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BUENOS AIRES, 1 8 NOV 2012

VISTO el Expediente N°® 1-47-15402-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones TENACTA S.A. solicita se autorice
la Inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccibn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla [a norma legal vigente, y que |los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante Yy 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 [a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de |as facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Altmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aspen, nombre descriptivo Tensidémetros Digitales y nombre técnico
Esfigmomanémetros, Electrénicos, de acuerdo a lo solicitado por TENACTA S.A.
con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucclones de uso que obran a fojas 168 a 169 vy 170 a 191
respectivamente, figurande como Anexo II de la presente Disposicion y gque
forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera flgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1124-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

&=
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cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Naclonai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Dispasicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

carrespondiente. Cumplido, archivese.

-

Expediente N® 1-47-15402-10-5 )’L)MW‘TL'
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHFR

- SuenrnyeNer
= 6726
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PgODUCT O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....! 7 .26 ......

Nombre descriptivo: Tensiometros Digitales.
Codigo de identificactén y nombre técnico UMDNS: 16-157 -
Esfigmomandmetros, Electrénicos.
Marca del producto médico: Aspen.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Medicion de la Presién Arterial.
Modelo(s): LC150, MG40, MG150f, BD701, S150, BI701, AWI150f, MN95.
Condicion de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: Rossmax (Shanghai) Incorporation Ltd.
Lugar/es de elaboracion: No. 6018 Huyi Road Waigang, 201806 Jiading District,
Shanghai, China. r
|

Expediente N© 1-47-15402-10-5 W 0 4
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. OASINGHER

BUB-INTERVENTOR

= 6728 .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

y' ,f'w ’“'f""e]"’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
Fo_N W%



Proyecto de Rotulos
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TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES
{de acuerdo & Anexo 111 B de a resolucion 2318/2002)

Item Rotulado Observaciones
2.1 Fabrica: Fabricado por:
Rossmax (Shanghai) incorporation 1.4d., No.6018, Huyi Rd. Waigang, | Rossmax
201806 Jiading District, Shanghai, China .| International Ltd.
12F. No. 189,
Importa y Garantiza: TENACTA S.A, Kang Chien Rd.
Girardot 1449 ( C1427AKE. ) Nei Hu District
C.A B.A. - Argentina Taipei 114,
Taiwan
2.2 | ASPEN Todos los modelos
1.C150 Modelo LC150
Tensiémetro
Digital de Mufieca
MG40 Modelo MG40
Tensiémetre Semiautomatico
MG150f Modelo MG 150f
Tensidémetro digital
Inflado automdtico
BD701 Modelo BD701
Tensiémetro digital
Automitico de mufleca
S150 Modelo S150
Tensiémetro digital
Automatico de mufieca
BI70t Modelo BI701
Tensiémetro digital
Automitico de mufieca
AW150f Modelo AW150f
Tensidémetro digital
Inflado autométice de brazo
MN95 Modelo MN9S
Tensiémetro digital
Semiautomético de brazo
23 No aplicable
2.4 |{Num Serie: YYXXXXXX YY = afio de
fabricacion

20000 = namero

(e serie




TEN ASP] ALES

2.5

2.6 |No aplicable

27 Simbolos Utilizados
deseriptos en 1z
documenfuciin adjunts

Condiciones de transporte y almacenamiento A ,

10% -90% RHmax  -10°C - 60°C Atencion,
consultar la
documentacion que
acompatia el equipe {de

E m acuerde a IEC 60601-1)
CONIFD Mesgos
eléctricos Tipo BF
2.8 | Modelo LC150

Z baterias AAA

Circunferencia de muiieca: 13.5-22 cm

Modelo MG40

2 baterias AA

Circunferencia de brazo: 24 —- 36 cm

Modelp MG150f

4 baterias AA

Circunferencia de brazo: 24 — 36 cm

Modelo 5150, Modelo BI701 v Modelo BD701

2 baterias AAA

Circunferencia de muiieca: 13.5-22 cm

Modelo AWIS0f

4 baterias AA

Circunferencia de brazo: 24 - 36 cm

MNIS
2 baterias AA
Circunferencia de brazo: 24 — 36 cm
29 @ Nao requiere
entrenamicnto especial,
Al 15 3 H | 16 ino. pero se deben leer 1as
tencidn, consultar la documentacion que acompafia este equipo instruccionss que
acompaitan al aquipy
2.10 { No aplicable
2.11 | Responsable Técnico: Ing. Juan José Rajlin
s /"'—:
2.12 ; Autorizado por la ANMAT PM-1124-11 //
Disp. z —
szzf; Venta Libre
Art.

27
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FENSIOMETROS ASPEN DIGFFALES

TENACTA S.A.

6726 (/;

Instrucciones de Uso
Impresién a realizar en el manual de instrucciones por cada ltem de la Disposiciéri 2318i02 Observaciones
Punto 3.1
Fabrica: Anexoili B
Rossmax (Shanghai) incorporation Ltd., No.6018, Huyi Rd. Waigang, 201806 Jiading | Disp 2318002
District, Shanghai, China Referencia al
' * punto 2.1 del
Anexo IIIB
Importa y Garantiza: TENACTA S.A.
Girardot 1449 ( C1427AKE )
C.AB.A. - Argentina
Marca ASPEN
ASPEN para todos los
modelos
LCI50 _
Tensiometro digital de Muileca con inflado automdtico Referencia al
punto 2.2 del
MG40 Ancxo III B
Tensidmetro Semiautomdtico
MG150f
Tensiémetro digital con inflado automatico
BD701
Tensiometro digital
Automatico de mufieca
8150
Tensiometro digital
Avtomdtico de muiieca
BI70}
Tensibmetro digital
Automidtico de mufieca
AWI50f
Tensiémetro digital
Inflado antomatico de brazo
MN95
Tensiometro digital
Semiautomético de brazo
Referencia al
Condiciones de transporte y almacenamiento ﬂ:ﬁ;"{ ']’3”1
10% - 95% RH max -10°C - &0°C
Simbolos de
acuerdo a norma
internacionat

1EC 60601-1




TENACTA S.A.
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TROS ASPEN DIGITALES
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Descripeion de Simbolos Utilizadas

A Atencion, consultur Fs documentacidn que acompaiia el equipo

m Proteccion conira descargas eléctricas Tipo BF

Presion Arterial

Que es Ia presién arterial?

La presion sanguinea es la gjercida sobre las arterias mientras la sangre fluye por eilas. La
presidn medida cuando el corazéu se contrae y la envia a su exterior se denomina presién
sistélica (la mas alta). La presién medida cuando el corazén se dilata se denomina presion
diastélica {mas baja).

JPorqué se debe medir la presién sanguwinea?

Entre varios de los problemas de salud que afectan al mundo moderno los asociados con la
elevada presion sanguinea son de lejos los mas comunes. Tiene ademds un correlato con las
enfermedades cardiovasculares y la elevada morbilidad ha llevade a la necesidad de medirla
para identificar dichos riesgos.

Valores de Presién Standard

El Comité denominado: National High Blood Pressure Education Program Coordinating
Committee ha desarrollado un standard, visvalizado en el grafico con las 4reas identificadas
come de alto y bajo riesgo. Esto se toma como guia general ya que los niveles pueden variar
segtmn diferentes grupos de personas...ctc.

Es importante que consulte regularmente a su médice, €l le informara cual es el rango de
presion normal asi como también el punto en el cual usted deberd considerar el estado de riesgo

como paciente.

Presitn Sistélica <120 120~ 139 140 - 159 216D
{SYs)
y ] 0 o
Presion Diastolica | < 80 80 - 89 90 - 99 2100
{DIA}
Fase | Fase 2
Nommal | Prehipetension | ypenension | Hiperension

Referencia al
punto 2.8 del
Amgxo HIB

Instrucciones
especiales para la
opeTacion y/o uso

s /!/W/;‘

A_SNX,
E!g\?ﬁxaﬂ J. Rajlin
DIRECTOR TEGNICO
MAT COPITEC N5838




TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES

Fluctuacién de la Presion
No debe preocuparlo extremadamente si encuentra dos o tres Jecturas de presion mas elevada.

La presién sanguinea cambia a Jo largo del mes y aiin varia en el transcurso del dia. A su vez
est4 influenciada por 1as estaciones del afio y 1a temperatura ambiente. Ver el grifico.

20077 MmmHg Evoluclén durante un dia completo.
Casor Sexo Mascullne Edad 45 afios

180T Presidn sistdlica

100" Presion diastélic

Ai Despertar .
Liegando ut Conversaon . satiendo del [ —

so — =}
1

trabuie Dusrmse
T T T
8 hs 12 hs 18 hs 24 hs

DESCRIPCION DE LOS COMANDOS

Modelo LC150

Pantalla tCD (1)

Tapa de bateria (2) —

Tecla de memoria @ e

Fulsera @
Tecla de @

ON/OFF/START C

ALY Mimms

e e T




TENSIGMETROS ASPEN DIGITALES

Modelo MG40

Pantalla LCD

Brazalete

ocla de Compartimiento para

T
Tubo de aire y ; \ Las baterias
Conector Encendido Tecla de
Memoria
Modelo MG150f
f
Pantalta tCD (1)
Teclade @
encendio/apagado

Tecla para la /3y
recuperacidn de memoria

Brazaiete@ = |

Conector del tubo /T
de inflado

Compartimiento ()
para las baterfa

Adaptador CD (opcional) @
12V aDOmA

Baterias tipo {AA) @

TEMACTA §5.A.

oAl NUJESCH
IR 8 ]




TENSEOMETROS ASFEN DIGITALES TENACTA 5.4

Modelo BD7801

 Indicador de Dia/Hora
_E | Pantalla LCD
apa de bateria :

Tecls de memoria  Tecia de ON/OFF

Modelo S150

Pulsera

’\ Cubierta de

Baterias

Tecla de
Encendido /
Apagado / Inicio

Tecia de Memoria

Imstrucriones de Uso

ln
MAT. CCP

TEC N°683%

L ; .
M DTS S A TR S e

g pmmp Fn m g eEmam =
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TENACTA S.A,

Modelo B1701

Conector de datos
Programacion de hora y fecha

Pantalia LCD

Cubieria de
Baterias

Tecla de Memoria Teclade Pulsera
Encendido /

Apagado / Inicio

Modelo AW]150f

Pantalla LCD

Pantalia LCD

Tecla de encendido/apagado

\

Conector de fuente  Conector de datlos

Ay A //A

At

oA, .
STANSLEDY A el

L A
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Modelo MN95
Programacion
Braza@e de fecha y hora Pantalia LCD

Buibo de

inflado P
Compartimiento

de baterias

Conector Memoria Teclade

Encendido
Indicaciones en Pantalls Para los medelos 1.C150 y MG150f Los simbolos en
pantalia pueden
VAfiar Sin previo
aviso.

‘ E U— e Prasidn Sistdlica

e Presidn Diastélica

numero de memoria o
s Registracion del pulso cardiaco

.. BG
9.3 ¢

Bateria baja esssewerell  Jesemsm——— Pisl50 cardiaco

(0\ m 1 /1/]47

mg@gw /

s TA S.A.
BT L \—' 1..4';‘\ 1,{) N 1")‘ . J Y Ra}un
o ECTOR TECNICO

FAZLO iz MAT, COPITEC W° 56828
AEDII A



TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES TENACTA S.A,

ey

Indicaciones en Panizlla para el MG40

Recordatorio de ___‘f ‘ j n-—Presitm sistdlica

inflade/desinflado
E !l 'I-—Presidm diastélica
N | d | | nE
umerg de secuencia n 1 Puiso
de memoria 3
U r:.s! {

|
Marca de baterla baja It Marca de pulse

Modelo BD761

Indicador de Dia y Hora -\\' -
' : - RV T
indicador de Grado ({2 ° 38 ‘ n - '
- deHipertension g 'L Presion Sistohica
Nimero de usuario | ‘ u ' ' o
Indicador de Bateria Baja
Rango promedio . -
. de medicién . ’

o demedeon ~ Presion Digstolica
Nimero de memoria |




TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES TENACTA SA.

Indicaciones en Pantalla Para los modelos 8150 v AW150f

‘ Presién

‘ — Sistolica
Indicador del
Pulso Presion
indicador  Diastélica
de Baja =
Bateria
Indicad‘or de __ l'l l'lE | E?ccggséige
Memoria u — ' Cardiaca

1ndicacion en Pantalla Para ¢l modelo BI701

Fecha y Hora — -m )

Presién
+=- Sistélica
indicador de
Hipretensicn "'
Namero de

Presién
Diastdlica

usuaio | 18 B2 |
indicador de 28 u
Promedio T

- ITHINTE
Indicador de 4— indica
e 160 R Pt

Cardiaca

Indicador de  Indicador de
Baja Bateria Pulsc irregular

A0

Lostrucciones de Hao

4l

1 O A .
+ ua J. Raj!in
HECTOR TECNICO
\COPFEC N° 5818

i
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TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES.

&
|-
Indicaciopes €n Pantalla para el MN9S
Indicador de
{8/25
FechayHora | .
73 38 d Presion
Indicador de Nivel Sistolica
de Hipertension —
Recordatoriode —| .
> - Presion
inflacion/Deflacion — Diastolica
“ U :

_ indicador de
Indicador de M Frecuencia
Memoria ——gg ? — Cardiaca
indicador de Indicador de
Baja Bateria Indlcador de Puiso

Puiso irregular
Indicaciones de Error
Indicacién Causas Correcciones
EE Error en la medicion Se excedid el rango de
medicién. Mida nuevamente y
tranguiio siguiendo las
instruccionas de este manual.
E1 Anormalidad en el Mida nuevamente ¥ tranquito.
circuito de aire
EZ2 La presién excede los Apague &l equipo y mida
300 mmHg nuevamaents y tranguilo
E3 Error de datos Retire y vusiva a colocar las
baterias en su lugar
Er Rango de medicién Mida nuevamenta, si &l error
axcadido persiste envie l equipo a
__reparar.

Procedimiento de Medicién para los modelos; LC150 y MG150f, S150, BI701,
BD701 y AW1S50f

—

Presione ¢l Botén de Encendido para comenzar la medicidn C
La pantatla mostrara todos los simbolos v funciones y luego comenzara a inflarse para

comenzar la medicion.

La unidad se inflard automiticamente hasta un valor gue dependerd de la presién

arterial del usuvario. Es importante gue se guede quieto y sin hablar durante toda [a

medicion. Cualquier movimiento podria causar errores en los resultados.

Cuando se haya completado ia medicion, la presion sistélica, diastdlica v la frecuencia

del pulso se mostrarn simultin Pa pantalla.

)

i

e
[l
O L7

JOPITEC N° 5835



[ENSIOMETROS ASPEN DIGITALES

TENACTA SA.

6

5. Los valores se guardardn automaticamente secuencialmente en los re;

an _

: 13191

¥ .

g # = un )

§ n i vr.
; 1 i}
Notas:

1. El equipo se apagard automiticamente luego de ! minuto a partir de la (ltima operacion de

sus controles.

2. Para interrumpir [a medicion simplemente pulse el botén Encendido / Apagado 6 el boton M.

La pulsera o el brazalete se desinflard inmediatamente.

4
&
T T A T A TR LT R T

Procedimiento de Medicién para los modelos MG40 y MN95

| Presione el Botén de Encendido para comenzar la medicidn, la pantalla mostrara todos
los simbolos y funciones durante un segundo antes de mestrar un “0”. Se escuchard un

sonido Jargo y tres sonidos cortos. Desde ese momento €l equipo estard listo para

comenzar la medicién,

=)
=
(7]
W

|

e
iy
[- -]

+*

-
ga=e:88
Eﬂnv

c

Instruceipnes de U’OC




TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES TENAL‘M 2 6

2 Bombee el bulbo de inflado y continde bombeando hasta aproximadamente S9mmHg
por encima de su presidn sistolica habitual. Se oirdn tres sonidos cortos cuando la
presién alcance 170mmHg para recordarle detenga el inflado. Si la presion del
brazalete no fuera suficiente, se mostrard una flecha hacia arriba y un sonido

LI
- -

- ¢ -
Teos n
B0 | ''ul5s

corto continuo le indicara que siga bombeando. Cuando la presién alcance los 200 mmHg
se escucharan nuevamente tres sonidos cortos para que se detenga.

L
. e

3 Permanezca quieto y en silencio esperande que el equipo se desinfle y realice la
medicion de la presion arterial.

4 Una vez finalizada la medicién se escuchara un sonido largo
‘ n y se mostrarén en pantalla las presiones sistolica v diastélica
‘ u cotno asi también la frecuencia cardiaca.

8 B 5 Pulse la tecla de encendido {apagado) para apagar el equipo.
@ene

Bisgueda de valores en ls memoria

Pulse la tecla “M” para pasar d¢ memoria a2 memoria. Todos los datos almacenados
anteriormente aparecerdn secuencialmente. Los datos pueden borrarse si se retira una de Ias
baterias (Se sugiere a los usuarios que primero anoten los datos en el grafico de registro de
presidn arterial, antes de sustituir o extraer aiguna bateria)

¥
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TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES TENACTA SA,

Borrado de los valores de 1a memeoria

Pulse y mantenga presionada la tecla “M” durante aproximadamente 5 segundos.

T e S S ]
i
H
:

-

Importante:

Se recomienda leer cuidadosamente las instrucciones del manual antes de utilizar el
producto.

Retener el manual para uso futuro.

o~ |

e

Precauciones y Advertencias:

I. Esta unidad posee componentes de precisidn, evite temperaturas y humedad extremas o
exponerlo a 12 luz solar. Evite caidas, exposicidn a liquidos, golpes fuertes y protéjalo del polvo.
2. Limpie el cuerpo del tensiémetro y la pulsera o brazalete con un pafio suave y ligeramente
humedecido. No le haga presién. No doble ta pulsera preformada. No utilice productos
quimicos. Jamés utilice Aguarrds, alcohol 6 naftas como agente de limpieza.

3. Las baterias agotadas pueden dafiar el equipo, retirelas cuando no 1o use por largos periodos
de tiempo.

4. No deje que lo utiticen los nifies para evitar situaciones de peligro.

3. No desarme nunca este equipo, tanto la unidad central como la pulsera o brazalete. No debe
ser reparado. No utilice herramientas para abrirlo ni intente realizar ajustes u otras operaciones
dentro del mismo. Si usted tiene algiin inconveniente contictese con su vendedor habitual 6 con
el distribuidor en su pafs. 81 usted tiene dudas respecto a los valores obtenidos consulte a su
médico.

6. Para usuarios diagnosticados con arritmias comunes (extrasistoles auriculares 6 ventriculares
4 fibrilaci6n), diabetes, mala circulacion, problemas renales, quienes han sufrido de infarto 6
usuarios en estado de inconciencia, el tensiémetro puede tener dificultades para determinar los
valores correctos de presion arterial.

7. Para detener la operacidn en cualquier momento presione el botdn de encendido/apagado y se
despresurizara rdpidamente.

8. Cuando el inflado legue a 300 mmHg, el equipo iniciard un desinflado automitico por
razones de seguridad. (solo para los modelos de inflado automético)

9. Note que este aparato es para cuidados de salud solo en el ambiente domiciliario y no tiene la
intencidn de servir como sustituto de 1a funcidn & el consejo de su médico.

10. No lo use para diagnéstico 6 tratamiento de problemas de salud 6 enfermedades, Ef
resuliado de las mediciones son simplemente una referencia. Consulte a un profesional de la
salud para interpretarias. Consulte a su médico si sospecha de algiin inconveniente. Nunca

Referencia al
punto 2.9 del
Anexo [I[ B

modifique su medicacién sin {a opinién de un profestonal.
—
a —

o AN
£




TENSIOMETROS ASPEN DIGITALES

11. Interferencia Electromagnética: El aparato posee elementos de ¢lectrénica sensibles. Evite la
presencia de campos eléctricos y electrornagnéticos fuertes en su proximidad como celulares,
homnaos de microondas, rayos X, etc. Pueden producir imprecisién temporaria.

12. Para desechar el dispositive, las baterfas 6 accesorios, cumpia para ¢llo con las regulaciones
locales en vigencia

13. 8i guarda su tensidmetro fuera de Jos rangos de temperatura y hurmedad especificados, se
degradard la calidad de sus lecturas.

14. Uso limitado: solo para adultos

Responsable Técnico: Ing. Juan José Rajlin

Autorizado por la ANMAT PM-1124-11

Venta Libre

Referencia at
punto 2.11 del
Anexo Il B

Referencia at

punto 2.12 del
Angxo HIB

Insp. 5267 Ant 27

Medidor de presion arteriat de uso domiciliario.
Caracteristicas:

Modeios LC150, BD701, S150 y Bi701
Para colocar en la mufieca del paciente.
inflado automatico.

Modelo MG150f, AW150f

Para colocar en el brazo del paciente.
Inflado automatico

Modelo MG40 y MN9S

Para colocar en el brazo del paciente.

importante
Para usuarios que posean diagndsticos con arritinias comunes, {extrasistoles ventriculares o

aruriculares ¢ fibrilacién auricular) diabetes, mala circulacién sanguinea, problemas renales o
que han padecido un infarto, o aquellos en estado de inconciencia, el dispositivo podria tener
dificuitades en determinar adecuadamente la presidn arterial.
Use limitado: solo para adultos

Punto 3.2
AnexoIH B

=

Punto 3.3 |

Anexo HHI B

No aplicable
Modelos LC150, BD701. S150 y BI701 Punio 3.4

AnexoIlI B

Instalacién de ias baterias:

2 baterias alcalinas tipo LR03 tamadio (AAA)

1. Coloque su pulgar en ¢l costade de Aa tapa de baterias. Deslice esa cubicrta en la

ot A

direcci6n correcta para abrirla. A /‘L
|'

TR

1
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2. Instale ia bateria que se aloja en la parte inferior.
Ubigque luego la segunda bateria.

[ ]

4, Reubique ia tapa enganchando primero en las pequefias trabas y luego presionando en el

extremo opuesto

5. Asegirese que ésta cubierfa de baterias esté perfectamente en posicion luego de
cambiadas {as baterias y antes de realizar las mediciones.

Reemplace Ias baterias:

1. Si en el display aparece 1a indicacién de bateria agotada.

2. Si no aparece ninguna indicacién al momento de pulsar el botén
de Encendido /Apagado.

Dado que las baterfas provistas son solo para test, pedrian
descargarse antes que aquellas que usted puede adquirir en los
TIEEOCIOS.

Reemplace la baterias de 2 pares.

Retire 1as baterias cuando su fensiémetro quede sim uso por un
lapso de tiempo prolongado.

Cuidade:

1. Las baterifas constituyen un desecho peligroso. No las arroje a la
basura en su hogar.

2. No existen partes reparables por el usuario en el interior, Las
baterias o partes dafiadas por baterias agotadas no estin cubiertas
por la garantfa.

3. Utilice baterfas de marca y cimbielas simultinearente. Use
baterias de la misma marca y tipo

Colocacién de l1a Pulsera:

1. Retire relojes y pulseras de su
mufieca antes de colocar Ssu
tensibmetro.

Enrolle los pufios de su camisa hacia
amiba colocando la pulsera directa-

mente sobre |a piel para obtener las mediciones en forma correcta.
2. Coloque la pulsera sobre la mufieca izquierda con la palma hacia
arriba como se indica en la Fig. A

3. Asegurese que la pulsera se distancie 1 cm de la palma como se
ve en la Fig. B.

4. Para obtener una lectura correcta, ajuste la cinta de velcro bien
firme alrededor de su mufieca, de manera de no dejar espacio entre
fa pulsera y su mufieca Fig. C. Si la pulsera no esta fo sufi-
cientemente bien enrollada las mediciones pueden dar resuitados
falsos.

5. Si su médico le ha diaghosticado una mala circutacion en su
mano izquierda ubique la pulsera en la mano derecha en forma
correcta como se indica en la Fig. D.

Modelos

LE1506, 8150,
BDIN
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Los siguientes son unos pocos consejos tiles para obtener una lectura mds precisa:

No tome su presion arterial inmediatamente después de consumir una gran cantidad de comida.
Para obtener lecturas mds exactas por favor espere una hora, antes de la medicidn,

No tume o beba alcohol mientras se realiza la toma de presion.

No deberia estar fisicamente cansado mientras se efectiia la toma de presion,

Es importante que se relaje en el momento de la medicion. Tomese 135 minutos de descanso
antes de efectuar ia lectura.

No efectiie a toma de presion si usted est4 bajo estado nervioso.

Tome su presién arterial con una temperatura corporal normal. Si usted ha estado en un
ambiente fric o caluroso aguarde Ia estabilizacién de la temperatura corporal antes de efectuar la
medicion.

Espere 5 minutos antes de realizar una nueva toma de presion.

Posicion Correcta de Medicion

1. Coloque el codo sobre una mesa de forma que la pulsera quede a la misma altura del corazén
como en fa Fig. A, .

Nota: El corazdn se encuentra algo mas bajo que su axila v hacia su izquierda del centro del
pecho.

Relaje el cuerpo por completo, fundamentalmente la parte comprendida entre el codo y los
dedos.

2. Si la pulsera no estuviera a la misma altura que el corazdn, o si Ud no pudiera mantener
inmdvil el brazo, use un objeto blando como tina tealla plegada para soportar el brazo cemo en
ia Fig.B. No permita que cbjetos duros estén en contacto con la pulsera.

3. Ubique la palma hacia arriba

4, Sentado bien erguido en una silla, respire 5 6 6 veces inhalando y exhalando profundamente.
No se recueste hacia atris mientras se realiza la medicion Fig, C.

()

BD701 y BI70}

\

=
. P4 N
r\
1A

T TA S.A.
Ing/Juan J. Rajlin

ECTOR TECNICO

. GOPITEC N°883s
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Modelo MG46
Colocacion de las Baterias:

Modelo MG150f

Colocacion de las Baterias:

por largos perfodos de tiempo.
Modelo AW150f

Cotocacion de las Baterias:

baterias.

largos periodos de tiempo.

Colocacion de las Baterias:

l

2

4

5 Presione la pestafia en la direccién de la flecha y tire 1a tapa del compartimento para

6 Instale o reemplace 4 baterias alcalinas tamaiio “AA” de acuerdo a la indicacidn de
polaridad indicada dentro del compartimento.

7 Cologue nuevamente la tapa insertando primero las trabas inferiores y luego
presionando la parte supetior de la misma sobre el compartimiento.

8 Reemplace las 4 baterias juntas, remuévalas cada vez que no utilice el tensiémetro por

Presione la pestafia en |a direccion de |a flecha y
tire la tapa del compartimento para baterias.
Instale o reemplace 2 baterias alcalinas tamafio
“AA” de acuerdo a la indicacién de polaridad
indicado dentro del compartimento,

Cologue nuevamente la tapa insertando primero las
trabas inferiores y luego presionando la parte
superior de fa misma sobre ¢l compartimento.
Reemplace las baterias de a pares, remueva las
baterias cada vez que no utilice el tensitmetro por
largos periodes de tiempo.

Presione |a pestafia en la direccidn de la flecha y
tire 1a tapa del compartimento para baterias.
Instale o reemplace 4 baterias alcalinas tamafio
“AA” de acuerdo a la indicacién de polaridad
indicado dentro del compartimento.

Coloque nuevamente la tapa insertando primero
las trabas inferiores y luego presionando la parte
superior de la misma sobre el compartimento.
Reempiace las 4 baterias juntas, remueva las
baterias cada vez que no utilice el tensiémetro

A B A
- J. Rallin
REGTOR TECNICO
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a i

Modelo MN95 v AW150f
Colocacion de las Baterias:

Presione [a pestaiia en la direccién de la flecha y tire la tapa del compartimento para
baterias.

Instale o reemplace 2 baterias alcalinas tamafio “AA” de acuerdo a la indicacién de
polaridad indicada dentre del compartimento.

Coloque nuevamente la tapa insertando primero las trabas inferiores y luego
presionando la parte superior de la misma sobre el compartimento.

Reemplace las baterias de a pares, remueva las baterias cada vez que no utilice el
tensidmetro por largos periodos de tiempo.

5

6

Reemplace las baterias:

1. Si en el display aparece la indicacion de bateria agotada.

2. 8i no aparece ninguna indicacién al momento de pulsar el boton de Encendido /Apagado.
Dado que las baterias provistas son solo para test, podrian descargarse antes que agquellas que
usted puede adquirir en los negocios.

Cuidado:
1. Las baterfas constituyen un desecho peligroso. No las arroje a ia basura en su hogar.

2. No existen partes reparables por el usuario en el interior. Las baterias o partes dafiadas por
baterias agotadas no estin cubiertas por la garantia.

3. Utilice baterias de marca y cAdmbielas simultdneamente. Use haterias de la misma marca y
tipe

Utilizacién del Adaptador AC (No incluido)

1 Conecte un adaptador AC al tensidémetroen la
parte posterior de la unidad.
Conecte el adaptador AC a la red domiciliaria.
Utilice siempre un adaptador compatible con la
tension, corriente y polaridad indicada cerca
del conector en el tensiémetro.

2

(z;:’,/-;\.\‘; \

f
8
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d 7E t“‘\

Para modelos
AWI150f
¥y MN95

OR TECNICO
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Importante:
1  Saque las bater{as cuando utilice 1a unidad con ¢l adaptador, dejarlas dentro del

compartimento podria causar derrames y dafios en la unidad.
2 El adaptador no estd incluido, contictese con su distribuidor local para obtener
adaptadores compatibles.

Colocacién del brazalete:
1. Introduzea el conector del tubo de inflade a [a salida de aire del tensiémetro.

2. Desenrolle el brazalete, dejando el extremo inserto en el aniilo metélico en forma de D.

Modelos MG40 y MNSS

Modeio MGISOTAWISOF ...

T

=
[

Para modelos
MG40,
MG 50f,
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3. Coléquelo alrededor de su brazo izquierdo. La franja de color del brazalete debe quedar del
lado del usuario y el tubo debe salir en la direccion del brazo hacia la mano como indica |a
figura. Coloque la palma de la manc izQuierda hacia arriba y ubique el borde del brazalete
aproximadamente a 1,5 o 2,5 cm del lado intemo de la articulacion del codo.

principal

4. Centre el tubo sobre el medio del brazo. Ajuste el brazalete para asegurario sobre el brazo.
Deje espacio suficiente como para poder introducir dos dedos entre el brazalete y su brazo.
Coloque ia marca de arteria principal “®” sobre su arteria principal (en la parte intema del
antebrazo).

Nota: localice la arteria principal presionando con dos dedos
aproximadamente 2 cm debajo del pliegue del codo (sobre el
antebrazo), identificAndola en el lugar donde se puede sentir el
pulso mas fuerte.

5. Extienda el brazo sobre una mesa (palma hacia amiba) de
manera que el brazalete se encuentre a la misma altura que su
corazén. Asegurese gue el tubo no esté anudado o plegado.

6. El brazalete estard adaptado para su uso si la flecha
transversal apunta dentro del rango identificado con “OK". Si la
flecha identificada como “INDEX" cae fuera del rango, usted
necesitara otro brazalete con ofras medidas de circunferencia.

Los siguientes son unos pocos consejos litiles para obtener una
Jectura més precisa:

No tome su presién arterial inmediatamente después de consumir
una gran cantidad de comida. Para obtener lecturas mas exactas
por favor espere una hora, anies de la medicién. No fume o beba
alcohol mientras se realiza la toma de presién. No deberia estar
fisicamente cansado mientras se efectia a toma de presion. Es
importante que se relaje en el momento de la medicién. Témese
15 minutos de descanso antes de efectuar fa lectura. No efectiie la
toma de presion si usted estd bajo estado nervioso. Tome su
presion arterial con una temperatura corporal normal. $i usted ha
estado en un ambiente frio o caluroso aguarde la estabilizacion de
la temperatura corporal antes de efectuar la medicion. Espere 5

minutos antes de realizar una nueva toma de presién. 7

losi iomes de Lso

ACTA S A,

s ngl Jugh J. Rajlin
RIRECTOR TECNICO
MAF—¢QPTEG Nosaas
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Mantenimiento:

Limpie el cuerpo del tensiémetro y la pulsera o brazalete con un pafio suave y ligeramente
humedecido. No le haga presién. No doble a pulsera preformada. No utilice productos
quimicos. Jamds utilice aguarrds, alcohol ¢ nafta como agente de limpieza.

Las baterias agotadas pueden dafiar el equipo, retirelas cuando no lo use por largos periodos de

tiempo.

Calibracion:

Este tensiometro ha sido diseilado para prestar servicio por largo tiempo. Con el objeto de
mantener su precisién puede recalibrarse. No se requiere realizar calibraciones en un plazo
menor a 2 aflos en condiciones de uso diario normal (aproximadamente tres veces por dia).

Punto 3.5
Anexo III B
No aplicable
El equipo fue disefiado para el uso domiciliario y no se especifica su uso en investigaciones ni | Puato 3.6
tratamientos especiales. Anexo III B
Punto 3.7, 1.8,
3.9y3.10
Anexo Il B
No aplicables
LOCALIZACION DE FALLAS Punto 3.11
Si alguna anormalidad surge durante la medicion, por favor controle los siguientes puntos: Anexo IIE B
Sintomas Puntos a Verificar Solucitén
;Estan agotadas las Reemplécelas por nuevas
baterias?
Ninguna presentacion en la
pantalla cuando se presiona |  ¢Han sido colocadas la | Re-inserte las baterias en la
la tecta de Encendido baterias en la posicidn posicidn correcta.
correcta dentro
del compartimento?
SEsté Ia pulsera (o el
brazalete) colocada Siga las instrucciones
correctamente? indicadas para la
colocacién de la pulsera o
La pantalla muyestra la el brazalete
sefial “EE” o el valorde la (Esta correctamente
presion arterial es tensada la pulsera?
demasiado alto o bajo
;Hablo usted o se movio
durante la medicién?
Mantenga su brazo quieto
durante la medicién y no
(Movid usted su brazo hable. &
estando con la pulsera
il
o /

I -
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8i la unidad continua funcionando mal, devuélvala al distribuidor.

Bajo ninguna circunstancia desarme la unidad y/o la repare por sus propios medios.

Para obtener informacién sobre su Servicio Técnico Autorizado mas cercano comuniquese con
su proveedor o importador ocal y en Argentina con las oficinas de TENACTA S.A. o visite
nuestro sitic web; www.aspen-salud.com.ar

Punto 3.12
Si el tensiémetro es guardado a muy baja temperatura (cerca de Ja Anexo III B
;:I;g;lznq hl?:a]d(;oléquclo en un lugar calido por lo menos | hora antes Detido s que
) equipo posee
marcado CE,

La unidad contiene elementos de alta precisién. Por lo tanto,
evite temperaturas extremas, humedad, o contacto directo con la

cumple coa las
requisitos de IEC

luz solar. Evite que se moje, se caiga o se goipee y proteja el fg?g;;': eon

tensiémetro de la suciedad. rudiacion ¢
inrnunidad

Las baterias en mal estado pueden dafiar la unidad. Remueva electromagnética.

las baterias del equipo cuando estis no sean utilizadas por un largo

periodo de tiempo.

El aparato posee elementos de electronica sensibles a influencias electromagnéticas. Evite la

presencia de campos eléctricos y electromagnéticos fuertes en su proximidad como celulares,

hornos de microondas, rayos X, etc, Pueden producir imprecision temporaria.
Punto 3.13
Anexo IlI B
No aplicable

Cumpla con las regulaciones locales cn vigencia, para desechar el dispositivo, las baterias 6 Punto 3.14

accesorios_ Anexo III B
Punmto 3.15
Anexo II1 B
Na aplicable

Rango de medicion para los modelos 81530 y LCI3( Punto .16
Anexe III B

Presion: 30-260 mmbtg
Rango de medicion para los modelos BI781, BD701, AWI S0f MG40, MG150fy MN95

Presién; 40~250 mmHg

Para todos los modelos
Pulso; 40~199 latidos/mimuto
Exactitud en la medicién de Presion (descartando errores sistemdticos): £3 mmHg
Exactitud en la medicién de Pulso: + 5% '
Para las condiciones:
Temperatura de operacion 10 a 40°C
Humedad relativa de operacién: 40% a 85%

Instrucciones de Uso
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15402-10-5

Ei Interventor de la Administraciébn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologla Médica (ANMAT)}  certifica gque, mediante la Disposicibn N©
é &), Y de acuerdo a lo solicitado por TENACTA S.A., se autorizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptive: Tensidometros Digltales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-157 -

Esfigmomandmetros, Electrénicos.

Marca del producto médico: Aspen.

Clase de Riesgo: Ciase II.

Indicacién/es autorizada/s: Medicidn de la Presién Arterial, -

Modelo(s): LC150, MG40, MG150f, BD701, S150, BI701, AWL150f, MN95.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Rossmax (Shanghai) Incorporation Ltd.

tugar/es de elaboracién: No, 6018 Huyi Road Waigang, 201806 Jiading District,

Shanghai, China.

Se extiende 1T NNAnC\'}' A?Sﬂ?z el Certificado PM-1124-11, en {a Ciudad de Buenos
AIres, @ ..cocevevinnirerrennnnnnns, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

L l
DISPOSICION No© e
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