por semana si fuera necesario
(si se usa, por ejemplo, en un hospital o en una clinica). Limpie el lado interno (el
lado que estd en contacto con la piel} del brazalete con un pafio suave escurrido
luego de mojarlo con alcohol etilico (75-90%) y luego seque el brazalete
aireandolo.

REQUISITOS AMBIENTALES

Temperatura ambiente para el funcionamiento ~ KD-5031:
5°C~40°C(41F ~104F )

Temperatura ambiente para el funcionamiento del modelo KD-5962:
10°C~40°C(50F ~104F )

Humedad ambiente para e! funcionamiento: <90%RH

Temperatura ambiente de almacenamiento y transporte: -20°C~55C (-
4F ~131F) |
Humedad ambiente de almacenamiento y transporte: <90%RH
Presién ambiental: 80kPa-105kPa

phELO NUESCH
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Pulso irregular (arritmia)

La utilizacion de este equip
es inapropiada para
personas con arritmia

severa.

14. SOLUCION DE PROBLEMAS (2)
PROBLEMA POSIBLE CAUSA SOLUCION

La pantalla muestra el Baterias descargadas. Cambie las baterias
simbolo

l.a pantalla muestra
“Er 0" (Modelo

El sistema neumatico de
presién es inestable antes de

No se mueva y mida

KD5031) la medicion. nuevamente |
: La pantalla muestra Falla para detectar la presion I
“Er 1” (Modelo sistdlica '
KD5031) , {
. La pantalla muestra Falla para detectar la presion
“Er 2" (Modelo diastdlica
KD5031)
La pantalla muestra El sistemma neumatico esta
“Er 3" (Modelo bloqueado o muy apretado Coloque la pulsera
KD5031) durante la medicion. /brazalete y pruebe

La pantalla muestra
“Er 4" {(Modelo
KD5031)

El sistema neumatico tiene

fugas de aire o la mufieca

/brazalete estd muy floja
durante el inflado.

nuevamente

La pantalia muestra
“Er 5" (Modelo
KDS031)

La pulsera / brazalete esta
por encima de 300mmHg

La pantalla muestra
“Er 8” {Modelo

La pulsera se ha inflado
durante 3 minutos por

Mida nuevamente luego
de unos 5 minutos, Si la
fatla subsiste

comuniquese con el’
distribuidor local o e[
servicio técnico i

KD5031) encima de 15 mmHg
La pantalla muestra Error en la memoria EEPROM
“Er 7" (Modelo
KD5031)
La pantalla muestra Error en la verificacion de los
“gr 8" (Modelo parametros del dispositivo
KD5031)
La pantalla muestra Error de autoverificacion de
“Er 9” (Modelo MCU {unidad de control de la
KD5031) magquina)

autorizado

La pantalla muestra
“Er A" (Modelo
KD5031)

Error en e! sensor de presion

No hay respuesta al
pulsar botones o al
colocar las baterias.

Operacion incorrecta o fuerte
campo electromagnético de
interferencia.

Retire las baterias por
espacio de 5 minutos y
reinstdlelas nuevamente.

| En el modo reloj no
hay respuesta cuando
| se pulsa un botén

La llave de pantalla tactil se
encuentra en posicion OFF

Coloque la liave de
pantalla tactil en posicidn
ON vy pruebe nuevamente.

La pantalla muestra la

El brazo o el tensiometro se
han movido durante la
medicion

Mida nuevament
tratandoﬁ
ni mover gl ténsi

indicacion El brazalete/pulsera no se Aseguresge bi de
“EE” (Modelo | infla correctamente o goma estdlcgrrect nte,
. e ‘
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OMS: Definiciones y clasificacién de los niveles de presion sanguinea.

ASPEN

Clasificacion de los Niveles
de presion Arterial en Adultos

Fresidn Sitdlica

Grado 3 -Hiperfension

W30

{mmHg)
180 in TeEiin
coggeioon o3tk fisdn, Coon s
. . PRESIGK SANGUINEA
170 ﬁfﬁdﬂ?-”lp&!’tmﬁlﬁl‘l mmiig | mimHg
150 Optima <20 | @0 | VERDE
Normai 120129 80.84| VERDE
150 Grado - Hipertersion Elevada Normal [130.439] 8583 VERDE
140 Grado | - Hipertensitn | 140459 | s099 {AmARILLO
| V08 Norral Grado?-Hiperrsion [150-178 1a0.109) NARANIA
0 Normal 6rado3 - Hipertensign| =180} >110; Rovo
Optima
80 85 90 100 110
Presion Diastblica
(mmHg)

Nata: El propésito no es determinar una urgencia ni un

diagndstico basados en el esquema de colores.

Los colores indican simplemente diferentes niveles de presion arterial. ,

12. DESCRIPCION DE LA ALARMA TECNICA

Si la presién arterial determinada (sistdlica o diastdlica) estd fuera del rango
establecido consignado en la seccidn ESPECIFICACIONES el equipo mostrard
rapidamente 'HI' o 'Lo' como alarma técnica en la pantalla LCD. En este caso,
deberia consultar con un médico, o bien verificar si manejdé incorrectamente el
equipo. El estado de alarma técnica (fuera del rango establecido) fue preestablecido
en la fabrica y no puede ser ajustado o inactivado. Este estado de alarma tiene
asignada una baja prioridad de acuerdo con la norma IEC 60601-1-8.

La alarma técnica no se bloguea y no necesita reiniciarse. La seiial que
aparece en la pantalla LCD desaparecera autométicamente luego de
aproximadamente 8 segundos.

13. SOLUCION DE PROBLEMAS (1)

PROBLEMA

POSIBLE CAUSA

SOLUCION ].

v
]

El Display
muestra

resultados
anormales

Modelo KD-5031, KD-5962: La
posicion del brazalete no fue
correcta o el brazalete no fue
correctamente ajustado

Mida nuevamente revisando
el método de colocacién de
la pulsera/brazalete. '

La postura del cuerpo es

incorrecta durante la medicién.

Mida nuevamente luego de
revisar el método de postura
del cuerpo.

La persona habla, mueve el
brazo o el cuerpo, esta
enojada, excitada o nerviosa
durante fa medicién

Mida nuev
calmo sinfha
durante [§ m
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Modelo KD-5962

a, Encienda el tensiometro por medio de la llave de
pantalla tactil. (Posicién en ON),

b. Mientras el equipo esta en el Modo Reloj, pulse la techa
“"MEM” para ver los resultados guardados. También se
indicard la fecha y hora, mas el simbolo de pulso
irregular si existiera y el indicador de ¢lasificacién de
nivel de presidén que destellard simultdneamente. Debe
pulsar *“MEM” en forma repetida para ver el resto de los
resultados medidos previamente,

| LY
I ¢. Sila funcidon de voz estd activada el equipo los anuncia en forma audible a
cada uno de los resultados almacenados de la memoria,

d. Luego de indicar los resultados guardados el tensidémetro se apagara
automdticamente, si durante unos 2 minutos no se lo opera. Usted podria
apagarlo manualmente si pulsa el botén "START”.

10. BORRAR LAS MEDICIONES DE LA MEMORIA

Cuando mostrando cualquier resultado usted mantiene el botén "MEM” pulsado
| Ppor espacio de unos tres segundos se borraran todos los resultados

almacenados en el grupo de memorias que se ha elegido luego de tres "beeps”.

El diplay mostrara linea de segmentos. Para para el Modelo KD-5031 la pantalla
. mostrara la Figura 10-1 y luego regresara al modo “sin resultado”, remitase a fa
E figura 10-2. Ver Figura 10-3 para modelo KD-5962.
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Figura 10-1 Figura 10-2 Figura 10-3

11. EVALUACION DE PRESION ARTERIAL ALTA PARA ADULTOS

La Organizacién Mundial de la Salud {OMS) ha establecido las siguientes
. directrices para evaluar la presidn arterial alta (independientemente de la edad
' o el sexo). Tenga en cuenta que deben tenerse en cuenta otros factores {por
ejemplo, diabetes, obesidad, habito de fumar, etc.). Consulte con su médico
para obtener una evaluacidn precisa y nunca modifique usted mismo su

tratamiento. |I
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130 ¢

¢. Si el tensidmetro tuviera almacenadas mediciones anteriores, el display le
indicard momentaneamente la mas reciente. Si no existieran mediciones
anteriores el display le indicara cero.

d. Sila funcidn de voz estd encendida (habilitada) el equipo
enunciard consejos para la medicidn.

e. FEl tensidmetro inflara suficientemente el brazalete para
obtener la medicidén. Luego ird liberando la presion de aire
para terminar de medir. Finalmente la pantalla le indicara
la presidon arterial y el pulso. El indicador de clasificacién
de nivel de presién y el de pulso irregular si existiera también comenzarian a !
destellar. Estando habilitada la funcién de voz se escuchara el resultado.

f.  Luego de la medicién el tensidmetro se apagara automaticamente si por espacio
de 1 minuto no se lo utiliza. También usted podria apagarlo si quisiera puisando |
el botén "START".

g. Durante la medicién también podria apagarlo si pulsa el botén
forma manual.

ASPEN

“STARTY en

Nota: Consulte a un profesional de la salud para la interpretacion de'las
mediciones de la presién.

9. VISUALIZACION DE LOS RESULTADOS GUARDADOS
Modelo KD-5031

a. Mientras ¢! tensidmetro estd en el Modo Reloj, pulse la techa "MEM” para ver
los resultados guardados. El "banco” de memoria parpadeard y se mostraran
los resultados de este “banco”. Remitase a la figura 9-1. Pulse el botén
“START” para pasar al otro “banco”. Para confirmar su seleccién pulse el l
botén *MEM”. El “banco” actual puede también confirmarse automaticamente
luego de que la unidad no esté funcionando durante 5 segundos. |
b. Luego de seleccionar el “banco” de memoria, la pantalla LCD mostrara el :
valor promedio de los ltimos tres resultados de este “banco”. Remitase a la i
figura 9-2. Si no hay ningun resultado guardado, la pantalla LCD mostrard la f

figura 9-3.
il Im!B fE:EBn‘ui@: 220 il 9 Iwifa
{ 1 ™ ic o |
\ |/ €L L -'ij.tgu':l |
— U : _ 5 5 r 2 i
' bl
d v 0 v | 80 S
! HE IR =
Figura 9-1 Figura 9-2 Figura 9-3 Figura 9-4

Dos segundos después, se mostraré el resultado mads reciente con la fecha y
la hora, Remitase a la figura 9-4. El simbolo de latidos cardiacos irregulares
(si los hubiera) y el indicador de clasificacion de la presién arterial
parpadearan al mismo tiempo, Pulse el botén *"MEM” nuevamente para revisar
el préximo resultado. De este modo, los resultados medidos anteriormente en
el "banco" actual podran aparecer en la pantalla.

Al mostrar los resultados guardados, el tensidmetro se
automaticamente fuego de no estar en funcionamiento durante
Puede también pulsar el botén “START” para apagar el ftenkig
manuaimente

11
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El *banco” de memoria actual (U1 o U2 ¢ U3) parpadeara. Remitase a la figura ?-2.
Pulse el botén “MEM” para pasar al otro “banco”. Para confirmar su seleccidén pulse
el botdn “START”. El “banco”. actual puede quedar confirmado también
automaticamente si la unidad no esta en funcionamiento durante 5 segundos. |
Luego de seleccionar el “banco” de memoria, aparecerd en la pantalla el ultimo
resultado con la fecha y la hora. Remitase a la figura 8-3. La pantalla LCD mostrara
la figura 8-4 con la fecha y la hora actuales si no se almacend ninguna memoria en
el “banco” seleccionado.

El tensidmetro iuego “comienza a buscar presion cero” [sic]. Remitase a la figura 8-
5.
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; Figura 8-5 Figura 8-6
€l tensiémetro infla el brazalete hasta que se haya llegado a la presién suficiente
para una medicidén. Luego el tensiémetro libera aire lentamente del brazalete y
lleva a cabo la medicién. Finalmente, se calculara la presion arterial y la frecuencia
cardiaca, las cuales apareceran en la pantalla LCD. El simbolo de latidos cardidcos
irregulares (si los hubiera) parpadeara. Remitase a la figura 8-6. El resultado sera
almacenado automéaticamente en el “banco” de memoria actual.

Luego de la medicién, el tensidmetro se apagaréd automaticamente luego de no
estar en funcionamiento durante 1 minuto. Alternativamente, puede pulsar el botén
“START” para apagar el tensidmetro manualmente.

Durante la medicidn, puede pulsar el botén “START” para apagar el tensiémetro
manualmente.

Nota: Consuite a un profesional de la salud para la interpretacion de las mediciones
de la presién.

Modelo KD-5962

a. Encienda el tensiémetro por medio de la llave de pantalla tactil. (posicién ON).

F

b‘[ Luego de colocar el brazalete y con su cuerpo en posicién confortable, pulse el
botén “START”. Se oye un “bip” y se muestran todos los caracteres de fa
pantalla para una auto-prueba. Usted puede chequear el funcionamiento de la
pantalla de acuerdo a la figura de la derecha. Péngase en contacto con el centro
de servicio técnico si falta un segmento en dicho display.
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No mueva el brazo, el cuerpo o el tensidmetro, y no mueva el tubo de goma

durante la medicion.
Permanezca tranquilo y calmo durante 5 minutos antes de la medicién de la presién

arterial.
Mantenga el brazalete limpio. Si se ensucia, retirelo del tensidmetro y limpielo a

mano con un detergente suave; luego enjuaguelo bien con agua fria.
Nunca seque el brazalete en una secadora de ropa ni lo planche. Se recomienda

limpiar el brazalete cada 200 usos.
|

7. POSICION DEL CUERPO DURANTE LA MEDICION |

Medicidn sentado confortablemente

[ a. Siéntese con los pies apoyados en el piso y no se cruce de piernas.
b. Coloque la palma de la mano hacia arriba sobre una superficie plana, tal

como una mesa ¢ escritorio.
i c. El medio del brazalete deberia quedar a la misma altura de la auricula

derecha del corazdn

Medicién cuando esta acostado Modelo KD-5031, KD-5962

a. Acuéstese boca arriba.
| b. Coloque el brazo extendido junto a su cuerpo con la paima hacia arriba.
c. Debe colocarse el brazalete a la misma altura del corazén.

8! LECTURA DE LA PRESION ARTERIAL

Modelo KD-5031

a. Luego de colocar el brazalete y con su cuerpo en posicién confortable, pulse el
botén “START”. Se oye un “bip” y se muestran todos los caracteres de Ia
pantalla para una autoprueba. Remitase a la figura 8-1. Pdngase en contacto
con el centro de servicio técnico st falta un segmento.
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o ﬁg\j; iﬁf whoed® .

ENACTA S.a

FABLO NUESCH
APORBRADD




1. Remitase al rango de circunferencia del brazalete en "ESPECIFICA

2. Midase la presidén siempre en el mismo brazo.

ASPEN

idioma) en forma sucesiva. “*L0” representa el cierre de la funcidn lenguajéz
"L1” representa el idioma 1, “L2" representa el idioma 2,...,"Ln” represent
el idioma n, y asi sucesivamente. Usted puede elegir el idioma soltando el
“*MEM” cuando la pantalla indica el codigo elegido.

¢. Si el nimero correspondiente al idioma es solo uno, en la pantalla LCD

A
n

parpadeard "ON” and “--" circularmente. Aqui “ON” representa el inicio de [
la funcién voz y “--" representa el cierre de la
funcién voz. 103 3« &

d. Ajuste del volumen de voz: Una vez elegido el
idioma, y manteniendo pulsado *“MEM” nuevamente |I
aparecera una barra sobre la izquierda de! display. @& ) f
Cuanto mds elevada es la barra, mayor sera el L {
volumen. Suelte el boton *"MEM” al volumen elegido -
para confirmarto.

5IT CONECTANDO BRAZALETE AL TENSIOMETRO

|

Modelo KD-5031, KD-5962 i

Coloque el conector del tubo del brazalete en el-enchufe hembra que se encueiz.itra
en el lado izquierdo del tensiometro. Aseglirese de que el conector quede
completamente insertado para evitar fugas de aire durante las mediciones de la
presién arterial.

/\ Evite la compresién o restriccidn del tubo de conexién durante la medicidn, lo cual
puede causar error de inflado o un dafio debido a la continua presidn del brazalete.

6. COLOCACION DEL BRAZALETE

a. Tire del extremo del brazalete a través de la presilla de metal @
(el brazalete ya viene en la caja de este modo) hacia fuera (de i
su cuerpo). Ajustelo y ciérrelo con el Velcro. i

b. Cologue el brazalete alrededor del brazo (sin que ninguna prenda lo cubra u
oprima) 1-2 cm por encima del codo.

¢. Sentado, coloque la palma hacia arriba sobre una superficie plana, tal como un
escritorio o una mesa. Coloque el tubo de aire en el medio del brazo en linea con el
dedo medio. -2 em

d. El brazalete debe quedar ajustado confortablemente, no
demasiado apretado.

e. Debe poder insertar un dedo entre su brazo y el brazalete.

Observaciones:

asegurarse de que esta utilizando el brazalete apropiado.

com 3P need




.| AJUSTE DEL IDIOMA DE VOZ (Modelo KD—SQéZ)

ASPEN
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Figura 2-1
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b. Mientras el equipo se encuentra en el modo reloj presione ampos
comandos “START” y “MEM” simultdneamente, y luego los suelta la
indicacién del mes destellara primero. Ver la Fig 2-2. Presione el botén
“"START” de forma repetida, y destellaran sucesivamente el dia ia hora y
los minutos (Ver figuras 2-3, 2-4 y 2-5). Mientras un nimero destella
presione "MEM” para incrementar dicho nimero. Si mantiene pulsado el
botén "MEM", el nUmero se incrementa mas rapidamente.

c. Usted podra apagar el equipo presionando "START” cuando la indicacidn de
“minutos destella de manera que la fecha y hora quedan confirmadas.

d. El equipo se apagard automaticamente luego de 1 minuto de no operar

. ningtn comando ‘

e. Cada vez que cambie las baterias deberd reajustar la fecha y hora
nuevamente.

! LLAVE DE PANTALLA TACTIL (Modelo KD-5962)

Su tensidmetro esta equipado con la opcion de pantalla tactil. Tenga cuidado de
no tocar la pantalla por error. Mantenga la llave de pantalla tactileq la posicion
de apagado (OFF/ I) cuando el tensidometro estd fuera desug i
operarlo en forma no intencional. Manténgala en la posicion £
() para operar el equipo

PARBLO NUSSCH
APQDERALC

a. Encienda el equipo con la llave de pantalla tactil en la_posici()n ON.

b. Ajuste del idioma de voz: En la posicién de modo

reloj, usted puede seleccionar el lenguaje o idioma PEG3 3wl
de voz manteniendo pulsado el botén “MEM”,

Destellara sucesivamente en el display “L0”, "L1”", F

*L2" ... "Ln” (donde n el nimero correspondiente al L :

_—Y




Conectar el equipo a un tomacorriente en un circuito diferente de aquel al cual est
conectado el receptor.

ASPEN

Solicitar ayuda al vendedor del equipo o a un técnico capacitado en radio y
televisidn,
17. Este tensiémetro de presidn arterial ha sido verificado mediante el método de
auscultacion. Se recomienda leer el anexo B de la norma ANSI/AAMI SP-10:2002+
Al:2003+ A2:2006 para obtener detalles sobre el método de verificacion si lo
necesita,

18. Para este tensidmetro es adecuado el adaptador médico de CA cuya potencia de
salida sea CC 6,0V 600mA y que cumpla con las normas IEC 60601-1/EN 60601-
1/UL 60601-1 e IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2/UL 60601-1-2, Observe que el
tamafio del enchufe (conector) hembra del tensidmetro es el siguiente: or|FC|o
®5,5mm, clavija central: ®2,0mm. Preste atencidon a ia polaridad. !

PROCEDIMIENTOS DE CONFIGURACION Y USO:

1. COLOCACION DE LAS PILAS

2. AJUSTE DEL RELOJ Y DE LA FECHA

s

a. Abra la tapa del compartimiento de las pilas en la parte trasera del
tensidmetro.

b. Coloque 4 pilas tamafio “AA” para el modelo KD-5031, KD-5962. Preste

atencién a la polaridad correcta.

Cierre la tapa del compartimiento de las pilas.

. Cuando la pantalla LCD muestra el simbolo de pilas 8N, sustituya todas las
pilas y coloque pilas nuevas.

. Las pilas recargables no son apropiadas para este tensidmetro.
Retire las pilas si no va a utilizar el tensidmetro durante un mes o mas para
evitar el dafio que pueda ocasionar la pérdida de acido de las pilas.

an

D

Evite el contacto de! fluido de las pilas con los ojos. En caso de que dicho
fluido penetrara en sus ojos, lavese inmediatamente con abundante aFua
limpia y recurra a un médico. '

g. Si usa el adaptador de CA, aseglirese de que el tensidmetro esté
desconectado o sin pilas. Coloque el enchufe conector del adaptador en el
tomacorriente.

Al desconectar el adaptador de CA:

- Retire el adaptador de CA del tomacorriente eléctrico.

- Retire el enchufe del adaptador de CA del enchufe hembra del
tensidmetro.

MNo enchufe el cable de alimentacién en el tomacorriente eléctrico ni lo
desenchufe con [as manos humedas.

Ano sobrecargue los tomacorrientes. Enchufe el dispositivo en el
tomacorriente que tenga el voltaje apropiado.

Asi el adaptador de CA presenta anomalias, cambie el adaptador.

A\No retire el adaptador cuando esté utilizando el tensiémetro.

ANo use ningun otro tipo de adaptador de CA ya que puede dafar el
tensidometro.

a. Cuando se cologuen las baterfas el equipo entrara en el
pantalla indicara hora y fecha Vea las figuras , figura 2
D15031 y figura 2-2 para el Modelo KD<5962

. P‘ N\a{’ﬁ;‘o 6

PABLO NliEs
APIDERADD CH




ASPEN
DESECHO

|
== El tensidometro, las pilas y el brazalete deben ser desechados de acuerdo con
las reglamentaciones locales al finalizar su vida atil.

Simbolo para "PROTECCION AMBIENTAL - Los desechos eléctricos no deberian
eliminarse junto con los residuos hogarefios. Reciclelos si existen instalaciones
apropiadas para ello. Solicite asesoramiento sobre cémo reciclarlos a las
autoridades locales o al vendedor de su zona”

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

|

Tabla 1
| Para todos los Equipos ME (Médicos Eléctricos) y Sistemas ME

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El tensiometro KD5031/KD-5962 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno

electromagnético especificado a continuacidn.

El cliente o usuario del KD5031/KD-5962 deberia asegurarse de que sea utilizado en

dichg entorno. |
Ensayo de Cumplimiento | Entorno electromagnético - guia
emisiones

El tensidometro KD5031/KD-5962 utiliza
energia de RF solamente para su funcién

Emisiones de interna. Por lo tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia (RF) | Grupo 1 RF son muy bajas y no es probabie que
CISPR 11 causen interferencias en los equipos

electrénicos cercanos.

Emisiones de Para el modelo KD-5031/KD-5962
radiofrecuencia (RF} | Clase B
CISPR 11

Emisiones armonicas

| IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de |
voltaje/emisiones ‘ 1
fluctuantes Cumple i

IEC 61000-3-3 : j

Tabla 2
Para todos los Equipos ME {(Médicos Eléctricos) y Sistemas ME

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética
El tensidmetro KD-S031 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. Ei cliente o usuario del KD-5031 deberia asegurarse de que Sea
utilizado en dicho entorno,

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entor ct gnético|-
inmunidad IEC 60601 cumplimiento gui

I
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IEC 61000-4-4

salida

Descarga Contacto £ 6 kV + 6 kV contacto Los pisos deberian ser de'y

electrostética Aire = 8 kV + 8 kV aire concreto o ceramica, Si los

{ESD) estan cubiertos con material

IEC 61000-4-2 sintético, ta humedad relativa
deberia ser del 30% por lo menos.

Rafagas/ + 2 kV para lineas de | + 2 kV para La calidad de la red eléctrica

Transitorios alimentacion eléctrica | lineas de deberia ser la correspondiente a un

-eléctricos + 1 kV para lineas de | alimentacién tipico entorno comercial u :

rapidos entrada/potencia de eléctrica hospitalario.

Sobretensién
-transitoria
IEC 61000-4-5

+ 1 kV linea(s) a
linea(s)

+ 2 kV linea(s) a
tierra

£ 1 kv linea(s) a
linea(s)

+ 2 kV lirea(s) a
tierra

La calidad de la red elédtrica
deberia ser 1a correspondiente a un
tipico entorno comercial u
hospitalario. "

magnéticos de
frecuencias
eléctricas
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Caidas de <5 % UT <59% UT La calidad de la red eléctrica
tension, breves | (>95 % caida de UT) (>95 % caida de | deberia ser la correspondiente a un
interrupciones para 0,5 ciclos uT) tipico entorno comercial u
y variaciones 40 % UT para 0,5 ciclo hospitalario. Si el usuario del K-
de tension (60 % caida de UT) 40 9% UT 5031 necesita un funcionamien‘:o
(voltaje) en para 5 ciclos (60 % caida de continuo durante las interrupciqnes
lineas de 70 % UT uT) de la red eléctrica, se recomienlda
alimentacién de | {30 % caida de UT) para 5 ciclos conectar el KD-5031 a una fuente
entrada para 25 ciclos 70 % UT de energia ininterrumpible 0 a 4na
IEC 61000-4- <5 % UT (30 % caida de bateria. ;
11 (>95 % caida de UT) uT)
parabs para 25 ciclos |
<5 % UT '
{(>95 % caida de ;
UT)paraSs
Campos 3 A/m 3 A/m Los niveles de los campos :

magnéticos de frecuenc'Las eléctricas
deberian ser los caracteristicos ide
un lugar tipico en un tipico entorno
comercial u hospitalario)

'"NOTA: UT es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacién del nivel de ensayo.
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Tabla 3

Para Equipos ME y Sistemas ME que no sean de soporte vital

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El tensidmetro KD-5031 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. E! cliente o usuario del KD-5031 deberia asegurarse de que sea
utilizado en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de

inmunidad IEC 60601 cumplimiento Entorno electromagnetico — gul

ser utilizados a una distancia del
KD-5031, incluidos los cables,
inferior a la recomendada, la cual

frecuencia del transmisor
Distancia recomendada: i

d=12JP

RF conducida 3 Vrms 150 kHz a 3 Vrms d=12P 80 MHz a 800 M+

IEC 61000-4-6 | 80 MHz
d= 2.35 800 MHz a 2,5 GH

Los equipos portétiles y moviles d‘e
comunicaciones por RF no deberian

se

calcula con la ecuacién aplicable a la

]

RF radiada 3Vv/m 80 MHz a 3V/m Donde P es la maxima potencia

de

IEC 61000-4-3 2,5 GHz salida del transmisor en vatios

(watts) (W) de acuerdo con

(m).
Las intensidades de campo

electromagnéticoa  deberian
inferiores al nivel de cumplimie
en cada banda de frecuencias.b
Pueden producirse interferencias
las cercanias del equipo marca

- ; i
con el siguiente simbolo: ! (({i,))

el

fabricante del transmisor y d es la
distancia recomendada en metros

de

transmisores de RF fijos, segdn lo
determinadoe por un  estudio

ser
nto

en

das

NOTA 1 - A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la banda de frecuencias mas alta. :
NOTA 2 - Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta afectada por fa absorcién y la reflexion de las estructuras, objetos y
personas.

AM y FM y transmisidon de TV no puede predecirse tedricamente con precisidn. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, deberia considerarse un estudio

“a - Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de radiotelefopia
{celular/inaldmbrica), radios méviles terrestres, equipos de radioaficionados, transmision de radio

electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el equipo
KD-5031 excede el nivel de cumplimiento aplicable indicado precedentemente, deberia verificarse

si el tensidmetro KD-5031 tiene un funcionamiento normal. 5i se observa un functonamiento

b - Por encima de |la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las infe sidade
deberian ser inferiores a 3v/m.

anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorient reuﬁ%%&el KD-5031.
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Tabla 4
Para todos los equipos electromédicos y sistemas electromédicos

Guia y declaracién del fabricante -~ inmunidad electromagnética
El tensidmetro KD-5962 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético
éspecificado a continuacion. El cliente o usuario del KD-5962 deberia asegurarse de que sea
utilizado en dicho entorno X
Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético, ~
inmunidad ensayo cumplimiento - guia
! IEC 60601 |
Descarga Contacto £ 6 | £ 6 kV contacto Los pisos deberian ser de madera,
electrostatica kv + 8 kV aire concreto o ceramica. Si los pisos
{ESD) Aire £ 8 kV estan cubiertos con material
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa

deberia ser del 30% por lo menos.

Campos 3 A/m JA/m Los niveles de los campos
magnéticos de magnéticos de frecuencias
frecuencias eléctricas deberian ser los
eléctricas caracteristicos de un lugar tipico en
(50/60 Hz) un tipico entorno comercial u
IEC 61000-4-8 hospitalario.
NOTA: UT es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacién det nivel de ensayo

Tabla 5
Para Equipos electromédicos y Sistemas electromédicos que no sean
soporte de vida

Guia y declaracidn del fabricante ~ inmunidad electromagnética
E! tensiémetro KD-5962 ha sido disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del KD-5962 deberia asegurarse de que sea i
utilizade en dicho entorno. :
i !
Ensayo de Nivel de ensayo c::elli:ﬁe Entorno :
inmunidad IEC 60601 nl:l':o electromagnético - guia
Los equipos portatiles y
méviles de comunicaciones
par RF no deberian ser
utilizados a una distancia del
KD-5031, incluidos los cables,
inferior a la recomendada, la
cual se calcula con la ecuacidn
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia recomendada:
d=12JP
3V/m80MHza25
RF radiada GHz d=12P 80 MHz a 800
IEC 61000-4-3 3 Vim MHz
d=23JP 800 MHZ a E
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Donde P es la
potencia de salida  del
transmisor en vatios (watts)
(W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y+d
es la distancia recomendada
en metros {m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un
estudio electromagnético®
deberian ser inferiores al nivel
de cumplimiento en cada
banda de frecuencias.’

Pueden producirse
interferencias en las cercanias
del equipo marcadas con )
el siguiente simbolo: A

NOTA 1 - A 80 MHz v 800 MHz, se aplica |a banda de frecuencias mas alta.

NOTA 2 - Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacidn
electromagnética estd afectada por la absorcion y la reflexidn de las estructuras, objetos
¥y personas.

a - Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radiotelefonia (celular/inalambrica), radios moviles terrestres, equipos de
radioaficionados, transmisién de radio AM y FM y transmisién de TV no puede predecrrée
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores fijos de RF, deberia considerarse un estudio electromagnético del sitio. Si‘
la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el equipo KD-5962 excede el
nivel de cumplimiento aplicable indicado precedentemente, deberia verificarse si el
tensidmetro KD-5962 tiene un funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientar ¢ reubicar el
KD-5962.

b - Por encima de la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de

campo deberian ser inferiores a 3V/m.

Tabla 6
Para Equipos electromédicos y Sistemas electromédicos que no sean
soporte de vida

Distancias de separacién recomendadas entre equipos portatiles y
moviles de comunicaciones por RF y el tensiometro KD-5031/KD-
5962

El equipo KD-5031/KD-5962 esta disefiado para ser utilizado en un entorno
electromagnético en el cual las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El
.cliente o el usuario del equipe KD-5031/KD-5962 puede ayudar a prevenir |a
| interferencia electromagnética si mantiene una distancia minima entre los equipos !
portatiles y méviles de comunicaciones par RF (transmisores) y la unidad KD-5031/KD+
5962 tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la maxima potencia de !
salida del equipo de comunicaciones.

Maxima .
potencia Distancia de separacidn de acuerdo
de salida con la frecuencua del tran m
nominal del
transmisor 150 kHz a 80 MHz
w
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0,01 0.12 0.12
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores cuya maxima potencia de salida nominal no esté indicada
precedentemente, la distancia recomendada {d} en metros (m) puede determinarse
mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima
potencia de salida nominal del transmisar en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del-

transmisor. |
NOTA 1 - A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia para la banda de frecuencias mési
alta. i

NOTA 2 - Estas directrices pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética estd afectada por la absorcion y la reflexién de las estructuras, objett?s
¥ personas.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2621-15-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
"M Y de acuerdo con o solicitado por TENACTA S.A., se autorizo la
i!sﬁpcﬂn g’n el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tensiometro Digital Automatico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-326 -
Esfigmomandmetros, Electronicos, Automaticos, Oscilométricos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASPEN.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Esfigmomandmetro  (tensiémetro) electrénico
automatico de brazo, disefiado para medir presion arterial sistélica, presi6n
arterial diastdlica y pulso, en el brazo de individuos adultos.
Modelo/s: KD-5031; KD-5962.
Condicion de expendio: Venta Libre.
Nombre del Fabricante: Andon Health Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 3 Jinping Rd. Ya’An St., Nankai, Tianjin, China
{300190).
Se extiende a TENACTA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1124-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a 12;{3201& ....... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DI?POSICI(')N No F 5 0

Dr.CAR CHIALE

3 Adminiatrador Naclonal
AN M.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026

