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BUENOSAIRES, Z 3 OCT 2013.

VISTO el Expediente NO 1-47-681-13-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Alvear 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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 RPPTM del 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 Admínistración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

OMRON, nombre descriptivo Monitor:. de Presión Arterial y nombre técnico

Medidores de Presión, Digitales, de \ acuerdo a lo solicitado por Laboratorios

Alvear 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 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótuio/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 97 a 98 y 99 a 112 respectivamente,

figurando como Anexo 11 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-2078-S, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-681-13-0

DISPOSICIÓN NO

646 7
Dr. e LOS CHIALE
Adrnlnletrador NacloDal

AJ!{.M..A.'1'.
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO..... L6...4..6....7.....
Nombre descriptivo: Monitor de Presión Arterial.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-711 - Medidores de

Presión, Digitales.

Marca del producto médico: OMRON.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Medición de la presión arterial a través del método

oscilométrico.

Modelo(s) :

HEM-7200;

HEM-6111; HEM-7114;

HEM-4030-E.

HEM-6052-E7; HEM-6200; HEM-7220;

Condición de expendio: Venta Libre.

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

2) Omron Dalian Co., Ltd.

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

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

116600, China.

Expediente N° 1-47-681-13-0

DISPOSICiÓN NO

8467 ~
Dr. CARI.C IAI.E
Admln1,1r' o Nacional

A.,til.!4.A.T.
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ANEXO 11

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............6 ..4.Q....Z....
~

OS CHIALE
stTado' Naclona1
A.N.Il4.A.T.
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PM.2078-5

Información contenida en los rótulos:

Página 1 de 2

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

~ Importado por:

.:. LABORATORIOS ALVEAR SA

.:. Av. JUJUY 1197 piso 2' dpto. D. CABA

~ Fabricado por:

.:. 1- OMRON DALlAN CO, LTD.
• N° 3 SON~GJIANG ROAD, ECONOMIC AND TECHNICAL

DEVELOPMENT ZONÉ .DALlAN 116600. CHINA.

.:. 2- OMRON HEALTHCARE Ca., Ud.
• 53, Kunotsubo, Terado~cho,Muko, Kyoto, 617-0002. JAPAN

2.2. Descripción del producto.

Monitor de Presión Arterial

Marca: OMRON
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, guía
rápida, libro de registro y manual de instrucción.
HEM-7114/HEM-7200: Unidad principal, banda para el brazo con tubo de aire, guía
rápida, libro de registro y manual de instrucción.
HEM-4030-E: Unidad principal, brazalete, tubo de aire, pera de insuflación, gula rápida,
libro de registro, manual de instrUCCióny estuche.
HEM-7220: Monitor, Brazalete, 4 pilas alcalinas "AA", Estuche. Manual de instrucciones,
Guia rápida, Libro de registro.

2.3. No aplica

2.4. N° de serie.

2.5. No aplica

2.6. No aplica
C ='_~

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación.

RS.A.

Director Técnico
Finna y 5ello
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MODELO DE ROTULO
ANEXO JII B Disp. 2318102 (TO 04)

PM.2078.5

Página 2 de 2

Temperatura de almacenamiento: .20 oC a 60 oC
Humedad de almacenamiento: 10 a 95% RH
Presión de aire: 700 -1060 hPa

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

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS",

2.9. Advertencias y precauciones:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTASn
•

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. Condición de venta

• "VENTA LIBRE"

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Laboratorios Alvear S.A.

Domicilio: Av. JUJUY 1197 piso 20 dpto. D.CASA

Director Técnico: Farm. Mariano Montero. M.N. NrO.11852

Autorizado por la ANMAT PM 2078-5

"VENTA LIBRE"

Director Tecníco
Firma y sello
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3.1. Las indicaciones contempladas en el Item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los 116m 2.4 y 2.5,

Indicaciones del Rótulo

Razón Social y Dirección (Rótulo del Fabricante):

1- OMRO~ DALlAN CO, LTD.
N' 3 SON:JfJIANG ROAD, ECONOMIC AND TECHNICAL DEVELOPMENT ZONE ,DALlAN
116600, CHINA.

2- OMRON HEAL THCARE Ca., Lid.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002. JAPAN

Razón Social y Dirección (Rótulo de/Importador):

LABORATORIOS ALVEAR
Dirección: Av. JUJUY 1197 piso 2' dpto. D. CABA
Teléfono: (5411) 4942-2698
Fax: (5411) 4308-4474
E-mail: ngaitan@laboratoriosalvear.com

Descripción del producto.

Monitor de Presión Arterial

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

Constan de:
HEM-61111HEM~6200/HEM-6052-E7: Unidad principal, estuche de almacenamiento, guía
rápida, libro de registro y manual de instrucción.
HEM-7114/HEM-7200: Unidad principal, banda para el brazo con tubo de aire, guía rápida,
libro de registro y manual de instrucción.
HEM-4030-E: Unidad principal, brazalete, tubo de aire, pera de insuflación, guía rápida, libro
de registro, manual de instrucción y estuche.
HEM-7220: Monitor, Brazalete, 4 pilas alcalinas "AA", Estuche, Manual de instrucciones,
Guía rápida, Libro de registro.

Consulte a su médico para obtener información especifica acerca de su presión arterial. El
autodiagnóstico y la automedicación realizados sobre la base de los resultados de la
medición pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico ó profesional
autorizado.

Condición de venta: Venta libre

DirectorTécnico
Firma y sello

S.A.

Representante legal
Firma y sello

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

Temperatura de almacenamiento: -20 oC a 60 oC
Humedad de almacenamiento: 10 a 95% RH

mailto:ngaitan@laboratoriosalvear.com
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PM.2078.5
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Presión 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 ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC
W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los Productos Médicos v los cosibles efectos secundarios no deseados:

El producto medico está sujeto a la jurisdicción de la FOA, la misma certifica que dicho
producto pude ser comercializado y legalmente exportado.
La planta en la cual el producto es fabricado está sujeta a las inspecciones periódicas de la
FDA.
El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto mencionado,
dándole al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas europeas e internacionales.
Las normas que certifican este producto se encuentran detalladas 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
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

No aplica.

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

Retire las pilas si no piensa utilizar la unidad durante tres meses o un período de tiempo
más prolongado.
Los cambios o modificaciones que no hayan sido aprobados por Omron Healthcare dejarán
sin efecto la garantía 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 señales de violación.

Mantenimiento

Para proteger la unidad de dañarse/de sufrir daños, siga estas instrucciones:

RS.A.
DirectorTécníco
Firma ysello

c ?-
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PM.2078-5

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•

No someter la unidad principal, el brazalete ni la perilla de insuflación a temperaturas
extremas, humedad o luz directa del sol.
No doblar el brazalete ni los tubos de forma ajustada. 6' -# .~l 7;
No inflar el brazalete más de 299mmHg. If ti _
No desarmar la unidad .
No someter la unidad a golpes fuertes o vibraciones (por ejemplo, dejar caer la
unidad al piso).
No usar líquidos volátiles para limpiar la unidad principal. La unidad se debe limpiar
con un paño seco y suave.
Usar un paño suave y humedecido y jabón 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 ningún tipo usted mismo. Si la unidad tiene algún
defecto, consulte al vendedor o distribuidor local autorizado por OMRON.

Calibración

• Se ha probado la precisión de este monitor de presión arterial y está diseñado para
tener una larga vida útil.

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

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

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos.

No aplica

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

No aplica

Representante legal
Firma y sello

DirectorTécni<:o
Firma y sello

,



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM.2078-5

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimi t
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 respeclo al número posible de reutilizaciones.

@ Laboratorios Alvear"

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 721gB que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza

No use líquidos volátiles para limpiar la unidad principal.
La unidad se debe limpiar con un paño seco y suave.

• Use un paño suave y humedecido y jabón 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. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Procedimiento adicional antes del uso del dispositivo médico

Colocación 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:
• Si en la pantalla aparece el símbolo de pilas bajas (1)), apagar la unidad y reemplazar
todas las pilas al mismo tiempo .
• Los valores de la medición continúan almacenados en la memoria incluso después del
cambio de pilas.
Para desechar las pilas usadas, se deben seguir normas nacionales para tal fin.

DirectorTecnko
Firma ysello

Representante legal
Firma y sello

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

~.:Ü:Hffi.'~;'~-,"'



@ Laboratorios Alvear <A

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM.2078-5

HEM-4030 HEM.7200 HEM-7114

-Colocar el brazo atreves del bucle del brazalete

-Colocar el brazo correctamente

"-La parte inferior del brazalete debe quedar a 1-2 cm por encima del codo
112 ,ugad;l
(' - 2 ••• )

• Modelo HEM-6052-E7, HEM-6111 Y HEM-6200:

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

-Colocar el brazalete alrededor de la muñeca de manera que quede cómodamente ajustado
a ella.

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

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

• Modelo HEM-7220:

------~,-El enchufe debe estar correctamente conectado a la unidad principal e--------

Representante legal
Firma y sello

DirectorTecnico
Firma ysello



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM.2078-5

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

"~-

~iba lapalmadelamanoizquierda

-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.
F1llnj•• w1 H cm

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
reducto médico

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

Representante legal
Firma y sello

S.A.

DireetorTécnico
Firma y sello



• Iconos y mensajes de error. Resolución de problemas
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Modero 403O-E.

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1/18 Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2078-5
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• Control de errores y problemas
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Ilbe,.ción do;a;", ._"_"""'",<i6ndu,""'. 1:<Jnllaci/¡n ••••••00- ••••_.

lJI.unidad plenl<t
l"" plIa!I"""," ~ ••.Ias nuevas,e""'lII. d"rarrto la ••••••• Oo_I •••• COOn2.I.m.,UcOlo

l'sPlIas ..tan Coloquepil;>sn••••• s
Noo•• a rracl.<:UlIrldoagotadas. eon...tte l• ."ce;;" 2.1.
preslon3 100~loneo.

CoIc>i1Jelas PR' <rnlala. Pibs so eolOcaron
polaridad ""'''''la (.~ 1-de formaIn........-to.
Cor>suJreI:<•• tdón 2.1.

.-"_OOKFF~l~_--otro. probIomas ."'..~-._<a>_..._"' ..__ .•.""""-.............,..""'011_0"-" __ .••"""'-"'1.

Representante legal
Firma y sello

G A( iA-1\l

Dire~torTécnico
Firma y sello

Dr. .1\ O MI;I~, ""'\'.1
ulRECTOR TECNICO

.M.N. '11aS'l
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srnl<>m. CAUSA CORRECCION
Nn~=da~ Lo<pila. estlin ~ ••m••"npil •••
lo JlOIIlIUa """"do. •• o.scnpdM. "~.
j=<i<ln.od botón STAllTI 1.MpiLos~ coleeada. Cnl<>qD'¡,.. pila. con 1.0STOP(lnic:iulDe~_) in~t" polori<bd COORC"(+) [_].

El bnI~~ d<olZIlIñecan(l T""", 1>1mediciÓB
~"",,_allli~ldl'! "' •••••1nI••• ~leIltra en
","",o la ponun. con..c:l:lL

ConsuI..,b oeoo.i6n3 2.

A~quel.
La C""Ii~lón de <:<>lÚignrllción.,.cOJUcla
modición en l. muñeca no P"'" lom""" "" la

Hop=d<-.,,1l1iur e<COIIKla que'" estO_Ddo l.
moodici"•••• " b. le«m-•• --""" d=arl.clo alta •. C"""ul1<>\lo,..:ció" J 2.

El bntzale~ no estObi••• Col<><¡neel.brualet<>
•••jeudo • la •••Ilkca. cmrectoment •.

C""'lU!\l!lo s.ecc.ión3.1.
SU>buzo. )"hombro< büp "inttme tomar
1!'StlÍI11"""",. ........1tDODl>ela medicióa.
Movimionlo " Ictbla Quódne quido y DOhablechmmteLo__ diciÓ01 clur.mtel. ~ión_

No hay p<e<1Ón~ aún
ui apu=e """ Jocl1lro So,omeu.nrn. en .,¡ lIOodo Áp"P" lo tmidad un.o
cumclo se ¡=o;ona el m<mori•. ~y, .••••lto. IOmal la
botón STARTISTOP _.ron.
(lniciWDtleue.-.)

1... presión outorioles Lu lec!=ls de '" I'R'i<rn _ri.oI VlI:IÚD
diJe.....,. cada Ve:!:'1"" c""'''ntem''''~'<>11.1 ho>Irio do la medición Y¿
Jo,to••••.La I=luno es est>do nervi<=>.ReOP1R~ 1"''''' majoae
-"io<lo boI¡. (o alJa). =1 •.•de uno .....wcrón.

Símbolode "'ro. CAUSA COAR£caON

0 El brO%>lle'"" ••••~. de""", ••."", inJhdo. Pruiono el bOlón
START'.'>'TOP
(1nic:~.)"".\",-"
P"" .pog:u-el m<HlÍm:.

~;r~841 SiiD_ quirio, mnk~

Mo"iml"nto dur'anbola la_iénYD<lh.ob'"
mO<li<:ión. mi"""... .ma •• _Iiu.

Le. Yupito. 1""P"O' d"
la ",«;6:>3.2 A~"
que IIIconfigun-ciÓl1~
<mred. pan I.nmll«.m en la que •• ..mi tomondo

La P<l=,o ha C1Ul1bado lamedición.
durant" b tnl'dición

El bnnle", <l. muñeca no Le. r "'P-". J"" p.so. d"
<mi 1i:memet1",••~dll<Jo. b"'cción3,1.

~::L Lo.fd.,nl:ficaciótt d. Nocun!>ielll
""uarlo"" """,hio.d<> ldentificaci6n dowuano
dUIIUlt"l. medición. d"""", la medkiOn.

R_ el UlOmit,,:.~;¡;'~~:,ªEn" simbolo n><Iin de2.3mintrtD;¡yl~
la ~n de puilll. !<>me<JIn.medición.
in-~ue. " d,,1;>;u..,~ Repi"'''''''P''''''''''':= 'ID! el fUltitll<lopuede ''''' la ""cción 3,1, Sí •• le
==idend<> c<><diabl<. "",o, sigue apueci""óo..

c<>=uh" ccnsumrdic<>,

~; ~51 Apar"""..". .";;'1 do Co""'¡'" •••• dI.tribuid",
o J"UlIIOde ~"eJtta minorista~. fiRl< (E:)
d"OMRON.

~
La """,,!,jo de b. pilo ",;t. COII>biela. pilas P"" do.

pil •• a1c.1m= uue'<'U~ ~ bojo,
1ipo"AAAMa.ROl)

Representante legal
Firma y sello

Director Técnico
Firma y sello

-
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Modelo 6111

• Mensajes de error

Página 9 de 14

Indk:'dor de errar "'H SOlución

[ID{] "~ ..• R<¡ll!lllo_ •••
~_yno ••",,__ .
""""'" d<o>lrtelI_oión
~-:l3Córno_
un""""""--[»[] ....--

ElI•• ,."",,,,,
looY__ dolo_ •..• _"U-- ~dd_I","<lo
~.

~

l.<II.-eodo"",,(!>')
""' .•.~ c...IIIo OIU_ o-.."'"~~p<roIDdo__ '"
_10 ••.••_"' ••~oo.-r[] lo_lodo" ~ l•• lilas por dos

pio. alCOIlnas nueva; 11po¡ll•• tlí"".
"AMO (lROJ)

~c ••••._
""""""""<OO!i••••

• Solución de oroblemas
ProI)l ••,'U e.u •• SOlución

~Es"'_
Tomeunom«Io:oón
_.oe~." ••

""''''''''domoño"" ...,.,.... <Otftt!lL(COosuIle
• rnet <loIcamÓll1

",2 _'" <>onecta").

¿Edl"_=bien •
-'--~"31--~CoI<lcIl<I:\n""'_dol.aleclu"o.,._ .~ ~,_(colla)
RdO¡osoe__

LSUs_yl'lOm_ ~ ..._.
eotin_? (C<>r>UIo"3.3~_--MlMlTieIlloo-' 0.-..""""',,,,,_...- .......,-,..;"._1omed!Dón

(~"3lCómo_
uno••••••ó<JOn"),

Le"'"""' del_ E1~ ••• ....-...c.
Como.fteOIU_ o
","*"de_m_dodooVlo""",,_ ...•.""-_. ~-...-"" ............ ""--

"'_""nu'oeca
EI_""""""'"

_ ••1<\-. ••••"'"
lO_ cIemi>o_ -",*" _dordollrrUleal.- (CmouJlo"3.' c.-.cI6n

""' ••..•_<Io~.).

l.lIol""""''''''''""""",__ ""_,","'''''l.o~ ___ •• __
cmel_do lo"""'dOnl.II-"'",, __ {._" v •• __R_~.-..
~ __ do,",",-I.a"'- ¡>erdopolo.",

t... __ -.._-_ lomodI<ócn. -~--~-....,-.No". •• .- --~n_
Lu pMoMI"" -.e- ~""-""' ..<Io_~_ __ (+I_)<n<re<Io.

• P"",lonoel -. STARTJSTOI'(lolaar/Oelt;w'jy
_lorned<X'n--- .SI"~~In>et>e""',_ •••_S,",,- _.., ooderoolu<ion..u,
"""'n""""'"""'a1di ••••_opllllO"" _~""~,

Repre5entante legal
Firma y 5ello

RS.A.

GA\TA--Ñ

DireetorT,knko
Firma y sello
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Pro~lI!fI\Il ~~.SoIUCl6n
EIlHai:alde ~e muiioca Tomeun.meGil:ión
•••••• """U''''!r:I •• nWl

_ ...,,~
<Ie1anzón. .n"_,,"~_

¡;;;;,;;;~ Conoulle lo """.Ión 3.2

"'" Soludón El brazlllelll está bien Envuel ••• ellGZalele
SlljetuloHededorlle correct<rnentlo.

Quile el br.lzalefl! de mUl'eca. Lo leeun es la rnulleca Consulte ¡;'secdón l,'.

Espere 2 i 3miI.rtos Ytxne demasióldo bajo SUS ~os yl1OlTtJrOS ~e_fDrTw

() Se~etedanpulsos mmOO:ciiln. (oaltill. """ ..... IlUI!'I/llmefU la me<IIClOO.

irreg¡i¡m OdWiIes. Re¡j¡llos ¡¡¡SOSdeb setCiOO3.3- CMsttle la secdón 3 3
Manlengase quielD y

Siesle l!l11Ilsi!lLIBa¡I2l!CllOOo, MovlmIenlO O l'I:l~la nO na1>le duranlll ••
tlJTlIli:p¡ese tal $lmédw, dUrllme la memción. medición. ConsutIe lo

""ocIónJ 3.

~
Id_ento dl9lIe lea y repito los p¡sos de la

L.o~<l!!!bwalete El br.mIlele de Consulte a su d<sllbJldor
lame~idOn. sección 3.3. o punto <le venta

<letrl\tIeca ••••~menta mui\eeo p;eme alfe, mioorisl;a de OMRON,

Debe reemplazarlas por Coloque .lllraZllielo

'" L~ pilas están CllSi unas ooevas antes de (JJe El braz¡ue~lle El /lfUll1e!e (l. ~~~d.m"""",
)~3~ seacaben.

•••.•1IecI se <leslnlb m••""a esl:i.1Iojo Q"" •••• Ilion.'"/U_-, dl!lTml;ldo fápklD. ._.eOf d. lo muñ=
CoosuKe I~ setdón 2, 1. eor.o ••••• lo .«<Ión 3.1.

~ Io<tnil<telo """"'"
Las pllils estan

DeIle ~mI1~s por lnlS •.••..•..•..•..........-
(1)- nuEVas de lI1llIOOato. La presi6fl arte,.,1 es <1llerellle cada vez qLle --.. lol1tnOCl ~io~N9ln

agotadas. Iorriljodo que IO..-.
COOSIJ~ la secCión 2.t tllllma. ~~-la ledtr.l es demasiado baja (o alta) ~._"""""""'"

E
'oIIjldo_<Io1llm •••••••••••

Ellnzalete se
La 1DdaI penle¡lll!encia las pilas estan

Coloque pil;r.¡ llIKlVas.lUlJlIe la rnecldlln. ..-E 'I1lb ~fJIlIa5i:Illo.
las pilas eslárIlea y repita los pasos de 1; COI<Xluepilas nuovas,

sectKKl3.3, ~--,.-
E

cuamso p<esJ>1Iól1as la. ptlao esIán
Mll'iinlenlodUl'1ll1Ie lXI10rteS, colocadas de COloque las pilas tOn Iil

pelarklad 0Qmlct3 (.o/.),
la me~idOn.

fllrm:¡ incorrecla.

• PreSlCM ellXltÓl1 STAATISTOP

E,. ltIiimartadeemr(Er) (Inical1Delener) y repit;lla medId6n.

cm~c~ COOSlite a su oonda míllClista
• Si elproble"", continua. pruebe con ",emp\aZar

Olm. problemas, las pbs.
mi;¡¡lJIIlel~Í\'O o distribuídoc de OMR~. $, el problema !J!lUI!sin ~ SlIIu<_.
¡lIe5eI1tllnllalaenel cam"n~oonsualslr1bl.Ocloro- punto de -.l:l1I"llnDnsl.1 do OMRON.

Modelo 7114

• Indicadores de error

Representante legal
Firma ysello

RS.A.

D;reetorTécnico
Firma y sello
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SIMBOLO CAUSA CORREcaON

E El Ololl.Ítar no pudo T~ otra .medición y quédese
detectnelpuIso. quieto hasta ~ se complete la

~ciÓIL

EE E11nm1elo..,dilo
••,!ice,! • iu!blh

Quite d bIuaI~ del brazo.E1~..,I!Sli.mk.a.",.." -- Lea.Cómo tOllllll una mediei&JW.

E .Espm 2 6 3 minutos.
El bnzalete e1l3 Tome otm mediciOn.E ~liadoinfbdo.

«1 I...a!lpiLu e$hm Cmnbil' lasClIilropibs. ~
agotada:s. "CoIoorilnde h-lpi1a$".

Er Error en el dispositivo. POnguI! en contacto can el

2S senicio de atenciÓll al cliente.

• Consejos para la solución de problemas

PROBLEMA CAUSAS YSOLUC10NES

No hay afuntonh,ción elktrica. Cambie las CUlllropibs pm-píIas lllteVlI:S-
No ap~c:e ningt'm simbolo en la V~ si Ias~ ~ laspilas están
pantIilla de la unidad -="'""'"

La p:esión artl9:iIIl varia ooMbtntemrnte..

Los V3lares de medición Muchos fl!ctl:ln:'s, iucluyeudo el estrés, la honl del día,
pareOlm. SH demas:iado altos o 1lI fmma 1m; que R c:oloea rel ~ puMm afeda:r
demui.ado bajos. su presi6n anerillL Repase 1M s:eccicnes "Antes M

tomar lIDtI. me:liciOn- y "'COmo tomar una mMicióD".

Modelo 7200

• Iconos y mensajes de error. Resolución de problemas

DírectorTécmco
F"ma ysello
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hli"""" '- C.,necróR Pfobh!lIl& ,~. Cam<;ciÓll!lee,,,,,,

I ~"ffe ellIr,,"""" ~..,om El b<aZalote no esta Coloque e1lnz~ele enenlre 2 y 3 mioolos y

() lu"110""'iI<e otr.l mealtl6Il _ro forma ttm!ct;I,
se <lolectan pUsos Repil:>IosIl'l_ael3 rorrediImenle Consulle la 5ettión 3.1.
~Od.MItS _dIIn 3.3. $1 este", •••.

<mInU" ;IIlare<len<lO, El potlente se movI/i" PemJ~ qUe\[) 1 00
<XWT'<IIl~oon." """'- hablá llGnIe la "..- ~nleb:l);l dwlInte la ~ci,;.,_

8 _"'-'"""te" le. y ,.,PiIa k>opaoo. do •• (.alt.) medido •. Consune li secdOO 3.3.modi<iOn oectlón3.3.
Lowslimentl Q,,1e toda prendo que

El b<azoIO!ll00 •• ta COIaqtle ell:w;o""lele en ••••Q) ~"""etta __ fomIo <o,",<t3 Ca_ k'iedlere<:on cm!'f tnz;Iete
Iaseca'"J'. el !lIr.lIeIe. ConslJIIe la setdón 32.-
D_ ree<t¥JW_ por

~dequeel" , "~"""""'''''~de 8lWo de ¡¡re no esIá<Oc. lIsptillOostlÍn tlaJ;. _.- -- tulxI de a~e!!!llé" , ronect>do de mooo queConsulte •• _c16n 2,1. firmemlnte. tl
DeI>e reem.- por la ¡m!!iOOdel lIlidad pmtjp¡ll. lIlIede !iIme. Consl4te la

(0._ •.••• .,. •• osta> un" rMJ•••• do Inmooojl.~, lr.lzalele no se .""' •. seoo6n3.1 .
__ o

C<n>ullll Ia-oon 2,1,

EE l•••~_","p;lSO''''. El bl3nllete ~ene u,," Re~ el brazalete
a t<azo""" ro>•••• so on"",","" en •• fugadeilil9. por ln;I nuevo.-- _dOn3.3.

Rl!Ililo l. m8!lIclM. El briz¡¡Jete se ce~elo corredamente
""""", ••• 10_.1;1 PermOMZCOq.rieIo y 00 dnlnlla cnn El brazalete esti par,¡ ""e ~uede fJm1e-" ~.bIe dLr,\lllI la mecliCón <lemasi8dil riljlideL

_.
iIIfeóedD¡ del brnzo.

Cono""" l. <et'óII1 J l. Consulle 1;1se«lón l.L
Inlroduz"" el t<lfled.Cf lI<II Nn se puede I8ab Infle el brazalete par,¡~1_<Iellubo"" •••• lubo di a.o <lo_

la m!l!ll:ión" I'l$ a bmz:dele no se ha q.¡e e&é enlJe la y 4DllC esti <:onKtIoo qtllque<lo~"""
Conolllte la .eeaon J l. lectJ.r¡¡¡sson ~Io rrrnH¡p IJOrencima delE C<iIoQ•• elllr.ilalo1l! en ~baj •• o wlicienle. resultlllO de 51!mediclOO

E!br""_""est;\ 101m. cnn«:la ••• .-macado earre<t>menle C<l<mllla _moJ,'. Consulte la secdón 33.

L.veslJ!'nerll.iint-."", Qulle IOdo p",,,,1o que 1iI,pilos esún Reempla"" las pilas PIlf
e11M11_. IOlerlle<a"",el!>rozalet •. ....,~~\U1asnoev", .Con,_1a "",,1óI1 3,!. No sul;l!(le nada al ConSlAle la se«i6Il 2.L....- lis ~.5S" h;n Coloque I;s p~a, con laE1~. ~ene una IIlg. R"rI1¡JllIoo.1 !If",,",,"O POI klsbotoo!."".IU, ooo,,"evo, _ro polartllad 1+/-) oo<rectiI.

Incmeotamente. CoMultetasecdónl.l,E Elbr",ar..te.o ilIIó Nolnlleel~POI' • Presime el botÓl1de inicio STARTISTOP yE n>aI'IOOl••• nt. PO' en<lm. e", •••• de losm mml1g
rep/tlIli lTlflllIelóo.de lo> 2ll\l mmllo. CoosullO 1; _d6n J l.

otros ~emas. • Si el pntIlelT1il cmtInúa, 1_ reempl¡m lisEr ¡¡j~IJOrunas nuevas,
COrnuniq•• ,. oon su_ Si esto¡lIin no liClm:bn:o el prtlj¡1emi,Error d. lo unldod, _oril¡toaG_""

comun iquese cm su tiend:l25 OMRON
mloorl!t1" drslribuOjoc de OMRON.

Modelo 7220

• Indicadores de error y consejos para la solución de problemas

CONSEJOS PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA CAUSAS Y SOLUCIONES

No luIy alimentación c1écmc8. Cambie 1", CUIIirOpila¡; porpilas
nucv,,~.

No "Jl'll'ect' ningim slmbQlo en V«ifIque si kls polaridades de las
lB pantalla de la unidad. piw. est •• coneetamente colocadas.

la prc~ión arterild \'liria CODStllmcmente.
Muchos focle!1:$, incluyendo ell'5lrts, la

Los valOre! de medición hora del dill, lo fOn:nllen que se coloca
parecen ser demasiado nilO!; o el b=letc. pueden .fectar su pre~ioo
demasi"do bajos. artCrial, Rep;uu: las sccdones "Antes de

tOm;¡f lIlIlImedición" y "Cómo lOmar
Ullll medición"'.

Representante legal
Firma y sello

S.A.

M.

DirectorTlknico
Firma y sello
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SIMBOLO CAUSA CORRECCiÓN

B' ••••"""'.' •••••••••••••• ~:~:l.,:::=.__lll--~_.
E I el ••••••••••••••• _. ~ ••I_"'__ c...,¡'"._- "Colo<rilo<l<llomol •••••

IiIb ___ ""''''' •••. ~ ••• "."' ••.• ¡..-...., .•.••.•.
""''''Io_<i6n.fum'''__ "'Y'''_••..•"'_"'-l"'~__E2 ~1_""ia1I>do•••••••
_o..- ,,_v.•.•_ •.•._ •._............••...•_'''','''' ..•..-.....__ 10-'00"."""",..,. __ "

E3 fJ_" •••--. •••.""olIo"_,,'_""Io>2!>J_-~"'""'I C_h •••••___ lIIOd!<I6o••

EY ••••••• _ ••••_ ••••• -"', ••• ¡,,¡,¡,..-...•_ .._,~"-_ ........_c_~"C_"'-__-o
ES LA..-,_ ....." Q>íI:""",...a.••••_ •• "'••.•••••Ido.- C- ••-.A_'~."" •.••••••".
Er "••••••d~1 •.•• Nopoe••_ •••••-';";''''_11.-
!dJ •.•...•......._". eor.¡""(b_oI>l~"",1do-.--
9Q L.pilao ••••".~ <:0 •••••• 10••••••• ,1100

r_~ "('oIoc><>Io•••~,,.u..'.

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 externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

• No utilice teléfonos 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 (automóvil, avión).

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;

la eliminación de este producto y de pilas usadas debe realizarse de acuerdo con las
normas nacionales para la eliminación de productos electrónicos. -

Director Tecnico
Firma ysello

. S.A.

Representante legal
Firma y sello
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al Item 7.3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre tos
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica

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

El producto posee un rango de medición de:

» Presión: O a 299mmHg.

~ Pulso: 40 a 180/min.

La precisión es:

» Presión: +{- 3mm Hg o 2% de la lectura.

)- Pulso: +/- 5% de la lectura.

Representante legal
Firma y sello

DirectorTécnico
Firma y 5ello
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-681-13-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime,Rtos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ..0...4 ..6 ... 7...' y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Alvear 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: Monitor de Presión Arterial.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-711 - Medidores de

Presión, Digitales.

Marca del producto médico: OMRON.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Medición de la presión arterial a través del método

oscilo métrico.

Modelo(s) :

HEM-7200;

HEM-6111; HEM-7114;

HEM-4030-E.

HEM-6052-E7; HEM-6200; HEM-7220;

Condición de expendio: Venta Libre.

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

2) Omron Dalian Co., Ltd.

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

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

// ..~#
6



{{ ..
116600, China.

Se extiende a Laboratorios Alvear S.A. el Certificado PM-2078-5, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..2..3.. 'O.CI ..20.1.3 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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