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DISPOSICIÓN N° 59 1 5

BUENOSAIRES, O 1 JUN. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1832-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS ALVEAR 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 Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM'del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas P?r el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICAI

DISPONE: ,
Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de ~roductores y
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9roductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración ~acional de

MI'edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico, ,
marca OMRON, nombre descriptivo Monitor de Presión Arterial ¡de Muñeca;

tutomático y nombre técnico Monitores dePresión, de acuerdo con 110 solicitado

por LABORATORIOS ALVEAR S.A., con los Datos Identificatorios Ca~acterísticos •

Jue figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el¡

fPPTM, de la presente, Disposición y que forma parte integrante de la ¡misma. i

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de I
'ilnstrucciones de uso que obran a fojas 83 y 84 a 103 respectiva merite. I

I I

'fRTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deb~rá figurar lal

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2078-8, con exclusión dk toda otra!

'ieye~da no contemplada en la normativa vigente. I I
'f.RTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el¡

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en ellmismo. I
'~RTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores yl

, ,[Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departam~nto de Mesa!

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de cOPid autenticada!
'1 ' iIde la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

,[de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información I~écnica a 10J
'fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese, i

I '[Expediente N° 1-47-3110-h83i-14-1 I

,¡DISPOSICIÓN N° 5 ~ I 5
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN
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1I Expediente NO: 1-47-3110,-1832-14-1

~I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiJposición NO

'159 1 5 .. "';' .. y de acuerdo con lo soliCitado por LABORATORIOS A~VEAR S.A., 1

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
'1 ' '

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigui~ntes datos'
l'
i~entificatorios característicos: I

I i
!'¡Jombredescriptivo: Monitor de Presión Arterial de Muñeca Automático. 1,

, I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-762 - Monitores de.
1, •
~resion. II~arca(s) de (los) producto(s) médico(s): OMRON. I
"Clase de Riesgo: Clase n. '
i¡ , I

}ndicación/es autorizada/s: Medición de la presión arterial y pulso en ¡adultos, con

luna circunferencia de muñeca de 13,4 cm a 21,5 cm.
I I '
Modelo/s: HEM-6122; HEM-6131; HEM-6221; HEM-6300F; HEM-6i300.

, ,

~tondición de expendio: Venta Libre. I
I,Nombre del Fabricante: Omron Dalian CO., Ltd. I I

:Lugar/es de elaboración: NO.3 Song Jiang Road, Economic a~d Technicall

!'Development Zone, Dalian 116600, China. I ~
ISe extiende a LABORATORIOS ALVEAR S.A. el Certificado de Autorización Ed

::InscriPción del PM-2078-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~..J.JJVN:J.QW,
1 ! I
Ilsiendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

IIDISPOSICIÓN N° 5 9 1 5 I
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PM 2078-8 Laboratorios Alvear SA - Monitor de Presión Arterial de Muñeca Automático
3036-Registro de familia de productos médicos (Clase 11)

ANEXO 111.8

Proyecto de Rotulo

Nombre del fabricante: OMRON DALlAN CO., LTD.
Direeción: NO.3 Song Jiang Road, Economic and Technical Development Zone, Dalian
116600, China.

Nombre del Importador: Laboratorios Alvear S.A.
Dirección: Av Jujuy 1197 2do "D", Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 4942-2698
E-mail: rscolaro@laboratoriosalvear.com

Monitor de Presión Arterial de Muñeca Automático

Marca: Omron
Modélo: XXX
Serie: xxx
Fecha de fabricación: xxx

Almacene el dispositivo y los componentes en un lugar limpio, seco y seguro.

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Montero - MN 11852

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2078-8

Venta Libre.

i
I
i
I
I
I

mailto:rscolaro@laboratoriosalvear.com
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: OMRON DALlAN CO., LTD.
Dirección: NO.3 Song Jiang Road, Economic and Technical Development Zone; Dalian
11660'0,China.

Nombre del Importador: Laboratorios Alvear S.A.
Dirección: Av Jujuy 1197 2do "D", Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 4942-2698
E-mail: rscolaro@laboratoriosalvear.com

Monitor de Presión Arterial de Muñeca Automático

Marca: Omron
Modelo: xxx

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Montero - MN 11852
'-

AUTORIZADO POR LAANMAT PM 2078-8

Venta Libre

MANUAL DE INSTRUCCIONES
Monitor de presión de Muñeca Automática

L

L

~
I

MONTERO I
ECTOR TECNICO
M.N. 11852 '

1

GUARDE ESTAS INSTRUCCIONES
INFORMACION DE SEGURIDAD

~~.or.
llB_

, '1B¡.I¡;;:"l -
'10_ 1e\..,,______~".. "J

El monitor es compacto y fácil de usar en el hogar, el trabajo y al viajar.
Es ideal para las personas que controlan con frecuencia su presión arterial.
Sli nuevo monitor de presión arterial utiliza el método oscilométrico de medición de lai
presión arterial. Esto significa que el monitor detecta el movimiento de la sangre a
través de su arteria braquial y convierte los movimientos en una lectura digital. Un '
monitor oscilométrico no necesita estetoscopio, por lo tanto, el monitor es fácil de us~r.
101 HEM-6131 cuenta con los siguientes componentes: 1

• Monitor' 2 pilas alcalinas "AAA" • Manual de instrucciones :
Lea ~ste manual de instrucciones detenidamente antes de usar la unidad. Guarde ell
manual para futura referencia. '
Si desea información específica sobre su propia presión arterial, CONSULTE A SU I
MÉDICO. I

I
I
I

,APLICACIONES i
Este dispositivo es un monitor digital diseñado para medir la presión arterial y el pu¡'so
'en adultos con una circunferencia de muñeca de 13.4 cm a 21.5 cm. El dispositivo I
:detecta la presencia de latidos irregulares durante la medición y da una señal de I
, advertencia con el resultado.

mailto:rscolaro@laboratoriosalvear.com
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A fin de garantizar el uso adecuado del producto, se deben aplicar siempre medidas,./.' ../".' FO¡I~::1.->-0)'
de seguridad básicas. incluyendo las advertencias y precauciones que se enumeran li r. ( ,: e;;
en este manual de InstrucCiones, .\'-:}; ••.,......... ,

SíMBOLOS DE SEGURIDAD UTILIZADOS EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES '.;..!?4!'ij2~
ADVERTENCIA
Indica una situación potencialmente peligrosa que, si no se evitara, podría dar como
resultado lesiones graves o, incluso, ser fatal.
PRECAUCiÓN
Indica una situación potencialmente peligrosa que, si no se evitara, podría derivar en
lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente o en daños al equipo u otros
bienes. .

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Consulte a su médico para obtener información específica acerca de supresión
arterial. El autodiagnóstico y la auto medicación realizados sobre la base de los
resultados de la medición pueden ser peligrosos, Siga las instrucciones de su médico I

o profesional médico autorizado,
NO ajuste la medicación en base a los resultados de mediciones realizadas con este
monitor de presión arterial. Tome las medicinas tal como fueron recetadas por su
médico. Solamente un médico está capacitado para diagnosticar y tratar la presión
arterial alta,
El monitor no está diseñado para ser utilizado como dispositivo de diagnóstico,
En caso de que el fluido de las pilas entre en contacto con los ojos, enjuague de
inmediato con abundante agua limpia, Consuite inmediatamente a un médico,
Las personas con problemas graves de flujo sanguíneo, o trastornos de la sangre,
deben consultar a un médico antes de utilizar la unidad, dado que el inflar el brazalete
puede producir una hemorragia interna menor y causar moretones,
Este dispositivo no es adecuado para ser utilizado en presencia de una mezcla
anestésica inflamable con aire, oxígeno u óxido nitroso,
Si tiene una afección que pueda comprometer la circulación, es posible que este i
dispositivo le brinde una lectura errónea. Consulte a su médico antes de comenzar a ,
utilizar este dispositivo, :
Lea toda la información del manual de instrucciones y cualquier otro material impreso'
incluTdo en la caja antes de comenzar a usar la unidad, :
Este dispositivo no debe utilizarse con bebés o con otras personas que no puedan '
expresar sus intenciones,
Sólo opere el dispositivo para el uso para el que fue diseñado, No use el dispositivo'
para ningún otro fin, '
Respete las normas locales aplicables al desechar el dispositivo y los componentes,;
Violar las normas establecidas para su eliminación puede provocar contaminación
ambiental.
No use teléfonos celulares cerca del dispositivo, Puede provocar fallas de
funcionamiento,
Use sólo las piezas autorizadas por OMRON, Las piezas no aprobadas para su uso'
con el dispositivo, pueden dañar la unidad, :
Utilice sólo pilas alcalinas de 1,5 V para este dispositivo, No utilice otro tipo de pilas,
Hacerlo podria dañar el dispositivo, I
No lo use en un lugar con humedad o donde pueda salpicarle agua a la unidad,'
Hacerlo podría dañar el dispositivo,

Labora ori 's AIVear~.A.
Norrerto M. Gaitan

Presidente

CUIDADO Y MANTENIMIENTO
No someta el monitor a golpes fuertes, como dejar caer la unidad al suelo,
No sumerja el dispositivo ni ninguno de sus componentes en el agua,
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~
Guarde el dispositivo y los componentes en un lugar limpio y seguro. '\r::....I••••.".•••

Los cambios o las modificaciones que no hayan sido aprobados por el fabricante ~~.' ',. .¡,'¡/
dejarán sin efecto la garantía del usuario. No desarme ni trate de reparar la unidad ni ,,'t'£'l'.
los com ponentes.

ANTES DE TOMAR UNA MEDICACION

A fin de garantizar una lectura confiable, siga las recomendaciones que se enumeran a
continuaCión:
1. Evite Comer, tomar bebidas alcohólicas, fumar, hacer ejercicio y bañarse durante 30
minutos antes de tomar una medición. Descanse durante al menos 15 minutos antes
de tomar la medición.
2. Eí'estrés eleva la presión arterial. Evite tomar mediciones en momentos de estrés.
3. Se puede colocar el brazalete para la muñeca tanto en la muñeca izquierda como
en la derecha.
4. Las mediciones se deben llevar a cabo en un lugar tranquilo.
5. Coloque la unidad a nivel del corazón durante la medición.
6. Quédese quieto y no hable durante la medición.
7. Espere 2 o 3 minutos entre cada medición. El tiempo de espera permite que las
arterias vuelvan al estado en el que estaban antes de tomar la medición de la presión
arterial. Es posible que sea necesario aumentar el tiempo de espera según sus
caracteristicas fisiológicas particulares.
8. Lleve un registro de las lecturas de presión arterial y del pulso para que las vea su
médico. Una sola medición no brinda una indicación precisa de su verdadera presión
arterial. Es necesario tomar varias mediciones y registrarlas durante un periodo de
tiempo. Trate de medir su presión arterial todos los dias a la misma hora para obtener
medj¡jas consistentes.

CONOZCA SU UNIDAD

Unidad principal:

Compartimiento
~ las pilas

I

I
I

Comp~ne.nt6:

Pantalla

Botón de Memoria

Brazalete
de muñeca
(Ny]on)

Botón de configuración
de la FechaIHora
Botón STARTISTOP
(lniciolDetener)

I 2 pilasalcalinas Manualde
"AAA" instrucciones

PANTALLA DE LA UNIDAD

i
I,
I

!

~
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PlUllallade fecllaIhora

Símbolo de valor promedio ::.d-I---
Sínlbolo de memoria 'ali'lllfc!isfJlllBms8::)..:\ ~~~t.;:jU'le del

Presión arterial si'tóJica - l' ~'~ AJe- Indicador del nivel
_ 11M ~~ d~la presión a~e~.al
PresióJ¡ arterial diastólica -a8 S: ?tilSnubolo de postC10n

I • ~-1- IndIcador de pOSlclon
Sínlbolo depila baja -t9Q-188 I "IriT Sínlbolo de enor deel EJ..J mo\'1llllento

(Titila ..d:J~~~~~ 1-11 Sínlbolo delarido
lITl!guIar

_ Pantalla de visualización Símbolod. desinflado
del puisolNúmero de memoria

59 1

SIMBOLOS DE LA PANTALLA

SIMBOLO DE LATIDO (.l
Durante la medición, el Símbolo de latido titila en la pantalla con cada latido del
corazón.
SIMBOLO DE VALOR PROMEDIO
El Símbolo de valor promedio aparece al presionar el botón MEMORY
(Memoria) ( ). La lectura del promedio más reciente aparece en la pantalla.
SIMBOLO DE lATIDO IRREGULAR
Cuando el monitor detecta un ritmo irregular dos o más veces durante la medición,
aparece en la pantalla el símbolo de latido irregular ( ) con los resultados de su
medición.
El latido irregular se define como un ritmo que es más del 25% más lento
o más del 25% más rápido que el ritmo promedio que se detecta mientras el monitor
mide la presión arterial sistólica y diastólica.
Si el símbolo de latído irregular ( ) aparece con los resultados de su medición, le
recomendamos que consulte a su médico. Siga las instrucciones de su médico.

latido nonnol

l.atJdolrreguJar
Corto largo

Pulso .A....A..JIA...
""'S¡6n~
arterldl

SíMBOLO DE ERROR DE MOVIMIENTO
El Símbolo de error de movimiento aparece si usted se mueve mientras se realiza la
medición. Retire el brazalete de muñeca y espere 2-3 minutos. Vuelva a colocar el
brazalete de muñeca y tome otra medición.

SíMBOLO DE GUíA DE AJUSTE DEL BRAZALETE
Si el brazalete se colocó demasiado suelto, podría causar mediciones no confiables. Si
el brazalete se coloca demasiado suelto, aparece la Guia de ajuste del brazalete. Esta
es la función que se usa como ayuda para determinar si el brazalete se colocó lo
suficientemente ajustado.
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Las pautas del ESH* recomiendan los siguientes valores como limite máximo deu~a}'<rY ~9~.~\'"
lectura normal de presión arterial tomada en el hogar: ¡( ~ .

l\ \ ,••••••.,/i)\,.<;' ...•••••• ~,
•.ESH :DiMoitts dt u S~Eu:vpa dI!!HÍ}l:!TI!tlsióo parala moni.'orizaciOO.lie 11pn!:líoo ~ ~:':~"''''' O'
mrlm¡LIlOpz.2&\!!. "';¿~-<!O,c p?'~

,:~.:.:¡¿~;;~••.

Pautas nara la nresióo arterial normal máxima ('o el h02llr

Pn'.siónarterial sistólica 135mmHg

Pre.iiónarterial diasti>lica 85mmHg

Esta es una pauta general dado que la presión arterial depende de la edad y del
estado de salud de la persona. Las personas con una PA promedio de más de 135/85
mmHg tomada en el hogar, se consideran por lo general hipertensos. Siga las
instrucciones de su médico o profesional de salud autorizado.

COLOCACION DE LAS PILAS

PRECAUCiÓN
Utilice sólo pilas alcalinas "AAA" de 1.5V para este dispositivo.
1. Qtlite la tapa del compartimento de las pilas.

2. Coloque 2 pilas de tamaño "AAA" de modo que las polaridades + (positiva) y-
(negativa) concuerden con las polaridades que se indican en el compartimento de las
pilas; luego vuelva a colocar la tapa del compartimento.
NOTA: DAsegúrese de que la tapa del compartimento de las pilas esté firmemente
instalada.
No toque las terminales de las pilas cuando las instale o retire.

I

1
CAMBIO DE PILAS
Símbolo' de pilas bajas
Cuando"el Símbolo de pilas bajas aparezca en la pantalla, apague el monitor y quite
todas las pilas. Coloque las 2 pilas alcalinas nuevas al mismo tiempo.

I
ADV_ERTENCIA
En caso de que el fluido de las pilas entre en contacto con los ojos, enjuague de
inmedíato con abundante agua limpia.
Consulte inmediatamente a un médico.

r. MONTERO
IRECTOR TECNICO

M.N. 11852

'(/
Lab .al 'losAlvear SA
Norberto M. Gailan

Presidente
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NOTAS:!• Al cambiar las pilas, es posible que deba volver a configurar la fecha y hora, ("(1 f~ c:i
Si "-:--' aparece en la pantalla, consulte \/,\ ,,~"""" ~
"ConfigLkación de la fecha y hora", '~\~, . OQ"
• Las pil~s que vienen con el dispositivo pueden durar menos. '. r'~~!1'I
PRCCA~CIÓN :
Respetellas normas locales aplicables al desechar el dispositivo y los componentes. i
Violar la~ normas establecidas para su eliminación puede provocar contaminación I
ambient~1. . I

I I
CONFIGURACION DE LA FECHA Y HORA '

I !
Conf[gu1e el monitor con la fecha y hora actuales antes de tomar una primera medición I
o después de cambiar las pilas. II

I
I
I
i,
i
I

I
I
I

~¡
I
I

I
I

1. PARt INICIAR LA CONFIGURACiÓN
Presione y mantenga presionado el botón de Configuración de la fecha/ hora ( ) hasta
que el ~ño titile en la pantalla.
2. CONFIGURACiÓN DEL AÑO
Presione el botón Memory [Memoria] .
( ) para lavanzar por año.
Presione el botón de Configuración de la fecha/hora ( ) para configurar el año actual.
El mes \itilará en la pantalla.
NOTAS: • Puede configurarse el año entre 2013 y 2040. Cuando la pantalla llega a

'12040, vuelve a 2013 .
• Presidne y mantenga presionado el ( ) botón para hacer avanzar los valores de fecha
y horalnás rápidamente. .

••. !
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I

I _

3. CONF;IGURACION DEL MES
Presione el botón Memory [Memoria]
( ) para avanzar por mes.
Presione el botón de Configuración de la fecha/hora ( ) para configurar el mes actual.
El día títilará en la pantalla.

4. CONF;IGURACI6N DEL DíA
Presione el botón Memory [Memoria]
( ) para avanzar por día.
Presíone el botón de Configuración de la fecha/hora ( ) para configurar el dia actual.
La hora titilará en la pantalla.

5. CONFIGURACI6N DE LA HORA
La hora :se configura con AM o PM.
Presione el botón Memory [Memoria]
( ) para avanzar por hora.
Presione el botón de Configuración de la fecha/hora ( ) para configurar ía
hora actual.
Los minutos títilarán en la pantalla.
6. CONi=IGURACI6N DEL MINUTO
Presione el botón Memory [Memoria]
( ) para avanzar por minuto.
Presione el botón de Configuración de la fecha/hora ( ) para configurar losminutos.

Laboratbrios Alvea( S.A.
Norberto M. Gaitan

... ¡reSidente

7. PARA APAGAR EL MONITOR
Presione el botón START/STOP
(IniciolDetener).
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COLOCACION DEL BRAZALETE

ADVERTENCIA
Lea toda la información del manual de instrucciones y cualquier otro material incluido
en la caja antes de comenzar a usar la unidad.

PRECAUCiÓN
Este dispositivo está diseñado para medir la presión arterial y el pulso en adultos. Este
dispositivo no debe utilizarse con bebés o con otras personas que no puedan expresar
sus intenciones.

COLOCACiÓN DEL BRAZALETE EN LA MUÑECA IZQUIERDA
1. Súbase la manga. Asegúrese de que la manga no esté muy ajustada al brazo. Esto
puede reducir el flujo de sangre en el brazo.,
2. Coloque el brazalete en su muñeca. La palma de su mano debe mirar hacia arriba.

3. Coloque el brazalete dejando un espacio de aproximadamente 1-2 cm entre el
brazalete y la parte inferior de su palma.

4. Coloque el brazalete alrededor de su muñeca. No aplique sobre la ropa.

~

-c,
f-«.'..

NOTAS: • Coloque el brazalete firmemente alrededor de la muñeca para tomar
mediciones precisas .
• Asegúrese de que el brazalete de muñeca no cubra la parte saliente del hueso en el'
lado externo de la muñeca. '

COLOCACiÓN DEL BRAZALETE EN LA MUÑECA DERECHA
Cuando tome una medición, use la posición de la muñeca derecha para el brazalete
que se muestra en la ilustración.

I .'
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COMO TOMAR UNA MEDICION
1. Siéntese cómodamente en una silla con los pies apoyados sobre el piso.
NoiAS: • El brazalete debe estar aproximadamente al mismo nivel del corazón. Si el
brazalete está demasiado alto, la presión arterial será artificialmente baja.
Si el brazalete está demasiado bajo, será artificialmente alta .
• Relaje su muñeca y su mano. No doble su muñeca hacia atrás, no apriete el puño o
doble su muñeca hacia adelante.

2. Presione el botón START/STOP (IniciolDetener).
Tod6s los símbolos aparecen en la pantalla.

lt~_

• aB8L~.aS8: ,'f'
"'.188111

1-
El monitor cuenta con un sensor de posición integrado que se usa como un auxiliar
para determinar sí el monitor está a la altura correcta. Este monitor ha sido diseñado
para trabajar en la mayoría personas, de manera que cuando su muñeca está en la
posición correcta en relación a su corazón, el slmbolo de Posición aparece. Si el
indicador de Posición y el símbolo de Posición titilan en la pantalla, puede que el
dispositivo no esté a la altura correcta en relación a su corazón. Ya que la anatomía
vari'l. en cada persona, puede que esta función no sea útil en todos los casos y que
desee apagarla. Consulte "Configuración del Sensor de posición".
NOTA: Cuando el símbolo de Posición y el indicador de Posición titilan por más de 5
segundos, el brazalete de muñeca comenzará a inflarse automáticamente.

I
i

1-
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A medida que el brazalete empieza a inflarse, el monitor determinará automáticamente
el nivel óptimo de inflado. Este monitor detecta su presión arterial y pulso durante el
inflado. El Simbolo de latido ( ) titila con cada latido del corazón.
Quédese quieto y no se mueva hasta que se complete el proceso total de medición.

NOTA: Para detener el inflado o la medición, presione el botón
STAB.T/STOP (IniciolDetener). El monitor dejará de inflarse, comenzará a desinflarse y
se apagará.

3. Luego de que el monitor ha detectado la presión arterial y el ritmo cardíaco, el
brazalete se desinfla automáticamente.
Aparecen la presión arterial y el pulso.

4. Presione el botón START/STOP
(IniciolDetener) para apagar el monitor.
NOTA: El monitor se apaga automáticamente después de 2 minutos.

. ARIANO MONTERO
OIRECTOR TECNICO

M.N. 11852

J
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ADVERTENCIA
Consulte a su médico para obtener información específica acerca de su presión
arterial. El autodiagnóstico y la automedicación realizados sobre la base de los.
resultados de la medición pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico
o profesional médico autorizado.

ADVERTENCIA
NO ajuste su medicamento en base a los resultados de las mediciones de este monitor '
de presión arterial. Tome las medicinas tal como fueron recetadas por su médico.
Solamente un médico está capacitado para diagnosticar y tratar la presión arterial alta.

ADV'ERTENCIA
El monitor no está diseñado para ser utilizado como dispositivo de diagnóstico.

CONFIGURACION DEL SENSOR DE POSICION

1,. Presione y mantenga presionado el botón de Configuración de la fecha/hora. El
Sensor de posición "on" (encendido) u "off' (apagado) aparece e la pantalla.

2. Presione el botón Memory (Memoria) para reconfigurar el sensor de Posición.
La configuración predeterminada del sensor de
Posición es "on".

3. PC!lsione el botón de Configuración de la fecha/hora ( ). El año titila en la pantalla
para configurar la fecha y hora actual.

4. Oespués de configurar la fecha y hora, presione el botón START/STOP
(IniciolDetener) para almacenar la configuración del Sensor de posición.

USO DE LA FUNCION MEMORIA
Cada vez que complete una medición, el monitor guarda la presión arterial y el pulso
en la"memoria. El monitor almacena automáticamente hasta 60 valores de medición
(presión arterial y pulso). Una vez almacenados 60 valores de medición en la memoria,'
el registro más antiguo se borrará para guardar los valores de medición más recientes. ¡

FUNCiÓN DE PROMEDIOS
El monitor calcula una lectura promedio basada en los valores de hasta los tres
conjuntos de mediciones más recientes tomados dentro del período de 10 minutos de
la lectura más reciente.

. A IANO MONTERO
DIRECTOR TECN!CO

M.N. 11852

NOTA: Si se guardan 2 conjuntos de valores de medición en la memoria para el
período de 10 minutos, el promedio se basa en los
2 conjuntos de valores de medición. Si se guarda un conjunto de valores de medición, i
" •• " ","o,"" oom, ., p~od". ~

\

¡
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CÓMO MOSTRAR LOS VALORES DE MEDICiÓN r <-\ \ ~,¡,)."'" ~
1. Presione el botón MEMORY (Memoria) () para mostrar la lectura promedio basada ~~:s~...., .'¿<j..
en los valores de los 3 conjuntos de mediciones más recientes tomados dentro del '~JJ%:-.."
periado de 10 minutos de la lectura más reciente. El Simbolo de valor promedio ( )
aparece en la pantalla cuando se muestra la lectura promedio.

i2[] "+(~fíii)
"Of.'lO.

2. Presione el botón de Memoria ( ) para mostrar en la pantalla el
conjunto de valores de medición, desde el más reciente hasta el más
antiguo.

t!~J
( )

La fecbalhora
se alternan

" 'lVl\l

• I~~f:'
B31

NOT-AS: • El número de Memoria aparece durante un segundo antes de que se
muestre el pulso. El conjunto de valores más reciente tiene el número "1" .
• Si el sensor de Posición está configurado en "on" ante de la medición, el indicador de
Posición aparece con los valores de la medición. i
• La fecha y hora se visualizan de manera alternada con los valores de medición. I
• Presione el botón de Memoria ( ) repetidamente para mostrar los siguientes valores .
• Presione y mantenga presionado el botón de Memoria ( ) para mostrar más rápido los
w~. .

3. Presione el botón START/STOP (IniciolDetener) para apagar el monitor.

PARA BORRAR TODOS LOS VALORES ALMACENADOS EN LA MEMORIA
No se puede borrar parte de los valores almacenados en la memoria.
Se borrarán todos los valores.

1. Presione el botón de Memoria ( ) para encender el monitor.

2. Mientras mantiene presionado el botón de Memoria ( ), presione el
botón START/STOP (Iniciar/Detener) durante más de 2 segundos
hasta que en la pantalla aparezca lo que muestra la iiustración.

r=J.U
3. Presione el botón START/STOP (IniciolDetener) para apagar el monitor.
NOTA: El monitor se apaga automáticamente después de 2 minutos.
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CUIDADO y MANTENIMIENTO \\Z~~.,~~:;~~p
".~1~

Par<¡c.mantener el monitor digital de presión arterial en buenas condiciones para un uso '1"<.." .
contin'uo y proteger la unidad de daños, siga las siguientes instrucciones: I
No ddble el brazalete por la fuerza. No doble los elementos de modo que queden '
demasiado apretados.
Limpi~ el dispositivo con un paño suave y seco, para quitar la suciedad de la unidad.
No use limpiadores abrasivos o volátiles.
Limpie la superficie del brazalete con un paño suave y humedecido con un detergente
neutral diluido. .
No permita que ningún liquido entre al brazalete. Si entra algún liquido en el brazalete,
séqu~lo también por dentro.

i

PRECAUCiÓN
No sumerja el dispositivo ni ninguno de sus componentes en agua.
No sdmeta el monitor a temperaturas extremas, altas o bajas. a la humedad o a la luz
direct~ del sol.

PRECAUCiÓN
Almacene el dispositivo y los componentes en un lugar limpio y seguro.

I

PRECAUCiÓN
No someta el monitor a golpes fuertes, como dejar caer la unidad al suelo.,

I
Retir:é las pilas si no piensa utilizar la unidad durante tres meses o más.
Cambie siempre todas las pilas por otras nuevas al mismo tiempo.
Utilice la unidad de manera consistente con las instrucciones suministradas en este
man~al.

I
PRECAUCiÓN
Use ~ólo las piezas autorizadas por OMRON. Las piezas no aprobadas para su uso
con el dispositivo, pueden dañar la unidad ....,

I
PRECAUCiÓN
Los cambios o las modificaciones que no hayan sido aprobados por el fabricante
dejarán sin efecto la garantía del usuario. No desarme ni trate de reparar la unidad ni
los cbmponentes.

1
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INDICADORES DE ERROR

s!MBoLo CAUSA CORRECCIÓN

El \>mAl••• de Co!oqU! -elib!aza.1~ de muñeca en

El t :nmiiet.i\ no está forma <OttKllI.='"'
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c~. rooñeta .•,

E3
El bmlllott ••••
dtmsiodo_ No roitt!nga el brnwe¥e di!
M:edieiOO ~Decll. Qu!d.tse quie«t y no hable
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p", _la
-Cómo 10m!! um medkian"".

mediem
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come_o ma6ec1".
Imoom",_ Pmn""",", quieto J DO bable

I
_01. _.l> medición. CoosuIle- tn!didón. -cómo _ """ medid",,".

I

'1
u po,UciOo &el Ptnm1:.~ quieto Mita ~ seEl'} brttoam~. complelela mediciOu. CollSlllttdu!1lIftla
1llI!<lkióo. ""COmo toilm um medición-o

E.r l!m>r en el PGDgase en (oD1Kt!:){:oo el SI!'1Viclo
miposmvo. de l.E.-oóo. al diente..

(x:I La, pm •• "'"
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, Il>oja~ Coosun. .Co\oc.ciOu de 1'" pilAs-o

SOLUC10N DE PROBLEMAS
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Ql~t:t:f;:a. tiempo. VlnifiqtH> 1•• iudic_ wbro. b
N •. "1'••• :0 .qon cakur.iOD.do lu pib..l pl,l, Uf ti tu
dmbolo¡;a.R polmidulu DStbcm:ol:Í~ c.mocvas.
l"" •• u. deo la mrid<>d. C~b,"{ctió:D. "Cob:aQ:rnd» 1mJl11zt,".

_. :u.~ion maro}'\;u2 ~E'tD.
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doldJ •• l. _ '" <¡Ull"<oIo<~ ol br.1w.'l>O,

lSdkite plACW lar __ o! bn.zrJo". i""'Wm do", •.• m
~:i¡,d:o tltosO FO~L"'hJrit!.
~tiltcm 'tn!jOL BApMQ ion: !IlQQQcmH¡""A..=:m. da 'l'OUW uttz

I _ci ••";,-C •••• lmlU __ dií::i<e-,
,
I

GARANTlA LIMITADA
El Monitor de Presión Arterial de Muñeca Automático HEM-6131, excluyendo las pilas
y el brazalete de muñeca, está garantizado como libre de defectos en materiales y
mano de obra que se presenten dentro de los 5 años a partir de la fecha de compra, si
se usa de acuerdo con las instrucciones que se suministran con el monitor. El
brazalete del monitor está garantizado como libre de defectos en materiales y mano de
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obra que se presenten dentro de un año a partir de la fecha de compra si el monitor se ' OQ \
usa de acuerdo con el manual de instrucciones incluido con el monitor. ~' . \JI c¡})
La gar,¡mtia a la que se hace referencia anteriormente se extiende sólo al comprador ~ ..'".:~.~.:'''•.!fj'
ongmaL ;:¡Q£.I'aO'Y>
A consideración nuestra, repararemos o reemplazaremos, sin costo alguno, cualquier I "' .._,".. .'
equipo cubierto por la antedicha garanlia. La reparación o el reemplazo son nuestra :
única responsabilidad y su único recurso bajo la garanlia provista. !
Si su equipo requiere servicio dentro del plazo de la garantia, comuniquese con el
distribuidor autorizado de OMRON en su pais.

LA GARANTIA ANTES MENCIONADA ES LA ÚNICA GARANTfA PROVISTA POR
OMRON EN RELACiÓN A ESTE PRODUCTO, Y POR MEDIO DE LA PRESENTE
OMRON NIEGA CUALQUIER OTRA GARANTfA, EXPLICITA O IMPLlCITA,
INCLUYENDO LAS GARANTfAS IMPLlCITAS DE COMERCIALIZACiÓN Y APTITUD
PARA PROPÓSITOS PARTICULARES, LAS GARANTfAS IMPLlCITAS Y OTROS
TÉRMINOS IMPUESTOS POR LEY, SI EXISTIERAN, SE LIMITAN AL PERIODO DE
DURACiÓN DE LA GARANTfA EXPRESA.
OMRON NO ES RESPONSABLE POR LA PÉRDIDA DE USO, NI POR NINGÚN
OTRO COSTO, GASTO O DAÑO ESPECIAL, FORTUITO, CONSECUENTE O
INDIRECTO.

Esta garanlia le proporciona derechos legales especificos y usted puede tener otros
derechos que varien por jurisdicción. Debido a especiales requisitos locales, es posible
que al9unas de las limitaciones y exclusiones antes mencionadas no apliquen en su
caso.

PARA COMUNICARSE CON SERVICIO AL CLIENTE, COMUNfQUESE CON
NUESTROS DISTRIBUIDORES LOCALES.
VISITE www.omronhealthcare.com/latin-america distributors

http://www.omronhealthcare.com/latin-america
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ESPECIFICACIONES
HaH131
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",",.." o • 29ll'lI:l:OHg.
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Guia y declaración del fabricante
Monitor de Presión Arterial de Muñeca Automático OMRON
Información para los documentos incluidos en el ámbito de aplicación del
IEC60E;o1-1-2:2007
Inforrliación importante sobre la Compatibilidad electromagnética (EMC)
Debido al creciente número de dispositivos electrónicos existentes, como
computadoras y teléfonos celulares, es posible que los dispositivos médicos sean
susceptibles a las interferencias electromagnéticas recibidas de otros dispositivos. Las
interferencias electromagnéticas podrían provocar un funcionamiento incorrecto del
dispoSitivo médico y crear una situación potencialmente insegura.
Los dispositivos médicos tampoco deberían interferir con otros dispositivos.
Con e'l objeto de regular los requisitos para EMC (Compatibilidad electromagnética) y
evitar situaciones poco seguras del producto, se ha implementado el estándar
EN60601-1-2. Este estándar define los niveles de inmunidad a interferencias
electromagnéticas, asi como los niveles máximos de emisiones electromagnéticas
para dispositivos médicos.
Los dispositivos médicos fabricados por OMRON Healthcare cumplen con este
estándar EN60601-1-2:2007 tanto para inmunidad como emisiones.

~

I, , AARIANO MONTERO
D/RECTOR TECNICO

M.N. 11852
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Sin en)bargo, es necesario tomar precauciones especiales: \ ~ ..•.
• El usó de accesorios y cables no especificados por OMRON, con la excepción de los ,\1~ 0'$,
cables vendidos por OMRON como repuesto para componentes internos, podria "~~~ DE~'
provocar un incremento de emisiones o una reducción en la inmunidad del dispositivo. .""~~
• Un-dispositivo médico no deben utilizarse junto o encima de otro equipo.
En el caso de que sea necesario usarlo bajo estas circunstancias, el dispositivo
médico debe ser controlado para verificar su normal operación en la configuración en
el que será utilizado .
• Para mayor información respecto al ambiente de compatibilidad electromagnética
(EMC) en el que se debe usar el dispositivo, consulte la guia a continuación .
• El EQUIPO MÉDICO ELÉCTRICO HEM-6131 necesita de precauciones especiales
resPllcto a la EMC y se necesita instalar y operar de acuerdo a la información de EMC
incluida en estos documentos .
• La fu'nción principal del HEM-6131 es medir la presión arterial y la frecuencia del
pulso, 'así como la función de memoria.
El HEM-6131 puede sufrir la interferencia de otros equipos, aun si dichos equipos
cumplen con las normas de EMISiÓN de CISPR (EN).

Oaí~}'declaración del fabricante.- emisioDls rlecrromagniotictas

El HEM-6131 de OMRON está diseñado para ser utilizado en el
entorno electromagnético especificado abajo. El cliente o usuario del
HEM.6131 de OMRON deber. asegurar,e del uso del disp<><itivoen
dicho entorno.

Pme:ba de emidan" ClIIllplími.nto Entorno elKtromagnético
- guia- ., El HEM-6131 de OMRON

I usa energía de RF sólo p3ra su
funcionamiento inremo. Por lo

Eroisio""s RF ClSPR 11 Grupo 1 tanto, su!>emisiones RF son
muy bajas y es improbable
que provoquen mterferencl.as
en equipos electrónicos
(;~rc-anos.

EmiSiones RF CISPR 11 CIaseS El uso delHEM-6131 de

EmisiOneS anuónica(j No "Plica. OMRON es adecuado en

IEC ~tOOO-3-2 cualquier ámbito, inChlSD
ámbitos doméstico' y Jos

fluctill.cíones de
conectados directamente a

voltajilemisiones de.
la redpúbhca de bajo 'voUaje

., No aplittt. que abastece a los edificios
pa1]l3~eo destinádos a vivienda.
IEC6I000-3-3- "

i

I
1
'.

I
"

1:

:1
I

!J!Ji
, ~rtoM. qaltan

"")res\dente

MONTERO
IRECTOR TECNICO

M.N. 11852
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Dr. MARIANO MONTERO
OIRECTOR TECNICO

M.N. 11852.

Gu~y declaratión del fabricante - inmunidad electromagnética

El HEM.6131 de OMRON está diseñado para se, utilizado en el entorno
electr<nnagnético especificado abajo. El cliente o usuario del HEM-6131
de OMRON debem asegurarse del uso del dispositivo en dicho entorno.

Prutba d. JEC 60601 Nivtldt Entorno
inmunidad Ni"el dr ,~Iinú ••ta electromagnitico - guía

prutba

El suelo debe ser de
Desauga madera. c,ernento o

electrostática =6 kV por =6kV par azulejo. Si los suelos estan
(ESD)JEC c0nt2do contactD revestidos de material
6100042 "8 kV .1 aire ,,&kV al aire sinté.tico, la humedad

relativa deberla Ser por lo
menos del 30%.

£!kVpm
Transitorios linea,de
elédrioos smninislrode
rápidoS/en WIllÍl No aplica. No aplica.
Iili¡gas
JEC 61000-4-4 =IWpm

linea,de
i~ entrndalsaJidl

: ~lkV de
! line,(s) a, linea(,)

Sb1Jrel•.ottaje No aplica. ND a.plicn.
JEC 6100().4..5 £!kVde- linea(s) a: tierra

<5%lh
('-9l % deClid>
00Il re,pecto,¡
U,)_
Oj ciclos

Caídas de
4O%Uv,'O!taje,

intem..lJ>ciones (60o/, deCIida
corta¡ Y (00. respedD al

\'Briaciones de t~)dma1lle
,,,Itaje de las hielos No aplica. No aplica.
line.,de 70 'Y. Ur
_dcl (30%deaída
S1IltIiDistro de coo respectP al

~000411
U,Jdma1lle
!lciclos

;', <l%U,
I (95 % de caithI
i coo"'J"do .1
i u,.) dIJla1lle,_do,

Campo Los campos magneticos
Dl3!nético de la frecuentÍil. de línea
(50/60 Hz) de 3Alm 3A11n debe.n tener los níveles
la fre:uencia de propios de un Jugar típi<o
linea en un entomO cOIllercial
JEC6100048 tl hospitIlario típico.
Nota: 11, es la tensión de red CA antes de la aplicación del nivel de

pmtba.
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Disfandas recomendadas entre equi,pos de comnnKación por RF
portátile, y mó,ile" y el HEM-6lJl DE Ol\!RON

El HEM-6131 de OMRON está destinado p:ira ser usado en un entomo
eleclromagnético en el que-las alteraciooes por RF trrndiada sean
controladas, El cliente omUllrio de.,te HEM-6131 deOMRON puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética guardando \D1a
distancia mioima entre: loo equipos portátiles )' móviles de comunicación
RF (lrnnsmisore,) y el HEM.6131 de OMRON, t.1 como ,e recomienda
a continuación, según 1& potencia máxima de salida del equipo de
conmwcZlción.

Distancia dE'separación stgún la f•.ecuencia del
Potencia transmisor fU metros
máxima de 80MHz. 8OOMllz.
salida nominal 150 kHz • 80 MHz 800MHz 25GHz
en Vatios No aplica, d= Ll,¡p d=2.3 ,¡p

0,01 No aplica. 0.12 0.23

0.1 No aplica, 0.38 0.73
- 1 No .aplica. L2 2.3

10 No aplica. 3.8 1.3
100 No aplica. 11 23

P&nl transmisores con una potencia máxima de salida que no figure en
la t.bla precedente, Ja di.rlUlcia recomendada den melros (m) se puede
determinar por medio deJa ecnaci6n que se aplica a l. frecuencia del
tnmsmisor, dODdeP es la potencia máxima de salida del transmisor en
¡¡anos (\V), según el fabricante del transmisor.
Nola:ASO MHz y 800 MHz, se aplica la di'tancia para el rango de

frecuencias más alto.
Nota: Es posible que estas directrices DO se apliquen en todas las

situaciones. La propagación electromagnética es afectada por la
absorción y el renejo en estructuras, objetos y personas.

Dr. RIANO MONTERO
DIRECTOR TECNICO

M.N. 11852



GUÚI:r declaración del Cabrkante inmunidad eltdromagnitita

:il HEM';(;131 de OMRON c:stil diseñado para ser utilizado ~ elentomo
lectromaptico espt'Cificlldo abajo_ El diente o usuario ~l HEM-6131
e OMIÜJN debm &$fgunrse del uso del di5pl)'Jiti"\'O en dicho entorno.

1,

,i
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RF cxmducida 3Vnm No apliclL
IEC ,61000-4-6 de 150 kHz- . a 8:0 MHz

RF irratiJda 3 V/m lV/m
IEC 61000-4-3 de 80 MHz

I1 a2.5GHz

d = l.l .;p
de80MHza800MHz

d= 2.3 .;p
de800MHu.l.5 GHz

Los equipo,> de
comunil:lIciones por RF
portátiles y móvile.$ no
deben su usadOi cerclI
de ninguna parte del
HEM_6131, incluyendo
los cabU!s, 11UruI
di~;tancia menor que la
recoInf'odadll, calculada
11partir de la UUllción
aplkab1e a la frecuencia
del tnnsmisor.

Distllllda dt sep:lndóo
nc:omentblda

No aplica.

N"inl de Entorno
nunplimimlo tledrollUlgné-tico - guía

IEC 60601
Nivel de
prueba

i¡1,

",
II

Prntbade
inmunidlld

",

:i

1,1
"

donde P t3la polencia
máxm de salida del
transmisor en vatios (W)
según el fabricante &.1
transmisor y d es la
distancia de separación
recomendada en metros
(m).
Las infeusid.,des de
campo de los
tra~OIes RF fijos,
segün lo que determine
la prueba
electroIIlDgnetica insitu,"
deben sel menores 111
oivd de cUIllplimiento en
cada rango de
frecuencia.!.. b

Puede baber
interferencias cerca de
equipos marcadoS con el
siguiente <ámbolo:

Notal: ASO MHz y 800 MHz, 5eaplica elnngo de frecuenciu más
oo. !.lto.

No1l2: Es pouble que estM directrices no ,u; apliquen en todas las
~ituaciODes.La propagación ¿ectromagnética es afectada por la
ablsorcioll y el reflejo en ~tructunu, 'Objetas ypersollas .

• Las in~gdades de campo de las trammisares .fijos, tales C0ll10

esfZlciohes de base 'por radiotelefonos (celularcs!inaliunbricos) y radios
móvileS tmestn!S, enll'lOJU de l'lIdio Al\{ Yal yemisianes de
televmOn, no se pueden predecir teóricamente con 'Luctitnd. Para
e\'awlt el entorno dectrolmlgnetica provocado por tra[lmll.ores de RF
fijoo, ~ debeIía cansiderar la J»sibilidad de realizu una pmeba
elettroinagnetica in :'lituo Si la intensidad de campo medida en el rugar
donde habrá de usan.e el HEM-6131 de OMRON excede el nivel de
cumpl~iento de RF correspandiente indicado aniba, el HEM-6131 de
OMRqN debmi s.a obllervado p3rll verificar:su funciOt1ll1lliento
DotDl3.l.Si se 'Observa una :mamalia en el funcionamiento, pned~ que
sea D.e'Cesar10 tomar medidas adicionales camo JNrie:ntar o muladar ~l
HEM-6131 deOMRON.
En el rango de fr~cuencia.'1 de .150kHz a 80 MHz, las inkmidadesde
campoAebf:rillnser ~ore.s a 3 VIm.

... 11

I

[:
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