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VISTO el Expediente NO 1-47-681-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Alvear S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto méedico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OMRON, nombre descriptivo Monitor. de Presién Arterial y nombre tecnico
Medidores de Presion, Digitales, de\acuerdo a lo solicitado por Laboratorios
Alvear S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 a 98 y 99 a 112 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2078-5, 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 Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-681-13-0
DISPOSICION NO
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Dr. CARLOS CHIALE
Adminlstrador Naclonal
ANMAT,
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ... ‘@46? .....

Nombre descriptivo: Monitor de Presion Arterial.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-711 — Medidores de
Presion, Digitales.

Marca del producto médico: OMRON.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Medicién de la presién arterial a través del método
oscilométrico.

Modelo(s): HEM-6111; HEM-7114; HEM-6052-E7; HEM-6200; HEM-7220;
HEM-7200; HEM-4030-E.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: 1) Omron Healthcare Co., Ltd.

2) Omron Dalian Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) 53 Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002,
Japon.

2) N° 3 Song Jiang Road, Economic and Technical Development Zone, Dalian
116600, China.

Expediente N© 1-47-681-13-0
DISPOSICION N©
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[2] N OARLOI [ALE
Adminisire ¢ Nacional
ANMA
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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 No

AT




MODELO DE ROTULO

@ Laboratorios Alvear.. ANEXO Hi B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2078-5

Pagina 1 de 2

Informacién contenida en los rétulos: @‘Z 6 7

2.1. La razén social y direcci6n del fabricante y del importador,
»  Importado por;

< LABORATORIOS ALVEAR S.A.
< Av. JUJUY 1197 piso 2° dpto. D. C.A.B.A.

» Fabricado por:

< 1- OMRON DALIAN CO, LTD.
* N° 3 SONJ&JIANG ROAD, ECONOMIC AND TECHNICAL
DEVELOPMENT ZONE ,DALIAN 116600. CHINA.

< 2- OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
* 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002. JAPAN

2.2. Descripcion del producto.
Monitor de Presién Arterial

Marca: OMRON i
Modelos: HEM-6111: HEM-7114; HEM-6052-E7: HEM-6200; HEM-7220; HEM-7200;
HEM-4030-E.

Constan de;

HEM-6111/HEM-6200/HEM-6052-E7: Unidad principal, estuche de almacenamiento, guia
rapida, libro de registro y manual de instruccion.

HEM-7114/HEM-7200: Unidad principal, banda para el brazo con tubo de aire, guia
rapida, libro de registro y manual de instruccion.

HEM-4030-E: Unidad principal, brazalete, tubo de aire, pera de insuflacion, guia rapida,
libro de registro, manual de instruccion y estuche.

HEM-7220: Monitor, Brazalete, 4 pilas alcalinas “AA", Estuche, Manual de instrucciones,
Guia rapida, Libro de registro.

2.3. No aplica

2.4. N° de serie,

2.5. No aplica

-

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.

2.6. No aplica

Representante legal Director Técnico
Firmay sello Firma y sello
LABORAT RS.A

MN. 11852
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Temperatura de almacenamiento: -20 °C a 60 °C

Humedad de almacenamiento: 10 a 95% RH ) 4 6‘?
Presién de aire: 700 - 1060 hPa

T
-

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

¢ "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.9, Advertencias y precauciones:

¢ "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.10. No aplica

2.11. Director Técnico: Farm. Mariano Montero. M.N. Nro.11852

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2078-5

2.13. Condicién de venta
¢ “VENTA LIBRE”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por; Laboratorios Alvear S.A.
Domicilio: Av. JUJUY 1197 piso 2° dpto. D. C.AB.A.

Director Técnico; Farm. Marizno Montero. M.N. Nro.11852

Autorizado por la ANMAT PM 2078-5

“VENTA LIBRE®

Representante legal Birector Técnico
Firma y sello ; Firma y sello

M.N. 11352




INSTRUCCIONES DE USO
O Laboratorios Alvear.. " ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 041

ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2078-5

3.1. Las indicaciones contempiadas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), saivo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5,

Indicaciones del Rétulo . ."8‘ zvs, 7

Razon Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):

1- OMROI}I DALIAN CO, LTD.
N° 3 SONJJIANG ROAD, ECONOMIC AND TECHNICAL DEVELOPMENT ZONE ,DALIAN
116600, CHINA.

2- OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002. JAPAN

Razdn Social y Direccién (Rétulo del importador):

LABORATORIOS ALVEAR

Direccion: Av. JUJUY 1197 piso 2° dpto. D. C.A.B.A.
Telefono: (5411) 4942-2698

Fax: (5411) 4308-4474

E-mail: ngaitan@laboratoriosalvear.com

Descripcion de/ producto.
Monitor de Presion Arterial

Marca: OMRON
Modelos: HEM-6111; HEM-7114: HEM-6052-E7: HEM-6200; HEM-7220; HEM-7200; HEM-
4030-E.

Constan de:

HEM-8111/HEM-6200/HEM-6052-E7: Unidad principal, estuche de almacenamiento, guia
répida, libro de registro y manual de instruccion.

HEM-7114/HEM-7200: Unidad principal, banda para el brazo con tubo de aire, guia répida,
libro de registro y manual de instruccién.

HEM-4030-E: Unidad principal, brazalete, tubo de aire, pera de insuflacién, guia rapida, libro
de registro, manual de instrucci6n y estuche.

HEM-7220: Monitor, Brazalete, 4 pilas alcalinas ‘AA", Estuche, Manual de instrucciones,
Guia rapida, Libro de registro.

Consulte a su médico para obtener informacion especifica acerca de su presion arterial. El
autodiagndstico y la automedicacién realizados sobre la base de los resuitados de la
medicion pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico 6 profesional
autarizado.

Condicién de venta: Venta libre

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién ¥/0 Manipulacién del producto:

Temperatura de almacenamiento; -20 °C a 60 °C
Humedad de almacenamiento: 10 a 95% RH

Representante legal Director Técnico %

Firma y selio Firma y sello Dr. Mgl Wl
FUTOR TECNICO
MN. 11852
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Presién de aire: 700 - 1060 hPa

Director técnico: Farm.. Mariano Montero MN: 11.852

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2078-05

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los Productos Médicos v los posibles efectos secundarios no deseados:

El producto medico ests sujeto a la jurisdiccion de la FDA, la misma certifica que dicho
preducto pude ser comercializado y legalmente exportado.

La planta en la cual el producto es fabricado estd sujeta a las inspecciones periddicas de la
FDA.

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto mencionado,
dandole al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas edropeas e internacionales.
Las normas que certifican este producto se encuentran detaliadas en los requisitos de
seguridad y eficacia desarrollados en el informe técnico.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
coneclarse a los mismes para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaieza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos meédicos;

b

Retire las pilas si no piensa utilizar la unidad durante tres meses 0 un periodo de tiempo
mas prolongado.

l.os cambios o modificaciones que no hayan sido aprobados por Omron Healthcare dejaran
sin efecto la garantia del usuario. No desarme ni trate de reparar la unidad ni los
componentes,

Almacenar la unidad en un lugar limpio, seco y seguro. No exponga la unidad a la luz solar
directa, a temperaturas extremas altas o bajas o humedad.

No someta la unidad a golpes fuertes.

El producto debe ser transportado en su embalaje original, sellado y sin sefiales de violacion.

Mantenimiento

Para proteger la unidad de dafarse/de sufrir dafios, siga estas instrucciones: .

Representante legal Director Técnico 7_/’!5;.

Firmay selle Firma y sello Or. /;_,id-‘--' s £l "R
HEECTOR TECNICD

MN. 11852
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» No someter la unidad principal, el brazalete ni la perilla de insuflacién a temperaturas
extremas, humedad o luz directa del sol.

» No doblar el brazalete ni los tubos de forma ajustada. 6 4’ N
+ Noinflar el brazalete mas de 299mmHg. 8 ?
e No desarmar la unidad. -
» No someter la unidad a golpes fuertes o vibraciones (por ejemplo, dejar caer la
unidad al piso).
* No usar liquidos volatiles para limpiar la unidad principal. La unidad se debe limpiar
con un pafio seco y suave.
« Usar un pafio suave y humedecido y jabén para limpiar el brazalete.
» No lavar el brazalete ni lo sumerja en agua.
* No utilizar disolventes ni otros solventes similares para limpiar el brazalete.
» No realizar reparaciones de ningudn tipo usted mismo. Si la unidad tiene algun
defecto, consulte al vendedor o distribuidor local autorizado por OMRON.
Calibracién

¢ 3e ha probado [a precision de este monitor de presién arterial y esta disefiado para
tener una larga vida (til.

» Generalmente, se recomienda que se realicen inspecciones en la unidad cada dos
afios para asegurar el funcionamiento correcto y la precision. Consulte al vendedor o
distribuidor local autorizado por OMRON.

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién dei
producto médico;

No aplica

3.8. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ia
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

No aplica

Representante legal Director Técnico
Firma y sello Firma v sello
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimié.tqg
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion |
{Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidn GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza

No use liquidos volétiles para limpiar la unidad principal.
La unidad se debe limpiar con un pafio seco y suave,
* Use un pafio suave y humedecido y jabon para limpiar el brazalete.
+ No lave el brazalete ni lo sumerja en agua.
+ No utilice disolventes ni otros solventes similares para limpiar el brazalete.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros):

Procedimiento adicional antes del uso del dispositivo médico

Colocacién de las pilas
* Quite la tapa del compartimento de las pilas
¢ Colocar las pilas de modo que las polaridades positiva(+) y negativa(-) concuerden
con las polaridades que se indican en el compartimento de las pilas.
* Volver a colocar la tapa del compartimento de las pilas.
Configurar fecha y hora (modelos: HEM-6052-E7, HEM-6200, HEM-7200, HEM-
7220)

Notas:

+ 8t en la pantalla aparece el simbolo de pilas bajas (¢R), apagar la unidad y reemplazar
todas las pilas al mismo tiempo.

+ Los valores de la medicion continian almacenados en la memoria incluso después del
cambio de pilas.

Para desechar las pilas usadas, se deben seguir normas nacionales para tal fin.

e Modelo HEM-4030-E, HEM-7200, HEM-7114

-Coloque los tubos de aire en el enchufe de aire (seglin modelo).

= N o, 2
A= '//" » |

Representante legal Director Técnico
Firmay sello Firma ysello
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HEM-4030 HEM-7200 HEM-7114

646

-Colocar el brazo atreves del bucle del brazalete .

* Modelo HEM-6052-E7, HEM-6111 y HEM-6200:

Puede tomar una medicion tanto en la mufieca izquierda como en la mufeca derecha. Si
hay diferencias sustanciales entre un brazo y otro, consultar al médico qué brazo debe usar.

-Colocar el brazalete airededor de la mufieca de manera que quede cémodamente ajustado

a ella.
N

-Subir l]a manga de manera que la unidad cubra la piel desnuda.

-No o colocar sobre la vestimenta. El brazalete no debe cubrir la parte saliente del hueso
(cUbito) en el lado extremo de la misma.

¢ Modeloc HEM-7220:

-El enchufe debe estar correctamente conectado a la unidad principal (’/ 1

Representante legal Director Técnico
Firmay sello Firma y sello

N, 11852
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-No tener vestimenta ajustada en el brazo izquierdo

-Sostener firmemente con la mano derecha la sujecién de dedo en el brazalete

-La franja azul del brazalete debe quedar en la parte interna del brazo y alineada con el
dedo medio. El tubo de aire baja por la parte interna del brazo. La parte inferior del brazalete
debe quedar a 1-2 cm por encima del codo,

Franja azul 1-Tem

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

No aplica

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

En el manual de instrucciones de uso que viene acompaiiando al equipo, se encuentran
detallados una serie de errores que pueden sucederse, los cuales son visualizados en el
visor a través de simbolos. Asi mismo se declaran las precauciones, correcciones y o
soluciones que pueden ser llevadas a cabo.

LABORATORY RS. A

NORR &

Firmay sello

7/
Representante Jegal Director Técnico _
Firma y sello : s -;"ﬂ"

MH. 11852
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ConmAe 1 secciin 3.3 00 U chaabrbxaichon o PR de vents Ierorets ds OMRON,
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No sparece nada e Lat pilas es@n Reemplicelat con pilss
by 1l 1o s descargadas. nuevas
presions el boton START/ [ 1., pilas freyon colocadas | Cologue las pilas conila
STOP (IniciarBetener} | incomectaments polaridad correcta [+ [-].
Tome 1a medicion
El brazalete de mudiece na N
¢ encieniTa al nivel duf :lmfnssemmm
corazhn, poshsa cum:c_ta_
C lte ta paccidm 3 2,
Ategioese que I
La comfiguracidn de lsamuﬁe Hck
medicién en ta muiieca o | P27 1» Muleca en
No puede realizar &t cotrecta fue te st teanda Ja
mediciones o las lectures medieion. s
son demasiado altas. Congulte Ix geccidn 3 2.
El brazalee no esté bien | Soloque ©l brazalete
ijetado a la mufieca. e
Conmults Ey seccicm 3.1,
Sus biazos y homt Relijese e i tomar
estin tensos. nuevEDent 1z medickin.
Movimiento o habla Quidrse quieto y no hable
durante 13 dici h In dicicm.
No bay pras:on pero aiin
asi aparece tns lectorn Apngne la unidad was
cunnde se presion ef im:nh ex el mode ez ¥ uelts A tomar 1a
botén START/STOP ) mediricn.
(niciar/Detener.)
La presiin arterial es Lay lectaras de by presién arterial vioian

difereme cada vez que
Iatoma La lechuos e
demaaiado bmga (o alta),

constantemente con el horanic de l» madicicon v
estadn petviozo. Pespire profundamente para relsfarse

anfes de uns medicion.

Simboio de error

CAUSA

CORRECCION

E3 brazalete esid
demscade infado.

Movimmento durante la
medreidn

Presione ef botén
START/STOP
(IriciarDetener } 1ma vez
parm apagar el moniter,
Siéntese quicto, reinicie
1z medicion ¥ pa hable
mientras Esta se realiza.
Lez y repita Jox pasos de
1 seccitn 32 Asegimese

La poshurs ha cambindo
durancte is yedicion

que la corfiguracion s
corracta para la mudiecs
en la que oz eftd tomande
1a mediciém.

El brazalete de mufi=cs no
313 firmemente sagetrda .

Laa y repata lot pasos de
baseccibn 3.1.

La Identrficacion de
winaria ha cambiado
duranie la medicion

No cambie 1a
Identificacidn de trzanio
duisete la mediciin,

iaregulares o débiles, pero
& resultado puede cer
congidersdo confiable.

Retire el monitor. Egre
de 2 33 minutos y luego
Repita 103 pasos en

La veccion 3.2, Si este
#ITOL Qg apareciendo,
consufle con su médico,

d i

Aparece una sefial de
svozr (Ex}

Consulte & 5w distribaidor
o prunto de verta minorista
d= OMRON.

La eneryin de la pila estd
bajn,

Cambie lax pilas por dos
piles alesbnas ouevas
tipo“AAAY A RO3)
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. Solucidn de problemas
Problemn CEuSR Solucion
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Raldexe & intenbe Losrser
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estin tenaos ? (Coraulis 3.3 Cimo tomer
wm medickin®
Moo te | St w5y mtae
turmnt= iz medicidn (Coraite =3 3 Como tomar
una medicder).
. Lonsufte & su dsirbuder o
Las presin ded brarsiets | El brazatets de mlecs i
o mufece no sumenta. | esth penSenda are. mmmmm
Cotoqum &l brazalete
araciamaie de menern
Fl orazalats de mubeca B e i Ut £ bien mantc
e sl petryy dredecor e s
[ - {Consutts "3, 1 Colocackn
del brmzalete de mutieca®)
Las Imchures de e preskin
wievia cOnths temecte
La presiden sdenal varie iodo ef bampo. con el horario de e madscon
L boctum ea detmingo bhej {0 attal ¥ of swlado nerviose.
Forpre profundameria pars
relwmrse wiss e una
Launedad pierde polencia | Les ples estén
durerie n medicion. agulaces. Cologue pies nucras.
L pllses b
Mo pana newia noctadns, Colnogee pilas nueves.
E=T ) L
oo ? Lz pilas esién colocadas | Cologue fos phes qon in
de forme § . (+) 3
* Presfone & botn STARTSTOP (nlcarGetae] y
repta s medscdn
* 5l & problems contrdm, proebe con resnnplerar s plas
Obraa probiemes S af prow e £ poder N { =
b QO W © puto da vente
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Problems Cousa Solucldn
El bracaiete de “:ﬁ!@ Tome un::\edi:ién
no e nl
oe! corazon. it asias o8
hncimhﬂeeml Caysa Salucidn Ei Irazalote exta bisn | Envuelva o brazalele
ujetado arededorde | comect .
Qufte &l brazalefe de mufleca. | § 1z ecuwa es ta mufleca Consulte fa secciin 3.1,
Espers 2 3 I mimiins y fome demasiado baja Howb Retijese e Intante pmar
So detectan pulsos ofra medicin. (o attay. i"&m . "‘:"If - Mg’g“
0 imequiares o débites. | Repila tos pasos de la sectign 3.3, Mariengase quiel0y
Siesle eor sigue aparecendo, Movimianto o hanla | o heble durante
COMENniRsS Con 54 Mmeke). duranie |2 meaién. | medicion. Consutte ta
seccién 3.
ﬁ Moanientodwanle | Leayreptalespascsdele (T T Conoulte a su distroukdor
Iz medicion. seCEitn 1.3, e mufieca pierde are, |0 BUnto de venta
e musfieca o aumenta M " | mincrista de OMRON,
Deba reemplazarias por
St |lospiusestincasi | Wasnevasanesdeque | | B brazalets de 1 brazaiete do Corectamepie da manera
Papaceo o0 acabens mulleca se desinfla mufieca estd fioo qua aalé bien envuetin
F ANk agotadas. . demasiado sipito. akededos de a mufieca
Consaie (2 seceion 2.9, Conulie  secoidn .1,
Lars leckama de b presdn
35 b esth Detie reemplazarias po unas #rbenel yiein constaniements
£X) Encend Pils estat nueyas de inmediato. La presin arterial es tfererte cada vez que | *9n B hora ocfdit y segln
apotadas. Consulte (3 52eci6n 2.1 1 Yoma, e
a La lecfura &5 demasiado baga {6 aka) hivkad
vees & mlente
E (eindo anias = fomer une
mnchiciin
La urdad pierde potencia | Las plias estin ]
El brazzlete se otaa 12 medridn, agotacas Crlogue pilds nuevas.
nfa demasiado. ) .
Lea y repita los pasos o2 & :‘;“ﬂ"“m" Cokwque pllas nuovas.
$e¢oiin 3.2, Mo pasz rada
cuando presiond ks | Lay prtas estidn 0
Movimiento duranls otones. colocadas de et Aoty
12 medicin, forma ncorrecta. '
+ Presiona @l boton START/STOP
Una marea de esTor ) {inicanDetener’ y repita la medicién.
; . L « 8i ¢l prohik tnua, prush
E r oOnn ¢SAQOTMENs | Consiite 25 tienda Minorista | | olros problemas, .a’:pﬂ_ M3 COMIUA. prushie con reemplazar
india que ol disposiivo (4 gistrinidor de OMRON. Sl protlema wgue sin poder solucionarse,
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Modele 7114

Indicadores de error

Representants iegal
Firma y sello

Director Técnico
Firmay sello

TECNIZO
MN. 1852



INSTRUCCIONES DE USO
O Laboratorios Alvear .. ~  ANEXO Il B Disp. 2318/02 (70 04—

ANEXO i1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2078-6

SIMBOLO CAUSA CORRECCION
El monitor 50 pudo To_mz olrs medicidn ¥ quédese
E detectar &l pulto. quiets hasta que sa complete 1z | i ~y .
medicién. __ f?] 175
Eftrzlek sossti o ¢ \J /J

EE El learalste no ecti endocads Quiie ¢l brazalete del brazo.
comsctments. Lea "Cémo tomar una medicibn™.

E _ Espere 2 63 minutos.
E Elbnzalete ]_:El:d& Tome otrs medicién,

Las pilas esta Cambie {as caztro pilss. Consubte
m agntgtld::.e - "Cohnd:hdehﬁ'.

Er‘ N Pangase en contacto con e}
ES Etror en el dispositivo. BeTvicio de atencidn al cliente.

. Coensejos para la solucién de problemas

PROBLEMA CAUSAS Y SOLUCIONES

No hay alimentacién eléctrica. Cambie las cuatro pilas por pilas meevas
No aparece ningim simholo en Ia Verifiems 51 lns polmridades de Las pilas estin
pantalla de 1a unidad. correctamente colocadas,
La presitn arterial varia constantenents.
iei Mmhosfactm,indnyendodestrés,hhmdeldia,

;‘:;iu::d’l ‘.gfnuso ]afmmqn:secoloca:lhlm!ehe,pmdmufm
A iado baios s presion arterial. Repase las secciones *Antes ds

Jo8- tomar una medicidn™ y “Como tomar una medicisén™

Modelo 7200

. Iconos y mensajes de error. Resolucién de problemas
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e et Causa Correccrin Problema Cewa Carreceion
2.'&?:;' ﬂ‘;m?’m Etbrazatete no estd | Coloqua el brazalete en T .
uego reatice oira meadicidn colocado forma comracta, = P y
0 Se detectan puisos Repits bos pasos de & comeclamente Consute la seccidn 3.1, i
mogulanes o débiles =ocdbn 3.3, 81 este error 3
coninia apareciando, B pacionte se movi6 o | ETIANEICH Quits ¥ no
camunicuese con su La lectura es mﬁ'a? ol fable
M. ariremgdamente bafa meditib durante tz madiciin.
Maovimisnta durants la Leayrepia los pasos oo ta || (o alta) : Consulte 1z secckn 3.3,
ﬁ edician secknda Ouwte toda prenda que
El brazaleto no esti Coloque el brazakete en Lavastmenta orflera
s tolocada conectaments. | fomma cometta Cansulte :'“"f'e""e‘ie"" con #f bazalete
ke saccin 3 1. brazaefe. Consufte La seccién 32
Cabe reemplazarias por Asegivese de qua 8
7 e | Les plas wstin bajas Lnas mevas antes de B0 db e 10 0213 4o e 2ire st
P que S agoten conectado
Consutte la seecidn 2.1, tonectadn de medo que
Smemantz 2 B quede fmme. Consulta |3
Lu pilas sian Oabe resmplazarlas por La presion del unidad prrcipal, 59!:':‘!5!131- ons
CRnda0 HNAY Nuevas de inmadialn, brazalele no 2 eleva. o
e descargadas Cormuite lz seecin 2.9,
. Loay repia ko5 pas0a que El brazalete tene una | Reemplace ¢l brazalete
EE £ beazatete no tiene =a enumeran en 19 faga de aira, Paf LQ nu2vD,
sufitienta 2mm sacdn 3.3,
Eltrazalete sa Colbdquelo correctaments
Rephs (@ madicidn, 5
desinka con El brazatete estd para que quede fime:
Movirmfent durants ta Permanazea quato ¥ no _
froecpcitn i hable durpnte a mediciin demasiada rapidez. | suetio. arededor del brazo.
Consuts [ secein 3 3. Consulle la secciin 3.1
Introhizea of coneclor del | o se puede matizar nfic of brazalele para
i conacior del ba de am | b de 2ue de moso lamsdicnotes | Ebrazalete nose ha | que asté entre 30 y 4D
Consite Iz seca6n 3 1. lechiras son inftado lo mmHg por sncima del
demasiado bajas o suficients. resuiadn da su medickn
Coloque €| brazaletn
E € bazalate o estd forms coerta o= M| attas, arferior.
colacado comectamente Comulle b seecin 3.1, Consulte la s2¢cin 3.3
tymaria intesfi Quite kxia prenda que Rearnplace las pdas po:
;auv:sm_ o 0% {intertiera con ef biazakete. dL::cf:i;:f“ nas nuevas,
Conautie Ya sacchon 3.1, Mo srucaua nada at Consitle [a seccidn 2.4
El brazziete tone una fuga | Remblace sl brazaiete por [ ior hotonss L5 plas 58 han Cologus 25 pias con la
dngim, unG nueve, tocado polaridad {+f-} tomedta.
incomeramente. Consule tx saccion 2.1,
Efbrazatete se nfd No infe el brazaiata por N - : i
E Manualments pOr entima | encima da kos 259 mmtlg Presione el botdn da iniclo START/STOP
E de s 200 mmbg, Consue ks seccibn 3 3. repita la medicidn.
Oiros problemas « Si el problema contindz, imtente reemplazar las
. kas por unas nuevas.
E r S ﬂ;i:':u;:e con su ﬂ;r;ua S?esto?ﬁn no soluciona &l problema,
e Iz unidad, OMRON AR comuniguese con su fienda
ES minoriyta o distribuidor de OMRON.
Modelp 7220

+ Indicadores de error y consejos para la solucién de problemas

CONSEJOS PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS

la pantaila de 12 unidad.

PROBLEMA CAUSAS Y SOLUCIONES

No hay alimentacién cléctrica. | Cambie las cuatro pilas por pilas
ovay.

No aparece ningim simbolo en | Verifigee si las polaridades de las

pilas estén pormecizmente cofocadas.

Los valores de medicién
parecen ger demasiado alios o

La presidn arterial varis ¢constantemente.
Muchos factores, incluyendo ¢f esirés, Ja
hora del dia, fa forma en que se caloca
1 brazalete, pueden afecter su presidn

demasiado bajos, anerinl. Repase las seccions “Antes de
tormar una medicidn” y “Cémo lomar
ura medicidn”.
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3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

* No utilice telefonos celulares u otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos
cerca de la unidad. Esto puede causar el funcionamiento incorrecto de la unidad.

* No haga funcionar la unidad en un vehiculo en movimiento (automaovil, avién).

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién
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 eliminacién;

La eliminacion de este producto y de pilas usadas debe realizarse de acuerdo con las
normas nacionales para la eliminacién de productos electronicos.

Representante legal Director Técnico
Firma y sello Firma y sello
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3.15. Los medicamentos inciuidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No aplica

’ 3.186. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

El producto posee un rango de medicion de:
> Presién: 0 a 299mmHg.
» Pulso: 40 a 180/min.
La precisién es;
> Presién: +/- 3mm Hg 0 2% de la lectura.

» Pulso: +/- 5% de la lectura.

Representante legal Director Técnico
Firma y selle Firmay sello
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-681-13-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N© 5467_, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Alvear S.A., se
autorizd 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 descriptivo: Monitor de Presion Arterial.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-711 - Medidores de
Presion, Digitales.

Marca del producto médico: OMRON.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Medicién de la presion arterial a través del método
oscilomeétrico. .

Modelo(s): HEM-6111; HEM-7114; HEM-6052-E7; HEM-6200; HEM-7220;
HEM-7200; HEM-4030-E.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: 1) Omron Healthcare Co., Ltd.

2) Omron Dalian Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1} 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002,
Japédn.

2) N° 3 Song Jiang Road, Economic and Technical Development Zone, Dalian

/..
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116600, China.

Se extiende a Laboratorios Alvear S.A. el Certificado PM-2078-5, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 230CT2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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