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DISPOSICION N' &£fO 5 3
BUENOSAIRES, 1 8 NOV 2013

VISTO el Expediente N0 1-47-23055-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lilis S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - 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 Tensiómetro Digital y nombre técnico

Esfigmomanómetros, de acuerdo a lo solicitado por Lilis S.A. con los Datos

Identificatorios 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 283 a 285 y 286 a 319

respectivamente, figurando como, Anexo II de la 'presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1304-40, con exclusión de toda otra
I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por
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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, Il Y IlI. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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Dr. afta A. 'o~INGHER
Sub Admlnlatrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.....70..5..3..
Nombre descriptivo: Tensiómetro Digital.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-106

Esfigmomanómetros.

Marca del producto médico: WELCHALLYN.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El dispositivo mide de manera automática la presión

sistólica y diastólica (salvo en neonatos) y la frecuencia del pulso, además de

calcular la presión arterial media (PAM). El dispositivo está diseñado para ser

utilizado por médicos o por personal debidamente autorizado por un médico.

Modelo(s): 34BFHT-6, 34BFST-6, 34BFWT~6, 34BXHT-6, 34BXST-6, 34BXWT-6,
. . .

34XFHT-6, 34XFST-6, 34XFWT-6, 34XXHT-6, 34XXST-6, 34XXWT-6.

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) Welch Allyn Limited.

Lugar/es de elaboración: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

13153, USA.

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 Meath, Irlanda.

Expediente ~o 1-47-23~A2-~
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Admlnls11'Idor Nlclonsl

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

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

~~~~~7~O.~.~~~:3.i.~~.criPtoen el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~ ~....t-
Dr. ano A. ORSINGHER
SUb Administrador Nacional

A..N.M.A.T.
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Modelo de rótulo
ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Información contenida en los rótulos:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador,

~ Importado por:

.:. LILIS S.A .
•:. Dirección: Avenida Córdoba 2302, 1er Piso. Ciudad de Buenos Aires

Teléfono: 054-11-4951-7816/3750
Fax: 054-11-4951-7816/3750
E-mail: info@lilis.eom.ar

~ Fabricado por:

.:. Welch Allyn

Weleh Allyn, Ine.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, New York 13153. USA

Weleh Allyn de Mexieo
Calle Emilio Flores 2471-A,
Col. Canon Del Padre
22203 Tijuana, BC
Mexieo

Weleh Allyn, GmbH & CO.KG
Zollerstrasse 2-4
72417 jungingen
Germany

Página 1

0.1. ~armaceutlca
Myriam J. Bielick;

M.N 11.935

Weleh Allyn Limited
IDA Business Park, Dublin Road
Navan, County Meath
Ireland

L.IL1ANA S WAf'lC
PRESIDENTE

LILIS S.A.
'ASTEUR 796 • CAP. fEO.

°o'

mailto:info@lilis.eom.ar


705Modelo de rótulo
ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

2.2. Descripción del producto.

2.2.1. Para tensiómetro digital:

~ Tensiómetro Digital

~ Marca: Welch Allyn

> Modelo: según corresponda.

Cantidad: 1 Tensiómetro por envase.

2.2.2. Para Accesorios:

~ Accesorio:

~ Marca: Welch Allyn

> Código: según corresponda.

Cantidad: según corresponda

2.3. No aplica

2.4. N" de Serie: en equipos.

N° de lote: en accesorios.

2.5. Fecha de fabricación

Vida útil: no aplica

el término Producto médico de un2.6. Solo para accesorio Manguito Soft
solo uso.

Página 2
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M.N "1.935

Responsable Legal

Fír?4~ _
L~;RC

PRESIOENTE

LI LI S S.A.
o .•••STEUR 796 - CAP p:::n
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Modelo de rótulo
ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación

del producto:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. No aplica.

2.11. DIRECTORA TÉCNICA: Farm. Myriam J. Bielicki M.N. 11.935

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-40

2.13. Condición de venta

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

c.ILlA A sZ ARe
PRESIDENTE

LI LI S S.A.
"'STEUR 79B - CAP FEO

rJ. ,.t-armaceutlca
ynam J Bielicki

M.N.11.935

Página 3



tQ.~.~j..•......•.•.;...."....
~~J'.~. -

',' .

7053
Instrucciones de Uso

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Instrucciones de Uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Indicaciones del Rótulo

Razón Social y Dirección (Rótulo del Fabricante):

Welch Allyn

Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, New York 13153. USA

Welch Allyn de Mexico
Calle Emilio Flores 2471-A,
Col. Canon Del Padre
22203 Tijuana, BC
Mexico

Welch Allyn, GmbH & Co.KG
Zollerstrasse 2-4
72417 jungingen
Germany

Welch Allyn Limited
IDA Business Park, Dublin Road
Navan, County Meath
Ireland

Razón Social y Dirección (Rótulo del Importador):

L1LIS S.A.
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D.1.Farm eu
Myriam J. Bielicki

M.N 11.935

Dirección: Avenida Córdoba 2302, 1er Piso. Ciu ad Autónoma de Buenos Aires
Teléfono: 054-11-4951-7816/3750
Fax: 054-11-4951-7816/3750
E-mail: info@lilis.com.ar

L1L1ANA SZWAAC
PRESIOENTE

LI LI S S.A.
"STE~R 796 • CAP. FEO

mailto:info@lilis.com.ar
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Instrucciones de Uso

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Descripción del producto.

Para tensiómetro digital:

Jo> Tensiómetro Digital

Jo> Marca: Welch Allyn

Jo> Modelo: según corresponda.

Cantidad: 1 Tensiómetro por envase.

Para Accesorios:

Jo> Accesorio

Jo> Marca: Welch Allyn

~ Código: según corresponda.

Cantidad: según corresponda

condiciones de almacenamiento, conservación ylo manipulación del producto:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

Instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

Advertencia ylo precaución que deba adoptarse:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

Condición de venta

• "VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS"

Pág. 2 de 30

01 ar utica.
1V\yriam J. Bielickl

IA.N.11.935

Responsable Técnico de Lilis S.A. legalmente habilitado: Myriam J. Bielicki.

FARMACEUTICA. Matricula Nacional: 11.935

Número de Registro del Producto Médico: PM 1 ~

L1LIANA SZWARC
-iP~ESIDENTE
LILlS S.A.

~ASTEUR 796'- CAP. FEO.



Instrucciones de Uso
ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (IO 04)

Iensiómetro: PM-1304-40
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Esfigmomanonometro

Producto no invasivo

Clasificación: Equipo de Clase 11

Modo de funcionamiento seguro: Funcionamiento continuo

Grado de protección: Pieza del tipo BF

Protección contra la entrada de agua: IPX0

Indicación de uso: El dispositivo mide de manera automática la presión sistólica y

diastólica (salvo en neonatos) y la frecuencia del pulso, además de calcular la presión

arterial media (PAM). El dispositivo está diseñado para ser utilizado por médicos o por

personal debidamente autorizado por un médico.

Precauciones y Advertencias:

• Para garantizar la seguridad y la exactitud de la medición de la presión sanguínea

en pacientes pediátricos, utilice los manguitos más pequeños aprobados para

su uso con niños: el manguito infantil pequeño reutilizable (REUSE-08) y el

manguito infantil pequeño desechable (SOFT-08). El brazo del niño debe

encontrarse dentro de las marcas de margen del manguito.

• No comprima el tubo flexible ni el manguito de presión sanguínea, ya que podría

provocar errores en el sistema o riesgo de seguridad del paciente.

• Las lecturas de PSNI pueden ser inexactas en pacientes que sufren arritmia

moderada o grave.

Pág. 3 de 30

ULlANA SZWARG
PRESIDENTE

Ll LI S S.A.
PASTEUR 7BE; - CA? F¡:;O

• Riesgo de medición inexacta. No utilice el dispositivo en pacientes con

convulsiones o temblores.
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Instrucciones de Uso

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

• Utilice únicamente manguitos y tubos flexibles de presión sanguínea que figuren

como accesorios aprobados para asegurar que las mediciones de PSNI se

realizan correctamente y con precisión.

• Riesgo de lesiones al paciente. Cuando se obtienen varias mediciones de presión

sanguínea del mismo paciente, compruebe con regularidad el sitio y la

extremidad donde está colocado el manguito para detectar indicios de isquemia,

púrpura ylo neuropatia.

• No permita que el manguito de presión sanguínea permanezca colocado durante

más de 3 minutos en el paciente cuando se infle por encima de 15 mmHg. Una

presión excesiva del manguito podria provocar una congestión venosa, lesiones

en los nervios periféricos, decoloración de la extremidad y molestias al paciente.
,

• Riesgo de medición inexacta. No coloque el manguito donde pueda impedir una

adecuada circulación. No coloque el manguito en ningún área donde ponga

en peligro la circulación o en cualquier extremidad donde se apliquen infusiones

intravenosas.

• El manguito de presión sanguínea debe estar colocado correctamente para

asegurar la precisión de la medición de presión sanguínea y la seguridad del

paciente. Si el manguíto se ajusta sin apretarlo adecuadamente (evitando así una

correcta insuflación) podria producir lecturas de PSNI inexactas.

• Riesgo de lesiones al paciente. No instale nunca los conectores de bloqueo de

tipo Luer en los tubos flexibles de presión sanguínea de Welch Allyn. Si se usa

este tipo de conectores en tubos de manguitos de presión sanguínea, se corre el

riesgo de conectar por error este tubo a una línea intravenosa del paciente e

introducir aire en el sistema circulatorio del paciente.

• Las mediciones de PSNI podrían ser inexactas si se produce un exceso de

movimiento. Reduzca al mínimo el movimiento del manguito y de la extremidad

durante la lectura de la presión sanguínea.

Pág. 4 de 30

• La posición y el estado fisiológico de paciente pueden influir en la lectura de la

presión sanguínea.
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Instrucciones de Uso

ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

• Si el manguito de presión sanguínea no está colocado al nivel del corazón, se

apreciará una diferencia en la lectura debido al efecto hidrostático. Por cada

2,5 cm que se encuentre por encima del nivel del corazón, sume el valor de 0,2

kPa (1,BOmmHg) a la lectura mostrada en pantalla. Por cada 2,5 cm que se

encuentre por debajo del nivel del corazón, reste el valor de 0,2 kPa (1 ,BO mmHg)

a la lectura mostrada en pantalla.

• La ubicación y el tamaño correctos del manguito para medir la presión sanguinea

son esenciales para obtener una determinación exacta de la presión sanguinea.

Consulte el apartado Selección del manguito de presión sanguínea para obtener

información sobre el tamaño.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevísta, debe ser provista de
información suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que
deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Instalación del equipo:

• Conexiones:

1. Anexe los tubos al manómetro.

2. Alinee y presione el adaptador FlexiPort en el puerto del manguito.

3. Verifique que todos los puntos de conexión están sellados herméticamente.

L1L1ANA SZWARC
PRESIDENTE

LI' IS S.A.
~7"r: i""p f¡:Ol'ASTE;J11 :;'¡l/ ~ ••.••,.. . •
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40

Además se deberá considerar:

Utilice el manguito FlexiPort de Welch Allyn de la misma manera que un manguito para

medir la tensión arterial tradicional. El manguito FlexiPort funciona con

esfigmomanómetros manuales y automáticos de uno o dos tubos.
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ANEXO III B Disp, 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

• Montaje del dispositivo:

1. Alinee las hendiduras y el enchufe de doble clavija de la toma mural o el cable

de alimentación con la carcasa y el receptáculo de clavija del transformador.

2. Deslice la toma mural o el cable de alimentación hacia el transformador hasta

que encaje por completo.

• Carga del dispositivo:

Para cargar el dispositivo:

1. Conecte el conector USB B en el puerto de conexión de alimentación

externa/USB situado en la parte trasera del dispositivo.

2. Conecte el otro extremo del cable USB en el conector USB del transformador

de corriente y, a continuación, conecte el transformador a la fuente de

alimentación principal.

• Colocación de la Batería:

El dispositivo se alimenta de una b de iones de litio recargable.

La batería se suministra por separ do . el dispositivo. Debe instalar la batería y
'.

tili r el dis ositivo.
Pág. 7 de 30
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Instrucciones de Uso

ANEXO 111B Disp. 2318/02 (IO 04)
Iensiómetro: PM-1304-40

Para instalar la batería:

1. Retire el tornillo de la tapa del compartimento de la batería con ayuda de un

destornillador Phillips.

2. Retire la tapa del compartimento de la batería.

3. Quite el envoltorio de la batería.

4. Siga las indicaciones de polarización de la etiqueta de la batería e inserte

primero el lado positivo (+) en el compartimento de la batería.

5. Vuelva a colocar la tapa del compartimento de la batería.

6. Fije el tornillo con ayuda del destornillador.

La bateria se carga cuando el dispositivo se conecta a una fuente de alimentación

externa. Mientras se carga el dispositivo, el simbolo-G]:muestra un indicador en

ámbar, y en la pantalla Inicio se muestra el indícador de carga de la batería! o(]:)¡

El indicador de carga de la batería sólo está visible cuando el dispositivo está

encendido. Cuando se ha cargado la batería, el símbolo o{£I: muestra un

indicador verde, y el indicador de nivel de la batería permanece encendido

mostrando todas las barras en la pantalla Inicio. El dispositivo puede utilizarse

mientras la batería se está cargando; si embargo, la batería se carga con mayor

rapidez cuando el dispositivo no está en

Si el dispositivo no se carga o no se utili rante un largo período de tiempo, la

Pág. 8 de 30
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bateria podría agotarse. Si esto ocurre, conecte el dispositivo a una fuente de

tliJ""""- '"'~7;=
~~

~.

alimentación extema para cargar la batería.

Cárguela durante un mínimo de seis horas antes de desconectar el dispositivo de

la fuente de alimentación.

Si el dispositivo no se va a utilizar durante varios meses o un período superior,

extraiga la batería antes de almacenar el dispositivo.

• Encendido inicial:

Para completar la configuración inicial, debe encender el dispositivo y seleccionar

una fecha, una hora y un idioma de funcionamiento.

1. Presione el botón Encendido/apagado. Después de encenderse el dispositivo,

se mostrará la pantalla Idioma.

2. Utilice los botones de navegación Arriba y Abajo para resaltar la opción

correcta.

3. Presione el botón Seleccionar para seleccionar un idioma. Una ventana de

confirmación mostrará el idioma seleccionado.

1. Botón Encendido/apagado: controla el apagado y encendido del equipo.

2. Botón Inicio/parada de presión san ínea: inicia un nuevo ciclo de medición

de presión sanguínea desde la pantalla I cia. . se presiona de nuevo, se anula la

medición de presión sanguínea activa. Me ia t ste botón, el usuario vuelve a

Pág. 9 de 30
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la pantalla Inicio desde cualquier pantalla del dispositivo.

3. Botón Navegación arriba: resalta la opción anterior en la ventana de

visualización o aumenta los valores numéricos.

4. Botón Retroceso: devuelve al usuario a la pantalla anterior.

5. Botón Navegación a la derecha: resalta la pestaña Ajustes de la ventana de

visualización o las opciones que se encuentran a la derecha.

6. LED Carga: indica que el dispositivo está conectado a una fuente de

alimentación externa y la batería se está cargando.

7. Botón Navegación abajo: resalta la siguiente opción en la ventana de

visualización o disminuye los valores numéricos.

8. Botón Seleccionar: selecciona el elemento de la lista que se ha resaltado.

9. Botón Navegación a la izquierda: resalta la pestaña Revisar de la ventana de

visualización o las opciones que se encuentran a la izquierda.

• Configuración de la fecha V el formato de fecha

Después de seleccionar un idioma, configure la fecha y el formato de fecha:

1. Resalte el campo Fecha. Presione el botón Seleccionar para editar el campo.

Se resaltará el primer campo numérico para su edición.

2. Utilice el botón Navegación arriba para aumentar el valor numérico y el botón

Navegación abajo para reducirlo.

3. Presione el botón Navegación a la derecha para desplazarse al siguiente

campo.
4. Repita los pasos 2 y 3 para editar los valores numéricos adicionales,

5. Presione el botón Navegación a la derecha para resaltar el botón Aceptar.

6. Presione el botón Seleccionar para aceptar la fecha como se muestra.

7. Presione el botón Navegación abajo para acceder a la opción de formato

co~~. ~
8. Presione el botón Seleccionar para aceptar la entrada.

9. Presione el botón Navegación abajo para resaltar el botón Siguiente.

10. Presione el botón Seleccionar para de pla rse hasta la hora y la pantalla de

formato de hora.

Pág. 10 de 30
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Tensiómetro: PM-1304-40
Instrucciones de uso:

Presione el botón Encendido/Apagado para encender o apagar el dispositivo. Tras

cada encendido, la pantalla se ilumina y el dispositivo muestra el número de

modelo. Cuando se ha completado la prueba de autoverificación intema, la

pantalla muestra la pantalla Inicio con todos los valores en blanco, lo que indica

que el dispositivo está listo para usarse.

Cuando el dispositivo está desconectado de una fuente de alimentación externa,

se apaga automáticamente si no se usa durante 30 minutos. Cuando el dispositivo

está conectado a una fuente de alimentación externa, se apaga si no se usa

durante tres horas.

Si se detecta un error del sistema, el dispositivo muestra un mensaje de error del

sistema que contiene un icono de llave inglesa y un código de fallo del sistema

que ayuda a los ingenieros y al personal del servicio técnico a diagnosticar el

problema.

Donde:
1. Pantalla PSNI: muestra los valores sistólicos y diastólicos de las lecturas de

PSNI.

2. Estado de radio Bluetooth (si está ¡ncl

Bluetooth.

3. USB: indica que el USB está conectado.

Pág. 11 de 30
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4. Indicador de nivel de bateria: muestra el nivel de carga de la bateria.

5. Fecha: muestra la fecha actual.

6. Reloj: muestra la hora actual.

7. Identificación de número de lectura: muestra la lectura en la que se

encuentra el dispositivo. El dispositivo retiene en memoria hasta 50 lecturas.

8. PAM: muestra el valor de PAM.

9. Ajustes: muestra el menú Ajustes cuando está seleccionado.

10. Revisar: muestra el menú Revisar cuando está seleccionado.

11. Pantalla de frecuencia del pulso: muestra la frecuencia del pulso.

Modo en espera:

En el modo "En espera", la unidad no consume batería. La pantalla se apaga y

entra en el modo "En espera" transcurridos dos minutos después de realizar una

medición o de presionar un botón por última vez.

Presione cualquier botón para que el dispositivo salga del modo "En espera".

Cuando el dispositivo está desconectado de una fuente de alimentación externa,

se apaga automáticamente si no se usa durante 30 minutos. Cuando el dispositivo

está conectado a una fuente de alimentación externa, se apaga si no se usa

durante tres horas.

Inspeccione el tubo flexible de presión sanguínea. Observe que uno de los

extremos contiene un conector Welch Allyn FlexiPort de color gris y el otro

extremo sólo tiene dos orificios empotrados.

Conecte el tubo flexible de presión sanguinea al dispositivo presionando este

último extremo sobre los dos puertos de presión sanguínea plateados del

dispositivo. Asegúrese de que el tubo flexible queda encajado en su sitio.

Introduzca el conector Welch Allyn FlexiPort en el manguito de presión sanguinea.

Mida la circunferencia del brazo (distancia media entre el codo yel hombro) para

seleccionar el tamaño adecuado del manguito.

Elija el tamaño adecuado de manguito segú la tabla de referencia:



fY-!~;'tt..-; :;.?.
.~_s:~,A-",-- .

. ,-- .
'rO

Instrucciones de USO

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Tamaño del
manguito

Manguito
semírrígido
de una pieza
desechable
¡S por
paquete!

Manguito de
una píeza
reutilizable
(1 por paquete)

Cire-unferencia
(cm}

Circunferencia
Ipul91

Infanti! pequeño (talJa 81 Solt-lllI Reuse-OS 12,0-16,0 4}-6,3

InfantilltaUa 9) Sofl-ll9 Re~se-09 15.0-21,0 5,9-B;l

AdulID pequeño {lafla SofHD RBUSR-l0 20,0-26.0 7,9-10,2
101

Adun" (¡~Ila tll Sofl-l1 RBUSa-ll 25,0-34)) 9,8-13,4

Adulto largo Ila!la mj Soft-lll Reuse.11l 25,0-34,0 9,8-13,4

Mu~olargo (talla l21 Sofl-12 Reusff-12 32,1I-43J) 12,ti-lij,9

I\dulro largo graMe 50ft-m RB~sa-12l 32,0-I!3,O 12,5-16,9
¡¡aHal2l1

Muslo lta¡¡at3j Soft-13 R.eusB-13 49,0-55,0 15,7- 21,7

Accesorios y partes:

Tensiómetro Digital

Modelos: 34BFHT-6, 34BFST-6, 34BFWT-6, 34BXHT-6, 34BXST-6, 34BXWT-6, 34XFHT-6,
34XFST-6, 34XFWT-6, 34XXHT-6, 34XXST-6, 34XXWT-6

Accesorios:

4601-61 Montaje de Pared

4602-61 Montaje de Escritorio

4600-61 Pie rodante

3400-200 Kit de pie rodante

3400-461 Adaptador para pared

3400-561 Adaptador de Canasto para montaje

4600-100 Kit de suministro de energía

BATT11 Batería de Litio

3400-100 Tapa de bateria

3400-30 Tubo doble, 1.5m

LILlANA SZWARC
PRESiOENTE

L1LIS S,A,
l)ASTE..JfI 7£'f, - CA? i=ff}
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3400-31 Tubo doble, 3m

3400-925 Cable USO 2.4m

3400-926 Cable USO 40cm

PWCO-5WW-6 Cable de alimentación 220V

PWCD-5WT-6 Cable de alimentación 220V para pie rodante

Accesorios comunes a todos los modelos Welch A1lyn:

REUSE-06 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-O? Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-08 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-09 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-10 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-11 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-11 L Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-12 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-12L Flexiport - Brazal de Presión Arterial

REUSE-13 Flexiport - Brazal de Presión Arterial
/

SOFT-06 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

80FT-O? Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT-08 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT-09 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT-10 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT-11 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT -11 L Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT-12 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

SOFT-12L Flexiport- Brazal de Presión Arterial

SOFT -13 Flexiport - Brazal de Presión Arterial

PORT -1 Puerto de un tubo (bolsa de 10)

PORT-2 Puerto de dos tubos (bolsa de 10)

5082-188 Tubuladuras de 8" (bolsa de 10)

5082-189 Tubuladuras de 13" (bolsa de 10)

5082-193 Tubuladuras de 24" (bolsa de 10)

5 ~' de

1..1 lA'" SZWARC,
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• ASTEUR 7S6 • CAP r

Pág. 14 de 30



Instrucciones de Uso e::. 3
ANEXO III B Disp. 2318/02'(l6l>q

Tensiómetro: PM-1304-40

3.4. Todas las informacionesque permitan comprobar si el producto médico está bien
instaladoy pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como 105 datos
relativos a la naturalezay frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridadde 105 productos médicos;

Mantenimiento y Calibrado:

Comprobación completa de la calibración:

Welch Allyn recomienda utilizar un estándar de presión lo más sensible posible cuando

realice las comprobaciones de la calibración. Un medidor de presión Setra (n° de pieza

2270-01) que esté calibrado para :l: 0,1 mm Hg, o Netech (nOde pieza 200-20001N), que

esté calibrado para :l: 1,0 mm Hg funcionarán bien para esta aplicación.

Deberá tener en cuenta lo siguiente:

-Utilicar la herramienta de servicio Welch Allyn.

-Enviar el aparato a un centro de servicio de Welch Allyn más cercano.

Cambio de batería:

Pág. 15 de 30

do durante un periodo prolongado de

sitivo.

El esfingomanómetro digital es alimentado por una bateria de litio-ion recargable.

Para extraer la batería, proceda del siguiente modo:

1. Retire el tomillo de la tapa del compartimiento de las pilas con un destornillador

Phillips.

2. Retire la tapa del compartimento de la batería.

3. Extraiga la batería del compartimento de la batería.

4. Retire la batería nueva de la bolsa de transporte.

5. Utilízando las guias polarizadas sobre la etiqueta de la batería, inserte la batería

positivo (+) hacia delante, en el compartimiento de la batería.

6. Vuelva a colocar la tapa del compartimento de la batería.

7. Fije el tornillo con el destornillador.

Si el esfingomanómetro digital no va a ser utili

tiempo, retire la batería antes de almacenar el di
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Limpieza:

-Manguito de una pieza reutilizable FlexiPort: Utilice uno o más de los siguientes

métodos y deje secar al aire:

• Limpie con una solución de detergente suave yagua (solución 1:9). Enjuague .

• Limpie con Enzol de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Enjuague .

• Limpie con una solución de lejía al 0,5% yagua. Enjuague.

• Limpie con alcohol isopropílico al 70%.

• Lave con un detergente suave diluido en agua tibia (60 oC máx.), utilizando un ciclo

normal de lavado. El manguito es compatible con 5 ciclos de lavado (para los manguitos

reutilizables únicamente).

-Manguito de dos piezas y cámara de aire: Limpie los manguitos de forma segura con un

paño húmedo o lávese con agua caliente (60 oC máximo) con un detergente suave. No

planchar.

Antes de lavar el manguito a máquina:

1. Retire la cámara de aire de los manguitos de dos piezas. En los manguitos de una

pieza, bloquee el tubo o los tubos con accesorio nO5082-163.

2. Coloque la cinta de velero en la posición cerrada.

3. Lave a máquina con un ciclo suave, agua caliente y detergente suave.

4. Seque completamente al aire y vuelva a ensamblar los componentes .

.Desinfección de nivel bajo (para los manguitos reutilizables únicamente)

Prepare el detergente enzimático Enzol@según las instrucciones del fabricante. Coloque

el capuchón del puerto (accesorio 5082-159) en el manguito. Pulverice abundante

solución de detergente sobre el manguito y use un cepillo para distribuir la solución de

detergente en toda la superficie del manguito durante cinco minutos. Enjuague de forma

continua con agua destilada durante cinco minutos. Para la desinfección, primero siga los

pasos de limpieza anteriores, luego pulverice el manguito con 10% de solución de lejia

hasta que esté empapado y use un cepillo estéril para distribuir la solución en todo el

manguito durante cinco minutos. Enjuague de forma continua con agua destilada durante

cinco minutos. Retire el agua excedente con un paño estéril y deje que el manguito se

seque al aire.

Para la limpieza del dispositivo digital son

Plus,alcohol isopropilico 70%.Siga las inst

limpieza.
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1. Usando CaviWipes o Sani-Cloth Plus, limpie la superficie del dispositivo para eliminar

todos los residuos. Asegurarse de que la superficie del dispositivo esté seca durante un

mínimo de 10 minutos antes de usar el dispositivo.

2. Alcohol isopropílico 70%: limpie el aparato con un paño limpio ligeramente

humedecido con alcohol isopropílico al 70 %

3. Limpie el aparato con un paño limpio ligeramente humedecido con un 10 por ciento

lejia y el 90 por ciento de agua. Enjuague con un paño limpio ligeramente humedecido

con agua limpia.

Asegurarse de que la superficie del dispositivo esté seca durante un mínimo de 10

minutos antes de usar el dispositivo.

Limpieza de los accesorios.

Limpie la manguera NIBP y los manguitos reutilizables con un paño humedecido en un

detergente suave en solución.

Los mismos agentes de limpieza utilizados para limpiar el dispositivo se puede utilizar en

el soporte y montaje accesorios.

Nota: Limpie el dispositivo de forma rutinaria, de acuerdo a los protocolos de su

institución y las normas o las regulaciones locales.

Condiciones de Almacenamiento, Conservación y/o Manipulación del producto:

-Temperatura de almacenamiento De -20 oCa 50 oC (_4°F a 122°F)

- Humedad de almacenamiento De 15 a 95% (sin condensación)

- Mo exponer al agua. El equipo no está protegido para la entrada de líquidos.

- No exponer a la luz.

- Frágil manipular con cuidado, respetando la indicación de éste lado hacia arriba.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interfere

~
PRESIDENTE
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presenciadel producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

- No conecte 105manguitos con los conectores de bloqueo tipo luer lock a sistemas de

líquidos endovenosos (IV), ya que podría entrarle líquido al manguito.

- No pennita que los manguitos desechables del tamaño de un muslo se inflen por

encima de 250mmHg con una temperatura ambiente superior o igual a 10530°C.

Además para el modelo digital Welch Allyn considerar que no deben ponerse en

funcionamiento en presencia de anestesia inflamable compuesta por aire, oxígeno u

óxido nitroso, ni en entornos con alto nivel de oxígeno o en cualquier otro entorno

potencialmente explosivo.

-Este equipo o sistema está diseñado para ser utilizado únicamente por profesionales

sanitarios. Este equipo puede producir interferencias de radio o interrupciones en el

funcionamiento de equipos cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas

atenuantes, como cambiar la orientación o la ubicación del dispositivo, o proteger la

ubicación,

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de 105métodos adecuados de reesterilización

No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, 105datos sobre 105procedimientos
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilización si el producto debe ser re esterilizado, así como
cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones,

En caso de que 105productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar fonnuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo 105requisitos previstos en la Sección I
(RequisitosGenerales) del Anexo de la ResoluciónGMC N" 72/98 que dispone sobre 105
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 105productosmédicos;

El producto médico es reutilizable, salvo el accesorio Manguito 50ft que es de un solo

uso.
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Procedimientos apropiados para la reutilizació

Ver limpieza en apartado 3.4
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Se recomienda realizar un chequeo previo según se detalla en el punto 3.4 Operaciones

de mantenimiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

-Welch Allyn recomienda verificar que se ha realizado la calibración del dispositivo.

-Para calibrar el dispositivo: Utilice la herramienta de servicio de Welch Allyn. Envie el

dispositivo a un centro de asistencia de Welch Allyn cercano.

-Es posible que el dispositivo no cumpla las especificaciones de rendimiento si se utiliza

fuera de dichos intervalos de temperatura.

-Verifique que se utilizan exclusivamente manguitos, accesorios y repuestos Welch Allyn

compatibles. Su sustitución puede causar errores en la medición y ponerse en peligro la

seguridad del paciente y la del usuario.

El dispositivo no está diseñado para medir la presión sanguínea en pacientes neonatos.

La norma AAMI SP10:2002 define a los neonatos como niños de 28 dias de edad o

menos si son nacidos a término (37 semanas de gestación o más); de lo contrario, hasta

44 semanas de gestación.
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Lecturas inexactas de la presión sanguínea, causas y advertencias:

Posible causa

Tamano d-Bmanguito incorre'cto

Ubicación del braro d.¡paci.Ente

Movimiento del.ralO áuranteel cíell; lfe memeiiln de
fa presifin sangufn€:a

Medición de ~a presión san-Q:llfllea sO:bre la ropa

Anltrnia

e BmoiJJ de pres:ión san~uff1e-a entra la lectura
BllScultatoría Vla le ctUTade ProS? 3400

¡¡elerenria jncorrecia

Aeción correctiva y explicación

UlHicellníeamel1te man~uíllls aprobados por Welch
Allyn,
Mida lacircunferenela delllTam delpaci.nte, a una
~ist.ncla meóía entre el C¡¡ÓO y el hombro Icons"lie el
allanad" 'SelecelOn del manguito de presíOn
Si3nguinea'" para se~entjDn8r :sJtamaño adecuado de
manguito).

Asegúrese de Que e-tbraz[) tlef ,padente se e:m:.uentr-e
a la -altura d-el toraIón.

Mantenga Inmó1IUel ~raz¡¡ duranle el cíclo de
medidon '\le ~2presiÓll sangulnea.
B moYlmle-nto.puede provo-car¡mprflc-fsjones.por
artefactos,

Mida fa ,presiúo sangufns:3 ,s'O:breel brazo desnudo.

Controle la regularilíad de la frecuenCia ca rdíaca
ípaí¡le ,,1pulso o examine el dispositivo),
la J)fl!SEUcia de 1rregulañdBde-s mm1eradas a graws
en Eafrecuencia car11raca pueile dfficuitar la medición
de la presión sang.l"ea.

Compru~be la pres1ón sanguine¡; j¡lmB'Diatam-ente
antes de Hafertura-dettlisp.osiüvG. 'o - __ • __

la p.resión sanguínea -esdin¿rnlca y puede cambiar.
Es nurma ¡Que.~a1JreS1Ón-sangufnga fiuc:tú-e :entre:5 y
IOmmHg.

Ulmce ,,1 ""fliú" lfe KOroll<off<oTr.eto para
deteimím¡; la presi!msangulnea di •• !óllca.
" r\-~uthas personas l-deni:fflcsn incorrectamente la

presión sanguínea diastólica con la .osendaóe
sonlllo únicamsntejias? 5),Hdispositllro •. _
_ ha sido desarrollado segun lBS
recome:m:larione-s -de la Ameñcan Heart
AssoclaIJon (AsoclacíOn de Canlíologla

•

ui-lANA SZWAAC
PRESIDEN'rE

LI LI S S.A.
"STEUR 7S6 - CA? fEO
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Pos'ible CHlIsa

Instrucciones de Uso
ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40
Acción -correctiva y exp1ícacián

Estadounidense), que marcan QUE' se debE-
utilizar I.lase S salvo que Elsonido eorltlnlíe
!lost. OmmHg,en cuyo caso se debe ulliizarei
cambio en la calidad del sonido [ia"e 4j.

Desin1leel mannuRo aun rttmo Inierior a 3mmHº por
ss:g;uMo,

Una de las principales causas de error E'fi lB
ffisdicfón a-uswftatorto,de ra prestón seIlgufnea
consiste en desinflar al rnanlluitn mUl(

rapida:ffi9ntl? L3 Amarfc.an He,art Assotiation
rel";orn~enda de.sinfl.a-rl:o a -un Tttrno '!Í8 Al) más dE :3
mmH¡¡por •• ¡¡'Jndo.

SólolJliliGeesfigmomanOmetrosque Esten calibrados,
• Los esftnmomanómelros que no están c.alibradus

puede."a"s ar medicIones inexactas de la
preslGnsangulnaa,

Reconocim1enío madetuado del sornuo ,¡msGu[trtorio
por parte de fa persona QuereaHza la medición

utmC£lllfl estetoscopio. de alía calidad. $o:licrr.e que
otra per>:onacontrole ra pres'ló" sanguIna. def
paciEnte,

Inflado y desinflado del manguito sin mostrar la lectura de la presión sanguínea

Posible causa Acción <:orrectiva y explicación

fugas en elsistema neumátiro PlJede mnstrarse el m~nsaStInflado .dem'asi,ado
rápido; {:ompruebe mangultoPSNI y
conexiones de tubos,
'Puetlt!mostrarse el mensaJeSuperados tos
lImites del manguito de medición de tensión.
Apagando,
l'Uelle m~strarSEel mensaje 'Fuga aire de PSNt
compruebe manguIto y oonexlones de, tulJo~.t
Puede mostrarse ~, mensafE No se pued~
determinar la PSNI; comproebe los ajustes
de inflado.
Asegúrese de qua tDlluslos acoesmlils del manguitu
.estén ajustados.
Gom¡:m.lEbe: minucíosament-e SI hay fugas en el
manguito de presión sanguh¡;ea.los tubos 'i eltuto
fiexfble- de pre.sió-n conectados al disposülvo _

Movimientodel brazo oumnlEel cictDde medición !'oBoe mostrarse .elmansaj.lmpasible
determinar PSNI; compFllebe 'conexillnes~.
nmite moYimlentos de paciente,
Manteng'G fnrnfiw el brazo: durarE£! el dclo de "'-
memciOnde la presion sangulne •.
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Posible causa

7053
Instrucciones de Uso

ANEXO JII B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Acción .correctiva V explicación

B movimfe:nm puede provocar impfBc-rSlOn13S en .la
meEUción producidas Jlüf anefactos.larijilS cíclDs de
tiem:p.o V mensajes de error.

AItefactos por movímientodel tuoo Ifexiblede pras,ón Puede mrrsllllrseelmensaje Imposible
o los tubas del manguito detennlnar PSNI; compruebe si conexiones .0

tubos enroscados.
Notoque el tubo !lexibleni los tllbos del manguito
durante el ciclode mediciónde la presiónsanyuinea.
B movim;errtn puede pmlliJcar imprEt'is!l;lITES por
artelactos.

Es posible 'que et usua no haya -presionado el botón
Inieiof¡>arada de presión sanguínea.

El manguito no se infla

Puede mostrarse- el me:nsafe-lectura de PSf<Jl
cancelatla por el usuario. Presione el botón
Inicio/parada de presión sanguíneallBr.
in,ciar lamedlclíínde presl"" s"ngulna.a.

Posible causa Acción correctiva V explicación

Gon.exifJoos'UlJlasentre el msposmvoy el maRguitu Comprue.befodas J_as'Cone>jDnes~

Bdispositive se está usam:!o,enel entorno. Puede mostrarSE: el mensaje-Temp., ambiente
fuem de inteIValo operativo. Relntel1tg:
medición,
utilice e! dispositivodenlro tle! rango delemperalura
indioadoen el zl'artallo Es,pecJñcaolones
ambientales,

Errorde mensaje o errores illiemos Puede mostrarse el mensale No funclona la PSM.
Uame al servlclo técnico.
Póngase en cootacto con el centro de asistencia de
Wefch Allyr"

El manguito se sale

Posible causa

lamano de mangultD,nadecuado

Acción correctiva y -explicaCión

COnsuneel apartado .selecclón del manguitode
presión sanqufneaOf para sillfct-fonar -eltamaño de
manguito .adefJuado. Si el manguito se sigue saltandQ,
informe: al dEpartamento ólom-édlc-o o al SE'Mcio
té coleode Welch AIl\'ll

MEn,guttn no c-olocado.¡fe manera SEgura

M8n~liitocoloeadedel revés

l.ILIA A SZW"ro.•.•
PREBlCiENT£

LILlS S.A.
D~C:JFUR 7Qf' ~ c.aP ;:1=0

Cierre StJJNeme
manguill>.

utto.CompruebeQuela
sté hania aluera.

O.T. eutica
Myriam J. Bl

lA.N. t 1.935

Pág. 22 de 30



Instrucciones de Uso 70 5
ANEXO IIT B Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40

El manguito se desinfla muy lentamente

Posible causa Acción correctiva V explicación

Movlmíenro del vaciente Elpa<íentedelJe pennaneter inmóvil,
1<£1 ajJl1eteellnzo comra la pared torácic .•, ya Que.la
respiración puade a1ecíar al3 velacídel! y 18
exaclitud de la medición de la presJón sangulnea.

Arritmia roglmle la regularidad de la frecuencfa tBllliaca
(palpe el plIlsDOexamine el dls¡;ositlvol,
Le presencía de lrregulaMades moderadas a graves
en la frecuencia canliac:a pued e.11ificuttar la rnedí\;Jón
de la presión sano"i"ea.

Fugas pequeñas -en el sist-effiB neurnatico rompruebe ¡¡ue los tubos del man~ullo y eiluDo
DexibJepara presi~1l sall~uinea na praselrten !lJ~as,

El dispositivo no se enciende

Posible causa Acción correctiva y explicación

Enchute ~I dísposmv,," V~r1ñquelas conexiones enlre
91dispusmvo . y e'l1ransfonnadGr. Yentre
el tranSÍn-rmatlof ¥ el8nchllfg de :pared.

Batena instalada incorrectamente SillB:las imlfeacjones de polanzación d-gla etíquet:a
de la balerlae inserte prímeroellado¡rosilivo 1+1en
ef -comparUmentD de la ~teña.

SITa:un mensaje óe- ~error del
n. un ícono de Rava inglesa

8 dis¡;ositíVo
sistema que t

/" yuncli

Desenc!,"l. el dispositivo de; e"etlO!e de pared y
cumpnrebe que ~l cable nn esté dañado. Si las
conexiones Están fijadas. -compruebe .la toma de
corriente. El indjcauor de -£arga -está activado s'j las:
conexiones son t-Orrectas V -el ólsposf¡:ivo ss. enchuf'a
en un tomacorriente Que funciDne .adE"cuadamente.
Conecte el-dispnsmvlÜ .£Jl una toma de co rríEmte
eléctrl c.a que sepa que funcitma-.
Eluispositivo I1Q podrá encenderse si fa oaterfa está
completamente descargada. Conecte el díSlloslttvo a
"na fuente de alimenlación externa duram. al menos
15minutos antes -de ,rniem-arvofver a ence-nderh:t Sr e1
dIspositivo.se encien.de .•-cargue la batería durante Uf!
mÑ1imn a.e :seis lloras antes de-desconectar e~
dispositivo de' la 'fuente :de -atitn-eniaC1ÓI1.
SustITuyala baterla"
Informe.1 depart2mento biomédico o al ser.lcio ~ >

técnlcodeWeichAlIYf!, ~

Error del sistema

L I L, J S.A.
PASTEUR 796 - CAP. FEO.

L1L1ANA SZWARC

EldisjJOsllivona se enciende
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ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (IO 04)
Iensiómetro: PM-1304-40

los Ingeniaros Val personal dsl ssn:itio técnico a
dlagnlJsiica, elpmbtema.

Solución de problemas de Bluetooth

El tensiómetro digital y el dispositivo de destino no están emparejados

Posible causa

la radio BliJellJlJIJ1 no eslá habñrtada en el disposíli\'lJ
l . _

EldisposlllVo no ss enclJlmtrn enel modo
Emparejamiento

Acción correctiva y explicación

Consulte el apaltl!doTetnologla inalámbJica
BluelOOtJl para obtener instrucciones sobre climo
hallllttar la runciooalillad BIJiBOOItl en eldlsposiuw.

Consutte el apartado Tecnologla inalámblica
Bluetuathp2ra obtener jnstruccione:s sobre c'Omu
nab-ilftar el emparejamie-rrto en el d~sposmvo.

Hay demasiada distancia enlre el disl'Ilsillvo _
____Vel disposttivo dedEs~no.

Acerque el dls¡)(jsllivo
destino.

.al dispositIVOde

Se 'BspeCmCó un PUi incorrecto para UilE GOnex100
8fuet<JGt1l2JJ.

Hay un prohlema cun al díspositlvolle destiAo

Si se sulictta un FIN, estriba 1234.

Consulte "os manuale.s dEl sístema.operativn o el
hardware -dei IJrdemu::l.orpara 'obtener información
más eernllada de sotucilÍn de proll1emas.

El tensiómetro digital y el dispositivo de destino no están conectados

Posible causa

Eleispositéio y el ~isposili1lll'Eledestino
no e:st¿n emp-areJados.

Acción correctiva Vexplicaci6n

Si~a lBSinstrucciones para emparejar el ~isposm1lll
FroBP 3400a un dispositivo de destino,
Sf se: intento el emparejemlenm:
'. Vuelva a !'"eBlimr el proceso d:e emparejamiBnto.

Consulte 1:::1apartarlo Solución de pmhlBlTi3S
re+athro a l.a ausenci.:a de :!3'ffipareiarniento el1ue
ei ~ispositl1lll , el disposiléi. de
destino.

Hay eemasiada dismntia enTre el disposíllvt;
____Yel disposTtivode destino,

Acerque e' dispositivo
destino,

al disposmvo dE

El dispostt!vo de de':;oo vla €l software no se
Tnittanm Efl Bf man adec-uado,

L1L1I'.N SZWARC
PRESICENTIi

LI LI S S.A.
• 'STEUR 796 - CAP. FFO

Elprot,eso de COIIEXiónno SE completó en elordeTl
edemado,
lo Salg-a de la Et,lic.a-citm en elor-denadoL
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40

Posible causa Acción correctiva y explicación

2.. Apague y vuelVaa enc"míe, el dispusíiiVo

3. Vuelva" iniciarla aplicacHln informática.

Hay un problama con el dispositivo de daslinll Cilnsllite los manuales del sistema opera~vo o el
Mnlware {jelonlellauor para alltarrer ¡nformachim
mas ~ellll!3da <lesoftlcKmde pro]¡lemas.

El tensiómetro digital y el dispositivo de destino han perdido la conexión

Posible causa Ac"Ciáncorrectiva y explicación

Pérdida ínespemda de la comnriicación B/m;tiJOtll
EllHsposfiívo se apagó.

1. Salga de la aplicación de destino.
2. Apague el ~isposilí1lU
3. Reinicia el disPllSilívo
4, Vuelva e iniciana aplícaclím denesUno.

Hay demasiana nistancia ¡¡n!rEEldispos'lti1IU
y el disPDSi1iVOde destino,

Auemue el disposmvú
destino.

Ial dlspositi1lUde

Hay un proM.ma con el dlspooitivo de destino (;oosutte los manual£s dal slstema"jI8ra~vo o el
haroware delorden6dor para obtener inrormaclón
máS dEtaliada de solUcliJnde prolllemas.
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Infornlación de emisiones e inmunidad

3,12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas extemas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otr s;
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ANEXO nI B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Emisiones electromagnéticas

:El disposTUvo üane tQmo (Js.Q£specffieo .elamh-tf!l1te ele-ctmmagnéiíclJ Indicado más ,abajo, tJ cliente 1) el
tlSUllffO dl!l dfs.po.sJtf1iodeben aSEgUf2rse de utillzaoo 'en un ambiente- con Glthas -car-ac1enstlc-85.

Prueba de
'emIsiones

NIvel de
cumplimiento

Ambiente electromagnétlC<l- OrlentaclOn

:Emisiones de:
fB:dlo1re-OJ9flGia ,RF~
CISPR 11

Grupo 1 8 disJWsitivoumflR ene.rgfó:RF sólo para su funcionamienm
interno. PorIDtamo .•1as'Emi'sionesde RFson muy bajas, vno es:
muy probablE: que causen interferencias en tíJS:Equipos
electrtmicos ¡;ercanos.

ADVERTENCIA Este eqUiPD ° sislema está
diB'3ña:do parn ser utilizado ünicammrre -¡:ro-r
profe:sinnale.s sanJtalio.s~Este equipo'-c sistema pu-ede
produclr tnterferenc-las :lIe r.amo O[nterrup-cionas en el
funcÍO:namlen10 de BqiÍipDS cercanDsJ3, Es posibJe que
SiSan8'C9SanO tomar medidas atenuantes, -como
£a:mblar la oríentB(;ión o (a ubíe-ación 'del dis¡IDslthiD, -.o
prolegor la ubitacltm,

Clase B

Cumple ;[;'Onla-s
norrrlss

ClaseBErrdsíones
armónJc:a~
ItC 6100U-3-2

Emiskmesúe
radlofretmmti-a fflF}
etSPR 11

Hutíue¡;lones Y
paroa~'Dsde
tensfM
lEC 61IlOO-3-3

El disposilivo es .apto para su "SO ""todo 1i(l!lde
estabte;¡;;fmiE.flWS, eXGepto [os :establecimierl1os domésticos y
ilQuenas tonectatlos direct3mBnte a la fed df' surnrfli-stm

~ e:I'ér;tñ~O£lg bajo voltajE qua alimenta los eóíficJos utHizúdos con
fines domésticos.

, Ei dispositillO <oni.ieno un transmisor do multiplexación (l!lr divisiOn ortDgonal de lfecueTI;;Ja{IlFOM,
um-"'Qonal freQllenq llMslon Mulllptellingl.~.'5GHl, °un lransmlsor <lesaito de lfettle"'¡a (FHSS,
frequencv HeppillY Sprecd Spectmmj de 2,.4GHz para 13com'l1rtü:acfón inalámbriG'a. El ,funcionamiento de ~ai
radro cumple ros f€lluis¡tns de vanas agen¡;ias. incluidas la norma FGC 41 CfR 15.247 Y'te D1rBctMa sobre
R&TTE !1995151CE!. Ellmnsmi."r esiá€X6nID de los reQ"isitos e£Mile 60601- 1-2:2!lO7.aU"Q"e <i,ó.rlin
ten~rse en tue:ntapa-rn sulm::iu-mu pnSihlEs pmbJemas de interferem::ia GOn..otsosdis¡:m_s1ti\l'os._.

LlLIANA SZW;"r,v
PRESIOEN"!"E >

LI LI S S.A,
p'STEUR 796 - CAP ceo.
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Inmunidad electromagnética

El dlsposllivo !lene como uso espeolftco El ambiente eleclromagné!lcoindicado més a!Jajo. Elclienle j) ~I
",uarío del dispositivo dEben asegurarse ~e ulili.mrloEn un ambiente con dichas oaracl€lis!lcas.

Prueba de
inmunIdad

Nivel de prueba
lEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Ambiente electromagnético.
Orientación

:DeSRfflB'
.electroslática (ESOI
lEC 51003-4-2

••UV por contaGIo £ ti kVjlOrtOntacto
i BkVaérea £ 8l<Vaérea

Elpiso debe ser dE madera. h01m!góno
ltahjosas de cerámica. Si el piso está
cubIerto CM material sintéfiGo~ra
humedad ,elaÜlla debe ser de 11'" 1"
menos ilIJ%.

Trans~OJio eléctrico
rápidoldescarga
lEC 61000-4-4

£21<11para UnEas de
wergla eléctrica
• 1 kVpara Ilneas de
emradalsallda

Q kVpara Uneas de
energía e~éctrtca
,,11<11para llneas de
Entradalsalida

la calidad de la red eléotríca debe seria
habttual de un ambiente comercial u
htlSpllaiarli:i.

SDbre!ensilm
tnmsUoria
la 61ooO-H

:1 kV en modo
diferencial
!2kVenmodo
tomOn

£1 kV En rnodG
diferenciar
£2 kV en modo
cumlin

le calidad de la red elér,trica lIebe ser la
!lab~al de un :ambienta comercial u
bospitalariO',

Caldas de tenslÓll. Calda de >95%
Interrupcl<>nes durante U5,clc!1>
breves yvanetiones C Id d ~%
delenslonen las a a e- .
lineas de enlrada de duranle5 ricios
energla eléctrica. Cajoa de 3Il%
iEc 51000-4-1 n durante25 ciclos

Calda de >95%
durante 5 sellUndos

Calda de:>B5%
duranl;¡ 11.5ticlo
Calda daW%
durante S cícíos
Caída de3fJ%
dmame 25 ciclos
Carda de >95%
dumnte S segundos

la calidad de la red eléctrica debe se, la
haltfiual <leun ambiente wmercia! u
lIospllalari<>.Si el usuario del dlsjJ{lsiti1llJ
requIere un uso continuo durante las
irrterrupcior,es da le red eléctrica, se
recomienda QUEel dis¡IDsillvose~
~limentado E lravésde Qtra fuenle de
alimenlación o batena,

Inmunidad electromagnética

El drspositivo-'thme como uro especlfjc-o ei affihiemB electromagnétir:n jnditHdo más -abajo. El GHente-o el
usuario: del (\jsposil¡vodeh-en asegurarse de lrtillz:erlo en un &mb~ente con dictla-s carat:tertsuQss..

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
fEC60601

Nivel de
cumplimiento'

Ambiente electromagnético -
Orlentacló n

la dIstancie entre los equtws portátiles ü
móviles dE comuni~acion •• de RFy el
u-íspositivo, üichul1ostos 'Cables~.no debe
ser fllferior a lE:distancia d'Bse.parscfOn
reC'{'lmend2¡ja~}a cual se:'jJ:21(:u~aElpartir
de 'a etuac,on aplícable a la ff2cuem::ia
del transmisor.

DistancIa de separación
recomendada

ULlANA SZWAHC.
PRESIC'ENT"

LI US S.A.
• 'STEUR 796 - CAP ~~o
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (IO 04)
Iensiómetro: PM-1304-40

Inmunidad electromagnética

RFradiada
lEC 6100ll-4-3

3VJm Oe 00 MHza 1 aV/m
GHz 0=(U1).,,¡p De BUa tiOOMHz

d= !2.33j.'-JP Oe BDO MHz a 2,5 GHz

dondeP es la polencia máxima de' sonda
del transmisor en valios IWI ya es la
d1stancía de se¡¡araclón recomendada en
metros (m). Las intensidad". de los
GampDs de Jos trarrsmffimes de- RF fjjos~
¡s.egünse t1e1:ermíne en una Inspección
Hl~ctromaº"é1it-a del t€l1tm.,<!' deben se~
inferiores al ni"E1de cumplimiento e" cada
iotervalo de IreellE"oiat Es posible que se
llrodm:e-Bn inteffere.m::ias en la:s GSrGaflfas
de rGS -equipos marCEdos con el siguiente
slmboto:

N'ma l; A~O MHzV000 MHz, se aplica e!inlervalo de frecuencia más .lto.
Note 2, fstes pautas no se aplican en lodos Jos ca'Sos. La propagación erectmmaqnétíua se ve afeGlada por
la absllTcló n Vreft• .xíónde las aMoluras, ollíeros y personas .
• No se pueden predecir can exaclttud las ln1ellsidades de las campos de los transmisores fijos, WIi10 por
eJemplO, las estac","". base para los radlotelHonos !celutaresiínaliímMcosj ylas radios movltasterreslres,
las Fi'idí[ltomunic'at;jones -de aJiclonados, IElrad.iodifusión AM yFM Y lii. trarlsrnfs!ón de te.lmsió:n-, ,Para
evafuar -e1amtJiente ele'ttromai]néticD debidf}3 loo transmfso-r-es fijos de Rf. se. ó-ebe considerar la
rB8lizacl<inde una inspeccion electroma~ni¥fica del centm. SI la medición de la intensidad del camilO en un
luºar en el que se ubtlza el dispositivo SUPN' £1ni•••el de cumpfimíellto apficable de Rf. el di 'posttivo debe
evaluarse par:a-veñffcar Que su funcIonamiento es nlirmaL S, se oosewa un rendimiento anofIDal, es JIDsibte~"enecesite implementar medidas adtcionales. cmoo cambiarla oñentaclón o ""I<ación del dlslIDsfiNO.
'Sobre un inlervalode frecuencia de 15!l!<Hza 00 MHz, las intE'nsíóades de 10& cempos dEoen ser inferiores
a3V!m..

Distancias de separación recomendadas entre los ,equipos portátiles y móviles de
comunicaciones de Rl" Vel dispositivo

El dispositivo está disefiadG para utIlizarse en un ambierrte electromagné-ticO" en el que Jas,perturbat"ion:es de
RF rsdiada estén _c(jntm~ada:s.El dIente o el usuario de( disp{l-srnvo 'pueden: ayudar a tlvitar fa fnf-eTferencia
elettroffiagmmca si marItienen una distancia- mlnJmaentre los :equipos 'pnrtá'tnes yrnóvUes {je
comunicBcíones de Rf .Warisrnlsures) V-el áisllosftlvO.,ta'l romo se recomienda a ¡;.nnttnuacíÓA7 S2g00 la
potenrJa máxima de saljda de: los :equipos de comunicac.joI18S.

Distancia de separaelónseglín la frecuencia del transmlsQl1m)

PotencIa m~"ima De 150 kHz a SO
de salida del MHz
tcansm1s!>r ¡W) ¡j; 11,1711]5

D,11úó7

0,1

LILlANA SZWAHG
PRESI¡:'ENTE

LI LIS S.A.
'PASTfUR 796 - c,p ,co

!le 80 MHz a SllO
MHz

I!=!l.m1]5

ll,11667

O)lllll94,

De 800 MHz a 2,5 GHzrp~{2,23h.,r
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Instrucciones de Uso

ANEXO III B Disp. 2318/02.(TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Distancias de .separ.cián recomendadas entre los equipos portátiles y móvHes de
comunicaciones de Rf y el dispositivo

1 1,1001 2,3333

10 3,.894 3,.894 1,:1185

mo n,OOl 11,001 23,3333

P-arzlos trar.smís-ores con URapotenc12 máxim.a de saUda .que no esté enumerada ant.eriorment€. •.fa distancia
<lesBparaci6n fBcomB.ndada den metros lm»e puw" "stimarulllizando la ecuaciOn aplicable a la
Irecuen"ía delrrallSffiÍsor, donde P es la poíenda máxlma de salida deltransmisol en vatiosjW¡ seyOn el
fabricante deltransmrsQf.
Nota 1;ASOMHzy 000MHz, se "pUta la distanciane separncliinpara el inrervalúde f,ecuem:ia más a~o,
Nota 2: Estas palJ!¡¡sflú se apllam en lodos los casos. La propagación elBctml11Bijnélica se ve afectada por
la absorción y rellEXilinde las estructuras, objetos y personas,

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección
de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminación;

Cómo desechar los equipos:

Tensiómetros
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producirse un peligro de

en contenedores de basura.

lA A SZWARL
PRESIDENTE

LI LIS S.A,
PASTEUR 796 - CAP .c-

Baterías:

Si las baterías no se desechan adecuadame

explosión o contaminación. No deseche nunca las l:J

No deseche este producto como residuo municipal sin clasificar. Prepare este producto

para su reutilización o recolección por separado según lo especifica la Directiva

2002/96/CE del Parlamento Europeo y el Consejo de la Unión Europea sobre residuos de

aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE). Si este producto está contaminado, no se

aplica esta directiva.
Para obtener información más especifica sobre la disposición del equipo, visite

www.welchallyn.com/weee. o llame al Servicio de Atención al Cliente de Welch Allyn al

teléfono+44 207 365 6780.

http://www.welchallyn.com/weee.
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ANEXO I1IB Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40

No arroje la batería al fuego. Recicle siempre las baterías siguiendo las normas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Especificaciones fisicas. Precisión de la presión sanguinea

Este producto mantendrá las características de seguridad y de rendimiento

especificadas a temperaturas que varían de 10°C a 40 oC a un nivel de humedad

relativa que no supere el 90'%.

El tensiómetro digital la precisión de la presión sanguínea cumple o supera las normas

ANS1.AAMI SP10:2002 relativas a la precisión de presión sanguínea no invas/va (error

medio de :t5 mm Hg, desviación estándar de 8 mm Hg).

La exactitud de la medición de la presión sanguínea es válida solamente si se mide en

la parte superior del brazo.
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~ LILIANA SZWAHI.-
PRESICeNTE

L I LIS S.A've
l"'STEIIB 796 - CAP'

Intervalo de presión del manguito De O a 300 mm Hg

Intervalo de presión sistólica De 60 a 250 mm Hg

Intervalo de presión diastólica De 30 a 160 mm Hg

Rango de presión arterial media (PAM)

La PAM es una lectura calculada que ofrece un valor aproximado. De 40 a 190 mm Hg

Rango de frecuencia del pulso De 35 a 199 lpm

Precisión de frecuencia del pulso :t5.0%

Limite de sobrepresión 300 mm Hg:t 15 mm Hg
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INFORME TECNIC
ANEXO III.C Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40

INFORM ETÉCN ICO- ANEXOIII.CDISPOSICIÓN2318-02

Desarrollo:

INFORME TÉCNICO - ANEXO m.c. DISPOSICiÓN 2318-02 ITO 2004)

1.1 Descripción detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento
y su acción, su contenido o composición, cuando corresponda, así como el detalle de 105
accesorios destinados a integrar el producto médico;

Tensiómetro Digital:

Clasificación de riesgo:

Producto médico Clase 11.

Tensiómetro Digital

Modelo: 34BFHT-6

Modelos:34BFST-6, 34BFWT-6, 34BXHT-6, 34BXST-6, 34BXWT-6, 34XFHT-6,

34XFST-6, 34XFWT-6, 34XXHT-6, 34XXST-6, 34XXWT-6
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ANEXO lILC Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

Todos los dispositivos incluyen los siguientes componentes:

• CD de instrucciones de uso.

• Batería

• Manguitos de presión sanguínea.

• Tubo para medir la tensión arterial .

• Cable USB.

• Transformador de corriente y toma mural/cable de alimentación.

• CD de herramienta de servicio de Welch Allyn.

• Guía de inicio.

• Garantía.

Descripción de controles, indicadores y conectores:

Pág. 2de 9

la ventana de visualización o

4.

A .A SZWARC
PRESIClEUTE

LI LIS S.A.
PAS1EUII 796 - CAP. ffO

1. Botón Encendido/apagado: controla el apagado y encendido del equipo.

2. Botón Inicio/parada de presión sanguínea: inicia un nuevo ciclo de medición de presión

sanguínea desde la pantalla Inicio. Si se presiona de nuevo, se anula la medición de presión

sanguinea activa. Mediante este botón, el usuario vuelve a la pantalla Inicio desde cualquier

pantalla del dispositivo.

3. Botón Navegación arriba: resalta la opción anteri

aumenta los valores numéricos.
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ANEXO m.c Disp. 2318/02 (TO 04)
Tensiómetro: PM-1304-40

5. Botón Navegación a la derecha: resalta la pestaña Ajustes de la ventana de visualización

o las opciones que se encuentran a la derecha.

6. LED Carga: indica que el dispositivo está conectado a una fuente de alimentación externa

y la batería se está cargando.

7. Botón Navegación abajo: resalta la siguiente opción en la ventana de visualización o

disminuye los valores numéricos.

8. Botón Seleccionar: selecciona el elemento de la lista que se ha resaltado.

9. Botón Navegación a la izquierda: resalta la pestaña Revisar de la ventana de

visualización o las opciones que se encuentran a la izquierda.

Elementos de la pantalla

La pantalla de cristal liquido (LeD) puede índicar cualquiera de las siguientes opciones:

presión sanguínea sistólica (mmHg o kPa), presión sanguínea diastólica (mmHg o kPa), PAM

(mmHg o kPa), frecuencia del pulso (ppm), fecha, hora, número de registro y nivel de carga

de la bateria.
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8. PAM: muestra el valor de PAM.

1. Pantalla PSNI: muestra los valores sistólicos y diastólicos de las lecturas de PSNI.

2. Estado de radio Bluetooth (si está incluido): indica el estado de la radio Bluetooth.

3. USB: indica que el USB está conectado.

4. Indicador de nivel de batería: muestra el nivel de carga de la bateria.

5. Fecha: muestra la fecha actual.

6. Reloj: muestra la hora actual.

7. Identificación de número de lectura: muestra la lectura en la que se encuentra el

dispositivo. El dispositivo retiene en memoria hasta 5 lect ras.
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INFORME TECNICO
ANEXO IILC Disp. 2318/02 (TO 04)

Tensiómetro: PM-1304-40

10. Revisar: muestra el menú Revisar cuando está seleccionado.

11. Pantalla de frecuencia del pulso: muestra la frecuencia del pulso.

Conexiones:

1. Conexión de montaje

2. Tomillo de la puerta de la batería

3. Puerto de conexión del tubo flexible de presión sanguínea

4. Puerto de conexión del cable eléctrico extemo/USB

Manguito y tubo flexible de presión sanguínea, características:

El tubo flexible de presión sanguínea en uno de los extremos contiene un conector Welch

Allyn FlexiPort de color gris y el otro extremo sólo tiene dos orificios empotrados, con la

finalidad de conección del tubo flexible de presión sanguínea al díspositivo por presión de

este último extremo sobre los dos puertos de presión sanguínea plateados del dispositivo. El

conectorWelch Allyn FlexiPort permite la conección con el manguito de presión sanguínea.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23055-12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos yTecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7'0..5'3 y de acuerdo a lo solicitado por Lilis S.A., se autorizó 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: Tensiómetro Digital.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Esfigmomanómetros.

Marca del producto médico: WELCHALLYN.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: El dispositivo mide de manera automática la presión

sistólica y diastólica (salvo en neonatos) y la frecuencia del pulso, además de

calcular la presión arterial media (PAM). El dispositivo está diseñado para ser

utilizado por médicos o por personal debidamente autorizado por un médico.

Modelo(s): 34BFHT-6, 34BFST-6, 34BFWT-6, 34BXHT-6, 34BXST-6, 34BXWT-6,

34XFHT-6, 34XFST-6, 34XFWT-6, 34XXHT-6, 34XXST-6, 34XXWT-6.

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 & Ca. KG.

4) Welch Allyn Limited.

Lugar/es de elaboración: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

13153, USA.

6
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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 Meath, Irlanda.

Se extiende a Lilis S.A. el Certificado PM-1304-40, en la Ciudad de Buenos Aires,
1 B NOV 2013 . d . . . (5) - t d I f ha , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 7053 ~J¡¡".~t.,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Su~Administrador Nacional

AoN.M.Á-T.
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