“2012-Afo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DI SPOSIC!ON Ne 3 3 ‘ 2

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRes, 08 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1410/12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Silvestrin Fabris S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos |
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

a\ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Citizen, nombre descriptivo Tensidmetros Digitales y nombre técnico
Esfigmomanometros, Electronicos, Automaticos, Oscilométricos, de acuerdo a lo
solicitado, por Silvestrin Fabris S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-97-24, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

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



“2012-Afo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

pisposicion v 3% 1 2

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Dispaosicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-1410/12-9 4,\u‘.e‘L7

DISPOSICION N© 3 3 1 2

—— or. OTTO A. ORSINGHER
‘ SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO féDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 3 ................

. Ministerio de Salud
Nombre descriptivo: Tensiémetros Digitales
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-326 Esfigmomandmetros,
Electrénicos, Automaticos, Oscilométricos
Marca del producto médico: Citizen
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: medicion no invasiva de presion arterial y frecuencia
: cardiaca en adultos.
Modelo/s:
CH-605; CH-606; CH-607; CH-617; CH-618
Ciclo de vida util: 5 (cinco) afios.
Condicién de expendio: venta libre
Nombre del fabricante: Health&Life (Suzhou) Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 1428 Xiang Jiang Road, Suzhou New Distric, Jiang
Su Province, China.
Nombre del fabricante: Citizen Systems Japan Co., LTD.
Lugar/es de elaboracion: 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokio-Shi, Tokio, 188-8511,

Japon.
Expediente N° 1-47-1410/12-9

RIS e
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% %ED%C? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

LimgS

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXOQO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1410/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ila Disposicion

NOSS!Z, y de acuerdo a lo solicitado por Silvestrin Fabris S.R.L.

se autorizd la inscripcién en el Redistro Nacional de Productores y Productos de
~ Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tensidmetros Digitales

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-326 Esfigmomandmetros,

Electrénicos, Automaticos, Oscilométricos

Marca del producto médico: Citizen

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: medicién no invasiva de presion arterial y fre;uencia

cardiaca en adultos.

Modelo/s:

CH-605; CH-606; CH-607; CH-617; CH-618

Ciclo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Health&Life (Suzhou) Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: N° 1428 Xiang Jiang Road, Suzhou New Distric, Jiang

Su Province, China.

Nombre del fabricante: Citizen Systems Japan Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokio-Shi, Tokio, 188-8511,

Japon.

"
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Se extiende a Silvestrin Fabris S.R.L. el Certificado PM-97-24, en la Ciudad de
08 JUN 2012

Buenos Aires, a ........ ..., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 3 3 ‘ 2 L'
y "MA‘\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



Proyecto de Rétulo

S'LFHB | TENSIOMETROS DIGITALES

Importado y distribuido por:
Silvestrin Fabris SRL.
Avda. del Barco Centenera 3481 Cap.Fed.

Fabricado por: Exportador:
HEALTH&LIFE (SUZHOU) CO., LTD,, CITIZEN SYSTEMS JAPAN CO,, LTD.,
N°1428 Xiang Jiang Road, Suzhou New 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokyo-Shi,
District, Jiang Su Province, CHINA Tokyo, 188-8511, JAPON
CITIZEN TENSIOMETRO DIGITAL
Modelo# S/N XXXXXXXX &] ________________
ALMACENAMIENTO ‘
& -20°C ~ +60°C :g\ C €
10% ~ 95%RH — 0086

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

Condicion de Venta

Autorizado por la ANMAT PM -97 - 24

!
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S"_ FHB TENSIOMETROS DIGITALES

Instrucciones de Uso Anexo llI-B

Importado y distribuido por:
Silvestrin Fabris SRL.
Avda. del Barco Centenera 3481 Cap.Fed.

Fabricado por: Exportador:
HEALTH&LIFE (SUZHOU) CO., LTD., CITIZEN SYSTEMS JAPAN CO., LTD,,
N°1428 Xiang Jiang Road, Suzhou 6-1-12 Tanashi-Cho, Nishitokyo-Shi,

New District, Jiang Su Province, China Tokyo, 188-8511, JAPON

CITIZEN TENSIOMETRO DIGITAL
A rmEE 7 (e
10% ~ 95%RH —— 0086

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

Condicion de Venta

Autorizado por la ANMAT PM - 97 - 24

Precauciones

= No guarde la unidad en un lugar expuesto a la luz directa del sol, altas temperaturas (superior a
60°C), bajas temperaturas {menos de -20°C), alta humedad relativa (mas de 95%), o en un lugar
polvoriento,

NO deje el monitor de presion sanguinea expuesto a golpes o vibraciones, ni permita que se caiga.
Saque las pilas cuando no vaya a usar la unidad por un tiempo prolongado.

Nunca intente desarmar la unidad.

8 & 8 38

No doble innecesariamente la funda ni el tubo de goma.

3.2, Uso Indicado

Los tensiometros digitales Citizen son dispositivos disefiados y fabricados para efectuar la medicién
no invasiva de la tensién arterial y la frecuencia cardiaca en aduitos. Esta medicién puede ser
realizada por la misma persona, sin necesidad de participacién de personal con conocimientos en

asistencia de salud.

: [
Precauciones sobre el uso .

=

Las personas con enfermedades cardiacas, hipertension u otras enfermedades del sistema
circulatorio deben consultar primero con el médico.

Si advierte una presion anormal del manguito inflable durante el uso o cualquier otra anormalidad,
disminuya la presion desconectando inmediatamente el interruptor de alimentacién o retire las pilas y
consulte con el establecimiento donde adquirié el producto. '

Si considera que el resultado de la medicion es anormal o si experimenta malestares debido a la
medicién, suspenda el uso y consulte con el médico

La medicion podria ser dificil de realizar en las personas con pulso extremadamente débil o irregular,
Algunas personas podrian experimentar congestion, tumefaccion, etc.

No se podran obtener resultados precisos en caso de mediciones repetidas de la presion sanguinea.

s,
[PLESR

Pagina 1de 8
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Instrucciones de Uso Anexo Ili-B

—&
S|LFHB TENSIOMETROS DIGITALES

Espere por lo menos 10 minutos entre las mediciones,

= Los datos de la memoria se borran si retira las pilas para el reemplazo u otros fines. Por consiguiente,

asegurese de anotar previamente los datos necesarios.

3.4; 3.8 INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones y Advertencias sobre la auto-medicién de la presién sanguinea.

= La automedicion no es ningtn tratamiento! Jamas cambie la dosis de medicamentcs indicada por
su médico.

= Es importante que antes de efectuar la medicion de la presidn sanguinea, haya descansado entre
10 y 15 minutos, con la vejiga vacia.

= Los ejercicios, los cigarrillos, las comidas y las bebidas antes de la medicion podrian alterar los

. resultados.

= La presidn sanguinea varia continuamente durante el dia.

=~ Las mediciones deberan realizarse regularmente cada dia, a la misma hora.

= No se deje impresionar demasiado por los resultados de una sola medicion. Mantenga un registro
de las variaciones de presion sanguinea. Una serie de lecturas puede revelarle un historial.

= El estrés emocional tiende a producir un aumento de la presion sanguinea.

Para una auto-medicion apropiada de la presion sanguinea
= Respire profundamente cinco o seis veces y relajese antes de tomarse la presion. Si usted esta
nervioso durante la medicidn, no podra obtener una lectura correcta.
= La presidn sanguinea sera alta cuando tenga alguna preocupacion o esté nervioso, sufra de
insomnio o de estrefiimiento, o después de comer o hacer ejercicios.
= La correcta colocacion del manguito inflable es una de las tareas mas importantes para obtener
. una medicion adecuada de la presién sanguinea. Enrolle el manguito inflable alrededor del brazo v
‘ apriételo de manera que se pueda insertar un dedo entre la funda y el brazo

= No mida la presién sanguinea después de beber o de bafarse.

4

Cuando sienta que necesita tranquilizarse, descanse antes de tomarse la presion sanguinea.

= Mida la presidn sanguinea a una temperatura ambiente de aproximadamente 20'C. NO mida la
presion sanguinea en un ambiente muy frié (menos de 10°C) o muy caluroso (mas de 40"C).

= NO mida la presién sanguinea inmediatamente después de tomar café, té o de fumar.

= Adopte una posicion comoda y relajada y permanezca quieto durante la medicion. Mantenga el
centro del manguito a la altura de su corazén, y NO mueva el brazo ni bable durante la medicion.

= NO repita las mediciones una y otra vez, ya que el flujo sanguineo dejara de circular en su brazo y

no podra obtener una medicidén correcta.

Naturaleza y frecuencia de mantenimiento:
= Este producto ha sido disefiado para brindarle muchos afios de uso satisfactorio, sin embargo, para

un 6ptimo rendimiento, se recomienda someterlo a una inspeccion una vez cada dos afios.

Mediciones

Pagina2de 8
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Instrucciones de Uso Anexo lII-B
TENSIOMETROS DIGITALES

22 19
vV T &

CITIZEN |

Identificacidn de las partes

Funda - 7=\ ¢ Tapa de compartimiento de pilas
; /fi 3 3 . Interruptor de reposicion

‘L\ AL de memoria
/ ) =

Py A
/ < Tapfn de manguera
L Manguera de goma
de la funda

Seccmn visualizadora de

Receptaculo de " presion sanguinga sistolica

\‘\ manguerd / ~ Seccin visualizadora de
; presidn sanguinea

diastélica y pulso

- Interruptor de alimentacion
. Interruptor de inicio
he lnterruptor de lamada de memoria

. Interruptor de fijacion de presion

= Cuando coloque el manguito inflable, posicione el tubo de goma del mismo sobre el lado interior

de su brazo, encima de la arteria.

= El manguito inflable suministrado es adecuado para una circunferencia del brazo de 22cm a 32cm.

1. Encendido del aparato

SISTOULICA aumtg  IAST

{nserte el tap6n de manguera en el recepticulo de manguera
del cuerpo principal de manera que quede firmemente co~
nectado.

Todas las mareas intlicadoras aparecen
durante aproximadamente 1 segundo y
suena un pitido.

SISTOLICA mmiHg

Presione el “Interruptor de alimentacién” para encender e!
aparato.

e UL i

L
AE 1 2 3 4 h 67

Después do desaparecor lan marcas
visualizadas, aparece Ia marca de dosin-
flado " " durante aproximadaments 1
segundo (tres pitidos cortos 1g avisan que
el aparato estd Hsto para la mediciGn),
Luego, aparace al Gltimo valor de fijacidn
de presitn duranie aproximadamente 3
segundos. Luego aparece “0” en 8f
visnalizador.

Pagina 3 de 8
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= 8i debe desinflar rapidamente el manguito inflable, presione el interruptor "POWER".
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SlLFHB TENSIOMETROS DIGITALES

2. Conectando de la funda de brazo y
postura durante la medicién

Afioje y abra la funda tal como se muestra en 1a figura.

Enrolle la funda de braze con adecuada tensién airededor de
su brazo superior izguierdo de upa manera que e borde infe-
rior de 1a funda quede 2 1-2 cm {aprox. 1 pulg.) de 1a junia del

codo.
1-2cm
Ne— .

L

: —=

« Para obtener una exacta medicién, se recomienda enroliar-
se con la funda directamente sobre fa piel. (i la medicion
se hace por sobre la ropa, no se podria obtener una medi-
cidn exacta).

La manguera de funda debe quedar en el lado interior de su
brazo, tal como se muestra en 1a figura,

(-

i.a tunda debe enrollarse con cierto margen, de manera
que pueda introducirse un dedo por debajo de fa funda.
Tenga en cuenta que ¢! enrollamiento irregular de 1a funda
impedird hacer una medicion exactamente,

Apoye el codo sobre una mesa de manera que fa seccidn
del brazo superior quede a 12 altura del corazon, Deje su
brazo inferior reposado sobre la mesa y permanezca cal-
mado. Haga las mediciones estando sentade o reclinado.

3. Selsccione del valor de presion para la
medicion,

Presione el "interruptor de Fifacidn de Prasion” v fije el valor
2 aproximadamente 20-30mmHg més allo que su presidn
sanguinea sistélica normal.

Hay 4 posiciones de fijacidn; 130, 160, 200 y 250mmHg.
Después de presionar el “Interruptor de Fijacion de Presién”,

$e visualiza ef valor de presién establecido a la izquierda y
deracha del visualizador,

Pagina 4 de 8
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4. Para Inlciar 1a medicién BISTOLCA g DIASIOLICA mevig

lam ljg i"iE!

: oy
TEETE Uy S0

Cuando se detecta el valor de presidn diastolica, termina la
medicién y suena &l zumbador.

Se visualiza la presion Sistofica 2 la izquierda v (2 Diastélica a
la derecha del visualizador.

Presione gl “Interruptor de inicin”

i N ) ASTOLICA rendg
La funda de brazo se presuriza al presionar el *Intarruptor de DI DTG e
iniclo”. 2 a0 PU 'L 5 S
; ff‘UL‘Sﬁ".".‘;"ﬂ
SETORUCA mmtg OlAé%TQi.li“A freng WLt E 33 8 £ 7
é o n 2 a 3 segundos después de terminar fa medicion, aparece fa
I marca "W y la funda se desinflard inmediatamente,

e
Pt 50.fmin i <
VYT S0, 22 3 segundos después, el valor de 1a presion sangufnea y el

de pulso aparecen alternativamente en el visualizador,
Cuando la presurizacién llega al valor establecido, se patahza

automdticamente el inflado de aire,
5. Apague el aparato
Presione el “Intecruptor de alimentacion™ para apagar el apa-
ratg.

SISTOUCA Mg DUASTOLICA mig 6. Mediciones subsiguientes

L]

SEYT

YR PULSO I

Cuando termina 12 presurizacidn, el mecanismo de escape
automatico reducird gradudlmente la prasion de la funda do
brazo, y aparecerd la marca “¥* para indicar que la meni

¢ibn estd en progreso. v » ;
Cuando desea hacer otra medicion, basta presionar otra vez
el “Interruptor de inicio”.
SISTOLIGAmmélg  DIASTOLIGA by 7.. Cambio del valor de fijacién de Ia
v i presion
. A 12 3 4 5% & 7

Cuando se detecta un puiso, ef valor de presion se mueve a la
derecha del visualizador, En esta momento, la marca “¥"
parpaded y suena el zumbador,

Guando es necesario cambiar 1a fijaci6n de ia presion, pre-
sione 6! “imerruptor de fijacion de presion™ y seleccione el

yalor deseado.

Pagina5de 8
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Instrucciones de Uso Anexo IlI-B
TENSIOMETROS DIGITALES

Es1e monitor de presién sanguinea permite visuatizar el ot
mo valor madido.

* Presione ol "Interruptor de Hamada de memoria” para ha-
cer visuatizar la 4itima presidn sanguinea medida. Se
visualizan las ditimas presiones sanguineas sistélica y
diastblica medidas (Ef valor del pulso no se memoriza ni
visualiza),

UISTOLIDA mrtdy  CIASTOLICA ey
R e hibd
¢
H
i
i

¢ y %

; { i

R | {

| i o
A ¥ 2

e w«(’g««: i i (g »g.,,‘» M}’éﬁé M

» Gon ¢l primer empuje de! "Interruptor de llamada de
memuoria”, s visualiza la presion sanguinea media v 1a
marca © wm “ narpadea para indicar que ef valor visualizade
85 ¢l promaegio,

SIETOLICA qundly  [IASTIX K0A mentdg

; \

| i

I | ;

] ‘ i

. e '
(M W

. #& T }Pilfﬁz e

+ Gon ¢ sequndo empuie del “interruptor de Hamada de mae-
moria”, se visuatiza el valor de presion sanguinga mas re-
cignte (el valor de la (itima medici6n), La marca “we ” g
desplaza a la derecha {de “Ave.” 2 “1") para ondicar que sl
valor indicad es el mas reciente.

SEMOACA iy | DIASTOUICA manesy

g4 o

+ Con e tercer empule de! “Interruplor de llamada de memg-
ria”. se visualiza el valor de presion sanpuinea mis
anteriomants medida. La marca * w» " sg desplaza a 12 de-
recha (de “1" a “2") para Indicar que el valor indicado es de
{a medicion anterioy.

3.8
Limpieza y desinfeccién
Método de limpieza del Manguito

{

|

SETLLCArmmHg  DIASTOLICA 1rentg

-130 B0

~~~¢M
v o ENERI
wE Uy PULSD e

* Mediante el método mencionado afriba, puede usted Ha-

mar hasta 7 resultados de las mediciones anteriores, pre-
sionando el “Interryptor de Jlamada de memoria”,

- La funcion de memoria opera durante aproximadaments

3 segundos o hasta que se presione otro interruptor. {Aun
cuando el valor de Ja Oltima medicitn esté visualizado, us-
ted podrd iniviar la medicién presionando el “Interruptor
de inicio”, cambiar el valor de fijacién de la presion pre-
sionando el “Interruptor de fijacion de presién® o apagar
&l aparato presionando e! “Interruptor de alimentacion”).

— L3 funcién de Hlamada de memoria no actia durante el

inflado automatico y en el momento de la medicitn de
presién sanguinea.

~ &l nuevo valor de presién sanguinea se almacena en la

memoria & presionar el “Interruptor de alimentacién” para
apagar el aparato o al presionar el "Interruptor de inigio”
para hacer una nueva medicign,

9. Funcién de apagado automatico

Si este aparato se deja en estagdo encendido despuds da la
medicion, el dispositivo de desconexidn automaética o apaga
después de aproximadamente 3 minutos. Para continuar la
medicion, encienda el aparato presionando e/ interruptor de
alimentacion,

10. Reemplazo de las pilas

Cuando las pilas estdn por agotarse. aparecera la marca
“[BT3" en el visualizador para indicar que las pilas requieren
reemplazo.

Retire la tapa del compartimiento de pilas, deslizéndala tal
£omag S¢ muestra en da figura y reemplace 1as cuatro pifas,
Use pilas del tipo “AA” (RBP, LR6) o su equivalente en este
monitor de presitn sanguinea.

Pagina 6 de 8
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- Instrucciones de Uso Anexo llI-B , V
SlLFHB TENSIOMETROS DIGITALES ' CITIZEN

Después de limpiar el manguito inflable con un detergente neutro, enjuaguelo ligeramente con agua y

déjelo secar al aire. Evite refregarlo con fuerza o lavarlo en una maquina lavadora pues se pueden
producir fugas de aire. Asimismo, preste atencion para no permitir la entrada de agua dentro del tubo de

goma

Precauciones
= No utilice nunca diluyente o bencina para limpiar el monitor de presion sanguinea, pues resultara
danado.

\
\
= Cuando la unidad esté muy sucia, limpiela con un pafio humedecido con alcohol esterilizante o
detergente neutro. NO utilice bencinas ni diluyentes.

. 3. 77,'

Mensajes de error

MARCA VISUALIZADA CONDICION/CAUSA ACCION CORRECTIVA
o FHRERS, DEREANE . Cambie la fijacion de presurizacién a un nivel més aite
- Ha comenzattiio'la medicion, pero fa pre- presionando sl “Interruptor de fijacidn de presion” y mida |
s sion es insuficiente. otra vez. {La remadici6n automdtica se hara sdlo 1 vez), |
o W‘:«W B % T
BB patens | Aparece esta marca cuando 12 presion
’ -r sanguinea no puede medirse exactamen-
ke BV e | 1 (Sehadetectado algin ruido 0 Seha | Repita la medicion.
ETVEEETEET 0 movido of brazo durante ta medician),
o M Descargue el aire de la funda, sujdtese correctamente
=TT E rr || Aparece esta marca cuando ei pulso no | 1a funda y midase nuevamente fa presion.
= UL v .| puede medirse exactamente.
D

Aparece esia marga cuando las pilas

estén por agotarss. Reemplace las pilas.

Aparece esta marca al presionar el “in- | Haga una mediclon. )
terruptor de llamada de memoria™ cuan- | EI valor de fa presion sanguinea se almacenacd
do no hay nada en la memoria. automéaticamente.

Consulta con fa tienda donde ha comprado este apara-
10,

Ei aparato estd fallando.

i

Sy gy e

3.14.Descarte del Dispositivo
Proteccién del entorno ambiental:
= Se ruega proteger el medio ambiente respetando los reglamentos sobre reciclaje nacionales y/o

locales para descartar las pilas o cuando el producto llegue al fin de su vida util.
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&> Instrucciones de Uso Anexo lII-B

SILFF‘B TENSIOMETROS DIGITALES

3.16.
Precision en la Medicién

Método de medicién: Oscilométrico

Visualizacion; " Visualizacion digital

Exactitud: Presién; £3mmHg, Pulso; +5%

Inflacion: Inflacién automatica por una bomba interna

Valares de medicién en presurizacion; 4 etapas; 130,160, 200, 250mmHg

Deflacion: Automatica velocidad constante de deflacion sistema
Escape: Escape rapido por valvula electromagnética

Voltaje estimado: DC 6V — 4W (— . Corriente directa)

Gama de temperatura/humedad: +10-C - +40-C, 30% ~ 85%RH

Temperatura / humedad de almacenaje: -20°C ~ +60°C, 10% ~ 95%RH

Accesorios: Una funda de brazo, Pilas secas, un manual de instrucciones
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