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AN AAT
BUENOS AIRES, 2 2 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-22473-12-7 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y
CONSIDERANDQ:

i Que por las presentes actuaciones Conmil S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(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

\S por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 1009, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Welch Allyn, nombre descriptivo Esfigmomandmetros Aneroides y nombre técnico
Esfigmomanometros Aneroides, de acuerdo a lo solicitado, por Conmil S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 146 y 147, 10 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo 1I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar [a
feyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1394-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

"~ ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cince (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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

Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-22473-12-7
DISPOSICION N©

Inung -

Dr. OTTO A QRSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3&79 .....

Nombre descriptivo: Esfigmomanémetros Aneroides.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-156 -
Esfigmomanodmetros Aneroides.

Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I,

Indicacién/es autorizada/s: Mide las presiones sistélicas y diastdlicas producidas
por el muisculo cardiaco. Su uso sera exclusivo en el dmbito médico asistencial
Modelo(s): 1) 5098-27 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON MANGUITO
ADULTO, 2) 5098-28 ESFIG. ANEROCIDE INTEGRADQ DS66 CON MANGUITO
ADULTO GRANDE, 3) 5098-29 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON
MANGUITO NINO, 4) 5098-30 ESFIG. ANERQIDE INTEGRADO DS66 CON KIT
MULTI MANGUITO, 5) 5098-33 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON
MANGUITO ADULTO Y NINO CON IMPRESIC)N, 6) 5098-31 INDICADOR DS66
SOLAMENTE, 7) DS45-09 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS45, 8) DS45-09P
ESFIG. ANEROIDE INTEGRADC DS45, 9) DS45-10 ESFIG. ANEROIDE
INTEGRADO D545, 10) DS$45-11 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 11)
DS45-11C ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS45, 12) DS45-11CBT  ESFIG.
ANEROIDE INTEGRADO DS45, 13) DS45-12 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO
DS45, 14) DS44-09 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS44, 15) D544-09P ESFIG.
ANERQIDE INTEGRADQO DS44, 16) DS44-10 ESFIG. ANEROIDE INTEGRABO
DS44, 17) DS44-11 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS44, 18) DS44-11C ESFIG.
ANEROIDE INTEGRADO DS44, 19) DS44-11CBT ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO
DS44, 20) DS44-12 ESFIG. ANERQOIDE INTEGRADO DS44, 21) D544-11V ESFIG.
ANERQIDE INTEGRADO DS44, 22) DS44-11CV ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO
DS44, 23) DS48-11 ANEROIDE INTEGRADC DS48 CON MANGUITO ADULTO Y
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ESTUCHE DE NYLON, 24) DS48-11CB ANEROIDE DE BOLSILLO DS48A CON
MANGUITO DE BOLSILLO Y ESTUCHE DE NYLON, 25) DS58-11 ANEROIDE DE
MANO D558 CON MANGUITO ADULTO Y ESTUCHE DE NYLON, 26) DS58-MC
ANEROIDE DE MANO DS58 KIT DE PRACTICA FAMILIAR, 27) DS58-PD
ANEROIDE DE MANQ DS58 KIT PEDIATRICQO, 28) DS58-11CB ANEROIDE DE
MANQO DS58 CON MANGUITO ADULTO Y VEIJIGA Y ESTUCHE DE NYLON, 29)
DS58-MCCB ANEROQIDE DE MANO DS58 KIT DE PRACTICA FAMILIAR, 30) D544
MODELO DS44 INDICADOR SOLAMENTE, 31) DS44A MODELO DS44, INDICADOR
CON ADAPTADOR INTEGRADQO, 32) DS44-V PAQUETE CON VARIEDAD DE
COLORES, 33) DS45 MODELO DS45, INDICADOR SOLAMENTE, 34) DS45A
MQDELO 0545, INDICADCR CON ADAPTADOR INTEGRADO, 35) DS48 DS48
ANERQIDE INTEGRADO SOLAMENTE, 36) DS48A DS48A ANEROIDE DE
BOLSILLO SOLAMENTE, 37) DSS8 DS58 MANGO ANEROQOIDE SOLAMENTE, 38)
7670-01 ANEROIDE DE PARED 767 CON MANGUITO ADULTO, 39) 7670-01W
ANEROIDE DE PARED 767 CON MANGUITO ADULTO, SOLAMENTE IWS, 40)
7670-02 MANOMETRQ ANEROIDE DE PARED 767 SOLAMENTE CON TUBC DE 8',
41) 5091-38 INDICADOR DE PARED 509 CON MANGUITO ADULTO, 42) 5091-39
INDICADOR DE PARED 509 SOLAMENTE CON MANGUERA DE 8'.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn Inc, 2) Welch Allyn de Mexico, 3) Welch
Allyn, Gmbh & Co. Kg, 4) Welch Allyn Limited.
Lugar/es de elaboracidn: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY
13153, Estados Unidos, 2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon del Padre,
22203 Tijuana, BC, México, 3) Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungir"tgen, Alemania, 4)
IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County de Meath Irlanda.

Expediente N@ 1-47-22473-12-7
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTQO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

gl

\_,) Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ADNDMAT,
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ANEXO IIIB - INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

2. MODELO:DE: ROTULO‘“""& i-}

R f WA W gt SO TE 'Vn
e N 1
= ESriEMOMANOMETRG, ANEROIDE 1, )., AUTORIZADO POR LA ANMAT
Modelo: XxX300000aaOnUa XX KK Lota: Fecha Fab:
Importado par Conmil SRL Fabricado por Welch Allyn
Marcos Paz 1724 C.ABA - ARG 4341 State Street Road, Skaneateles
Tel: (54-11) 4567-2626 — www.conmil_com.ar - Falls, 13153 USA
VER MANUAL DEL USUARIO ANTES DEL LISO DT: ing G Wain MP;5057
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Jose Luis|Langus

ing @Ustavo Wain
Respansable Legal Conmil SRL

le Técnico Conmil SRL
5057 COPITEC
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Informacién contemplada en el rotulo

* Razdn social del fabricante; Welch Allyn Inc;
+ Direccidn del fabricante: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY 13153 Estados Unidos

de Norte America...., ..
Razdn:social:de |mp§ﬂad%3r Conmit SRL W N Ay e
R L b ] % 4

Dtrecmb'ﬁ"'dei importador: Marcos Paz 1724,C.A.B.A - Argentina
= Nombre del producte medico; Esfigmomanémetro aneroide
* Modelo: Segtin corresponda
+ Instrucciones especiales para la operacidn: Ver el manual del usuario
—s—Condiciones:de:almacenamiento y/o manipulacion: Ver el manual del usuario
I . Autonzado por~la AN!N’}A 1‘PM :1394-15 AT Y P Ay en
. Condlclén de ventai-Venta-exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
¢ Instrucciones especiales: Ver el manual del usuaric
+ Advertencias y precauciones: Ver el manua! del usuario
* Responsable Técnico: Ing Gustave Javier Wain MN5057 COPITEC

3‘2' Requ:sttos de seguri;:dag;/ :ef“ jcacia WA Se=G B AR Bw

CoN ) Y oy o, SR
E! equipo dispone de la aprobacion porta FDA para siiush dentro de los EEUU como asl también, la posibili-
dad de exportacion. El equipo fue concebido siguiendo normas ANSHAAMINSO 81060-2:2008 relativas a
esfigmomandémetros. El equipo se entrega con un manual del usuario que contempla la forma de uso segura,

coh sus advertencias.

3.3.-Combinacion-ségiira'con otros equipos

it ) ) Whe s Ty AR Ty A

Los esfi gmomanometrosiperteneaentes a@ste reglstro se utlllzan siempre en conlun(:lon con un estetoscoplo
para poder escuchar la presencia o ausencia de Iatldo. Se recomienda ¢l uso de estetoscopics aprobados
por fa Autoridad Competente y que se encuentren homologados para su uso. El uso de estetoscopios de baja
calidad o con deficiencias repercute en la obtencidn de una sefial errénea de la presion sanguinea.

Dada la baja complejidad de esta familia de esfigmomandmetros y de que su naturaleza es netamente meca-
nica, nc:{se*puede interconecta? co?}ap;aratos electronicos de ninguna indole. No se contempla el uso de
bombaslpxlemas para; elrlnsuﬂado ni de sistemas electronicos de defection de.latldOsA_l_lry F & )

S e
JUUUL}}:»MJJ, -
3.4. Informacién sobre Ia correcta instalacion de los esfigmomanémetros :

Antes del uso con pacientes se debe corroborar el estado de cada una de las partes constitut'vés del esfig-

momandmetrg: Z
1. Mand 0]
/1
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Jose Luis Langus
Rasponsable Legal Conmil SRL
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¢ Se debe corroborar la integridad del mismo. Se debe constatar que su estructura no presente
gelpes, rayaduras, quemaduras u ofro sigho de violencia. En este caso se recomienda que el
aparato no sea usado hasta que sea corroborado por un profesional la bondad de su uso

= El usuario deber verificar que no salga liquido alguno de su interior. Caso afirmativo, se reco-
mienda no utilizar el manédmetro hasta que sea controlado por un profesional,

....Es.Importante.que. cuando_el equipo se encuentre en reposo, la aguja marque 0 (cero), caso

l contran? ‘Eism&}sfntoma;: 3de*que el aparato se encuentrqp dgspallbrado ymwgaﬁue no

e R LA |
§8a usado hasta rgu‘eiun profestéﬁal lofrecalibre.

s Se debera corroborar que los conectores de entrada no tengan fugas. Para ello, se debe armar
e! conjunto, proceder a [a insuflacion y verificar su estado,

*  Se recomiendan controles periddicos por parte de personal calificado sobre el comecto funcic-

]———namiento -del- manémetmmEstos controles deben ser realizados de manera semanal en el caso

ps FE
de eqlipos .con” alto Jso ¥ mensual si U Uso no es tan’ frecuente.p> §~, 7
SN TG e v SER AW W 2 ¥ s '
s  Se recomienda gue el-edquipo.-sea:remitidd al.importador de manera anua! para un control mas

exhaustivo de la calibracién. Segln los datos proporcionados por el fabricante, la calibracién
debe ser realizada con un aparato de por lo menos 0.1mmHg de precisién.
2, Manguito o brazalete:
[ A——-ATEsdal s con pacienitas se deberd corraborar el buen estado de los mangos, para ello se
l debe{ﬁenf carhsuEestadimﬂsjlcoigeneral Que el misimio no S presérite roturMeﬁﬁ'édﬂ%?u otro

indicador fisico degue1a pakrte haya sufridid rhalos tratos.

+  Se debe utilizar el tamafio de manguito acorde al tamario fisico de la persona. El uso de mangui-
tos de tamafios no indicados puede producir lecturas errdneas.
s Esrecomendable que se verifique la estanquedad de los manguitos de manera semanal.
+——-No utilizar- manguittis-d? l!os cuales emane liquido alguno,
{ I : ]
Losibrazaletes descartables ba;o hinguna circunstancia -puedern ser—reutll;z&ggg bricante no
by ‘\L pi kg od 9 ’LEJ@ e

contempla esta posibilidad ni. prop[ormona-método algunc de limpieza y esterlllzacmn del mismo.

+ Los esfigmomandmetros Welch Allyn fueron concebidos para ser usados dnicamente con sus
insumaos originales. El uso de manguitos de otra marca puede producir lecturas erréneas o falta
de pracision. No se concibe gue el uso de otros insumos produzcan algun dafio al paciente, no
se asegura la calidad de la medicion.

el Ty

—-Antes del’ usoiEon pafll_e'nteﬁ §8 deber ve[g' car el estado de la penta y su” ‘|nteg:r|!dad
i b LS w L.

+  Enel caso de que la misma presante defectos fisicos se recomienda no usaria.

7
+  Dentro de |a perita se encuentra una valvula que permite el ingreso y egreso del airé. Se debe
corroborar su eficacia antes del uso con pacientes. La vida util de las valvulas depéndera de las
diciones de uso, es un consumible.

Jose Luis] angus Ing Gystave Wain
Respansable Legal Conmil SRL Responsab Téenico Conmil SRL
MN'5057 COPITEC

C O - O =
JOL UiSLANGus
SOCID.GERENT

GUIT 28.681463232.0
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* El fabricante recomienda un cambio de peritas de manera anual {salvo que las mismas hayan
sido reemplazadas antes por otro inconveniente}.
¢ El uso de peritas no originales no puede desembocar en dafio alguno hacia el paciente, sola-
mente en la imprecision de la lectura o en el incremento de las fugas de aire.
4. Tubuladuras y conectoreS'

v Verificar.antes del uso el e?tado de tubuladuras y conectores. En el caso de gue las mismas se

pE oIt
, encuentren-en estado deficiente, se recomienda su reemplazo ~
l: xL_-{Jtm“\hi F e o I 3“3AM n
T TLas tubuladuras y conhectores. se Consideran consumibles, y su vida util dependeré del uso y tra-

1o que se le dispensen. El fabricante recomienda el reemplazo de estas partes de manera anual.
* Eluso de tubuladuras y conectores no originales puede desembocar en lecturas erréneas o en
falta de precision. Es por este motivo que se recomienda el reemplazo de estas partes por sus

Sr;_ong'naleSWW

; Consideractlones.generales? ~ F ot = L. N P LY
e w «-1_;\3_3 TS| I Tl 7 J"Qﬁ A “}fﬂ
+ Se recomienda e control del conjunto por I6°ménos de manera semanal

* Los controles deben ser realizados por profesionales que comprendan sobre tecnologia medica y
que dispongan de aparatos de contraste calibrados. )

» El uso de partes no originales si bien no pueden ocasionar un dafio directo al paciente, no es reco-

mendados< a3 poy r;-ﬁ—l
‘ MRl
La- recallbrauon_[se reallza a lraves de! tornlllo de callbracmn S reoomlenda/q%e ﬂanhfém de la

recalibracién sea reallzada POFUN profesmnal capacnado
* La vida Util de los mandmetros dependera del trato. En virtud del ciclo de vida de cada producto, el
fabricante la estima de Ia siguiente manera:
o Platinum; Garantia de por vida
EGold —Garantia ;:lorf f5 ainos
o Silver: Garantia por10 afos AP iy, A XL
. o gr%?liéi ‘é\é'iaintiaﬂ p!:r Sha?o?-; SR, A 'gﬁ X yn

* Elciclo de vida de los manguitos reusables depende de su trato y (a forma de uso. Se estima que en
un uso racional y utilizando los medios de limpieza recomendadas en el manual, su duracidn es de
aproximadamente unos 6 (seis) meses. El ciclo de vida de las peras también depende de su trato y la

forma de uso. Con un uso racional y utilizando los medios de limpieza recomendados en el manual

iy

3 5‘!mp.'anracién def produc

El esfigmomandmetro aneroide no esta concebido para ser implantado. Su uso es siempre externo’ /

3.6. lnt‘rf rencia reciproca

se estimarel “en™1"(un)afic. )
R ] Wz~ dan 8 A B Ry aw
to) med:co I

'/
L]
Jose l!ms Langus Ing Gusfave Wain
Responsablé Le§al Conmit SRL Responsablé Técnico Conmil SRL

« MM/S057 COPITEC

conmitl s .R.L
JOGE LU LANGUS
53431 ERENTE

CuiT Zo-861156323-0
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Por su principio de funcionamiento no existe posibilidad de interferencia con otros equipos médicos circun-
dantes ni puede interferir el entornc del paciente. No existen contraindicaciones para el uso.

3.7. Rotura del envase protector. Pérdida de esterilidad

Ningun componente del! esfigmomandmetro es estéril ni requiere ser esterilizado por método algunc. E)
manémetro viene en una caja, en el caso que el usuario reciba la misma con dafios, se recomienda verificar

la mtegndad del manOrnetro y si fuere necesano una corroboracion de su calibracion por iersonal calificado
anteslddsuuso 2 1] i L (M < FR s eIy

Los manguitos vienen en bolsas las cuales, hsﬁ]en?n roturas no interfieren con la naturaleza de lag mismas.
Si se recomienda que el usuario verifique el estado de integridad de los manguitos antes del uso con pacien-
tes.

3.8.« Limpieza «y‘esreriﬁza cidn.

El esfi g%omanom@cﬁ%’bﬂun co]njl,mto es unﬁaparato reusable. Lhlaz i *‘sw‘)’ﬂ

En la actualidad la empresa Wéfcﬁm AII'SFn comermaltza 'uno’s ‘manguitos descartables, cuya ventaja es evitar la
infeccion cruzada entre pacientss. En el caso de utilizar este tipo de manguitos, después de su uso debe ser
desechado. No puede ser limpiado ni esterilizados por método alguno ya que el fabricante no contempla esta
posibilidad,

331 Matwtﬁg\_ { rﬂ s T o B Mlyn

El mandmeti¢ no es una parte™ aphcable al paciente ‘e recomlenda unicamente una limpieza con un pafio

embebido en un detergente neutro. Bajo ninguna circunstancia el manémetro puede ser sumergido en liquido
alguno. Esto puede producir una pronta degradacion de su sistema mecanico.

En el caso que por error se haya sumergido el manémetro, se recomienda que la unidad sea remitida al im-
portador para.un control exhaustwo de la misma.

K
La descontammacbnnpuede ser reallzada con un pafio embebido en-alcohol al 70%.Unj t
NETE Py

st ) 1y raloerelal %, 3
3.8.2.Peritas JuU[ iDF"‘““ -k C:«D//

No se recomienda sumergir Ja perita en liquido alguno. En caso que esto sucediera puede producir una pron-
{a degradacién de sus partes mecanicas.

En el caso de que se necesite limpiar, se recomienda el uso de un trapo embebido en una solucidn acucsa
con dlet?rgente -neutro-En-el-caso-de-ser necesaria su descontaminacién, debe ser usado alcohol al 70%
unlcamente x"‘“JE\j‘] i ’ ” ’ . S~ a0 %MV

Bajo nrnguna cnrcunstancla las.peritas-puedén ser:estérlizadas ya sea por autoclave o por oxido de etifeno.
En el primer caso, se pueds producir un dafio irreversible sobre la misma y en el segundo el dafic es acumu-
lativo, ademas seg puede producir una acumulacién del agente toxico en su interior. En ambos £aso0s, 5e pro-
duce una degra%:lén acelerada del insumo. /

3.8.3.Manguitos

Jose Ll.ﬁs Langus
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Los manguitos se comercializan en dos modalidades: Descartables y Reusables.
* Los manguitos descartables una vez utilizados con el paciente deben ser eliminados segun los
procedimientos propios de cada centro de salud como un residuc patoldgico.
= Bajo ninguna circunstancia les manguitos descartables deben ser vueltos a utilizar con pacientes
O para cualquier otro fin.

~+__Los.manguitos.. reusables pueden ser sometidos a dos procesos, de limpieza o de desinfeccion

i
_suav% ~queganc\ig4a cnteno de Ia institucién de salud que: método eslel 1] mady.iegun sus
LA r R
protocolos especIf coside; tratamlanto de Jas infecciones.
+ En el caso que la institucién tenga protocolos muy estrictos al respecto, se recomienda el uso de
manguitos descartables frente a los reusables.
» No utilice vapor ni calor para esterilizar el manguito o los tubos. Bajo ninguna circunstancia los

— manguitos -deben-ser. esteriiizados por autoclave.

No se-téconiignda fell uso de omdo de etiteno ya que este gas es muy corrgﬁ;\g_o};‘( _g_og:la@;de ma- -
BTl ¥ ] R
nera catastréfica el.rendimientd del tequipoiSelpuede producir una acumulamon del agente toxico

en su interfor.

* Bajo ninguna circunstancia se recomienda e! uso de esterilizadores de peréxido de hidrogeno pa-
ra la esterilizacién de los manguitos.

lepieza ‘de mangultos reutllizabies N .
£ 3 \u I ! lﬂ Fre (AN LRSS '%A_u’yl:l:

'}
Segun eI manual dél usuario, lexisten varios procedimientos validos para la limpieza de los manguitos reutili-
zables,

+ Como primera medida, se debe colocar un capuchdn sobre el puerto de ingreso de aire (accesorio

5082- 159) en el manguito. De esta manera se evitar que ingrese liguido o algin agente limpiador
dentro del manguito

.

----- H
» Las soluciones llmp|ad0ras recomendadas son las siguientes:
i { poni] g i worgs et Ly AR Ty en
e o) ‘-(S:holljc:|6n Lza de“tegg’ente suave A agua (sulucnﬁn 1:9). X Y

L -,

o Solucién de algan tipo de I:mplador abraswo liquido al 0,5% y agua.
o Alcohol isopropllico al 70%.
* Pulverice abundante solucién de detergente {0 alcohol) sobre el manguito y use TP Cepillo estéril
para distribuir la solucion de detergente (o alcohol) en toda la superficie de! manguito durante cin-

BRI N

En}uague}de fon'na; profusa y continua con agua destilada durante cinco minGlesi K5 2 n
Pl '

—-——co:minutos:

3
. Independlentemente ‘del'método usatio,’ Wnf vez ‘utilizado, dejar secar al aire ambiente.

* Una vez seco, retirar el capuchoén del puerto de ingreso de aire.

3.84. | Desinfeccién
Antes de efectu (Ij desinfeccion, los manguitos debieron haber sido lavadoes siguiendo los pAsos anteriores.

Es |nadm|3|ble ju ¢l.usuario realice este paso sin previamente haber lavado bien el man ¥ sus partes.
Jose Luis Laffgus Ing éd?tévo Wain
Responsable Legal nmil SRL Responsahl acnico Conmil SRL
D57 COPITEC
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Preparar detergente enzimatico segln las instrucciones detl fabricante del mismo.

Fulverice el detergente enzimatico sobre el manguite y use un cepillo estéril para distribuir la solu-
cion en tode el manguito durante cinco minutos.

+ Enjuagar de forma continua con agua destilada durante cinco minutos. Retire el agua excedente
con un pafio estéril y deje que el manguito se seque al aire,

3i9; Proced:msentos ad:c" i3lés antes del uso

J RN D Y
Es practtca«hatiitual que'antes del Uso ¢ g_eba .armar el. el COI"I]UI'ItO con el mangmto especif co segln el tamafo

del paciente. Para el armado se deberé tener en cuenta que tedas sus partes encajen perfectamente, para
evitar la fuga de aire.

3.10. Emislén de radiaciones

Los e'sﬁgmom Mietrgs aneroi des no?mlten ningun tipo de radiacién.

=h
i f’ [“ I . whte e Sy AT Ry e
317 !funcmnamrent v,

Los esfigmomandmetros anercides solo tienen una funcidn.

Durante ef uso continuo, el profesional de la salud debe verificar la deflexion de la aguja del manémetro du-

rante el insuflado. Si en el caso de aumentar el inflado, la aguja ne incrementa su medicién, o si durante su

desinflado" Ia aguja no baja, se récorpienda no usar el equipo hasta que sea controlado por un técnico compe-
F s -

tente.l:;@rj\_) U i l LJ !—' R L 3"*5'&11“)?11

.H...:::: = S

Durante el inflado con la perita se debe verificar que el manguito incremente su volumen, caso contrario, veri-
ficar el funcionamiento general en busqueda de fugas.

3.12. Precauciones an relacioén al medio ambiente

Los esfi gmomanbmetros aneroides.son.equipos netamente mecénicos, per lo que no ven alterados sus con-
d|<:|ones por cues::}%s eIectr-:l:;margnegtcasr»‘;’_T R A E"ﬁ A ]_I_y.!.‘]t
N35e T recomlenda 8l Uso del manémetro an.proximidad de resonadores magnéticos u otras fuentes
de campos magnéticos intensos, ya que se puede interferir con las partes internas de la medicion.
+ No se recomienda dejar el manguito o la pera en proximidad de fuentes de calor, ya que se pueden
alterar sus condiciones fisicas.

+ No se recomienda dejar el manémetro en un lugar donde !a luz solar lo impacte directamente, ya que

r b il N

___Para: cada{—" delolobjet(i)tc_ift esta familia, se brinda en el ANEXO | 1I|C el tlemﬁngximyﬁgopona
[ L Libio 5 R

malos tratos antes de alterar su calibracion.

I fas'variaciones infernas gé t& temperatura puede alterar su cahbracnbn

3.13. Etliminacién del esfigmomanémetro

A . ) . PR ' r . .
Dada su natlféeza, no se requieren condiciones especiales para la eliminacion del producto? En su interior

no existen cor‘rysnenles electrdnicos ni aléemento alguno que sea toxico al medio ambiente:

Jose [Lufs Langus ing Guéfdvo Wain
Responsable Iegai Canmil SRL Responsablg Aécnico Conmil SRL
z MiNS057 COPITEC
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LACIG-BERENTE
CUIT 2o 5€116333.0




B0 7 9

mwm PRESENTACION ANMAT: Cddigo:
Il sz Version: 1

ESFIGMOMANOMETROS o 1o :

PM: 1394-15 ANEROIDES

EXP: 1-47- Pag.: 11 de 25

Los manguitos descartables deben ser eliminados como un residuo patolégico, segin la rutina propia del
centro de salud.

3.14, Precision del esfigmomandémetro

La precisidn del equipo es de +3mmHg.
La presién maxima de medida es de 300mmHg.

f:'“_-____ ety by - e . T— 3‘*‘:—“}*“’ - .
La calibracion debe Ser realizada con otro equipo con una precisién de por fo menos 0.1mmHg,
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ANEXO I1IB — INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

2. MODELO DE ROTULO

AUTORIZADO POR LA ANMAT B Y.‘.
ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PM:1384-15
Modelo: XXxxXxXx XXX XXXXNKX X Lole: Fecha Fab:

Imporiado por Conmil SRL
Marcos Paz 1724 C.AB.A - ARG
Tel: {54-11) 4567-2626 — wwav.conmil.com.ar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

E INSTITUCIONES SANITARIAS

VER MANUAL DEL USUARIO ANTES DEL USO

DT ing G Wain MP:5057

Fabricado por Weich Allyn Inc: 4341 Slate Strest Road, Skaneatoles Falls, MY 13152 Estados Unidos de
Norte America; Welch Allyn de Mexice: Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon del Padre, 22203 Tijuana, BC,
Méxice; Welch Allyn, GMBH & Co. KG: Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania; Welch Allyn Limited: 1DA
Business Park, Dublin Road, Navan, Condado de Meath, Idanda

_f"‘_!_iy 'S )
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ARy nn

Jode Lufs Langus
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Informacion contemplada en el rotulo

. Razon social de! fabricante: Welch Allyn Inc,

»  Direccidn de! fabricante: Welch Allyn Inc: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY 13153 Estados Unidos de Norte
America; Welch Allyn de Mexico: Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Cafion del Padre, 22203 Tijuana, BC, México, Welch
Allyn, GMBH & Co. KG: Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania; Welch Allyn Limited: IDA Business Park, Dublin

Road, Navan, Condado de Meath, irlanda A R ] y e |
« " Razon social dol importader: Conmil SAL

«  Direccion del importador: Marcos Paz 1724 C A.B.A — Argenlina

. Nombre del producte medico: Esfigmomandmetro aneroide

. Modelo: Segun correspanda

. Instrucciones especiales para la aperacion: Yer el manual del usuario

+  Condiciones de almagcenamiento yfo manipulacion; Ver el manual de! usuario

«  Autorizado por la ANMAT PM:1394-15 A ll e
s  Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias., T Y

+ Insirucciones especiales. Ver el manual del usuario
»  Adveriencias y precauciones: Ver el manual del usuario
+ Responsabie Tecnico: Ing Gustavo Javier Wain MNS057 COPITEC

3.2. Requisitos de seguridad y eficacia

E! equipo dlspone dela aprobacmn por la FDA para su uso dentro de los EEUU como,asi 1amb|en, la-posibili-
dad de exportacion. El equipo fue concebide siguiendo normas ANSI/AAMIASO 81060-2: 2009 relativas a
esfigmomandmetros. El equipo se entrega con un manual del usuario que contempla la forma de uso segura,

con sus advertencias.
3.3. Combinacion segura con otros equipos

Los esfigmomandmetros pertenecientes a este registro se utilizan siempre en conjuncién con un estetoscopic
para poder escuchar la presencia o ausencia de [atido. Se recomienda el uso de es‘i‘a”ospt‘:o%i_gsfé'p?abados
por la Autaridad Competente y que se encuentren homologados para su uso. El uso de estetoscopios de baja
calidad ¢ con deficiencias repercute en la obtencién de una sefal errdénea de la presién sanguinea.

Dada la baja complejidad de esta familia de esfigmomandmetros y de gue su naturaleza es netamente meca-
nica, no se puede interconectar con aparatos electrdnicos de ninguna indole. No se contempla el uso de
bombas externas para el insuflado ni de sistemas electronicos de deteccidn de |atidos,

3.4. Informacicén sobre la correcta instalacion de los esfigmomandmetios. B 1y

Antes del uso con pacientes se debe corraborar el estade de cada una de las partes constitutivas del esfig-

mormandmetro:
Manoém /705 i
J— = —-/ ) //

stavo Wain
Técnica Conmil SRL
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-22473-12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologiay Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
367 vy de acuerdo a lo solicitado por Conmil S.R.L., se autorizd la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Esfigmomanometros Aneroides.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-156 -
Esfigmomandometros Aneroides.
Marca del producte médico: Welch Allyn.
Clase de Riesgo: Clase 1.
Indicacién/es autorizada/s: Mide las presiones sistélicas y diastdlicas producidas
\E por el musculo cardiaco. Su uso serd exclusivo en el dmbito meédico asistencial.
Modelo{s): 1) 5098-27 ESFIG. AINEROIDE INTEGRADO DSe6 CON MANGUITO
ADULTO, 2) 5098-28 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON MANGUITO
ADULTO GRANDE, 3) 5098-29 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON
MANGUITO NINO, 4) 5098-30 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADQ DS66 CON KIT
MULTI MANGUITQO, 5) 5098-33 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON
MANGUITO ADULTO Y NINO CON IMPRESI@N, 6) 5098-31 INDICADOR D566
SOLAMENTE, 7) DS45-09 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 8) D545-09P
ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 9) DS45-10 ESFIG. ANEROIDE
INTEGRADO DS45, 10) DS45-11 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS45, 11)
DS45-11C ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 12) DS45-11CBT  ESFIG.
ANEROIDE INTEGRADQO DS45, 13) DS545-12 ESFIG. ANERQIDE INTEGRADO
DS45, 14) DS44-09 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADQ DS44, 15) DS44-09P ESFIG.
ANEROIDE INTEGRADO DS44, 16) D544-10 ESFIG. ANERQIDE INTEGRADO

" 7




v
DS44, 17) DS44-11 ESFIG. ANERQIDE INTEGRADO DS44, 18) DS44-11C ESFIG.

ANEROIDE INTEGRADO DS44, 19) DS44-11CBT ESFIG. ANERQOIDE INTEGRADO
DS44, 20) DS44-12 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS44, 21) DS44-11V ESFIG.
ANEROIDE INTEGRADO DS44, 22) DS44-11CV ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO
DS44, 23) DS48-11 ANEROIDE INTEGRADO DS48 CON MANGUITO ADULTO Y
ESTUCHE DE NYLON, 24) DS48-11CB ANERQIDE DE BOLSILLO DS48A CON
MANGUITO DE BOLSILLO Y ESTUCHE DE NYLON, 25) DS58-11 ANEROIDE DE
MANO DS58 CON MANGUITO ADULTO Y ESTUCHE DE NYLON, 26) DS58-MC
ANERQIDE DE MANQO DS58 KIT DE PRACTICA FAMILIAR, 27) DS58-PD
ANEROIDE DE MANO DS58 KIT PEDIATRICO, 28) DS58-11CB ANEROIDE DE
MANO DS58 CON MANGUITO ADULTO Y VEJIGA Y ESTUCHE DE NYLON, 29)
DS58-MCCB ANEROIDE DE MANO DS58 KIT DE PRACTICA FAMILIAR, 30) D544
MODELO DS44 INDICADOR SOLAMENTE, 31) DS44A MODELO DS44, INDICADOR
CON ADAPTADOR INTEGRADO, 32) DS44-V PAQUETE CON VARIEDAD DE
COLORES, 33) DS45 MODELO DS45, INDICADOR SOLAMENTE, 34) DS45A
MODELO DS45, INDICADOR CON ADAPTADOR INTEGRADO, 35) DS48 D548
G ANEROIDE INTEGRADO SOLAMENTE, 36) DS48A DS48A ANEROIDE DE BOLSILLO
* SOLAMENTE, 37) DSS8 DS58 MANGO ANEROIDE SOLAMENTE, 38) 7670-01
ANEROIDE DE PARED 767 CON MANGUITO ADULTOQ, 39) 7670-01W ANERQIDE
DE PARED 767 CON MANGUITO ADULTO, SOLAMENTE IWS, 40) 7670-02
MANOMETRO ANEROIDE DE PARED 767 SOLAMENTE CON TUBO DE 8', 41) 5091~
38 INDICADOR DE PARED 509 CON MANGUITO ADULTO, 42) 5091-39
INDICADOR DE PARED 509 SOLAMENTE CON MANGUERA DE 8'.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn Inc, 2) Welch Allyn de México, 3) Welch
Allyn, Gmbh & Co. Kg, 4) Welch Allyn Limited.
Lugar/es de elaboracién: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY
13153, Estados Unidos, 2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon del Padre,
22203 Tijuana, BC, México, 3) Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania, 4)
IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County de Meath Irlanda.

)
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Se extiende a Conmil S.R.L. el Certificado PM 1394-15, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 22MAY2913, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION No d h‘;‘TL
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