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BUENOS AIRES, 23 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-18057-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEAM S.R.L. 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 produchos,
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSURjGMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
¡:

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

marca Edan Instruments, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico y nomJre
I

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado por DErM
S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo rn
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 4 y 114 a 131 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1317-41, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de
I

Gestión de Información Técnica a 105 fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-18067-13-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 111S

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE RÓTULOS

Razón social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC.
Dirección del fabricante: 3/F - S, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd
1019#SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 CHINA
Producto: Monitor multiparamétrico
Modelo del producto: Elite V8
Marca: EDAN INSTRUMENTS
Número de serie del producto:
Nombre del importador: DEAM SRL
Domicilio del importador: Av. Maipú 380-Provincia de Córdoba
Autorizado por la ANMAT. PM -1317. '41:
Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulionj
Número de Matrícula: 28676206
Fecha "de.fabricación:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 55 oC Humedad relativa 15 a

95% . ,;(
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que; ",'
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Rótulo:

Razón social del fabricante. EDAN lNSTRUMENTS lNC.
Dirección del fabricante 3/F - 8, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd
1019#SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 CHINA
Producto; Monitor multiparamétrico
Modelo del producto: Elite va
Marca EDAN INSTRUMENTS
Nombre del importador: DEAM SRL
Domicilio del importador: Av. Maipú 380-Provincia de Córdoba
Autorizado por la ANMAT - PM -1317.41
Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni
Número de Matrícula" 28676206
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias I

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 55 oC Humedad relativa 15 él
95%

/
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC~o f/2/~~ :~
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Méd!<f.!!.~\.~~I
los posibles efectos secundarios no deseados; __.." ",!JI.

".,iD ..•.-
,,,~~~,'

Uso previsto -~::::.?"'

Este monitor está diseñado para monitorizar, almacenar, revisar, registrar y generar alarmas para
numerosos parámetros fisiológicos, entre ellos, ECG, respiración (RESP), temperatura (TEMP),
saturación de oxígeno en sangre arterial (Sp02), frecuencia del pulso (PR), presión sanguínea no
invasiva (NIBP), presión sanguínea invasiva (IBP), dióxido de carbono (C02), gasto cardíaco (CO) y
gas anestésico (AG) de pacientes adultos, pediátricos y recién nacidos en entornos hospitalarios
La detección de arritmia y el análisis del segmento 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 síntomas de desgaste que puedan
afectar la seguridad del paciente o el desempeño del equipo.

2 El equipo técnico médico como este sistema de monítor/monitoreo sólo debe ser utilizado por
personas que recibieron capacitaciqn adecuada en el uso de dicho equipo y que son capaces de
aplicarla correctamente.

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

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

5 Se debe tener suma precaución al aplicar equipos médicos eléctricos. Muchas partes del circuito
humano/máquina 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 conexión a tierra al conectarlas a la entrada del dispositivo del paciente
aislado. Dicho contacto crearía un puente en la aislación del paciente y cancelaría la protección
suministrada por la entrada aislada En especial, no debe haber contacto entre el electrodo neutral y
la conexión a tierra.

ADVERTENCIA
6 Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el desempeño adecuado del dispositivo.
Por este motivo. asegúrese de que todos los dispositivos externos que funcionan alrededor dEjI
monitor cumplan con los requisitos EMC pertinentes. Los equipos de rayos X o dispositivos MRI son
una posible fuente de intetierencia dado que pueden emitir niveles más altos de radiació~
electromagnética. I
7 Coloque todos los cables alejados del cuello del paciente para evitar una posible estrangulación. I

8 Los dispositivos que se conectan con el monitor deben ser equipotenéiales.
9 Si el sistema de protección a tierra no es estable, utilice baterías c~o fuente de alimentación.
10 Cuando el monitor usa una fuente de alimentación interna utiliz dos baterías.
11 El equipo auxiliar conectado a las interfaces analógicas y di Itales debe estar certificado según
las normas lEC/EN respectivas (por ejemplo, lEC/EN 60950 pa a equipos de procesamiento de datos
e lEC/EN 60601-1 para equipos médicos).
Además, tt,as la figuraciones deben cumplir con la ver, ión válida de la norma lEC/EN 60601-1-
1. por~IO t nto, cualqu er persona que conecta equipo a 'cional al conector de entrada o salida de
señal ar configurar n sistema médico, debe asegur se de que cumpla con los ui' s de la
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versión válida de la norma IEC/EN60601-1-1 del sistema. 81 tiene dudas, consulte al depart~rlente¿fll) ;1
de serVICIO técnico de la empresa o a su dlstnbuldor local ., ".••..•.•.!. .¡
12 El monitor está equipado con un Access POlnt (AP) Inalámbrico a través de una Interfaz dé ed ",. ,
para recibir energía electromagnética de RF. Por lo tanto, cualquier otro equipo que cumple coh~'los
requisitos de radiación CISPR también puede interferir con la comunicación inalámbrica e
interrumpirla.
13 Utilice solo el cable del paciente y otros accesorios suministrados por EDAN. De lo contrario, no
se puede garantizar el desempeño ni la protección contra electrocución 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 daños.
14 No confíe exclusivamente en el sistema de alarma audible para el monitoreo del paciente. El
ajuste del volumen de la alarma a un nivel bajo o desactivado durante el monitoreo del paciente
puede resultar en un peligro para el paciente. Recuerde que el método más confiable de monitoreo
del paciente combina la atenta vigilancia personal con la operación correcta del equipo de monitoreo.
15 El equipo LAN inalámbrico contiene un emisor de señasles RF intencional que puede interferir con
otros equipos médicos, incluyendo dispositivos implantados en el paciente. Asegúrese de realizar la
prueba de compatibilidad electromagnética, según se describe en la instalación del sistema LAN
inalámbrico, antes de instalarlo y en cualquier momento que se agregue equipo médico al área de
cobertura LAN inalámbrica.

ADVERTENCIA
16 Al interconectarse con otro equipo, personal calificado de ingeniería 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 los límites o esto podria originar peligro de electrocución.
18 Durante la monitorización, si se desconecta la fuente de alimentación y no hay una batería de
reserva, se apagará el monitor y solo se podrá guardar la información del paciente y la configuración
de las alarmas. Después de reconectar la fuente de alimentación, el usuario debe activar el monitor
para realizar la monitorización.
19 Manténgalo alejado del fuego. Desconecte el monitor inmediatamente después que se detecten
pérdidas o mal olor.
20 El dispositivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones locales después de su
vida útil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterías son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.
Al final de su vida útil, lleve las baterías a
Jos puntos de recolección correspondientes para el reciclaje de baterías agotadas. La eliminación
inapropiada de los desechos puede contaminar el medioambiente. Para obtener información más
detallada sobre el reciclaje de este producto o de la batería, comuníquese con su Oficina cívica local
o con la tienda donde compró el producto.
21 El paquete se debe desechar de acuerdo con las reglamentaciones locales; de lo contrario, puede
generar contaminación ambiental. Coloque el paquete en un lugar que no sea accesible para los
niños.
22 Después de la desfibrilación, la visualización de la pantalla se recupera en 10 segundos si se
utilizan los electrodos adecuados y se aplican según las instrucciones de los fabricantes.
23 La toma de decisiones clínicas según los resultados proporcionados por el dispositivo es
responsabilidad del usuario.
24 Este equipo no está previsto para uso familiar ..

/
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3,3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médi~s Jclicta~,~:etp!
los mism95 para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista'1 a~l:IP""'"'

¡"farmacio" suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos qué
deberán utilizarse a fin de tener una comb[nación segura; ,

ADVERTENCIA:

• Los acc~sorios del equipamiento conectados a las interfaces análoga y digital deben estar¡,
certificados de acuerdo a los estándares lEC respectivos (por ejemplo, lEC 60950 para
equipamiento de proceso de datos e lEC 60601-1 para equipamiento médico). Además todas Ja~
configuraciones deben cumplir con la versión válida del estándar lEC 60601-1-1. Por lo tanto,!
cualquiera que conecte el equipamiento al conector de señal de entrada o salida para configurar un:
sistema médico, se debe asegurar que cumpla con los requerimientos de la versión válida del¡
sistema estándar lEC 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 accesorios suministrados por EDAN. De lo contrario, no se
puede garantizar el desempeño ni la protección contra electrocución 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 daños.

27.1 Accesorios estándares
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3.4.Todas las informaciones que permitan comprobar si el prod~ctP m~ic~ e ~\b.i~~')
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como loJ':.(j~~l?.S-:-6~
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado~q~u_~"~
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de
los productos médicos;

Instalación
NOTA:
1 Personal autorizado del hospital debe especificar los ajustes del monitor.
2 Para garantizar que el monitor funcione correctamente, por favor lea el manual de usuario y siga
los pasos allí descriptos-antes de utilizar el equipo.

Inspección inicial
Antes de abrirlo, verifique el embalaje y asegúrese de que no presente signos de mal manejo nI
daños. Si la caja de envío está dañada, comuniquese con el transportista para obtener una
compensación y embálela nuevamente.
Abra el embalaje con precaución y retire el monitor y los accesorios. Verifique que el contenido esté
completo y que haya recibido la configuración y accesorios correctos. Si desea hacer alguna consulta,
comuníquese con su proveedor local. j
Instalación del monitor
Coloque el monitor sobre una superficie plana y nivelada, cuélguelo en el riel de la cama o instálelo
en la pared. Para obtener información detallada sobre cómo instalar el soporte de pared para ei
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 del
dispositivo e incluso hacerlo caer.

Conexión del cable de alimentación
Antes de conectar el cable de alimentación, compruebe que el fusible esté bien instalado al interior
del conector. (Consulte ia ilustración Vista posterior en la sección 3.1.1 de las instrucciones de uso y
busque "Entrada de alimentación de CA"). La especificación del fusible es T3.15AH250V.
El procedimiento de conexión de la linea de alimentación de CA se detalla a continuación:

1 Asegúrese de que la fuente de alimentación de CA cumple con las siguientes especificaciones:
100V.240V-, 50Hz/60Hz, 1.8A-O.75A.

2 Utilice el cable de alimentación provisto por el monitor. Enchufe la linea de alimentación a la
interfaz de ENTRADA del monitor. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a una salida de
alimentación de tres hilos con conexión a tierra. I

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

Verificación del monitor :" I
Asegúrese de que no se produzcan daños en los cables ni accesorios' de medición. Luego, encienda
el monitor, verifique si el monitor puede iniciar normalmente. Cuandcl encienda el monitor, asegúrese
de que se enciendan las lámparas de la alarma y que se escuche e( sonido de la alarma.
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ADVERTENCIA ~----"'.)'
Si se detecta algún signo de daño, o el monitor muestra algún mensaje de error, no lo utilice ~ 0- ;j¡t"
ningún paciente. Comuníquese de inmediato con el Centro de atención al cliente.

NOTA:
1 Verifique todas las funciones del monitor y asegúrese de que esté en buen estado.2 Para
garantizar el suministro eléctrico del monitor cuando se provean baterías recargables, cárguelas
después luego utilizar el mismo
3 El intervalo para volver a presionar el interruptor del botón POWER debe ser superior a 1 minuto.
4 Después de un funcionamiento continuo de 360 horas, reinicie el monitor para asegurarse de que
el desempeño sea constante y tenga una prolongada vida útil.
2.5 Verificación de la impresora
Si su monitor está equipado con una impresora, abra la tapa de la misma para verificar que el papel
esté correctamente instalado en la ranura. Si no hay papel, consulte el Capítulo Imprimir para obtener
más información.

NOTA:
1 Si no utiliza el monitor durante un tiempo prolongado, la hora del sistema puede ser inexacta. E~
este caso, restablezca la hora del sistema después de encender el monitor.
2 Si después de reiniciar el sistema no se puede guardar la hora y se recupera el valor
predeterminado, comuníquese con el departamento de servicio técnico de la empresa para
reemplazar la batería tipo botón del tablero principal.

Distribución del monitor
Si entrega el monitor a usuarios finales directamente después de su configuración, asegúrese de que
esté en modo de monitoreo
Se debe capacitar adecuadamente a los usuarios para que utilicen el monitor antes de monitorear a
un paciente. Para lograrlo, deben tener acceso y leer la siguiente documentación que se entrega
junto con el monitor,
Manual del usuario (éste manual) - para instrucciones completas sobre operación.
Tarjeta de referencia rápida - para recordatorios rápidos durante el uso.

3.8. Desi nfección/Limpieza/Esteri lización

Cuidado y limpieza
Utilice únicamente las sustancias y los métodos aprobados por EDAN incluidos en este capítulo para
limpiar o desinfectar su equipo La garantía no cubre ningún daño provocado al usar sustancias o
métodos no aprobados.
EDAN no es responsable de la eficacia de las sustancias químicas o de los métodos indícados como
un recurso para el control de infecciones. Para obtener información acerca del control de infecciones,
consulte al responsable del control de infecciones o epidemiólogo del hospital local.

Generalidades
Mantenga el monitor, los cables y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que se dañe el
dispositivo, siga el procedimiento que se índica a continuación:
Realice siempre la dilución de las sustancias según las instrucciones de su fabricante o use la menor,
concentración posible.
No sumerja ningún componente del equipo ni ningún accesorio en líquido:'
No vierta líquido sobre el sistema. I

Nunca utilice lija.
No permita que el liquido se filtre por la carcasa.
Nunca utilice material al¡? o (como lana de acero o limpiadores

PRECAUCIÓN~ r í'
Si derrama liqu ~obr el equ po o accidentalmente sumer al mismo, la batería
líquido, comuni ~ t9 Él servicio técníco de la mpresa.
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limpieza

ADVERTENCIA
Antes de limpiar el monitor o un sensor, asegúrese de que el equipo esté apagado y desconectado
de la línea de alimentación.

Limpieza del monitor
Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla. Utilice únicamente
detergentes no corrosivos como jabón yagua tibia (40°C/104°F cómo máximo) para limpiar la
carcasa del monitor. No utilice solventes fuertes como acetona o tricloroetileno.
Tenga especial cuidado cuando limpie la pantalla del monitor debido a que es más sensible a los
métodos agresivos de limpieza que la carcasa. No permita que ingresen líquidos en la carcasa del
monitor y evite verterlos sobre el monitor al limpiarlo. No permita que ingresen agua ni líquido de
limpieza en los conectores de medición. Limpie la zona circundante, excepto las tomas de los
conectores.
A continuación se dan ejemplos de los desinfectantes que se pueden utilizar para la carcasa de los
instrumentos:

• Tensioactivos;
• Agua con amoniaco < 3%;
• Alcohol;

Esterilización
No esterilice el monitor ni los accesorios a menos que sea necesario según la normativa de su
hospital.
Limpie y desinfecte los accesorios antes de esterilizarlos utilizando sólo esterilización con gas de
óxido de etileno (Eto). No esterilice en autoclave.

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

Limpieza de los accesorios
Limpieza del cable de ECG y sus latiguillos
NOTA:
1 Utilice únicamente las sustancias de Empieza y los desinfectantes recomendados indicados en este
documento. El uso de otros puede ocasionar daños (que no están cubiertos por la garantía), reducir
la vida útil 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 después de la limpieza.
PRECAUCiÓN
No permita que queden residuos de un agente de limpieza o desinfectante sobre ninguna superfjcie
del equipo. Después de esperar el tiempo correspondiente para que el agente haga efecto (según lo
indicado por el fabricante), limpie los residuos con un paño humedecido en agua.

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

• Jabones suaves
• Tensioactivo (como un agente de limpieza activo)

un paño tibio y húmedo,~' ave, o

Bioíng.JU POI LIOI\lI
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PRECAUCiÓN ~,"~'.-::':R~"
La decisión de esterilizar debe realizarse según los requisitos de su institución considerando el efeCto' .
que pudiera tener sobre la integridad del cable o todos sus componentes.

Limpieza del brazal de presión no invasvia (NIBP)
Limpie los manguitos con una solución de jabón suave yagua. Si la cubierta requiere una limpieza
más rigurosa, retire la cámara 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 al 70% y buraton líquido.

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

• Detergente suave
• Solución salina (1%)

Limpieza de otros accesorios
Para obtener información sobre la limpieza de otros accesorios, comuníquese con los fabricantes.

Desinfección
ADVERTENCIA
No mezcle soluciones de desinfectantes (como lejía y amoníaco) porque podrían producir gases
peligrosos.

A fin de evitar un daño mayor al equipo, sólo se recomienda desinfectarlo cuando sea necesario de
acuerdo con el programa de mantenimiento del hospital. Primero se deben limpiar los equipos de
desinfección
Entre los tipos de agentes desinfectantes recomendados se encuentran los siguientes:

• Alcohol
• Aldehído

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)

Inspección
La verificación general del monitor, incluida la comprobación de seguridad, debe llevarse a cabo por
personal calificado únicamente cada 24 meses, y después de cada reparación.

Inspección previa a la puesta en funcionamiento
Se debe comprobar lo siguiente:

• Si las condiciones del entorno y el suministro de alimentación cumplen los requisitos.
• Si el cable del suministro de alimentación está dañado y se cumplen los requisitos de

aislamiento.
• Si el dispositivo y los accesorios están dañados.
• Accesorios especificados. /"
• Si el sistema de alarmas funciona correctamente.
• Si la impresora funciona correctamente y el papel cump'le los requisitos.
• Rendimiento de la bateria.
• Sí todas las fu iones de monitoreo se encuentran buen estado.
• Si &;c••~d conexión a tierra y la corriente e fuga cumplen los requisi!

SOCIO GE~. N e:
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

PRECAUCiÓN:

"

",.,

Acción n':diz~d~

\'ai!1quc
c,.nexwn \k
d~ri\'ación y
est~d" del p¡¡~lemc

,'<cg","" d, q", i,
lodos lo, cJectl"Odu" \
Ins denl'llcic.'l1cs \' los
c~lbles del 1'11CI(,l1lc"
c~lén ,C\1rrC,'mlll";l1l~,1

C(\ll\'TI~d('5,

i,
I
i

•••.¡vd alilt'l11l1

Bajo

II BaJO

I

IllUYITG

"1 C;;ll:~ ---~-i- --- - _.-_._--~~-
I 1.:1 ';c'r1;¡1 (i<- m"dí,-ínn de

IlliUTlIl;'I'i,L,

I
: 1'1 C1eCtl()(i<-,\'1 d~ ECG ,l'
I d,'spcgo dc 1<1pid ,) los
I c;;¡blc~ de [CO ~c
i dc'5CNk'cmr('tl,

I El eh'jrodo V2 de ECO s(;'
(k~IX'f6 d~ lJ pi<:1 o los
,'J¡-,Ics de ECO se

Ap..l? Elce V I ECO

I ~:I Cl,'(lrod" \.1 d", FCO-'sC'
i d",l'c'~Ó dc h I,¡"I () los
i cahlrs (k [en ~l'

lY~~'~_~':::I~"~"~',--+_~_
! El dreuado \'4 de I:CG se I
! d1.'<;I'c~ó <1,- la piel () jos j finjOI rJh!('~ (k Feo S~

'- Li C",N,~.~"~n~~~~~~.

¡Ap~g I:k..., V] ECO
I
1_, -,

r"' ..
" Itu,ajl'

'- -
r"'" -~ ~".--
(':H1~~_____L_~_ :\i\"l'l~l~nlla .-\CciÚlln:l1iz~d~

LI ','c'115(l!' ,le SpO; pl,,',k
t'SI~r dc~,'I)l1l'c¡¡¡do dd Bajo
]1Jc'iCI1IC'~del monitor.

Ascgút"CS(, de que d
scn~,,1' ,',I¿' bl<'tl
C0Ilcct¡¡¡k. al dcd •• ti

otras
pncil.'l1te,

Asegúr~'sc d", qll~ ,'1
mOllitN !' ('1 sensor
eslén ¡,i,'1\
c()Jlcct¡¡d(>~, n¡",h',a 11

con,"ctar el S~Il~'\I.,

Deje d" Ih:l!" 1:1
fllnci¿n de mcdición
del módulo ~i'O~ y
notifi'llIC al i1lft'lIicl'"

biomédico lO al
¡X"fSonal (le
mantclJímíenl9' dd
fnbricilllte, ~

Alto

8:1]0
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F:l1b ,kl 111L!(I,do $1'0, o

Jblla J,- ";1'lllllllicaci6n

FI 'C'I1,OI dc' SpO~ no
'.'''l~l';¡ bi,'1\ C0lK'ctmlo) ,)

eO¡k'elado nI IIlPllitl'l'. o b
cOlk'~ión",I~ ';lIdia

-,'-~--
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D•..•je de \I":lr la
funcian de medición
del módulo ;-':[131'y
nOlifiqllc allIlSCllla,)

blOrnCdko o al
pcrsonn[ (k
m:mlcmnncnlo dd
rabric;lIlle,

Coloquc í
COlTeCl~mt.:l1l<;, el !
hrallll,

-------:.......

Aeciúrl renlizada

J-- -J--
1~1 hl":Iz¡¡1 no <,,~uí'1-_

com'CWI1Wllte colocado o Bajo
Il(> <'XiSk,

Falla Comlll1i<:;¡ NJlJIl

13m!.a NIBP sLldl0

Sohreprcsi6n :-;1l31'
i

l..l pr<"¡üll hol cxn:díJo el
limue de s<"guridad supt.:rior Bajo
e&l'eci fic:ldn.

Mid:l nu<'\"nmell(c. SJ
la falla pelsisle.
dctenga la función
eic' 1l1<'dici,'n del
módulo ~JBl' y

lwtifíqu( al
Illgemcw blomédlc0
o al personar de
mant ••.•nilTlictl1c> del

_¡!~~f1C(II:~c~ _

--- _.__ .._-
R~'illi('C"la pucstJ n
c<'ro,

Alto

¡Nivel alarm:l .\cdón realizada
---¡-------j--~ -~-~I D<'lCflg3 la J"lIl1cioll

el,' mediCión del
módulo AG y

notifique al inj<eniero I
biomé..licQ o ni
pCfsonnl dé
mantenimiento del ¡
fnbricmlle.1

. I¡,'qUIere ¡
l. IJujú

l'all:l tkl módulo AG o talla
..le ('Ollll.!1\ic:lc¡é)r1.

-.--

¡
que ¡

"

Reclllp1rtcl" el sen,or ~
-

&pcre Ims1:!
jil1~IJCC

,'E rl fiCilci on.

EspcI'c ~ que finalice
la (\lIto prueb:l.

B¡¡jü
AG wrific,1 elEl mb(1I.lio

,l(bpwd<lf,
!-~ - -----r- --

:::•.' dd,~ ,"alibmrel O~ Bajo

Adapl Ch<:q AG

RequerimieIllCa!¡hri )~

El módulo i\G está
: rc"lu:md" (a aUlOprueha.-----------,
Se ddw ret"Jllplnzar el
~,.I1H1J de O,.

Error SOfl\\"ilJ<' A(J
Sot"¡W:lI"C del módulo
all,-,rlll:ll

AG l' Alto
Reeml)bc(' la !
feVlSi011 de ",rl\\:are.
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f¡J lr '197\

j L/'
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, ~n\:<.'~..-/',
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencia -~'- ,. ,/
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condiciones ambientales

l'nid~ld princip:11. 1',\ \1. mr){ful" .\\1. moduln '"-Spo:_ múdulo V.IHP. módltlo \ -co.
impn"sot"a

T •."1 np.:r.,IUf ,1

, ._----- ------------
I _':\1 'c;) - 55"-(', -----------------

I FUI1':1l'llallll.'lltll

,
I TnlU$portc y nlm,K';IMrm,"[l¡",

,\I:I1ULl

rllJ1c'I"ll.111l1~111,'

TrJllSlwn,' ~ .llm"lyn;lInic'nw

- f\l;;ñ(cd~jlllllcñ~:-;;:'Jón -~

-- ~ ---~
15" ,;1 95 o" ("m cOndClb:lcióll)

.- --~- ---_._----
¡ ~UllhPaa IOóohr~

.. ----------~------Ino \' -':!41l V --.50 Hz'(¡-O Hz. I.S A --O,75 A,

I LSJl:lll~ T.'.15 ..\H25lJVr

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 corresponde

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

El dispositivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones locales después de su
vida útil Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterías son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.
Al final de su vida útil. lleve las baterías a los puntos de recolección correspondientes para el reciclaje
de baterías agotadas. La eliminación inapropiada de los desechos puede contaminar el
medioambíente. Para obtener información más detallada sobre el reciclaje de este producto o de la
batería, comuníquese con su Oficina cívica local o con la tienda donde compró el producto.

Bioing. JD'



llalTido

;\m:l1od~ hapda (-3 dH)

Scn~ibdid:ttl de la llll'dic][)11

0836í
3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

A.9 ECG

j )'I"dc' de .:kriv:1ciolh" 13 Ilcri\JciollCS: 1.11. 1IJ

i I 5dcri\:lciollCS: LrLI1L¡¡VR_aVL~VF. V 1

1

11 derivaciones: 1. j1. JI!. aVR. aVL. nVF. \'1. \'2, \/3, \'4. V'\I \16 -. ¡.
i----~-.._. ----J---~.----------------_J
'11:>1110 de j~ 11')111"111.'1111111;1 I AH,\. I!:C 1
, d~d('ri\'¡¡ci(lll~" !

¡~~~--.. 1-: --. .-.--.----. -- .----:--.-:
i SCll~lh¡]ldadd~ la 1':llw!!b I 1,2) Illm'n~V 1"O.l~)). 2.:'>n:lll'¡~lV("(J,2»). ) film/m\' Pl).~.). .

1

11] mm 111\- I 11. ~II Illfwm\- ("_l . ..j() mm'm\' (7.-1). ¡!8Ilnn,-I:1

,1\ L: rr I

, ----- -~----.__J~._=111111'.'. 12.5 1111\\/5.25 mm's, 50 lIlmfs

I Dlngn(\;llc'r>:ü.!l~Hz:l 150Hz

11\'10nii0T: 0.5 Hz a 40 H¿

J~ilUgín: 1j Izti 2~~ _

! S¡'ri:iJ dc ,'<(,rll:1 i I rn\'I)P.I~ plccis¡ón c~ de' .i5~1{
, l_~ -- ------------
! Rtnd(1 dd ~1,,1,'11l~ ! -:"011\'1'1'i -----",.-.,--,--1-,-. -.-------

I_~.rm:~bde 1~~I,~,S~~c~:¡~)~~:_._____________ i

I.:;'~::,,'::~":'.d:.:ot~"",s-~.._. ~__~__ ==_ _ ¡
, r"",;ó" d, .'\'1) 1" ,;1< j
A.10RESP

Impé'danci~ entre RA-LI.. R.'\-Lt\
_______ ~, I

D~ll \'Ki"1\ de Illl'dil']ón i La~ opciones son del ivación 1y I!. El ,,;1I"H pl"('d"ll"]'minndú 1
'"5 ,krlvncjonll. ~

Ond,l de rdp;l'~ci(,nI"\Cila,';ón : S¡llll~O¡dc. 62.¡; kHl (~-IO%). <::300 !lA .- !
i Imp('danrb de referCnCli¡ :200 ¡¡ 4:"00: 0.3 Q 1

111l\~d~ll('in
dif(,f(llCial

/
/

I
UI~í S.. L.
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A.15 CO,

TII)i' (le 1':lCi{'lliC

pll~(k :lllll\:ar
en el q(le se I Aduhos, ni110, y lccicn na('¡do<:

'"-+:Í:J;;~¡;:r~,~lbs:_'rció;de jnfrn~ojos -
Umei,Hl

I R;nfL' dl~nh,jr"I(\J1
Ele02 11mml1g ti 150 mmHg

FiCO, 3 mntHg a 50 mmHg

I R,,,''''Ó,;
!
!i'r¡ l'(j, 1('11"••k 6( '1)-;-

I
"

i

i--"", -'-l rrc'~is¡fH1de nwltR

J 11fl1lll a 150 rpm (!luJo priJ)(..ipol)

2 r'm a 150 rpm -nu'o btcl::l1

"~~CO~,_',,,_,,_n_',¡¡: _
riCO: I mmH"

_--lFRvn ¡lrpm

:: 2111111Jlg. o mm llg n40 mm li,b:

:t;:' ~-¡Fde leCHua. 41 ;1 70 IllIll Hg

,=.8"(, de kcwJ'il. 71:'1 lOO mm Hg

:: lO ':t d" lCrlura. 101 [lISO I11Ill Hg

A.16c'O,

0.1 I/mill - 20¡..imill

Auto' -Fe - 27~q30.2"F-~O.6n;)

JI,-lanu;\l: O"C - 27°C[31T-80.6"F)

~- r,:clll<:a de ter'm-odilll'ci6-r¡- ---_-_-_-~_-_'===-,==-__ -_-~-'
i,

-1

I
!

___ ~~o i; 0.2 L'min ~_~j

in. loe -,-__ -----,., ,I.,!=().I~C
-----._-c.n, ¡

: ~lék,dr.
1-----------,-- -- --
! Rango de' l11cdi,-¡<"ll
(r----leo,
11;;---
In'
i---,I Rc'~"llICWI1

tc~~ ., ._.-T~'_~-h~~~ _
: 111.TI J ~~:I~~_:~~~I"O~", _iitaiis"(\-J~-ah\l:'i'il:.l _: ~':e "43"'[~:H' ¡:.-lti~4-'.~:~_
ip-;~ci-~¡óo
I
i c.o.
1""flí'--'--'-" - - .---
!---,---
L~.
! Paníllletro~ SI
L

,,_,!

Cúklll<, h~l11(1dil1úI11KO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

'Ministmo de Sa{uá
Secretaria de (j'ofítú:as,
fJ(¡gufación e Institutos

)léN'M)l'T

¡
1

Expediente NO: 1-47-0000-18067-13-3

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam'entos,

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

...O..8 ..~...~ y de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R". se auto~izÓ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

I
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica torios

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de,

Monitoreo Fisiológico.

Marca del producto médico: Edan Instruments.

Clase de Riesgo: Clase III.

IndicaCión/es autorizada/s: Diseñado para monitorizar, almacenar, registrar y

generar alarmas para numerosos parámetros fisiológicos, entre' ellos:

electrocardiografía (ECG), respiración (RESP), temperatura (TEMP), saturación de

oxígeno en sangre arterial (Sp02), frecuencia del pulso (PR), Presión sanguínea

no invasiva (NIBP), Presión sanguínea invasiva (IBP), dióxido de carbono (C02),

gasto cardíaco (CO) y gas anestésico (AG), de pacientes adultos,

recién nacidos.

odelo(s): Elite V8.

•
pedii3tricos y

I

4



Periodo de vida útil: diez (10) años.

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

Nombre del fabricante: Edan Instruments, Inc.

Lugar/es de elaboración: 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 Autorización e Inscripción del PM-

. . 2 3 ENE 20151317-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a " siendo su

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

DISPOSICIÓN N°

0836
In9. ROGEtlO LOP

ra or Naclona'
,A...t" .1I4..,A.T.
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