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BUENOSAIRES, O 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1192-15-0 del Registr9 de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CLINICALAR S.A. sr licita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología
I

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo productolmédico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa~ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la DirecciJ Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración yi el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en

médico objeto de la solicitud.

I

I
el RPPTMdell

I

producto
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los
!

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;
,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA'LDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
!

marca Mediblu, nombre descriptivo Monitor fetal y nombre técnico Sistemas de

Monitoreo, Fisiológicos, de acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR' S.A., con
I

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el
,

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 76 a 77 y 78 a 94 respectivamente.
I

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1892-11, con exclusión del toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
¡

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciomado en el
i

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
,
,

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento: de Mesa
,

I

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
I

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1192-15-0
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O9 DIC. 20'15
Sistema de diagnóstico por ultrasonido

ANEXO 111 B: PROYECTO DE RÓTULOS

FABRICANTE: MEDIBLU MEDICAL LLC
DIRECCiÓN: 3511 Siilverside Rd Ste 105, Wilmington, DE Estados Unidos 19810
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Ss As,
Argentina.
PRODUCTO:.Monitor Fetal
MODELO: FM02
MARCA: Mediblu
N/S:
FECHA DE FABRICACIÓN:
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN" 8.282
CONDICIÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-11
Condiciones ambientales: Transporte y almacenaje
Temperatura: O'C - 50'C /Humedad relativa: <95%
Símbolos de seguridad utilizados en el dispositivo

I
I
I
I
I
I
I
I
I
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Toma pllnl Fetal Estimulador (Tipo BF)

EXT.l

I[!J Tipo Al" palte aplicada

I~
Tipo el" parte aplicada

j A
I

Indícndor de (,,~arg¡l I
~ lndicudor de corriente alterna

c9 Indicudor de alimentación

0/0 Interruptor ON j OFF para el disposíliv(l

<1> Comienzo

~
Silencio de alarma

4 Auto tero

.~ Marcador de e-vento
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P/N
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Rx only IU,S:)

:1

Selección de canales

Sistema Equipolencia! de puesta a tierra

Fusible

Precaución

Precaución

Consulte las instrucciones de uso

Antena

Conexión USB

Interfaz serie

Puerto de red

El simbolo indica que el dispositivo cumple con la Directiva Europea 93142 /
CEE del Consejo, relativa a los productos médicos.

Representante 3utorizm!u en 1<1Cornlllü,bd Europea

El símbolo indica que el dispositivo debe enviarse ~t las agendas especiales de acuerdo
con la normativu local sobn.~ In recogida selectiva después ele su vida útll.

Número de piC7,l1

Núm\.~ro de Serie

Fecha de fabricación

Fabri\;nnl('

Simbolo general para la n:cuperación I rccidabk

Leyes .Fcdera1cs (EE.UU.) establecen que este :nparato ti In vcntn por o a In orden
de un medico
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ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

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

Rótulo

FABRICANTE: MEDIBLU MED/CAL LLC
DIRECCiÓN: 3511 Siilverside Rd Ste 105, Wilmington, DE Estados Unidos 19810
IMPORTADOR: CLlNICALAR SA
DIRECCiÓN: DR. ANTONIO MALAVER 4872 - FLORIDA ESTE - (1603) - Provincia de Bs As,
Argentina.
PRODUCTO:.Monitor Fetal
MODELO: FM02
MARCA: Mediblu
DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Eduardo Leon Kruchowski MN° 8.282
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 1892-11
Condicíones ambientales: Transporte y almacenaje
Temperatura: O'C- 50'C ¡Humedad relativa: <95%

Simbolos de seguridad utilizados en el dispositivo

Toma para Fetal Est"¡mulndor (Tipo BI')
EXT.1

.lIJ
~

j J

Tipo BF parte aplicada

Tipo CF parte aplicada

Indicador de ctuga

Indicador de cOITicnlc alterna

lndicador de alimentación

Interruptor ON I OFF pura el dispositiv(1

Comienzo

Silencio de alal111t¡

Auto cero

Marcadür de evento
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Selección de e-analcs

Sistema Equipolencial de puesta a tierra

Fusible

Pn:c<:lllción

PrecJución

Consulte las instruc-cíoncs de uso

Antena

Conexión USB

Interfaz serie

Puerto de red

10365

Rx only (U.S.)

El simbolo indica que el dispositivo cumple con la Directiva Europea 93142 1
CEE del Consejo, relativa a los productos médicos.

Representante autorizado l.:1l la Comunidad Europea

El símbolo Indicu que el dispositivo debt: enviarse :l las agencias especiales de acuerdo
con In normativa local sobre la recogida SCb:li";1 después de su vida útil,

Número de piCl1\

Número d(" Serie

Fecha de fabricación

Fabricante

Simbolo gencral para la recuperación i rccir.:l:lbk

Leyes Federales (EE,UU.) establecen (¡ue l.~stcaparato a In venta pOI' o n In ord.::n
de un médico
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC. ~D~PROO~
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Iós l.

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
Los monitores fetales están destinados a ser utilizados por profesionales de la salud,
incluyendo enfermeras, auxiliares de enfermería, técnícos de ultrasonido, y asistentes médicos,
por prescripción de los médicos con licencia en los hospitales, clinicas y consultorios privados.
Además están pensados para la monitorización no invasiva e invasiva del feto durante el
preparto examen, trabajo y alumbramiento.
Poseen distintos tipos de sondas a prueba de agua los cuales están indicados para la
monítorización no invasiva e invasiva del feto durante el preparto examen, parto y
alumbramiento.

Efectos adversos y precauciones
Las ondas de ultrasonido disipan la energía en forma de calor y por lo tanto pueden causar el
calentamiento del tejido. Aunque este efecto es extremadamente bajo con Doppler, es
importante saber cómo controlar y limitar la exposición del paciente. Los principales órganos de
gobierno en la ecografía han emitído declaraciones en el sentido de que no hay efectos
adversos conocidos derivados del uso de ultrasonido de diagnóstico, sin embargo, los niveles
de exposición deben siempre limitarse a tan bajo como sea razonablemente posible (principio
ALARA).

I1
,1
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ESPECIFICACIONES GENERALES DE LOS PRODUCTOS

1vlonitor

Profundidad, alto yancho 350mm x 30011l11lx 10411lDlDimensiones y peso

Peso Approx, 3,5 kg
Voltaje de operación 100V-240V-Fuente de

alimentación Frecuencia de operación 50Hz/60Hz

Potencia de entrada 70VA

J4,8V!4200mAhBateria
14,8\,12100JilAh

Cumplimiento de lEC 60601-1:2005, EN 60601-1 :2006,
estándares lEC 60601-1-2:2007, EN 60601-1-221l1l7, lEC/EN 61l601-2-37

Tipo de choque anti-eléctrico El equipo de Clase I con fuente de alimen!. in!.

FHR1, FHR2, TOCO, FJvl, FS BF
Grado de choque anti-eléctrico IUf' BF

DECG CF
Grado de protección contra la

lPX 8 (FHR IJHR2,TOCO)entrada perjudicial de agua para los
transductores

Grado de seguridad en presencia de Equipo no apto para su uso en presencia de
gases inflamables gases inflamables

J Método de desinfección Refiérase al manual de usuario

E!vIC CISPR 1I Gruup 1 CJass A

Sistema de trabajo Equipo de funcionamiento continuo

Límite de corriente de fuga N.c. SJ,c.
500pA 1000llA

! Límite de recinto de corriente N.e. S.F.C.
de fuga

IOllllA 500llA



Límite de corriente de fuga en N.e. S.F.e.
paciente d.c. 10.uA 50¡lA

a.C. 10¡lA 50,uA

Límite de corriente de fuga N.C. S.F.e.
auxiliar en paciente d.c. lO.uA 50¡lA

a,e. 10¡u\ 50gA

Tamaño LeO 5.6"
Display

Área activa 112.9mm (\\1)" R4.7 1ll1ll(H)

Resolución 640 (RCi8) " 4RO

Modo de Normalmente Blanca, transmisivo

Señal de interf.
DB9, RJ45 network interJace

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;

INFORMACiÓN DE SEGURIDAD:

Inspección de Desembalaje
Examine visualmente el paquete antes de desempacar. Si se detectan signos de mal manejo o
daños, póngase en contacto con el transportista para reclamar por los daños.
Abra el paquete; sacar el monitor y los accesorios con cuidado. Mantenga el paquete para su
posible transporte o el almacenamiento futuro.
Compruebe los componentes de acuerdo con la lista de empaque.
Verifique que no haya daños mecánicos. Compruebe todos los cables y accesorios.
Si hay algún problema, póngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local
inmediatamente.
Realizar pruebas de seguridad periódicas para garantizar la seguridad adecuada del paciente.
Esto deberia incluir la medición de corriente de fuga y pruebas de aislamiento. Se recomienda
que las pruebas de seguridad periódica deban realizarse una vez al año y estar en conformidad
con los reglamentos relacionados reconocidos por los organismos públicos.

'1

Instalación del monitor
El monitor debe colocarse sobre una superficie plana. Alternativamente, provisto de dispositivos
adecuados, se puede instalar en una pared o un carro. Consulte el representante de ventas
para obtener más información.

PRECAUCiÓN
La instalación'debe ser realizada por personal cualificado y autorizado por el fabricante.
Si elige instalar el monitor en la pared o en otros lugares, el usuario es el que tiene la
responsabilidad de velar por su integridad y solidez evaluado por un ingeniero estructural o
mecánico profesional y el cumplimiento de todas las regulaciones locales. El fabricante no se
hace responsable por el fracaso y la pérdida de cualquier instalación incorrecta.

I

I

I



10665
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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 y la
seguridad de los productos médicos;

3.4.1. Instrucciones para operación segura.
El monitor está diseñado para cumplir con los requisitos internacionales de seguridad lEC I EN
60601-1 para equipos electromédicos.

El monitor funciona dentro de las especificaciones de tefTlperatura ambiente de entre + 5°C (+
41°F) y + 40°C (+ 104°F). La temperatura ambiente que exceden estos limites podrian afectar a
la precisión del instrumento y causar daño a los módulos y circuitos. Deje al menos 5 cm (2
pulgadas) de espacio libre alrededor del instrumento para la circulación de aire adecuada. I
Debe comprobar que el equipo, los cables y los transductores no tienen signos visibles de
daños que puedan afectar a la seguridad del paciente o la capacidad de supervisión antes de
su uso. Si el daño es evidente, se recomienda la sustitución. I
El monitor debe ser revisado sólo por personal autorizado y cualificado. El fabricante no se
hace responsable del cumplimiento de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento si las
modificaciones o reparaciones son realizadas por personal no autorizado. Piezas de repuesto I
deberán ser utilizadas.

Realizar pruebas de seguridad periódicas para garantizar la seguridad adecuada del paciente.
Esto deberia incluir la medición de corriente de fuga y pruebas de aislamiento. Se recomienda
que las pruebas de seguridad periódica debe realizarse una vez al año y estar en conformidad
con los reglamentos relacionados reconocidos por los organismos públicos.

3.4.2. Precauciones de seguridad
Se deben observar los mensajes de ADVERTENCIA y PRECAUCiÓN. Para evitar la POSibilidadl
de lesiones, tome las siguientes precauciones durante el funcionamiento del instrumento.

I
Seguridad en el uso: I
1 Se proporciona el monitor para el uso de médicos calificados o personal capacitado
profesionalmente. Deben estar familiarizados con el contenido de este manual de usuario antes]
de la operación.

2 Instalación y servicio deben ser realizadas por técnicos cualificados y autorizados.

3 Este dispositivo no está diseñado para uso doméstico.

4 PELIGRO DE EXPLOSiÓN - No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables
de~doalri~odegp~s~n. I
5 PELIGRO DE CHOQUE - Con el fin de proteger al paciente y el operador, el monitor
debe estar conectado a tierra. Al conectar o desconectar el cable de tierra, tenga cuidado de nb
dañar el terminal de tierra equipotencia!. I
6 El equipo y los dispositivos que se conectan al monitor deben formar un cuerpo de potencij' 1

para asegurar a tierra eficaz.

7 La toma de corriente debe ser una toma de tierra de tres ranuras. Se requiere una salida dF
grado hospitalario. Nunca adaptar el enchufe de tres clavijas del monitor para adaptarse a una,
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toma de corriente de dos ranuras. Si la salida tiene sólo dos ranuras, asegúrese de que o~ ',~
reemplaza con una toma de tierra de tres ranuras antes de intentar operar el monitor. . PROO

8 No encienda el monitor hasta que todos los cables están conectados correctamente y f
verificados. .

9 PELIGRO DE DESCARGA - No intente conectar o desconectar un cable de alimentación con I
las manos mojadas. Asegúrese de que sus manos estén limpias y secas antes de tocar un I
cable de alimentación.

10 No toque la entrada de señalo conector de salida y el paciente de forma simultánea.

11Los accesorios conectados a las interfaces analógicas y digitales debe ser
certificado de acuerdo con las respectivas normas lEC / EN (por ejemplo lEC / EN 60950 para
equipos de procesamiento de datos e lEC / EN 60601-1 para equipos médicos). Además, todas
las configuraciones deben cumplir con la versión vigente de la norma de sistemas lEC / ENI
60601-1-1. Cualquier persona que conecte equipos adicionales al conector de salida Conector
de entrada de señalo señal para configurar un sistema médico debe asegurarse de que el'
sistema cumple con los requisitos de la versión válida del sistema estándar lEC / EN 60601-1-1
1. En caso de duda, consulte con nuestro departamento de servicio técnico o con su
distribuidor local. I
12 No aplique este monitor y otros equipos de ultrasonidos de forma simultánea en un mismo
paciente, es caso de posible peligro causado por la superposición corriente de fuga. No aplique
este monitor simultáneamente con otro equipo conectado a un paciente, tal como u~
marcapasos cardiaco u otros estimuladores eléctricos, en el mismo paciente. i
13 PELIGRO DE DESCARGA - No quite la tapa del panel superior durante la operación o
mientras esté encendido. Sólo personal de servicio autorizado podian quitar la cubierta de la
unidad. I
14 Sólo conecte accesorios suministrados o recomendados por el fabricante para el diSPoSitivd.

!
15 No conecte cualquier equipo o accesorios que no estén aprobados por el fabricante o que
no están lEC 60601-1 aprobado al monitor. La operación o el uso de equipos no autorizados lo
accesorios con el monitor no se prueba o compatibles, y el funcionamiento y la seguridad del
monitor no están garantizados. I
16 El monitor debe ser operado por el médico o bajo las instrucciones del médico. I
17 El monitor no está protegido contra la desfibrilación. No lo aplique en HF
electro-cirugia o una resonancia magnética; de lo contrario podria resultar en dañar al paciente
o el operador. I
18 Si múltiples equipos están conectados a un paciente, la suma de las corrientes de fuba
puede sobrepasar los limites establecidos en la norma lEC / EN 60601-1 Y puede suponer un
peligro para la seguridad. Consulte a su personal de servicio. I
19 Asegúrese de que la alimentación está apagada y el enchufe esté desconectado de la toma
de CA antes de conectar o desconectar el cable de alimentación al equipo. De lo contrario! el
paciente o el operador pueden sufrir una descarga eléctrica u otras lesionbs.
PELIGRO DE DESCARGA

Página 9 de 19
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20 - No conecte el equipo eléctrico no médico, que se ha suministrado como parte del sistema,
directamente a la toma de corriente cuando el equipo no médico está diseñado para ser
alimentado por una toma de corriente múltiple con un portátil transformador de aislamiento.

21 Desconecte el cable eléctrico antes de cambiar fusibles. Reemplace los fusibles con los de
sólo las mismas especificaciones.

3,4.3. Procedimiento de conexión

Instalación del monitor

El monitor debe colocarse sobre una superficie plana. Alternativamente, provisto de dispositivos
adecuados, se puede instalar en una pared o un carro. Consulte el representante de ventas
para obtener más información.

PRECAUCiÓN
1. La instalación debe ser realizada por personal cualificado y autorizado por el

fabricante.
2. Si elige instalar el monitor en la pared o en otros lugares, es el usuario de

responsabilidad de velar por su integridad y solidez evaluado por un certificado,
ingeniero estructural o mecánico profesional y el cumplimiento de todas las
regulaciones locales. El fabricante no se hace responsable por el fracaso y la pérdida
de cualquier instalación incorrecta.

Conexión de transductores

Compruebe si hay daños visibles de los transductores cada vez antes de conectarlos al
monitor. Preste especial atención a las grietas en los transductores y cables antes de
sumergirlas en el líquido conductor. Si se encuentra algún daño, reemplazarlos por otros a la
brevedad.
Al conectar transductores en el monitor, asegúrese de que los simbolos de flecha del conector
estén hacia arriba.
Al desconectar un transductor, pellizcar el cuerpo posterior del conector del transductor y tire de
él con suavidad.
NOTA: Nunca intente desconectar el transductor tirando del cable directamente.

Mantenimiento:
Inspección visual antes de utilizar el monitor cada vez, hacer las siguientes inspecciones:
1) Compruebe que el monitor y los accesorios para ver si hay alguna evidencia visible de los
daños que puedan afectar a la seguridad del paciente. Preste especial atención a las grietas en
los transductores y cables antes de sumergirlas en el líquido conductor.

2) Revise todos los cables exteriores, toma de corriente y cables de alimentación.

3) Compruebe si el monitor funciona correctamente. Si se detecta algún daño, deje de usar el
monitor en el paciente. Vuelva a colocar la parte (s) daños o póngase en contacto con el
fabricante para el servicio antes de volver a usarlo.

La inspección de rutina
El control general del monitor y los accesorios, incluyendo control de seguridad y control de
funcionamiento,
deben ser realizadas por personal cualificado cada 6 a 12 meses, y cada vez después del
servicio. El equipo debe someterse a pruebas de seguridad periódicas para asegurar un buen
aislamiento del paciente desde corrientes de fuga. Esto deberia incluir la medición de corriente

Página 10 de 19
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de fuga y pruebas de aislamiento. El intervalo recomendado de exámenes es una vez al año o
como se especifica en el protocolo de la prueba y la inspección de la institución.

Inspección mecánica
Asegúrese de que todos los tornillos expuestos estén bien ajustados. Revise los cables
externos para fracturas, grietas o signos de torsión.

Reemplace cualquier cable que muestra daños graves. Preste especial atención a la toma de
alimentación.

PRECAUCiÓN Además de los requisitos de mantenimiento recomendados en este manual,
cumplen con las ordenanzas locales regulaciones sobre el mantenimiento y la medición.

Mantenimiento del monitor
Mantenga la superficie exterior del monitor limpia, libre de polvo y suciedad. El roelo en la
pantalla se puede producir por los cambios abruptos de temperatura o humedad. Se
recomienda el uso de una mesa. Evite rayar y dañar la pantalla.

Mantenimiento de transductores
Mantenga los transductores en un ambiente seco, donde la temperatura vale que sea inferior a
+ 45 ' C (113 ' F).
El Gel debe ser limpiado del transductor después de su uso. Estas precauciones prolongarán la
vida del transductor.
Evite el contacto con los transductores con objetos duros o afilados. El manejo brusco puede
dañar la cubierta, cristales piezoeléctricos y movimiento mecánico.
No doble excesivamente los cables.

Accesorios: Modelo Mediblu Fetal Monitor FM02:

Transductor de ultrasonido (US):

1- Transductor de ultrasonido
(etiqueta rosa)

2- Cable del trasductor

3- Conector del transductor

3

Transductor de TOCO:

3- Conector del transductor

2- Cable del trasductor

1- Transductor de TOCO (etiqueta
azul)

3



Faja:
I

I

I
I
I

Marcador de eventos remoto:

1- Enchufe

2- Botón de presión

2
I

I
Cable DECG: I

,

1- Enchufe del cable
I

2- Conector del cable1~
,

2

1

¡
Página 12 de 1



Electrodo Espiral Fetal

1- Electrodo de referencia, 2- Unidad del tubo, 3- Tubo guía, 4- Asa de la unidad, 5- Muesca del
mango, 6- Alambre del electrodo, 7- Casquillo de seguridad.

Cable IUP

1

1- Cable interface IUP, 2- Enchufe de conexión, 3- Interface para el catéter IUP, 4- Interface
para el cable de conexión

Cateter IUP:

1- Interfase para el cable IUP
2- Cateter

"', .1 -,~-""'-~-~~"

-- 2
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fOses
Estimulador fetal:

3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

Limpieza y Desinfección:
Con el fin de evitar la infección, limpiar y desinfectar el monitor y los accesorios después de
cada uso.
Limpieza del monitor
ADVERTENCIA
1 Desenchufe el monitor de la fuente de alimentación de CA, extraiga la bateria y desconecte
todos los accesorios antes de limpiarlo.
2 No sumerja la unidad en agua ni permita que penetren liquidas en el caso. Si el liquido se
derramó sobre o en la unidad principal de forma inadvertida, o entra en el conducto, deje de
usar el monitor y póngase en contacto con el fabricante para el servicio inmediatamente.
Se recomienda encarecidamente que la limpieza regular de la carcasa del monitor y la pantalla.
Las soluciones recomendadas para la limpieza del monitor son: detergente neutro. etanol al
75% e isopropanol 70%. Limpie la carcasa del monitor con un paño suave y detergentes no
cáusticos diluyente recomendado anteriormente. Limpie la pantalla con un paño suave y seco.

PRECAUCiÓN
1 Aunque el monitor es quimicamente resistente a productos de limpieza utilizados en el
hospital más comunes y detergentes no cáusticos, diferentes productos de limpieza no son
recomendables y pueden manchar el monitor.
2 Muchos limpiadores deben diluirse antes de su uso. Siga las instrucciones del fabricante
cuidadosamente para no dañar el monitor.
3 No utilice disolventes fuertes, por ejemplo, acetona.
4 No utilice nunca abrasivos como estropajos de acero o de metal pulido.
5 No permita que entre liquido en el producto, y no sumerja cualquier parte del monitor en
ningún liquido.
6 Evite verter liquidas en el monitor durante la limpieza.
7 No permita que cualquier solución que queda en la superficie del monitor.
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NOTA:
1 La superficie del monitor puede ser limpiado con etanol de grado hospitalario y se seca en el
aire o con un paño fresco y limpio.
2 El fabricante no es responsable de la eficacia de control infeccioso enfermedad utilizando
estos agentes quimicos. Por favor, póngase en contacto con expertos en enfermedades
infecciosas en su hospital para más detalles.

Limpieza de Accesorios
Siga estos pasos para limpiar el transductor de ultrasonido, transductor TOCO y cable IUP:
Limpie con un paño suave humedecido en una solución de limpieza;
Limpie con un paño suave humedecido e~ agua;
Limpie la humedad restante con un paño suave y seco.
Los lim iadores recomendados ara los accesorios son los si uientes:
Accesorio Productos de limpieza
Transductor de sonido Detergente neutro suave
Transductor TOCO Etanol 75%

Iso ro anal 70%
Cables DECG,IUCP etanol al 75%

Iso ro ano al 70%

PRECAUCiÓN 1 Las partes impermeables del transductor de Ultrasonido / TOCO se limitan al
cuerpo principal y el cable. No sumerja el enchufe en cualquier líquido en el proceso de
vigilancia o limpieza.
2 Limpie sólo la superficie exterior de los conectores, asegúrese de que ningún liquido entre en
el conector.
3 Asegúrese de que la temperatura de las soluciones de limpieza no supera los 45 oC (113°F).
4 Después de la limpieza, no se permite que ningún producto de limpieza quede en la
superficie.

Desinfección
Limpie el equipo antes de desinfectar.
1) Limpie los accesorios.
2) Limpie con un paño suave humedecido con el desinfectante recomendado.
3) Limpie con un paño suave humedecido en agua.
4) Limpie la humedad restante con un paño suave y seco.

Precaución

1 No utilice cualquiera de los desinfectantes que contienen ingredientes activos adicionales
distintos de los la lista.
2 Siga las instrucciones del fabricante para diluir la solución, o adoptar la más baja
densidad posible.
3 No sumerja cualquier parte del monitor o cualquier accesorio en liquido.
4 Compruebe que el monitor y los accesorios están en buen estado. Si se observa I
envejecimiento o daño (por ejemplo el cinturón pierde su elasticidad), sustituir la pieza (s)
dañadas o póngase en contacto con el fabricante para el servicio antes de volver a utilizarlos. I
Esterilización
No esterilice el monitor o los accesorios, a menos que sea necesario de acuerdo con su
regulación del hospital. Compruebe si el monitor, la estación base, cables y accesorios
funcionan bien. Si se detecta algún problema, póngase en contacto con el fabricante para el
servicio antes de volver a utilizarlos.
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Fenómeno Posibles causas Solución

SeIco de volumen demasiado alto Bnjc el volumen

Ruido Inlcrfcl'ído por el teléfono móvíl ti
Apague \.) 111l1C\';l 1:\ fu{"nic de

otra fuente de ¡!1tcrfCrCIKlitS
interferencia,

electromagnéticas Mover d monitor a un lugar c(ln
menos inlcrfcrcnc.ias,

..~~.-..-.•.._•.•.._-

,

Fenómeno Posibles causas Solucióu

El cable de lIlimcntacíón está suelto, Apriete el cnblc de .dimcnwcloll
El .indicadorde
encendido está El fusible ~lstáfundido Cambie el fusibk
apagado

La balería csiá agotada Com.'("\C a la fu~~nlcAC

Fenómeno Posibles CllUSllS Solución

La correa esta demasiado apretada o Ajw>!C' la correa

, demasiado floja

Calidad rastro Ilullo o La l,.'OITL:U no liCl1t~ elusticidad
Rcnu~vc la ";:O!T~!l

I tluctuanti..' bas~\1TOCO

MO\'imicnlo rnatcnml Solicitar el plIcicnlc que se calme
y se quede quicto

Movimiento fcwlc5 frecuentes Retrasar ls monitorización

Asegurc un contnl~to fnvomblc

Sl.'llslbllidad demasllld~l
Ln presión del cuerpo del úlero para para lu pid del p¡lcic-nt¡: con
transductor TOCO es mucho más alto transductor TOCO. Cambie la

alta TOCO (SUPl'riOI" a que el PI\llllCdio numérico posición del transductor TOCO. si
100 unIdades) es ncccsi3rio.
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Ruido:

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

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)
Advertencias y precauciones
Para utilizar el equipo con seguridad y eficacia, y evitar posibles peligros causados por la
operación incorrecta, por favor, lea el manual del usuario y asegúrese de estar familiarizado
con todas las funciones del equipo y procedimientos de operación adecuados antes de su uso.



Tendencia inconstante El c«blc DECG no se hn fij"do Fijar lIn;] almohtldilla apego al

¡ firmementc e,blc DECG

Fenómeno Posibles causas Solnclón

Tendencia inc_olIslantl'
No hay sc1"wl de ECCi Use un nuc\'o electrodo cspiral

pnntul1a inco,nstantc
Mal contactCl dd dcctrodü de referclicia Use un nue"Yo eke:trodo cspiral
yel p:.lci('lltc

I
I
¡
I
I
I

I

1 a

Los problemas con Monitoreo DECG FCF

SE
Fenómeno Posibles cansas Solnción

La mujer embarazada tiene Supervisar In FCF con DECG
50brcpC50.

Posición del tran~durtor de Ajustnf la posidón dd
ultrasonido illcorn~cto tnmsdUClor ha$t~l que s.c reciha lo ,

m('jor ~cf1al

Trazo inconstante I
Con"" floja, Ajuste el cinturón

pantalla
.' ... .. .,

Acoplnmiento Aquasonic Superfluo Limrí~ el gel de acoplamiento
gel. Aquasonic supcrl1uo

Movimientos. fdale$. frecuentes Moyimíctlto\i rewks frecucntes

i""1ovinücnt{) míltcrno
Solit:it:.lr el padclllc pura cnlmarsc
y se quede quicIo

Acoplamiento Aquasonic Ac-úptamicnto Aqunsonit:
inadecuada gel inadct:uada gel

Registro de free materna incorrcrfO
Ajuste la posición del tmnsductor

Dudoso FHR

El tr~lIlsductor no cs.tá bien colocado Ajmae la posición d;;:1tmnsdurtor

¡ en la posiciún, yel rulJO mezclado
ba sido rcgistmdo

El canal del transductor El trans.dll'.::lor ~c ve afectado Des.:-ochufc el transductor no
no utlltmdo muestra los
"alores num¿'ricos

utilizado
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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;

Condiciones de trabajo
El monitor puede no cumplir con las especificaciones de rendimiento que se dan aqui,
almacena o se utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

Durante el transporte y almacenaje
Temperatura: OO( - 500(
Humedad relativa: <95%

Durante el funcionamiento
Temperatura: OO( - 400(
Humedad relativa: <90%

si se

l'

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

Este simbolo en el producto indica que no debe tratarse como un desecho
doméstico. Al contrario, debe ser entregado al punto de recogida correspondiente
para el reciclaje de equipos eléctricos y electrónicos. Al asegurar que este producto
sea desechado correctamente, evita posibles consecuencias negativas para el
ambiente y la salud humana, que pudieran de otra forma resultar del desecho
inapropiado de este producto. El reciclaje de materiales ayudará a conservar los

recursos naturales. Para información más detallada sobre el reciclaje de este producto,
contacte a la oficina correspondiente en su ciudad, su servicio local de desecho de
componentes eléctricos o la tienda donde compró el producto.

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

Tabla de exactitud de las mediciones

Te("ukll Doppll'r rulsu llltr~s"nJdo COI!IHlliKllr:r-ehldón

Vd. l'h'pl'lldl"\u !,lIbo 2 KHz

I)un,dón nulso 92 .LL,

rn.'l't1t'ncill ullnssonlao (1.0;,10%) MHz

p- <1\lPa

J,b <10m W/cm'

J!.pn < 100 mW icnll

l¡';¡lu <20 111 \V/en?

I$p¡u.i< 190W /cm;:

Il.plll.3<94rnW/cm""

Max Outpu( Power < 15mW

•
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Af'(,ll radladón (.fl'rtlvll 628 mm' = i5%

Rnm:!o medició.n FUIt 50 bpm~ 240 hpm

nl'~olud{m 1 hpm

"reclsl6n =2 bpm
Fuco ••'! didéclr.lcll " 4000Vnm

Ctlrn del trllusductlH" IS:\TA 1.865 m\V!cm!

tia/- de {'nlnda 6.08cl11
,

Incertidumbres de medición CDfa ISATA -=26.6%
Inct"rUdumhres de medid/in paril POfrtllCla dt' ultrasonido ::26.6%

Técnica Ttt'nh:lt (1(' dc[~crl¡)n 1'1:111.;-1'('1110;

Ranga "'1l'dlcll\n IHUi 30bpm - 240bpm

Rcsolm:lón Ibpm

l)n'('i'lIon ,*lbJ'm
._---""-- _ •....__ .._-'- ..._-------'.'- --,- _.__ ._- .'----".'-_._-_. __ .•.•.•.. .... __ ..__ .•... ......_--

Entrada 111lp:'I'IF:l)lf~LLJcc " 10M (1)Ucn'llc.la. DC511i'ÓO t-1Z)

DECG
Entrada Imp MEI)IBLU"e > 20~1 h\lo¡Ju C'Ollllinl

CMRR; :- IIOdB

RuIdo <; 4p \'p

Entrada TrMranda voltaje piel ",500mV

Conic-nlc VQltait entn.da fdal 20¡1Vp ~ 31llVp

..~" .l~
~

- . ~. N UCH",VSKI
INGENIEROME~' ICOy Lf\8pRAL
CFt.M. y . MATR. NU 32132

. AR SJ ePI MATR N° 353sr
N RO -RTO Fue

PRESI ENTE
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RI'Ill.llnToro 0%- lO(J%,

Errnl' [lO ll11é¡¡1 ::: 1 (j°líl

Jkriul de r('(en'ucia debido 1 l.mítirnin/0C (free air)
:l rambios de temperatura

TOCO 5 unil..:;/minrC (unJen\'át~r)

Rt'soluciún 1%,

i\'I!>do l'"lTO ;'\luntwI/AUlnmlÍ.llco

FUerl.;1 dlell'etrl~'1I > 400()"rms

Rao$ll) de pr('~lótl O ml11Hg - IDO nU1\flg

Sell~tbllldad 5!l V/V!mmH g

Error 110 lhwal == 3mmHg
JUl' I{esolu<:ión 1%

1 Modo cero ,\1 anulll./AutulluHIt"u

AF~1 TI'<;nlcD l:ltnnonldll (}op¡llcr plIls:ndn

I ,'lnll'"Cll de mo\'lmlcnto kllll mallualMarca
;1

.,
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1162-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

......J ..q..~.B,$de acuerdo con lo solicitado por CLINICALAR S.A., se au~orizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeJnolOgía
I

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

característicos: I

Nombre descriptivo: Monitor fetal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistertlas de

Monitoreo, Fisiológicos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mediblu.

Clase de Riesgo: IIl.

I
Indicación/es autorizada/s: Monitorización no invasiva e invasiva del feto durante

el preparto, examen, trabajo y alumbramiento. 1

Modelo/s: FM02.

Período de vida útil; 10 años. I

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

Nombre del fabricante: Mediblu Medical LLC.

4



Lugar de elaboración: 3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE 19810 Estados

Unidos.

Se extiende a CLINICALAR S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . O 9 Ole. 2015
PM-1892-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

10665

DL LEONARDO VERNA
SUBAOMIN1STRADOR NACIONAL

DECRETO N" 1368/2015
A.N.M.A..~.
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