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BUENOS AIRES, 2 2 MAY 2013

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones Conmil S.R.L. 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-O contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Welch Allyn, nombre descriptivo Esfigmomanómetros Aneroides y nombre técnico

ESfigmomanómetros Aneroides, de acuerdo a lo solicitado, por Conmil S.R.L., con

los Datos Identlficatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 146 y 147, 10 a 17 respectivamente,

figurando como Anexo IJ de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1394-15, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, IJ Y IIJ. Gírese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

/

Expediente NO1-47-22473-12-7

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 3.:0..7 ...9 .....
Nombre descriptivo: Esfigmomanómetros Aneroides.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-156 -

Esfigmomanómetros Aneroides.

Marca del producto médico: Weleh Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Mide las presiones sistólicas y diastólicas producidas

por el músculo cardíaco. Su uso será exclusivo en el ámbito médico asistencial

Modelo(s): 1) 5098-27 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON MANGUITO

ADULTO, 2) 5098-28 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON MANGUITO

ADULTO GRANDE, 3) S098-29 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON

MANGUITO NIÑO, 4) 5098-30 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON KIT

MULTI MANGUITO, 5) 5098-33 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO DS66 CON

MANGUITO ADULTO Y NIÑO CON IMPRESIÓN, 6) 5098-31 INDICADOR DS66

SOLAMENTE, 7) DS45-09 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 8) D545-09P

E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO DS45, 9) D545-10 E5FIG. ANEROIDE

INTEGRADO D54S, 10) D545-11 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D54S, 11)

DS45-11C ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D54S, 12) DS45-11CBT E5FIG.

ANEROIDE INTEGRADO D54S, 13) D54S-12 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO

DS45, 14) DS44-09 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADO D544, 15) DS44-09P E5FIG.

ANEROIDE INTEGRADO DS44, 16) DS44-10 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO

DS44, 17) D544-11 ESFIG. ANEROIDE INTEGRADOD544, 18) DS44-11C E5FIG.

ANEROIDE INTEGRADO D544, 19) D544-11CBT E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO

DS44, 20) D544-12 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADOD544, 21) DS44-11V E5FIG.

ANEROIDE INTEGRADO D544, 22) DS44-11CV E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO

DS44, 23) DS48-11 ANEROIDE INTEGRADO D548 CON MANGUITO ADULTO Y
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ESTUCHE DE NYLON, 24) DS48-11CB ANEROIDE DE BOLSILLO DS48A CDN

MANGUITO DE BDLSILLO Y ESTUCHE DE NYLON, 25) DS58-11 ANEROIDE DE

MANO DS58 CON MANGUITO ADULTO Y ESTUCHE DE NYLON, 26) DS58-MC

ANEROIDE DE MANO 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) DS44

MODELO DS44 INDICADOR SOLAMENTE, 31) DS44A MODELO DS44, INDICADOR

CON ADAPTADOR INTEGRADO, 32) DS44-V PAQUETE CON VARIEDAD DE

COLORES, 33) DS4S MODELO DS4S, INDICADOR SOLAMENTE, 34) DS45A

MODELO DS45, INDICADOR CON ADAPTADOR INTEGRADO, 35) DS48 DS48

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 ADULTO, 39) 7670-01W

ANEROIDE DE PARED 767 CON MANGUITO ADULTO, SOLAMENTE IWS, 40)

7670-02 MANOMETROANEROIDE DE PARED767 SOLAMENTECONTUBO DE 8',

41) 5091-38 INDICADOR DE PARED 509 CON MANGUITO ADULTO, 42) S091-39

INDICADOR DE PAREDS09 SOLAMENTECON MANGUERADE 8'.

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

Nombre del fabricante: 1) Weleh Allyn Ine, 2) Weleh Allyn de Mexieo, 3) Weleh

Allyn, Gmbh & Co. K9, 4) Weleh Allyn Limited.

Lugar/es de elaboración: 1) 4341 5tate 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.

Expediente NO1-47-22473-12-7
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Dr. OTTO A. OASINGHF.R
SUe-INTE~VF.:NTOR
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ANEXO II

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

~~~~~rOM.~I~~ ..i.~s.criPtoen el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr.l~jR1~HFR
SUS-INTERVENTOR

..&...N.M.A,'J',
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ANEXO 1118-INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E

INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

"'i:.~.i,.•..,ft ••.••••.~."'-.
AUTORiZADO POR LA ANMAT

PM:1394.15
Modelo: xxxxxxxxxxxxxxxxx:ux Lole: Fectla Fab:

Importado por Conmil SRL Fabricado por Welch AlJyn
Marcos paz 1724 CAB.A - ARG 4341 Slate Street Road. Skaneateles

Tel: (54-11) 4567-2626 - wv;w,conmil.com.ar Falls, 13153 USA
VER MANUAL DEL USUARIO ANTES DEL USO DT: lng G Waln MP;5057

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

1:y:t1l

CONM:LrR'L'JO:;>E LUIS NGUS
SOCIO.S .'1:

CUIT ZO"7 ~33.0

Jase Luis Langus

R'"''"'''''(7' C"mil SRL

~--'''-1-'''~..•.~.'Y-"t.o v"" ••••.. '''~. .&l •••••

Ing, 'iJstava Wain
Raspan ' le Técnico Conmil SRL

5057 COPITEC
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Información contemplada en el rotulo

• Razón social del fabricante: Welch Allyn Inc;

• Dirección del fabricante: 4341 State Street Road, Skaneateles FaUs,NY 13153 Estados Unidos

~

lte"l>Jorte •.A.Ju.é.rjc.a~.~'"'J
'R' 'Id ,y~t~dl e 'ISRL• azon:socla,lu.,I3,I¡lmpO"aor: onml 'I"¡_~""".#••,_ fr.., ..•••.••• ",_
I 'j'"l¿':lJ,~I ji PIno ~.,....•, .•\~ T ~.
--Dirección del importador: Marcos.eaz 1;7,24.•.C.t. ..B.A - Argentina

• Nombre del producto medico: Esfigmoman6metro aneroide

• Modelo: Según corresponda

• Instrucciones especiales para la operación: Ver el manual del usuarioI . _Condiciones:de:almacenamiento y/o manipulación: Ver el manual del usuario
¡ _._~Il¡T¡' ~•..• ~ ~ .••.
.L Autorizadb por~laANMA IPM:1394-15 "foo, V<-:-;I '1'"':~'~ ..•"'-llnl-- ,~~",'-'¡11 I I I ¡¡ L _ 'T
• Condición de venta:'Venta'excluslva a..••pr6feslonales e Instituciones sanitarias.

• Instrucciones especiales: Ver el manual del usuario

• Advertencias y precauciones: Ver el manual del usuario

• Responsable Técnico: Ing Gustavo Javier Wain MN5057 COPITEC
1 ,u'__.-'-:_ mU".hu, ("11", .

3;2.~ReqUlslto~,-de,seg.urtda'dtY ,eficaCia """:-t. .1'•••••• "" ,,' ~JI'" ..•••..•• "' .••...•\', '\:h.V~tIULlnrh""e ••. ~,_.o. '\~7-- ,.,
El equipo dispone de la aproba-dón por la FDA para'su uso-dentro de los EEUU como asi también, la POSibili-

dad de exportación. El equipo fue concebido siguiendo normas ANSIlAAMIIISO 81060.2:2009 relativas a

esfigmomanómetros. El equipo se entrega con un manual del usuario que contempla la forma de uso segura,

con sus advertencias.

3¡3.::CóYritilhac/ón:5egüfá'ci:ih-Ó,tros equipos
I1 (¡"))¡~-J1r 1111 ! 'v~o::-.,.-"r.••.A"lly.n

Los esfigmomanó'metros'pertenecientes ,aíe'st~ registro.se.utllizan siempre en conjunción con un estetoscopio
'-'" '_r '-~ ~.••...::.-";;" .'<.: .• L.

para poder escuchar la presencia o ausencia de latido. Se recomienda el uso de estetoscopios aprobados

por la Autoridad Competente y que se encuentren homologados para su uso. El uso de estetoscopios de baja

calidad o con deficiencias repercute en la obtenclón de una señal errónea de la presión sanguínea.

Dada la baja complejidad de esta familia de esfigmomanómetros y de que su naturaleza es netamente meca-

nica, [no:se;:puede~interconectar~con'laparatos electrónicos de ninguna índole. No se contempla el uso de
~ "1 ¡ , I 1

bomoas.,externas"para,él;JnsüfladJ ní de sistemas electrónicos de "defección de¡latidosAJI...I~ ..•'lII
r.....-.:::::.::-::-1.~."-'-.-f.l U' ..L _... \" 'T "UU Ut~S.,,:.,.. ~ ~-
3.4. InformacIón sobre la correcta Instalación de los esfigmomanómetros ~

Antes del uso con pacientes se debe corroborar el estado de cada una de las partes constitur¿s del esfíg-

momanómetr:: A
1. Manok;ét,.o:

Jase Luis Langus
Responsable Legill Conmil SRL

CONM11U S.R.l_ .
.I0:...r:LU~ I,ANGUS

sX'lq_ ERENTE
CUlT 30 6115333.0
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•

•

•

• Se debe carrabarar la integridad del mismo. Se debe constatar que su estructura no presente

golpes, rayaduras. quemaduras u otro signo de violencia. En este caso se recomienda que el

aparato no sea usado hasta que sea corrobarada par un prafesianalla bandad de su uso

El usuario deber verificar que no salga liquido alguno de su interior. Caso afirmativa, se reca•

mienda no utilizar el manómetro hasta que sea contralado por un profesional.a ES..Jmportante..que','l'andO(1 equipo se eneuent,e en "'poso, la aguja macque O (caco), caso

contraria,e~punJsfn!ain~ ~de¡qUeel aparato se encuelJtr{! ,d~spallbrad9"Y se..recorr@lpd;:¡.aueno
.--- "'~)-J.fl~ t ,. Ji ..,,, "" .... _# •• -,.- '''~_yH".'
sea "ltsaoo"hasta g!Je._unprofésio.lla,Uo~r~Qa¡¡bre.. "

Se deberá corroborar que los canectores de entrada no tengan fugas. Para ello, se debe armar

el conjunto, proceder a la insuflación y verificar su estado.

• Se recomiendan controles periódicas por parte de personal calificado sobre el correcto funcio-

fE,narT!ie~t~:Q~I..:..t1].:ªlnó~etrr1stoscon~roles deben ser re~lizados de manera semanal en el caso

Lde eqUlp.as,con.alto~uso',.ymensual SIsu uso no es lan'frecuente.f""" h A. '1.~,_ -'~;!J--..::J¡~.'~lil¡-f ", .. ~-~ ,. -7--
• Se recomienda que el-equipo.sea:remitido al.importador de manera anual para un control más

exhaustivo de la calibración. Según las datos proporcionados por el fabricante, la calibración

debe ser realizada con un aparato de por lo menos O.1mmHg de precisión.

2. Manguito o brazalete:

O.,--.Añ~eS.';"(lel:tlSCi':Ccfn.paCientes se deberá corroborar el buen estada de los mangos, para ello se

-1_deb~érjfi~.ru¡e~l~db;\ffí~ico.general. Que el m¡srtió~ó presente rotur~,.J!l~':;d~ u .otro
~ '-' - ' ••••.I U ~ ~l r 1 ~ '. ~ <>HI~

indicadar flsico de-que-Ia parte~nayaS~ri~b ~alas tratos.

• Se debe utillzar el tamaño de manguito acorde al tamaño físico de la persona. El uso de mangui.

tos de tamaños no indicados puede producir lecturas erróneas.

• Es recomendable que se verifique la estanquedad de los manguitos de manera semanal.D. N~ utllizac.manguitos,de,los cuales emane liquido alguno,

r.'~Sib~;~IEit~;ll:l~s~JrtJJlei bajo ninguna circunstanci¡;¡:pueden'ser.reutil¡Arl;no.te:loiabI.i.~nte no,~U'....:.:JIt' ~~¡r:t-- ' - .• ""f,~.:b:.7-

contempla esta pqsitliiidad n¡'proJorciOñaimétodo alguno de limpieza y esterilización del mismo.

• Los esfigmomanómetros Welch Allyn fueron concebidos para ser usados únicamente con sus

insumas originales. El uso de manguitos de otra marca puede producir lecturas erróneas o falta

de precisión. No se concibe que el uso de otros insumas produzcan algún daño al paciente, no

se asegura la calidad de la medición.

31 lPe'lta: 1 mTIlI J r'~~n . ~.. . "'t.c~"..-..•.."!i1.~-.•.it•••.AJI
L..:.:._Antesldel usa'con pacientes se deber venficar el estado de la penta y suClntegnoao.

U lL.-. t~J,,;~-..""_b.,-F.~l.
En el caso de que la misma presente defectos ffsicos se recomienda no usarla . ,

• Dentro de la perita se encuentra una válvula que permite el ingreso y egreso del airé. Se debe

corroborar su eficacia antes del uso con pacientes. La vida útll de las válvulas de enderá de las

~c1ones de uso, es un consumible.

Jase lL is angus
RllSPQnsabllJL al Conmil SRL

col. IL SR.\..
JOC UIS tANGUS

S.jCJO.GEREN7::
GI,il1=~.¡¡l:\lC~~2.0
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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 daño alguno hacia el paciente, sola-

mente en la imprecisión de la lectura o en el incremento de las fugas de aire.

4. Tubuladuras y conectores:

O
._~Verificar~antes.deI.Uso.eLestado de tubuladuras y conectores. En el caso de que las mismas se

~i'n !
, encuentren -enl8stadó deficiente, se recomienda su re,e,rnplazo.] ,¡~ '?"r ••••••••• '111 '1'1"'1'_
. ',~L'Ii'~111fI !nn ~'"""'" "~ ~--""--[a5 tL.ilfu'íaaurasy_conectbred.se_.consideran,~nsumibles, y su vida útil dependerá del uso y tra-

to que se le dispensen. El fabricante recomienda el reemplazo de estas partes de manera anual.

• El uso de tubuladuras y conectores no originales puede desembocar en lecturas erróneas o en

falta de precisión. Es por este motivo que se recomienda el reemplazo de estas partes por sus

~origjnales. >C: i"1
I ,;:-~~--,:--~'--,I~"15, ponSldre{~p~~7e~a~let:t nq -~..V\lt~,:r,t'J".!l"\Ally:r1t

• Se reco"mienda el control del conjüntó.por l6'menos de manera semanal

• Los controles deben ser realizados por profesionales que comprendan sobre tecnología medica y

que dispongan de aparatos de contraste calibrados.

• El uso de partes no originales si bien no pueden ocasionar un daño directo al paciente, no es reca-

.menaaa,,:-'''--''''''-¡ ('iD
1 ~,~", ...,,~....,~ A ••... A'

• .La-recaUb!ació~Jse;:refliza a travé~s:deJtornillo de calibraciórFSe ¡'e'éomienCl~'qele,ra~~ral'M"a de la

recalibración sea realizabl.Jo~~ujn p}~f;rSio~l ap£tcitado.

• La vida útil de los manómetros dependerá del trato. En virtud del ciclo de vida de cada producto, el

fabricante la estima de la siguiente manera:

o Platlnum: Garantía de por vidaO : o=GOI~,:~!!.n.![a-P?,ú;.añOSr.-:-Silver:;GarantiJpor10~laños ,~v.-:te t!" A.I,",.~
~ ;';":"lJ.'>::J ¡ H "C1 n , .~

o Bronze:Gara~tia,por~5iaños~ s.r~!.,

• El ciclo de vida de los manguitos reusables depende de su trato y la forma de uso. Se estima que en

un uso racional y utilizando los medios de limpieza recomendados en el manual, su duración 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

'se~estim.a~en~1.(I,)n)-atio.rrrno.
L--,,(())¡~Jl1l'- n.- 'VV"'h:O~'V,,,.:u:YJrl

3;5.-lmplantacJónfdel PLod.uct(Lm.~d.i~º $:~~..L

El esfigmomanómetro aneroide no está concebido para ser implantado. Su uso es siempre extemo~~

3.6.Intncia reciproca

Jase lluis Langus
Responsablé Le al Conmil SRL

CONJI S.R.L.
JO~E LUI lANGUS

S.JCI ERENTE
CUiT :;o.aG115J~3_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 entorno del paciente. No existen contraindicaciones para el uso.

3.7. Rotura del envase protector. Pérdida de esterilidad

Ningún componente del esfigmoman6metro es estéril ni requiere ser esterilizado por método alguno. El

manómetro viene en una caja, en el caso que el usuario reciba la misma con daños, se recomienda verificar

la intdgriaaoaetrT2ª-nóiñetro y¡'Sij7k~;r;(ecesario, una corroborac!9rl.~e su 9alibrapiónA leiona! calfficado
t 'dL - (",--.,r,,".[, IULI--rl -.V"~;¡,,..,~ ' y•••an es. e.su.uso. ~ ti ~ _ lJ ~ '.

c.. .~ ••.•. s..... L.
Los manguitos vienen en bolsas, las cuales, si tienen roturas no interfieren con la naturaleza de las mismas.

Si se recomienda que el usuario verifique el estado de integridad de los manguitos antes del uso con pacien-

tes.

3.8.~umPieza~u_esterilizaciónQ1 ----'-------, " '/ -I /r.Afll ,-, , _ ,._. ,__
El es~g,rT19~m~cgmQ.:.ur corJ~nto etJuUPa~to._Ceusable. "' V~...t ,,~_.•.'"\.4." • Y:.k:B
En la actualidad la empresa WefCh-AII~h come~al~á TIho's "manguitos descartables, cuya ventaja es evitar la

infección cruzada entre pacientes. En el caso de uUllzar 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.

~_8.1~M~-;;P';':;':~-!1[In "'...-;.._..-..',A:LIy- ~, - ''-"U'~j "'1 .•.""- _l><' •.•• \ - --1 ~ '-'i . Hi '
El manómetro no es una parte-aplicable al'p-acfenTh~¡Se tecomienda únicamente una limpieza con un paño

embebido en un detergente neutro. Bajo ninguna circunstancia el manómetro puede ser sumergido en liquido

alguno. Esto puede producir una pronta degradación de su sistema mecánico.

En el caso que por error se haya sumergido el manómetro, se recomienda que la unidad sea remitida al im-

portador.para,un.control.exhaustivo.de.la misma.\r-------, p n !
La descontaminación'puede,',ser realizada con un paño embebido en'alcohol al 70%_Ú~rJLeY_1II .

L' ,\V,J~j'~U lJ LI DQ", ,_,, -'-- ---o'."" - .." .~:'---------:'----I
3.8.2.Per.tas ,.' ~ -."'-" ~ '

No se recomienda sumergir la perita en Ifquido alguno. En caso que esto sucediera puede producir una pron-

ta degradación de sus partes mecánicas.

En el caso de que se necesite limpiar, se recomienda el uso de un trapo embebido en una solución acuosa

con detergente.neutro;-En~el~caso.de.ser necesaria su descontaminación, debe ser usado alcohol al 70%

única~J~t~_'------;~;';;:.n:111- t 11 "\:"'",-:i "'"n-,A. :¡¡"•.'"
1 '"-'--=,'~.)u"'-;:Jl nn - ~.- ft- . ,T

Bajo ninguna circunstancia las.peritasopuedén :ser:esterilizadas ya sea por autoclave o por oxido de elifeno.

En el primer caso, se puede producir un daño Irreversible sobre la misma y en el segundo el daño es acumu~

latlvo, además ,puede producir una acumulación del agente toxico en su interior. En ambos £"os, se pro-

duce una de~a~i6n acelerada del insumo. .

3.8.~~..P"9Ultos
Jose Ll,I;s~ngus

Responsable/legal ConmlJ SRl

CONMí~s.R.L_
JOSE LUIS lANGUS

:;oCI01;3 RENH:
CUIT ZO. 115333-0
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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 según los

procedimientos propios de cada centro de salud como un residuo patológico.

• Bajo ninguna circunstancia los manguitos descartables deben ser vueltos a utilizar con pacientes

o para cualquier otro fin.

1
~..__ LOS.JT1angUitosNr.eusap~es~puedenser sometidos a dos procesos, de limpieza o de desinfección

r-;;-;e¡~qUedand;;-'¡a JiteliJ dL la institución de salud que_'método es.ehm~a.o.o .•:r~n sus
'~.~"¿011~~11 l! ~;;in '-'.•.'-J ••••••• - i. ',y-

- protocolos especificg,s l.dEl:tl1l~n;lief')t9:.d~Jª~~ilJf~9ciones.

• En el caso que la institución 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

1 manguilos.deben.ser.esterilizadosporautoclave.
J';; ~e~~~ien~d~elldsoJJe 6XidOde etileno ya que este-gas es~m_uycorr9~.koJY..ioort~.we ma-
r ir.•••~,U ...¿¡j' ~ 1\ r-:"-t - , , "7

nera catastrófica el.rendim'¡e~tó.tltl~equij5oFSe\puede producir una acumulación del agente toxico

en su interior.

• Bajo ninguna circunstancia se recomienda el uso de esterilizadores de peróxido de hidrogeno pa-

ra la esterilización de 105 manguitos.

Limp/já'¡,¡¡;,aie{\tf~mlifffní1" .. . '~;o",<.,I'J~J¡.••AllyI:lO ..
Segun el manual del usuariO, ,eXisten ~vatlos'proced.lmlentos validos para la limpIeza de los manguitos reutili-

zables.

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

5082- 159) en el manguito. De esta manera se evitar que ingrese liquido o algún agente limpiador

dentro del manguito.
-_._ .....-~~-I
•. Las soluciones "limpiadoras recomendadas son las siguientes: JI ~
1 'C»Ir."f1l n 111_ ,. ." ...•••~••.•"'r •••....,.••J.'Y •.'"a '\.:,Solución-éie detergente, ~uay~ y,~agu~(solución 1:9). .

••...lo ••••••.••'-J _. __.~,' ...,._.'\: L.
o Solución de algún tipo de limpiador abrasivo liquido al 0,5% yagua.

o Alcohol Isopropflico al 70%.

• Pulverice abundante solución de detergente (o alcohol) sobre el manguito y use cepillo estéril

para distribuir la solución de detergente (o alcohol) en toda la superficie del manguito durante cin.a:;.co'minutos. f""'n
rE. -=ti T - ¡ i¡ 11 t d .,' ~d. t" .. 'n1llSUL_._l1j!J,a~ •...eJ0~1pr, uf1 Ytc?~tua con agua est. ada uran e Clnco'~l o. :y.•-:a
• Independientementetlel'método'us~ao,:'anKve'z.utilizado, dejar secar al aire ambiente.

• Una vez seco, retirar el capuchón del puerto de ingreso de aire.

3.8.4. . Desinfección
Antes de efect~,,fia desinfección, los manguitos debieron haber sido lavados siguiendo los

Es inadmisible Au'eéLusuario realice este paso sin previamente haber lavado bien el man

Jose Lulsl , gus lng G vo Wain
ResponsableLeg~1 nmllSRL ;responsabl écnicoConmilSRL¡ M 057 COPITEC

CONM1L S.R.L.
JO~E LUIS l'A GUS

SOCIO-GER ,E
cun 30_66115333-0



PM; 1394-15

EXP; 1-47-

PRESENTACiÓN ANMAT:

ESFIGMOMANOMETROS
ANEROIDES

Código;

Versión: 1
Fecha:29 nov. 12

Pág.: 10 de 25

• Preparar detergente enzimático según las instrucciones del fabricante del mismo.

• Pulverice el detergente enzimático sobre el manguito y use un cepillo estéril para distribuir la solu-

ción en todo el manguito durante cinco minutos.

• Enjuagar de forma continua con agua destilada durante cinco minutos. Retire el agua excedente

con un pallo estéril y deje que el manguito se seque al aire.

3;'g;':ProceétimiififtóS:aaiciéfhalesantes del uso
! I «TI r~í" 1l! JI i _ ,_o ••.• ~.., •.• ,!~-1..•.A..ll"V~

Es practica-nabltüal'qüé antes del u o se deba' armar el conjunto con el manguito esj:ieclfico segón el tamaño
••••• J o:.....}. 4-' •.~.~. ~_l"::.iL_

del paciente. Para el armado se deberá tener en cuenta que todas sus partes encajen perfectamente, para

evitar la fuga de aire.

3.10. Emisión de radiaciones
, ¡o<.,,-"'¡-"J

Los esfigmorriaOómetf(5S-añeroides riolemiten ningún tipo de radjac,ó.D..
1I (F"r~,qI II 1I l. '~v<,«,t-~",AlI"".,.,l -::::=J ';M 1 '-i nr:: . ,T
3.11. Cambios en;el func;onaml.ento.~.F.:.L.

Los esfigmomanómetros aneroides solo tienen una función.

Durante el uso continuo, el profesional de la salud debe verificar la deflexión de la aguja del manómetro du-

ranle el insuflado. Si en el caso de aumentar el inflado, la aguja no incrementa su medición, o si durante su

~en~:.ff~@D~.eLrélcol- ml'rLénJda[j~:lusar:1~.:UiPOhast~q~¿~e;~~n~.~~~~;:~ompe-

. .JLb S.J">; L_
Durante el inflado con la perita se debe verificar que el manguito incremente su volumen, caso contrario, veri-

ficar el funcionamiento general en búsqueda de fugas.

3.12. Precauciones en relación al medio ambiente

Los esfigmomanómetros,aneroid_es_son.equipos netamente mecánicos, por lo que no ven alterados sus con-.. ! ,----- _--., ,! ).l. ,
dlclones por cuestlon~s,~lectromagnebcas. «~'".',_.1 ,<r~f}"l5 .•••..••••.•••••••. _
l..' """""''.J'~JI lO l' Inn '."V .. '-" ''--'-''-'''-T'~-
• J\lO""S"efecomienaa'ell.Jso\deJ'mánómetro en.prpxLmidad de resonadores magnéticos u otras fuentes

de campos magnéticos intensos, ya que se puede interferir con las partes internas de la medición.

• No se recomienda dejar el manguito o la pera en proximidad de fuentes de calor, ya que se pueden

alterar sus condiciones físicas.

• No se recomienda dejar el manómetro en un lugar donde la luz solar lo impacte directamente, ya queI 'las'variaciones'lnternas tfe~'ifi'P'eratura puede alterar su calibración.
J t'"~~r:'~~t. " . .•......,~..""'.q,~,.~~~4.. .• 1"'"' •..•

• _e:ar.a:cada~mbdelo,objeto de esta Lf~mlha,se bnnda en el ANEXO lile 'el tlemportrflxlmO""'qae--soporta
U. LJl..-l~ ~*~.t_.

malos tratos antes de alterar su calibración.

3.13. Eliminación del esfigmomanómetro

Dada su nát4za, no se requieren condiciones especiales para la eliminación del producto, En su interior

no existen ctm entes electrónicos ni elemento alguno que sea toxico al medio ambiente,

Jase l:.us Langus Ing Gu vo Wa,n
ResponsableLlega! Conmil SRL Responsabl écoico ConmilSRl

I MN 57 COPITEC
CONMi S.R_L.
Jüé.F L~S LANGUS

;.,')('1" - ,ERENTE
CU¡T :0O 56115333_0
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Los manguitos descarta bIes deben ser eliminados como un residuo patológico, según la rutina propia del

centro de salud.

3.14. Precisión del esfigmomanómetro

La precisión del equipo es de ::I:3mmHg.

La presión máxima de medida es de 300mmHg.

La calibl;ción aebe se;;:;;¡izadá1oltti?o equipo con una precisión de por ro menos O.1mmHg"
_1 '__ ,@L~IUU Lf nfl.-. ..,;v .•~~~-Jl".At>.j~y'lt1l

, "l_b $.,1" .:-_

LID 0(1, S.Rl.

~,
JoselLuls Langus

Responsable L1gal Conmll SRL

C0NJL S.R.L.
.1(,; L- i_UIS LANGUS

Jr IC.GERENTE.
CUIT ~O_6611~J33.0
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ANEXO IIIB -INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E

INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

2. MODELO DE ROTULO

"

A.I'
ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM:1394-15

Modelo: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx Lote: Fecha Fab:
Imponado por Conmil SRL VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

Marcos Paz 1724 CAB.A - AAG
Tel: 154-1114567-2626 WWW.conmll.com,ar

E INSTITUCIONES SANITARIAS

VER MANUAL DEL USUARIO ANTES DEL USO DT: In G Wain MP:5057
Fabricado por Welch Allyn Inc: 4341 Slate Str(let Roed. Skanealoles Falls, NY 13153 Estados Unidos de
Norte Amanea: Welch Allyn do Mexico: Calle Emilio Flores 2471-/1, Col. Cañón del Padre, 22203 Tijuana. BC,
México; Wolch Ally!1. GM6H & Co. KG: Zollorstrassa 24, 72417 Jungingcn.lllemania: Weleh Alfyn Lu;:ed: lOA
Business Parl<, Dublin Road. Navan Caridado do Moalh, Irlarida lI'I l'"

A."y.".

A.I.l.y'"

l/e Luis LangusV Resppnsable legal Conmil SRl
CON,£ .•J.D:•• S.R.L.

JO~;E UJlS !.ANSIJ~
ser:". ('F.;;>",'~T'"

http://WWW.conmll.com,ar
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Información contemplada en el rotulo

Razón social dellabrical1\e: Weleh Allyn Ine;

Dirección del fabricante: Weleh Allyn Ine: 4341 Slale Street Rcad. Skanealeles Falls, NY 13153 Estados Unidos de Norte

America: Weleh Allyn de Mexico: Calle Emilio Flores 2471~A, Col. Cañón del Padre, 22203 Tijuana, Be, México; Welch

Allyn, GMBH & Co. KG: Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungíngen, Alemania; Weleh Allyn Limited: IDA Business Park, Dublin

Rcad, Navan, Condado de M(!ath, Irlanda

•

Razón social do! importador: Conmil SAL

Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CAB.A - Argentina

Nombro del producID medico: Esfigmomanómetro aneroide

Modelo: Según corresponda

• Instrucciones especiales para la operación: Ver el manual del usuario

• Condiciones de almacenamiento ylo manipulación: Ver el manual del usuario

• Autorizado por la ANMAT PM:1394-15

• Condición de venIa: VenIa exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

• Instrucciones especiales: Ver el manual del usuario

Advertencias y precauciones: Ver el manual del usuario

• Responsable Técnico: Ing Gustavo JavierWain MN5057 COPITEC

3.2. Requisitos de seguridad y eficacia

El equipo dispone de la ap.robación por la FDA para su uso dentro de los EEUU como.•a~!..!2.i!lbié~¡~'p'osibíli-

dad de exportación. El equipo fue concebido siguiendo normas AN$I/AAMI/ISO 81060-2:2009 relativas a

esfigmomanómetros. El equipo se entrega con un manual del usuario que contempla la forma de uso segura,

con sus advertencias.

3.3. Combinación segura con otros equipos

Los esfígmomanómetros pertenecientes a este registro se utilizan siempre en conjunción con un estetoscopio

para poder escuchar la presencia o ausencia de latido. Se recomienda el uso de es1:fo~~iÓ's' iPrabados

por la Autoridad Competente y que se encuentren homologados para su uso. El uso de estetoscopios de baja

calidad o con deficiencias repercute en la obtención de una señal errónea de la presión sanguinea.

Dada la baja complejidad de esta familia de esfigmomanómetros y de que su naturaleza es netamente mecá-

nica, no se puede interconectar con aparatos electrónicos de ninguna índole. No se contempla el uso de

bombas externas para el insuflado ni de sistemas electrónicos de detección de latidos.

3.4. Información sobre la correcta insta/ación de los esfigmomanómettds.11 y •...•
Antes del uso con pacientes se debe corroborar el estado de cada una de las partes constitutivas del esfig-

momanómetro:

1.

-tavo Wain
Técnico Conmil SAL

N g~¡¡tl\íEJ
I",S. ELEcTRO' • WAIN

•• ICO.U
.P. 5057 .B_A.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22473-12-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnorggí7 Mgica (ANMAT) certif~C~ que, media~te la DiSPOSiciÓ~,NO

.... 31..,u , y de acuerdo a lo solicitado por Conmll S.R.L., se autorizo la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Esfigmomanómetros Aneroides,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-156 -

Esfigmomanómetros Aneroides.

Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Mide las presiones sistólicas y diastólicas producidas

~ por el músculo cardíaco. Su uso será exclusivo en el ámbito médico asistencial.

Modela(s): 1) 5098-27 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON MANGUITO

ADULTO, 2) 5098-28 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON MANGUITO

ADULTO GRANDE, 3) 5098-29 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON

MANGUITO NIÑO, 4) 5098-30 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON KIT

MULTI MANGUITO, 5) 5098-33 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D566 CON

MANGUITO ADULTO Y NIÑO CON IMPRESIÓN, 6) 5098-31 INDICADOR D566

SOLAMENTE, 7) D545-09 E5FIG. ANERDlDE INTEGRADO D545, 8) D545-09P

E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 9) D545-10 E5FIG. ANEROIDE

INTEGRADO D545, 10) D545-11 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO D545, 11)

D545-11C E5F1G. ANEROIDE INTEGRADO D545, 12) D545-11CBT E5FIG.

ANEROIDE INTEGRADO D545, 13) D545-12 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO

D545, 14) D544-09 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADOD544, 15) D544-09P E5FIG.

/ ~INTEGRADO D544, 16) ;544-10 E5FIG. ANEROIDE INTEGRADO



..ff
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. 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 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) D558-MC

ANEROIDE DE MANO DS58 KIT DE PRACTICA FAMILIAR, 27) DS58-PD

ANEROIDE DE MANO DS58 KIT PEDIATRICO, 28) D558-11CB ANEROIDE DE

MANO DS58 CON MANGUITO ADULTO Y VEJIGA Y ESTUCHE DE NYLON, 29)

DS58-MCCB ANEROIDE DE MANO D558 KIT DE PRACTICA FAMILIAR, 30) DS44

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 D545, INDICADOR CON ADAPTADOR INTEGRADO, 35) DS48 DS48

\Í 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 ADULTO, 39) 7670-01W ANEROIDE

DE PARED 767 CON MANGUITO ADULTO, SOLAMENTE IWS, 40) 7670-02

MANOMETROANEROIDE DE PARED 767 SOLAMENTECON TUBO DE 8', 41) 5091-

38 INDICADOR DE PARED 509 CON MANGUITO ADULTO, 42) 5091-39

INDICADOR DE PARED509 SOLAMENTECON MANGUERADE 8'.

Condición 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) Weleh Allyn Limited.

Lugar/es de elaboración: 1) 4341 5tate Street Road, Skaneateles Fa 115, NY

13153, Estados Unidos, 2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon del Padre,

22203 Tijuana, Be, México, 3) Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania, 4)

IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County de Meath Irlanda.

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

Aires, a ....2.Z ..MAY..2Q13., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

3 O 7 9

B

~Ñl~'L.
Dr. OllO A. ORSINGH¡:;R
SUB-INTERV'" .

"''''TOR
A.lN .11(.A.'J,'"

,


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

