oseosicone 0 8 3 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, £ 9 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-18067-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEAM S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Naciona!, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de producjtos
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 Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.




DISPOSICION N° @ 8 3 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Requlaciin e Institutos
ANMAT
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:.

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en eIlRegistro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional F:ie
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médiifco
marca Edan Instruments, nombre descriptive Monitor Multiparametrico y noml:;re

técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado por DEAM

S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en

el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de' los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 114 a 131. respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurzar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1317-41, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DisFOsIGION N O & 5 &6

%z‘m‘.ste de Sabud 1
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con $u
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn éie
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el Iega!jo
correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-18067-13-3
DISPOSICION No© 6 0% [’?
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC.

Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd
1018#SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 CHINA.

Producto: Monitor multiparamétrico

Modelo del producto: Elite V8 I
Marca: EDAN INSTRUMENTS f
Numero de serie del producto:

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipu 380- Provincia de Cordoba

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317- 41

Nombre del Director Técnico: Biomgemero Juan Pablo GIUIIOT‘I!

Numero de Matricula; 28676206

Fecha de fabricacion:

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias -
Condiciones ambientales de aimacenamiento: Temperatura -20 a 55 oC Humedad relativa 15 a
95 % :

4 3 GIULION|
/ NICO
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INSTRUCCIONES DE USO RGN
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las qtie- -
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rétulo:

Razdn social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC. ‘

Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd
1019#SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 CHINA.

Producto: Monitor multiparamétrico

Modelo del producto:; Elite V8

Marca: EDAN INSTRUMENTS

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipt 380-Provincia de Cérdoba !
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317- 41

Nombre del Director Técnico: Biocingeniero Juan Pablo Giulioni

Niamero de Matricula: 28676206 I
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias !
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 55 oC Humedad relativa 15 4
95 % !

PABLOBAULIONI
CR TECKICO

T. 28676206
DEAM S.R.L.
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los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Este monitor esta disefiado para menitorizar, almacenar, revisar, registrar y generar alarmas para
numerosos parametros fisiologicos, entre ellos, ECG, respiracion (RESP), temperatura (TEMP),
saturacion de oxigeno en sangre arterial (Sp0O2), frecuencia del pulsc (PR), presién sanguinea no
invasiva (NIBP}, presidn sanguinea invasiva (IBP), dioxido de carbono (CO2), gasto cardiaco (CQO) vy
gas anestesico (AG) de pacientes adultos, pediatricos y recién nacidos en entornos hospitaiarios

La deteccion de arritmia y el analisis del segmente ST no son aptos para pacientes neonatales.

Este monitor es adecuado para su uso en entornos hospitalarios, incluidos, entre otros, sala de
operaciones, unidad de cuidados posoperatorios, unidad de cuidados intensivos y sala de cuidados
intensivos neonatales.

Pautas de seguridad

ADVERTENCIA

1 Antes de utilizarlo, se debe verificar el equipo, el cable y los electrodos del paciente,etc. Se debe
reemplazar cualquier pieza si presenta defectos evidentes o sintomas de desgaste que puedan
afectar la seguridad del paciente ¢ el desempefio del equipo.

2 El equipo técnico médice como este sistema de monitor/monitorec soio debe ser utilizado por
personas que recibieron capacﬁamon adecuada en el uso de dicho equipo y que son capaces de
aplicarla correctamente.

3 PELIGRO DE EXPLOSION-No utilice el dispositivo en un ambiente inflamable en el cual se puedan
producir concentraciones de anestésicos inflamables u otros materiales.

4 PELIGRO DE ELECTROCUCION-EI tomacorriente debe ser un tomacorriente de tres hilos con
conexién a tierra. Se debe utilizar un tomacorriente apto para uso hospitalario. Nunca adapte el
enchufe de tres patas del monitor para gue calce en un tomacorriente de dos ranuras.

5 Se debe tener suma precaucion al aplicar equipos médicos eléctricos. Muchas partes del circuito
humano/maquina son conductoras, como el paciente, los conectores, los electrodos y los
transductores. Es muy importante que estas partes conductoras no entren en contacto con otras
partes conductoras con conexioén a tierra al conectarlas a la entrada del dispositivo del paciente
aislado. Dicho contacto crearia un puente en la aislacion del paciente y cancelaria la proteccion
suministrada por la entrada aislada. En especial, no debe haber contacto entre el electrodo neutral y
la conexidn a tierra.

ADVERTENCIA
6 Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el desempefio adecuado del dispositivo.
Por este motivo, aseglrese de que todos los dispositivos externos gue funcienan alrededor del
monitor cumplan con los requisitos EMC pertinentes. Los equipos de rayos X o dispositivos MRI son
una posible fuente de interferencia dado gue pueden emitir niveles mas altos de radiacion
electromagnética.

7 Coloque todos los cables alejados del cuello del paciente para evitar una posible estrangulacion. |
8 Los dispositivos que se conectan con el monitor deben ser equotenmaies

9 Si el sistema de proteccién a tierra no es estable, utilice baterias coﬁm fuente de alimentacidn.

10 Cuando el monitor usa una fuente de aiimentacién interna utilizg"dos baterias,

11 El equipe auxiliar conectado a las interfaces analégicas y digitales debe estar certificado segun
las normas IEC/EN respectivas {por ejemplo, IEC/EN 60950 paya equipos de procesamiento de datos
e IEC/EN 60601-1 para equipos meadicos).

Ademas, togas la figuraciones deben cumplir con la vepéion valida de la norma IEC/EN 60601-1-
1. Poralo tanto, cualgujer persona que conecta equipo adicional al conector de entrada 0 sallda de
sefal Har conflgurar

D ’R.
CESAR M. RUI
SOCIO CEIRENT,
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version valida de la norma |IEC/ENB060G1-1-1 del sistema. Si tiene dudas, consulte al depart
de servicio técnico de la empresa ¢ a su distribuidor local. .
12 El monitor esta equipado con un Access Point (AP) inalambrico a través de una interfaz dé ted
para recipir energia electromagnetica de RF. Por [o tanto, cualquier otro equipo que cumple corvlos
requisitos de radiacidn CISPR tambien puede interferir con la comunicacion inaldmbrica e
interrumpirla.

13 Utilice solo el cable del paciente y otros accesorios suministrados por EDAN. De ¢ contrario, no
se puede garantizar el desempefic ni la proteccién contra electrocucion y el paciente puede sufrir
lesiones. Antes de usar, verifigue si la carcasa de un accesorio esterilizado o desechabie se
encuentra intacta No lo utilice si la carcasa presenta dafios.

14 No confie exclusivamente en el sistema de alarma audible para el monitoreo del paciente. El
ajuste del velumen de la alarma a un nivel bajo o desactivado durante el monitereo del paciente
puede resultar en un peligro para el paciente. Recuerde que el metodo mas confiable de monitoreo
del paciente combina la atenta vigilancia personal con la operacion correcta del equipo de monitoreo.
15 El eguipo LAN inalambrico contiene un emisor de senasles RF intencional que puede interferir con
otros equipos medicos, incluyendo dispositivos implantados en el paciente. Asegurese de realizar la
prueba de compatibilidad electromagnética, segun se describe en la instalacion del sistema LAN
inalambrico, antes de instalarlo y en cualquier momento que se agregue equipo médico al area de
cobertura LAN inalambrica.

)

ADVERTENCIA

16 Al interconectarse con otro equipo, personal calificado de ingenieria biomédica debe realizar una
prueba de pérdida de corriente antes de utilizarlo con pacientes.

17 Si un paciente tiene numerosos instrumentos conectados, la suma de las corrientes de fuga no
debe exceder ios limites 0 esto podria originar peligro de electrocucion,

18 Durante la monitorizacion, si se desconecta la fuente de alimentacion y no hay una bateria de
reserva, se apagara el monitor y solo se podra guardar fa informacion del paciente y la configuracién
de las alarmas. Después de reconectar la fuente de alimentacion, el usuario debe activar el monitor
para realizar la moniterizacion,

19 Manténgalo alejado del fuego. Desconecte el monitor inmediatamente después que se detecten
pérdidas o mal olor.

20 Ei dispositive y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales después de su
vida util. Otra posibilidad es devolverics al distribuidor ¢ al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domeésticos.
Al final de su vida atil, lleve las baterias a

los puntos de recoleccion correspondientes para el reciclaje de baterias agotadas. La eliminacién
inapropiada de los desechos puede contaminar el medioambiente. Para obtener informacion mas
detallada sobre el reciclaje de este producto o de la bateria, comuniquese con su Oficina civica local
0 con la tienda donde comprd el producto.

21 El paguete se debe desechar de acuerdo con las reglamentaciones locales; de |l ¢contrario, puede
generar contaminacién ambiental. Coloque el paquete en un lugar que no sea accesible para los
ninos.

22 Después de la desfibrilacion, la visualizacion de la pantalla se recupera en 10 segundos si se
utilizan los electrodos adecuados y se aplican segun las instruccicnes de los fabricantes.

23 La toma de decisiones clinicas segun los resultados proporcionados por el dispositivo es
responsabilidad del usuario.

24 Este equipo no esta previsto para uso familiar..

g
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b 3
3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 6 co@écta’?s a i
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista ﬂénpf‘ N
mformacuon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos qué
deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

ADVERTENCIA:

+ Los accesorios del equipamiento conectados a las interfaces analoga y digital deben estar
certificados de acuerdo a los estandares IEC respectivos (por egjemple, [|EC 60950 para‘
equipamiento de proceso de datos e IEC 606801-1 para equipamiento médico). Ademas todas Iaq
configuraciones deben cumplir con la version valida del estandar IEC 60601-1-1.  Por lo tanto,
cualquiera que conecte el equipamiento al conector de sefal de entrada o salida para configurar un
sistema médico, se debe asegurar que cumpla con los requerimientos de la version valida de
sistema estandar IEC 60601-1-1. Si estuviera en duda consulte con nuestro departamento de
servicio técnico, o nuestro distribuidor local.

Utilice solo el cable del paciente y otros accesorics suministrados por EDAN. De lo contrario, no se
puede garantizar el desempefo ni la proteccidn contra electrocucién y el paciente puede sufrir
lesiones. Antes de usar, verifique si la carcasa de un accesorio esterilizado o desechable se
encuentra intacta. No lo utilice si la carcasa presenta dafios.

27 .1 Accesorios estandares

Nuners de p'i(".ﬂ:t Avvesorices

0137471 l]ﬁ.‘-hl:l n Cable de exiensidén de 7 elavijas {EDANY

N2AH. 21020 Sensor dactifar de SpOs, adulte. in. rewtilizable

BLATAT10774100 Fetbny de NIRT!

DA7.040205 Beazal de N8P adulio 25 cm-33 am reutifizable

HOEE0A225 0 Somda dJo rerperaturs de superficie corporal. adule. de 2 clavpas
LI RG2S U

01 3747100710 Cable de LCG para eb worso de 5 derivaciones. a pruchy do

deafibilador. AlLAL rewsilizable

AL 37471167-10 Cable de ECG para el tomse de 3 derivaciones. a prucha de
desfibiritador. [EC, restihizable

NIATATINR Cables de ECO pasa fas exnemidades, S derivaciones. enganche,
AHAL 0.9 m, rewtitizables

01.37.036207 Calles de ECU paga bns exvemidades, 3 dervaciones, enganche. TEC.
(0.9 1 reutibizables

CE AR M RU z
BOCIO CERE
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Nianwere defpicya

{

P Accesnrins

t57 47105

Livetrondas de BCG. aduiins, desechables. 36 piczas

PLE30I930

Cable de alimentacion

011336014,

Table de alimentacion (norma 1FCY 220 ¥

FL13.300 hi

Cabile de alimemacidn (norma AHAY

(i]_ll.(J(*-H«rEt

Baleria recargable de 160 o {14.8 V. 4.2 Al

F103.0 04204

Cable de voneston a tierra SE-)

. i
Nitmere de picza

- U

[ 01.57.471074-10

Dt AT ATHnE 10
I )

i m

Aceesorjas

‘.li\lv de ECG para el wesa de FO derivaciones, a prueba de
«f|b1 Zadm \H\ Lo m. reutilivable

.¢lhll t[L ! r“{, para ¢ wese de 16 derbvacionss. a pruebs de
deslibnladon 112C, 2.0 me reunlizable

157, ?(1‘)!0

1
[ F R

OLAZATIIA%ID

1y ZEATHIAEID
l 1

-G SV,

Caldes dr ECT pma tas eatremidades, 10 derivaciones, enganche,
AHAL 0.9 m, reutlizable

:zl:tlu de ECG para las c\uumdndm 1 derlvaciones. enganche,
: ILC’ 0.0 m, mmllmblr.

: C:;blcs dv RO paia I;1~ cmre:mdadm 10 dezivagiones. pinza, AHA
0% m. rculi]u-lhlc

Cables de BOG para fas exiremidades. 10 derivaciones. pinga 1EC,
0.4 . resitthzahle ;

Calle de BCG para el wrso. 5 devivaciones. a prueba de desfibrikador,
- AHAL 2om eutilizable

4.57.371023 )

Table de ECG para el 1orso, 5 denivaciones. o prueha de desfibyiladaor.
B0, 2 e reuutizable

Cables de ECG para s extremidades. 5 desivaciones, enganche,
J\Iil\ 0. . rentilizables

|

T e
01.37.040207 Cables de ECG puia las exwremidades. 5 derivaciones., enganche. 1EC.

1 0.4 . rewilizables

.

§ 0170208 ¢ ‘1hiu dv E*Q(: para las exgremidades. 3 derivaciones. pinza. [EC, 0.9

| % " rewlizable ’

27.2.2 Accejsorios de Sp0O,

. N
' Niamern de pu;;r_u

'“ T i
fAceesariog P

I
N2,01.210120 1
!
T

BRI ETR

N - " ——

Scnsor de SpO2 reuvlizable EDAN SHI parn adulos (DB9)
reampatible unicamente con of médubo de SpO2 EDAN v of cable de -
:etensidn para Sp2 EDANYL | mi{tipe dactilar, tamaio det paciente

~3f) by i

S

Sensor d: ‘\pO‘ Warp para recién n"mfiuw ZDAN SHA [DB‘HI
peompanble Gwamenty con of maduls de SpO2 FDAN v ol cable de
extenswn de Sp2 EDANYL Em

-

D202 EQL23

[REPEYIVP E—

! Sengar de SpO2 con punla de siticona suave para adulos EDAN SH4
SR {Jeximfeecidn por inmersidn) fvompatible exclusivamente con
i <l mddulo de SpO? EDAN v el cable de exiensidn de Spo2 FDAN). |
i Em fupo ductilu, tamafo del pacientc >50kg) / !

-

020210128
:
-

. "4:10:1‘\ m

! 1

[ UEATOS01S

D
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CSensor de Spo2 con punta Je silicona suar e para nifos FDAN SHS
F{RRMN (compatible exclusivamente con ol médulo de SO EDAN y
| con ef cable de extensitn de SpO2 EDAMY. 1 ot ftipe dfetifar, 1amaio .
| | ded p'}(‘mmc 1n ke a S0 LQ) '

M

Senses e Stﬂ"ll para un sobe paciente adubo (ufinain del m(‘wntg ;
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L
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;
‘ 0
R S - et st . ey
\umcr de piera Accesnrios
. 1 - Repsor de SpO2 parw un solo pacienle pedmlmo (amafio a0 del ! !
0157440197
5 pamentt Inkeaslhg) d
o m B o me “ | MR L b A, b o A oo A — s s — }
: ) ‘ix.nsm de Spi2 pars gn solo paciente bebl (tamadio deb paciente: 3
037050195 :
3 ke a 20 ki) i
“mi.-—--.,_ B TR [y PR .

o Seminr e ‘mp{)? para Ln solo paciente veeién mcido (umafio del
N7 08019
; paciene =3 kg)

b 5.3!5(14_‘ Senser e SpO2 reutifizable Nejtcor para aduhtos {BS- 1004, O'UMR\\

Sonsur e Sp2 yeunibizable Nelleor para aduhos ecien ng mdnw

1t |5_4r:1f,|'}< : .
2 PIONEA N OxiMand '

.

P Cable de exstensidn de SpO2 Nelleor (compaiible con ¢f madulo d(-
| SpO2 Ne IIu:sT (OXI-Mav y sensores Nelleor)

D].57 471060-10

27273 Accesonos de NIBP

Nimero :.]‘ picen Accusorios %
H 15?_4[;{1{3() B3zt par n;;s;vo-r_lm;mgumcn para b‘.b“t;.m{ - 19 eml, Cd2010 !
M;;M?;W;SSENR\M - ?;m»—“]”; F@:S]T sanguinea para nifos [18-26 cm). Codl ’-’ﬂw;— ”;
Py «m?fijt‘;w T B:.wf ;nn:t"[vu;\_1:;1“\:1:1\'111:1@3 para adulios (25.33 em) CM { ?-[‘)_*‘- ‘
(oot i deni e St e
D1.57.040274 Brazal dg NIBP, nifos. 18 cme26 em. reatilizable '
Olw%f 5-3: o Ian;i (l \‘IBF’ bebés, [0 em-19 &HTT:HI!]JL[F]:H T ——-»«
'E ! ,5';"40(;??: : Brozal desechable para recién nacidos S102 (aprax. 6-9 cm) i
b1.37 401191,_8 Brazal desechable pura recién aacidos 3104 (aprox. 9-14 can ;
0137471 IH" Troazal de NIBP para recién nacidos n.°4. 3-6 o desechable “[
ME}W]W:?: ;IWE-.IWE R ;jr:l:%;(]c ANIBP pare recién n afwin{;;;:{:‘l 4-8 ont. descchable i
| 01.57.471 I:-E‘) B 13rn7££i!;' NIBP para recien nacidos r,"3, 6-1 1 om. desechahle :
; N137.451 IE‘U E Iesal e \EWHF P !E_‘lffﬂffilfudm ., ? i ‘mf_|]1_ fimc_hg_l:!:. N
10157474 bhi fBiragat do NIBP para recién nacidos 0.8, 13 em. desechable
‘01.57.4'711:;’,;?.""-}'(_;‘” o TSI)«:W&:MXIBF’ {3 ) con cottevtor T
01 59 4730&(3-10 Tube de NIBP parn brazab puara recién nacidos  (conpatible ¢

i exclusivimente con brazal desechable para recién nacidos) ,

27.2.4 Accesonos de Temp

Namero de pn‘m .\;cnmms §
sond: rratura de superficte corporal. s. Y elmviins (22320
0!15.040335—]0 Eﬂ:}Eh do lemperatura de superfiere comparat. adultos. 2 cinvijas {
b | J
Lt e o s R !
l}|.1;‘-.<140::'§-w ‘-\’n.\ud e |m1.|ur1lu1.1 de supcricie corporal. adulios, 2 clavijas (2, 252 '
1 R-235
T adet cratura de superficic eu horal, adultos. 2 elavi] as{10 hf’“
01 1‘~ﬂ‘0221 n Sonda de temperatura de superficie cory ] ;
v(g }
s le wimperatura de supesficie corporal, aduhtos, 2 clavijas  « 10
01150462 'J 10 : ;\?'ﬁl(“’ wmperaiurn de Sy P i S f
. : 2 A - .
27.2.5 Accesorlos de IBP /
. ' . T f
Ninere de p%c‘m P Accesorios ] / :

| LS7.ATI0%0: Ao C‘nh]c de it m'v dg] lmn»i.iuuor de prcsmn B

I S A
{13740 2 _hitdeserh: ib!(va'i} i medu:”mr de presifin g BODT ALY A
MLSTAT1ITD 'l o .1%‘]:_9‘ interfaz del sransducter de presion, FDWARD :
0157 471173 H l}’ . Lame de interfaz del transducior de presian. HOSPIRA/
D157 AT oo C '\Na\iu it rtaz del tr"lnsdmmr de presian. UTAH /
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27.2.6 Accesorios de CO, ‘

- -4

P135078139

Nintero de ’1}2??1

015747 iO%-IO

1 Accisorias I

(‘;1h|t de cxtensiin del madalo de €G-

e 0D: nasal desachable

s Canula parn  adultos  (Respiranics
CIARRADU-O0) ¢

F1.STTRES)

P de adapiaderes de via adrea para aduliosfiios con wbas dc;
Edeshunmiditencion

LJl__._

t1,5 7078154

kit de whos de muestree desechables con tubus de deshumidificacion
! {!{{*s;nmmu 347500

F1.57471080

F1.57.47104%
e

A(l'tpm(inr de wia agren :mmhmhh. para recien nacidosfbebés (705 D[)

11 59078143
—_—F -

FL39.078 8%

B

; Adaprador de via ¢|\.fcfl r;utllsmhlc. para sdukos‘mios {7007-01) t
R
|

i

b AL 'ip:'ufu: de \'t 1 AR Gcsu h'xble para adulos (A063-00)

b Adaptador d{\ via aérea dLS"‘(‘lml le para recién nacidos bxl}w’mm\ﬂi
631200 [

H1.57.078122

Canula sacal de muestivo de CO- pura adulios con admimstracion de D;

H_:?T,t}?ésli#}

Canula sasal de muestice de C pura nines con adminisiracion de Q-

Canula nasal de muertree de CO» pura bebés con administracion de O-

| 113707814
Fila7.mngy

FLEFA01020

i
!
 Canula nasaloral de muesireo de CO- para adultes [
]

FCinla nosalroal de muesueo de CO» para nifos

i

Y

Niuncro dr: picra

i}

F Accesorios |
1

11.57 ]D!L’f‘l
i

F Canula nasal oral de mucstreo de CO: para adultos con administracién
, de O}

01,1203 1598

CKnde <1u.aps 1dmu de viaadrea para adulosfAns

LLS7.07880

Canula de U f} nasal descchable para niios (Respiromics A40RPED-0)

11.57.078 641
pm s o - —\ﬂh

1,57 O:M“’

RINF-00)

e

Cainula de (‘O n: yasal desechable pard hebés (Respronics 3

R0 SR P A ——

LK de :\.d..pl:x.iuns de via atrea para nifiosfbebés con bos de
i deshunudificacidn

1. *70?Q§SQ
.57 0?31 35
{I "0:8“}0

N wO”gl{\

Ili 1*07’@1{;‘

\I’uc willa prarg nifios? ﬂu]o pnnctpa} B0OPED-ON

\iaqmnil 1051 md'n para adt:!ms fluje |}rmmp.1¥ 99405 TD-10 !

t Afage mili 'hmm. pala adulms Hugo privcipal 92608TD-00
!hnd*afﬂuju prmcqm[ £751-0) §
{

? mchufc npo bavon“n

27 2.7 Accesorios de C.O.

—
Nimero de picza

¥

% Accesarios

01L.57471071-10 ! Cable de pasto cardiaco i
LI 134011y t Sonda do empernture de dnveceitn e linea (BD 6R4036-814ik 1) i
. CCareasn de sonda de femperatur: inyeecion en linea (BD |
|1.37.40100 i ( (T ‘Ll': ._und: de iemperatura de inveccidn en linea ( 2
i [ GROG0EF-S ]"\f‘i-‘. \} ;
£1.37.100175 Flcringa de central (Medox MA3ST) !

L9 X T
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27.2.8 Ac#:esorios de AG
Niuwero dl‘il)it‘l;l T ArCCsorins !
i DL3747INER-10 . Cable de extension del médulo de GAS
+ [L37471043-10 ° Nomolire con conector Leer Lock. 25 por caja. CAT. r® LOR21G i
1LATATINA2- 1 Adaprador de via adrea IRMAL sdubiofpediatrica, 25 par caju, CAT. nt¢
i 106220 ' :
b 01.37.47118Y Adlaplador Nomaline |
“5:5 n1.A7ATIIEN Cluepa de adapiaderes de wia adrea Nomolise - i
N D1.S7A471SI TN Faiension !
EENETEE APt o0 Toti de T e T |

AT

53

aen

27.2.9 Otros accesorios

b 0137

Nuawmere depicza ] Apcesarios !

MORINGNT7, Mbdule XM :

P a8.a08030  Médule V0O tilujo laeral) :
’-;\_'L'l mere dc1 piczn | Accesurios

32 0810805 Maduy V-CO- (Hugo principaly )
) 3[]8[133.--m- adube VoAG tflujo Tateral) !

23418208033 " nledile V-AG tilugo pemeipall

21 1R,209139 Miluo de Vg gy, .

2208208030 ~Limdad principad amplificadora de pardimelros .

22.08.20801 “Mbduto V-IBP :
22.03,3{}3(33'@ Madubo V-Sp0s (Nebleary i
5].57. 78033 . Papcl para impresian i

T U AP inaidmbrico ASUS [WI330 g EAD)
Ao
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medlco e
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los\datos
retativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cahbrado“que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de
los productos médicos;

Instalacion

NOTA:

1 Personal autorizado del hospital debe especificar los ajustes del monitor, .

2 Para garantizar que el monitor funcione correctamente, por faver lea el manual de usuario y siga
los pasos alli descriptos-antes de utilizar el equipo.

Inspeccién iniciai
Antes de abrirlo, verifique el embalaje y asegUrese de que no presente signos de mal manejo ni
danos. Si la caja de envio esta dafada, comuniquese con el transportista para obtener una
compensacion y embalela nuevamente.

Abra el embalaje con precaucion y retire el monitor y los accesorics. Verifigue que el contenido esté
completo y que haya recibido la configuracion y accesorios correctos. Si desea hacer alguna consulta,
comuniguese con su proveedor local.

Instalacion del monitor
Coloque el monitor sobre una superficie plana y nivelada, cuélguelo en el riel de la cama o instalelo
en la pared. Para obtener infarmacién detallada sobre cdmo instalar el soporte de pared para el
monitor, consulte las Instrucciones de montaje del soporte de pared.

ADVERTENCIA

1 El soporte de pared solo se puede fijar a una pared de concreto.

2 La carga segura de la tablilla superior es de 20 kg. El sobrepeso puede causar la ruptura de
dispositivo e inclusc hacerlo caer.

Conexion del cable de alimentacion
Antes de conectar el cable de alimentacién, compruebe que el fusible esté bien instalade al interior
del conector. (Consulte la ilustracion Vista posterior en la seccion 3.1.1 de |as instrucciones de uso
busque “Entrada de alimentacion de CA”}. La especificacién del fusible es T3.15AH250V. !
El procedimiento de conexion de la linea de alimentacion de CA se detalla a continuacién:

1 Asegurese de que la fuente de alimentacion de CA cumple con las siguientes especificaciones:
100V-240V~, 50Hz/60Hz, 1.8A~0.75A.

2 Ultilice el cable de alimentacion provisto por el monitor. Enchufe {a linea de alimentacion a la
interfaz de ENTRADA del monitor. Conecte el otro extremo del cable de alimentacién a una salida de
alimentacion de tres hilos con conexién a tierra.

NOTA:
1 Conecte el cable de alimentacién a un toma especial para uso hospitalario.
2 Utilice solo el cable de alimentacion suministrado por EDAN. |

Verificacion del monitor

Asegurese de que no se produzcan danos en los ¢ables ni accesorlos de medicion. Luego, encienda
el monitor, verifique si el monitor puede iniciar normalmente. Cuandd encienda el monitor, asegurese
de que se enciendan las lamparas de la alarma y gue se escuche e(sonldo de la alarma.
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Si se detecta algun signo de dafic, ¢ el monitor muestra algun mensaje de error, no o utlllce A
ningun paciente. Comuniquese de inmediato con el Centro de atencidn al ciiente.

NOTA:

1 Verifique todas las funciones del monitor y asegurese de que esté en buen estado.2 Para
garantizar el suministro electrico del monitor cuando se provean baterias recargables, carguelas
despues luego utilizar el mismo.

3 El intervalo para volver a presionar el interruptor del boton POWER debe ser superior a 1 minuto.

4 Después de un funcicnamiento continuo de 360 horas, reinicie el monitor para asegurarse de que
el desempefic sea constante y tenga una prolongada vida (til.

2.5 Verificacion de la impresecra

Si su monitor esta equipado con una impresora, abra la tapa de la misma para verificar que ef papel
esté correctamente instalado en la ranura, Si no hay papel, consulte el Capitulo Imprimir para cbtener
mas informacion.

NOTA:

1 Si no utiliza el monitor durante un tiempo prolongado, la hora del sistema puede ser inexacta. En
este caso, restablezca la hera def sistema después de encender €l monitor. '
2 Si después de reiniciar el sistema nc se puede guardar la hora y se recupera el valof
predeterminado, comuniguese con el departamento de servicio técnico de la empresa para
reemplazar la bateria tipo botdn del tablero principal.

Distribucion del monitor

Si entrega el monitor a usuarios finales directamente después de su configuracion, asegurese de gue
esté en modo de monitoreo.

Se debe capacitar adecuadamente a los usuarios para que ulilicen el monitor antes de monitorear a
un paciente. Para lograric, deben tener acceso y leer la siguiente documentacion que se entrega
junto con el monitor.

Manual del usuario (este manual) - para instrucciones completas sobre operacion.

Tarjeta de referencia rapida - para recordatorios rapidos durante ei uso.

3.8. Desinfeccidn/Limpieza/Esterilizacién

Cuidado y limpieza

Utilice Unicamente las sustancias v los métodos aprobados por EDAN incluides en este capitulo para
limpiar o desinfectar su equipc. La garantia no cubre ningun dafic provocado al usar sustancias o
métodos no aprobados.

EDAN no es responsable de |a eficacia de las sustancias quimicas o de los métodos indicados como
un recurso para el control de infecciones. Para obtener informacion acerca del control de infecciones,
consulte al respensable del control de infecciones o epidemibdlogo del hospital local.

Generalidades 7

Mantenga el monitor, los cables y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que se dafie el
dispositivo, siga el procedimiento que se indica a continuacion: '

Realice siempre la dilucidn de las sustancias segln las instrucciones de su fabricante o use la menor,
concentracién posible. -

No sumerja ningun componente del equipo ni ningun accesorio en IIqUidO

No vierta liquido sobre el sistema.

Nunca utilice lija.

No permita que el liquido se filire por la carcasa.
Nunca utilice material ab o {como lana de acero o limpiadcres de plata).

PRECAUCION | :
Si derrama ligu sobr el equ pC 0 acmdentalmente sumergg al mismo, fa bateria f0s en

liquido, comuni
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Limpieza

ADVERTENCIA
Antes de limpiar ef monitor 0 un sensor, asegurese de que el equipo esté apagado y desconectado
de la linea de alimentacion.

Limpieza del monitor

Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla. Utilice tnicamente
detergentes no corrosivos como jabon y agua tibia (40°C/104°F como maximo) para limpiar la
carcasa del monitor. No utilice solventes fuertes como acetona o tricloroetileno.

Tenga especial cuidade cuando limpie la pantalla del monitor debido a que es mas sensible a los
metodos agresivos de limpieza que la carcasa. No permita que ingresen liquidos en la carcasa del
monitor y evite verterlos sobre el monitor al limpiarlo. No permita que ingresen agua ni liquido de
limpieza en los conectores de medicion. Limpie la zona circundante, excepto las tomas de los
conectores.

A continuacion se dan gjemplos de los desinfectantes que se pueden utilizar para la carcasa de los
instrumentos:

s Tensicactivos;
+ Agua con amoniaco < 3%;
+ Alcohol;

Esterilizacién

No esterilice el monitor ni los accesorios a menos gue sea necesario segun la normativa de su
hospital.

Limpie y desinfecte los accesorics antes de esterilizarlos utilizando sole esterilizacidn con gas de
oxido de etileno (Eto). No esterilice en autoclave.

ADVERTENCIA
Esterilice y desinfecte los accesorios segun lo establecido para evitar las infecciones cruzadas entre
los pacientes.

lLimpieza de los accesorios

Limpieza del cable de ECG y sus latiguillos

NOTA:

1 Utilice unicamente las sustancias de limpieza y los desinfectantes recomendados indicados en este
documento. E! uso de otros puede ocasionar dafios (que no estan cubiertos por la garantia), reducir
la vida util del producto o comprometer la seguridad.

2 Mantenga el cable y los latiguillos libres de polvo y suciedad.

3 Nunca sumerja ni moje el cable ECG.

4 Inspeccione los cables despues de la limpieza.

PRECAUCION

No permita que queden residucs de un agente de limpieza o desinfectante sobre ninguna superficie
del equipo. Después de esperar el tiempo correspondiente para que el agente haga efecto (segun lo
indicado por el fabricante)}, limpie los residuos con un pano humedecido en agua.

Limpie con un pafo sin pelusas humedecido en agua tibia (40°C/104°F) y con las sustancias que se
indican a continuacion: Nunca utilice solventes fuertes como acetona o tricloroetileno. [
Sustancias de limpieza aprobadas

+ Jabones suaves
* Tensioactivos (como un agente de limpieza active}

Se pueden limpiar fids cables y tos hilos conductores cor/un pafio tibio y humedo, ; ave, o
con soluciongg, de isopropanal.

}
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PRECAUCION | >
La decision de esterilizar debe realizarse segtin los requisitos de su institucion considerando el efe
que pudiera tener sobre la integridad del cable o todos sus componentes.

s
cto

Limpieza del brazal de presion no invasvia (NIBP)

Limpie los manguitos con una solucién de jabdn suave y agua. Si la cubierta requiere una limpieza
mas rigurosa, retire la camara de aire primero. Deje que la cubierta se seque totalmente al aire antes
de usar el equipo.

Se ha probado que los manguitos resisten los siguientes desinfectantes recomendados: cidex,
sporicidin, microzid, isopropanol al 70%, etanol at 70% y buraton liguido.

Limpieza del sensor de saturacién de oxigeno (Sp02)
Estos sensores reutilizables se deben limpiar y desinfectar, pero nunca deben esterilizarse. A
continuacién se enumeran los agentes de limpieza aprobados:

s+ Detergente suave
+ Solucion salina (1%)

Limpieza de otros accesorios
Para obtener informacién sobre la limpieza de otros accesorios, comuniguese con los fabricantes.

Desinfeccion

ADVERTENCIA . '
No mezcle soluciones de desinfectantes (come lgjia y amoniaco) porgue podrian producir gases
peligrosos.

A fin de evitar un dafio mayor al equipo, sélo se recomienda desinfectaric cuando sea necesario de
acuerdo con el programa de mantenimiento del hospital. Primero se deben limpiar los equipos de
desinfeccion.

Entre los tipos de agentes desinfectantes recomendades se encuentran los siguientes.

s Alcohol '
+ Aldehido

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

Inspeccion
La verificacion general del monitor, incluida la comprobacion de seguridad, debe llevarse a cabo por
personal calificado Unicamente cada 24 meses, y después de cada reparacién.
{

Inspeccion previa a la puesta en funcionamiento _
Se debe comprobar lo siguiente: ' i

¢ Silas condicicnes del entorno y el suministro de alimentacion cumplen los requisitos.

o Si el cable del suministro de alimentacion estd dafado y se cumplen los requisitos de

aislamiento.

e Si el dispositivo y los accesorios estan dafados.

e Accesorics especificados.

» Si el sistema de alarmas funciona correctamente.

« Silaimpresora funciona correctamente y el papel cumple los requisitos.

+ Rendimiente de la bateria.

+ Sitodas las fupnciones de monitoreo se encuentran gh buen estado.
cia d& conexion a tierra y la corriente ge fuga cumplen los requisit
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« Siencuentra algun daio o anormalidad, no utilice el monitor y comuniquese con el Ce r{)
servicio al cliente.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de CambIOS del funcionamiento del

producto médico;

PRECAUCiON
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en\
condiciones ambientales razonabiemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias N _‘ ,'
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, afa
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Condiciones ambientales

" Unidad principal. PAYL middule XA, madula \'-S[)O,. wodule V-IBP, modula \-CO.

impresory

Teinperadua

Funcionimen - Ca-3y
R - - T e §
Cranzaperrte v abibiacenenivatoe ; SR LI R e
Tiamedud
1 Funeioniimienty L5 o L)'ﬁ " (:m condensaciond
|_ L . . - — R R— -
I Transparte v almacenamacim [3700 95" (san condensacion)
L L we e JR, e
Adiud
P - - .
Fancusiamienns e P a el h
|
C Transporie 3 afmuocenamicio | T hPa o 1060 hita ;
Faenig de alimentacon T VA VS0 HZ 60 Flz, 1.8 A-0.75 A,
Iindw, 1ROV A

TLSIBLE T3 ASAHZIOVD

313, Informacion suficiente sobre el medicamento ¢ ios medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, inciuida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

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

El dispesitivo y los accesorios se deben desechar segin las disposiciones iocales después de su
vida util. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje ¢ desecho
adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domeésticos.
Al final de su vida Gtil, lleve las baterias a los puntos de recoleccidn correspondientes para el reciclaje
de baterias agotadas. La eliminacidn inapropiada de los desechos puede contaminar el
medioambiente. Para obtener informacion mas detallada sobre el reciclaje de este producte o de la
bateria. comuniguese con su Oficina civica local o con la tienda donde compro el producto.
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3.16. El grado de precisién atribuide a los productos médicos de medicion.
) A.9 ECG
) P . et e e e e e T
é | Modo de dertvaciones 3 derivaciones: 1 1111 i
g 3 derivaciones; L {1 HE aVR. aVE. aVF. V I
| 12 derivaciones: |35 J1L aVR. aVL aVF, VI, V2 V3 V4 VE
| V6 !
S i
Estile de la nomenciatua | AFEA, TEC ﬁ
de denvaciones :
i« vt m . - . s i o i
! Scasihilidad de fa pimalz E25 mammV 001250 205 mafm Y (<L23), 5 mavmV =050, !
! [ N (e bk 20 mmemY {=2) 40 mmany (=3, ganancia
AL !
Barride 625 mavs 125 minds, 25 mm's, S0 mmSs '
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Ministerso de Sabud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO _
CERTIFICADO DE AIUTORIZACION E INSCRIPCION l

Expediente N°: 1-47-0000-18067-13-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
083 ¥ v de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.,. se autorizo la
inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
:

caracteristicos:

~Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de

Monitoreo Fisiologico.
Marca del producto meédico: Edan Instruments.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para monitorizar, almacenar, registrar y
generar alarmas para numerosos parametros fisioldgicos, entre[ ellos:
electrocardiografia (ECG), respiracién (RESP), temperatura (TEMP), saturacién de
oxigeno en sangre arterial (S,0;), frecuencia del pulso (PR}, Presién sanguinea
no invasiva (NIBP), Presion sanguinea invasiva (IBP), didxido de carbono (CO3),
Qasto cardiaco (CO) y gas anestésico (AG), de pacientes adultos, pedié,ltricos y

recién nacidos.

odelo(s): Elite V8.



Periodo de vida util: diez (10) anos.

Condicién de expendio': Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias..
Nombre del fabricante: Edan Instruments, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd.
1019#, Shekou, Nanshan District, 518067 Shenzhen, China.

Se extiende a DEAM S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién det PM-
1317-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23ENE2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©
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