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VISTO el Expediente NO 1-47-8610-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTRUMEDICA 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 productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16.463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00/ incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Naci?nal

Ide Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne,' los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que I 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICIÓN N°

- -

2

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- 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 Monitores Fetales¡ nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico de acuerdo con lo solicitado por

INSTRUMEDICA S.R.L., con 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.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulo/s y~ de

instrucciones de uso que obran a fojas 63 y 10 a 19 y 64, respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1189-34, con exclusión de toda ótra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

Artíc,ulO10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. I
ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesar
~
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de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentLda
I

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-8610-14-8
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resohiélón GMC W 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de"os Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; \~

Prestaciones '_ ..

El mooi'or fetal F2 y el monitor fetal F3 están destinados al mooitoreo 00 iOVaSiVljr.~ldel
feto durante los controles anteriores al parto, el trabajo de parto y el parto. Deben \~e'(~til¡t)1,&'B'~
solamente por personal médico capacitado y calificado en salas para controles anteriBi~~\él~"á'@~1
y eo salas para el trabajo de parto y el parto. \\\\\\\\\\\00.
Realizan pruebas no invasivas en mujeres embarazadas a partir de la 28 semana de'I\~estaoi'ón.\~\,\\
Pueden monitorear externamente la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con ultrasonido y\la\~Óti~ld~'8 ~\
Lterina con un transductor TOCO. Además, pueden monitorear internamente la \Hetu~ri8~'\\\
tardíaca fetal (FHR) con el electrocardiograma directo (DECG) y la actividad uterin~ \Cb;'\\J~ \ \ \
catéter ~e pres~ón intrauterina (IUPC). \ \\\\\'1 \ L \ \
ContraindicaCiones: I 1\ \ \ \ \

quirófanos o para uso doméstico. \~\\ \ \ \\\ \ \ 1\ '
. \, ,\.\Configuración ji ¡l' I I

IEImonitor fetal F2 y el monitor fetal F3 (en adelante "el monitor") comparten todas sus fu ciones :y.I 11
capacidades. La única diferencia es que el monitor F2 tiene una pantalla LCD monocromkú¡¿á 'y eli 'I}
momtor F3 t,eoe una paotalia LCO poheroma',ea. 11 i; i! 1.1111

\.~ .. "'\ • ..-, 11:llil!/llll
1

//,:.. ~ \ \ W#h//~fP/;~,.-cc_.-...•--:, \"\ ~..•._-:-.,,:--:-_~'.,_ II,¡/I, /1111/1/»1/
, -' I,I/!III/II/ ¡,/ / /i- .'. - fl%iW«~@!

I/PUII!!,,/IIIII!
',//1 Ir '/1 '1

/' (//j ,

I~',/!II/' ,'.. /' I

¡f/~;'I/' ~/ / ' ~-'¡ifffJti.d:) :
La configuración estándar del monitor incluye el monitoreo de FHR1 (frecuencia c¿féHa«fetal,1\
FHR2 (frecuencia cardíaca fetal 2), TOCO, movimientos fetales manuales (M~~))'}6}óvifñfentos
fetales automáticos (AFM). l!l/1f;!://;/'
IIEs decir, F3 = FHR1+ FHR2+ TOCO + MFM + AFM En forma oPcionaI4.~jgu~ge/agregar un
módulo para Electro cardiograma dírecto (DECG), para realizar m~onitore1/(íe:::DFHR (frecuencia
cardíaca fetal directa) e IUP (presión intrauterina). "~
Es decir, F3 opcional = F3 + DFHR + IUP df í
Se puede utiiizar un estimulador fetal, que emite una suave vibraciómdé'estimulación al feto.
Consulte el Manual del usuario del estimulador fetal FS-1 para otft"éf{é~rhM.6etalles.
El monitor tiene incorporadas una interfaz DB9 y una inte'!&.tt~~?~;,éqn>~Jlás, el monitor se puede
conectar a la computadora o al sistema de monitoreo cérítFáI..'MFM;CNS mediante la red 485 O
Ethernet. En fo~ma opci~nal, se pu~de solic.itar W~(~Cíútóí1é>f~d/in'alámbriCa integrado para
conectar el mOOltora traves de la red lnalámbnya$fl-0:~/L/ / / /
El monitor incluye una ~a.ntalla LCD d~;.-~J?~~;q:~fs'é"/Vjsyali~~n I?s datos recolectados, los
trazos y I~s datos. numencos. ~a ~3.~d3-~;:;Jef~~ca/l)~rpóJa9á ¡lmpnme los trazos fetales. En¿forma opCional se Incluyen baterJádé::J6Hestl(lltlo.xecargables. I

~
~/~////~//~~!...&%~./ Pá/\fu'3 ..de'12/

~/;::..--// /-:)' // / /
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3.3. Cuando un produclo medico deba Inslalarse con olros pr~os medlcos o
conectarsea los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad p~~ta, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar~~~,productos I

::~:~::':::sd::r::: ~~I~i::::~'::l::::nUe:ouna combinadon segura; ",~ '

El monitorestá diseñado de conformidad con las normas internacionales de segJif\ a''1E~~
60601-1paraequiposmédicoseléetncos,Es unequipoclase1. , \\\\\~~~~I''
El mOnitor funciona acuerdo con las especificaciones, a temperatura ambiente entre ~5~'R\(\~\l\f,}~~
y +40oC (+104°F). Las temperaturas ambiente que superan estos límites podrían\ \~fe'ctal\i\i3~\:i\
precisión de este instrumento y dañar los módulos y los circuitos. Ubique el instrumé~'tb\lli~\ufl\ I
~spacio libre de 5 cm. (2 pulgadas) alrededor, a fin de permitir una correcta circulación de\ai/~:~\\\\~~'\
Antes del uso, el usuario debe oomprobar que el equipo, los cables y los transdübtbi"e~ no\\ \\
presentan signos visibles de deterioro, ya que esto puede afectar a la seguridad del paci~~,t~,Y\ 't~~'\\\
función de monitorización. En caso de observar signos de deterioro, se recomienda el reélnplazÓ.\ \ ~ \ \ ~
Únicamente el personal autorizado y calificado deberá realizar el servicio técnico del m6hlt'drl 'E'I\" \\,
fabricante no se hará responsable de la seguridad, cumplimiento, fiabilidad y rendimie~lO.\ ~¡\~J \ \
modificacion.~s o reparaciones ~s.tá~a cargo de ~e~sonal no autorizado. \ \ \ i 1, \ \ \ \ .\ I \
Se deben utilizar repuestos de Identlcas caracterlstlcas. \ i I i ~ I l' '1 \

Realice pruebas de seguridad periódicas, a fin de garantizar la correcta seguridad de los P'?ciel]tes, I ¡ \ \
Entre éstas se incluyen la prueba de medición de corriente de fugas y la prueba de aislaciq~.1 ¡ í ' J ! ' l' ! I
ILas categorías de protección ante descargas eléctricas de las conexiones de los paciente~ ~onllasl 111/~ I
siguientes: Ildl¡/!i;l[ 1

[!Jrlli¡/iJ¡'/ ~ I¡
1) Ultrasonido (FHR1, FHR2) lii¡I////I/ i¡:// ~
2) TOCO externo li!l/i"!!/," '/
3) Marca del movimiento fetal (FM)' Nlli // í/ 1/ /'/' ',/i.! / /,
4) Esti~ulado~fe~al (FS) . . . II~!¡'!/////;,. j./ 1/1/1
Est~ 51mbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante descarga~I!¡!7rJry,c~~'! /// / ~/!j/
,de t,poBF, 1.1//,:I/:/:I//MI/I¡wl,%//;:¡I//// '!¡/!1
lID IUP ',//lli//í'///i /' / / /

/111./ '/,'¡'l",'(..,./. ;/, . I . /

Este símbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante descarg~~';~'lé'dritás 1: :.'
de tipo BF. r%;/ /, /-// ..../

[j] DECG i/liÍ/j:;;/ ,
, Este símbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante dE!rc'a~~tricas
"detipoCF. Itf!lf::fi;; /'
El monitor descripto en este manual del usuario no cuenta con protección a~t£~;:/
a) los efectos de descargas eléctricas de los desfibriladores ~ V
b) los efectos de descargas de los desfibriladores :iZ;';"

c) los efectos de la corriente de alta frecuencia ./P ~ I
d) la interferencia de los eqUipos de electroClrugla. '-;~~~ I /

¿;;:-. ?;;~&;~í l'

¿ .1"" fí.í./ / / /d.tfí'// '1" "q'DAVID ATENA

"~"~~'
/¿-~~~/~'l:)~,/1
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el produc édico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así ,c~~o los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimientO\Y:'\'fa!ibradO que

~:~~sq~~o~f~~t~:rm"é~~~:;rantizarpermanentementeel buenfunCionamientO'~~I~I~~:liuridad

~:~r::::~ilonesde seguridad para ullrasonido ".

El monitor está dis~ñado para mo~itoreo de .I~ fre.c~enCia cardíaca fetal constan ~\?~f~~~~~,\\I\~
embarazo yel trabajo de parto. La mterpretaclon cllnlca de los trazos de la frecuenCI~car~lacal~
fetal puede diagnosticar problemas y complicaciones en el feto y/o la madre. \\ \ \\\\\\ \\ \I~
Instru~ione~ d: uso para ~inimizar la ex~os¡ción de los pacientes . \\\ \\\\\\\~ I
La salida acustlca del mOnitor se controla Internamente y el operador no puede modlfica,na duran~~'~ \ \
el chequeo. Sin embargo, el operador controla completamente la duración de la expd$ict6h\ \Si :~\ \
logra dominar las técnicas de este chequeo, que se explican en el manual del usu~rib\ \pbd~é ' \\
obtener más información de diagnóstico con una mínima exposición. Si al monitoréAr\ \~ \fp's' ,:

Para seguridad en el uso: ¡\\ 1\ \ ,1 '\ \ \\
1 Médicos callficados y personal capacitado podrán estar a cargo del uso del monitor. , \, ; I : j 1 l. \ \ \ \ \

Antes de operar el equipo, deberán estar familiarizados con el contenido del manual del u~üélrio.: 11 1I \
2 La instalación y el servicio técnico deberán estar a cargo de ingenieros calificados y autóti~b~os' 1) i"

para servicio técnico. II! ' ! 1I111 ~ '11
3 Este equipo no es apto para el uso doméstico. , I ,r i 11 11 ,1 I I
4 RIESGO DE EXPLOSiÓN - No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamablbs,laj 11/'I! ./
fin de evitar riesgos de explosión. 1

1.1i i IJ r! I! /~
5 PELIGRO DE ELECTROCUCION - La carcasa del monitor debe tener conexión a tierra: !p~ra ;';: :/;

J' '1/'
protección del paciente y del operador. Al conectar o desconectar el cable de deSCarga':á:tietr'a,¡/'~" 1/
cuide de no dañar la terminal equipotencial de descarga a tierra. /;(///// /// ,1 !I !
6 El equipo y los dispositivos que conectan el monitor deberían formar un cuerpo equip.9t~~'9,i~l!a'/, //// I /

fin de garant¡~r la eficaz descarga a tierra.. .,. .t/¡///////l>/ / //
7 .~I tomacornente .debe ser un tomacornen~e c~n conexlon a tierra de tres ranura~:~J?¡/,9~971/ ¡/:/~,/
útlll~r un tomacomente apto para us~ hospitalario. Nunca ad~pte el. enc,hufe d~ trerlp:,~~~s':~el/II!//I
monitor para colocarlo en un tomacornente de dos ranuras. SI la salida tiene solo dos',ranuras;/ / J';'/ /
ésegúrese de que se la reemplace por una salida de descarga a tierra de tres ranur1ú{~~ri{és:de//I. '/
poner en funcionamiento el monitor. tí;),.;', " r,>" > < '.1

8 No use el tomacorriente múltJple portátil adicional o el cable de extensión en el sistem'á'eiéd'ricb,.'
de uso médico, a menos que el fabricante lo especifique como parte del sistem~~;Ad'érÍiás,'-el '
tom~corriente m~ltiple ~roporcionado con el si~tema no debe utilizarse para SUmi_?~i~tWs~r\~f~!~'."á
equ.lpos que esten d~stl~ados a ser parte d~1sistema. . Ij¡~:::;'/:,
9 SI se conectan vanos Instrumentos al paciente, la suma de las comentes de fúgá,puede'.exceder
los límites que se estipulan en la norma lEC/EN 60601-1 Y representar un riesg'6rpará:lá~seguridad.
Consulte con el personal de mantenimiento. Ilm;;;:/
10 Los tomacorrientes múltiples portátiles no se deben colocar en el SUeIO,{tW'~
11 Verifique que la alimentación esté apagada y que el cable de alimentá8}5Infesfé
desconectado del enchufe de CA antes de conectar o desconecta~;6qUfpd. De lo contrario, el
paciente o el operador podrían recibir una descarga eléctrica o sufri~-r~gG6~{I,ésión.
12 No conecte ningún equipo o accesorio que no haya prop.9fC;¡ófíaéló/~'1fabricante o que no
cuente con la aprobación de lEC 60601-1 para el monitor-:1FJ'O%+l~/p~óbado ni se respalda la

o~~ . ~b';,~ 0//// / I /;~iR
j. ~&Pá~¡/f//// GOCI

~~@:/;;;~/'l// //
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Mantenimiento '\
Inspección de mantenimiento '~'I"
(1) Inspección visual ~\~
Cada vez que utilice el monitor revise lo siguiente: 'It~
1) Verifique el monitor y los accesorios para ver si existe evidencia visible de daoo~~~.~*Leda,
~~:~:~~~g~:~~:~~~e2~~~~~:~~io;Z~~~:~u~;~~~~t~vuac~o~~tesilos tranSduct¿\~t~~I~~I~~lá~llli~~~S::
2) Ve~fique l~dos los. cables, .tomacorrientes y cables de alimentación exteriores. \~\ \\~\ ~~ 1,
3) Venfique SI el mOnitor funCiona perfectamente. \\\\ ~\\ \\ ~
~idetecta algún daño, no utilice el monitor con el paciente. Reemplace las PieZaS\d,a<ñaqas0'\"\

comuníquese con el fabricante antes de volver a utilizarlo, \\\ \\ \\~~~\\ .. ,~

(2) Inspección de rutina \ \\\ \ \\ \\ \: \~ \'\
La verificación general del monitor, Incluida la comprobación de seguridad y funcionamientd( d'1[ T\\\, \ .\\
llevarse a cabo por personal calificado únicamente cada 6 - 12 meses, y desPués\l\de tatla \ ~ '~
reparacIón, \ \ \ \ \ \ \ \
El equtpo debe someterse a pruebas de segundad periódicas a fin de asegurar una adecuada i\ \
aislación de los pacIentes de las comentes de fuga. Entre éstas se Incluyen la prueba de ~~d¡¿lóh\ j
de cornente de fugas y la prueba de alslaclón. Se recomienda realizar las pruebas una vez ~I añb 1 , \'\
o según lo especifique el protocolo de pruebas e Inspecciones de cada instituCión. \1 1III :

, '1 I I
(3) Inspección mecánica I! I J
Asegúrese de que todos los tornillos expuestos se encuentren ajustados. IIIII~/I/:
Verifique silos cables externos tienen cortaduras, grietas o signos de torceduras. ' I! I '1 jr
Reemplace los cables que muestren daños Importantes. JI JI/ji ¡f 11 I
Preste especial atenCión al toma de la fuente de alimentación. ¡l/ljl l! ({" /1

i"/ ,/,,¡jl!\. ~
ADVERTENCIA 1,/11// //II/!í'l '
SI el hospital o la institución responsable del uso de este equipo no implementa un pro'gram~/éle,' /, I /
mantenimiento satisfactorio, pueden prodUCirse fallos indebidos en el equipo y POSlbl~~~'ri,é~9~;I,j//~j
para la salud, ~J!;/¡/I //ji I /1"
. 1,1//1 '!F 11111/ ¡I

Mantenimiento del monitor Ih/ í?/ 1/ /1/ II~/
Mantenga la superficie exterior del mOnitor limpia. libre de polvo y suciedad tí!,;, -' :¡' ,(/.//.' //. , ',/ / .
La presencia de gotas condensadas en la pantalla se puede observar ante cambiOS abruJ;ltos de, '
temperatura o humedad. Se recomienda un ambiente frio y seco. /j)?,/»/<-;.///
Evite raspaduras y daños en la pantalla. 1/;4i:~);<;.///;>/. . //;:;;::"i
Mantenimiento de los transductores . z1liff;f;.;.i;:;.' .
Mantenga los transductores en un ambiente seco, donde se recomienda u~~Jtemperatura por
debajo de +45QC (+113 QF). 4J)f!;::t;?/ .
Deberá limpiar el gel del transductor de ultrasonido (US) al finalizar su USÓÜtt?J;JPrecauclones
prolongarán la vida útil del transductor. /1f!-i!!¿;::
Evite que los transductores entren en contacto con objetos duros 2Wún::t1ihtes. Aunque los
transductores están diseñados para una duración prolongada, debe;.:m'á;'riéJ6tioscon cuidado. Si
los maltrata se podría dañar la cubierta, los cristales piezoeléctric~6r~rrtí6vifniento mecánico.
No flexione los cables excesivamente. .;#wí/;.I
Almacenamiento del papel de registro ~~: (/1/;1
El papel de registro termosensible no es apto para se A.ltilizaao/córiÍo medio de almacenamiento a

..•~U,/.I//I'; 11largo plazo. Le recomendamos guardar los datos~Qel;mónitoreo por. otros medios .
. . , ".-<-7//,'".////.//1'/1'

~~al~:I~;:n~ ~~pse~~~;ep~~;~~¿~;;~-;;~/I,u~s~aWao0colnh/trazo7):
-A~I B-~P!olar o ultraVIOleta-directa: /

';;, , ',0;0 ~'%% '~'// /: / / ' ,
¡DIR NI~~/~;~~ági a/7 ~e¡12'

~~/~/;://// :/)% / ,

l;J
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~o lo almacene a una temperatura superior a +40 oC (+104 °F). ','\.
No lo exp.o.ngaa una humedad ~elativa superior aI8~%: '\",
Las condiCiones de almacenamiento fuera de estos limites pueden deformar el pap~f):~afectar
negativamente la precisión de las lineas de la grilla o hacer que el trazo sea ilegibl~'~

3.8. Desinfección/Limpieza/Ester;';zación ~"llfui.."
Métodos de Limpieza y Esterilización ~'~ ~ ~. '

Limpieza del monitor \\\\\\\\\\\:~~~~ .•
ADVERTENCIA \\ \\\ \ \\ \ \\~
1 Desconecte el monitor de la fuente de alimentación de CA, extraiga la batería y separe\tddoS los ~ \ \
accesorios antes de realizar la limpieza. \ \ \\ \ \ \ \ \ \ \\ \ \
2 No sume~a la unidad en agua ni permita el ingreso de líquidos en la carcasa. Si de rhanera\ \ \ ,\
inadvertida se derrama líquido sobre o dentro de la unidad príncipal o ingresa al cond'J¿t9\ ~cI '\' \ \

Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla. i\i 1I ! ii \ . \ \ \
Las soluciones recomendadas para la limpieza del monitor son: agua jabonosa, tensi,da9ti~ó~,. I l. \ \ \
etilato y acetaldehido. : 11 ¡! I , i I I ~ I \
Limpie la carcasa del monitor con un paño y utilice los detergentes diluyentes no cprrosiv.os 11 I ) I
recomendados anteriormente. i! I !1I!111 '1 !
Limpie la pantalla con un paño seco. IIII!/I / l//' "

. "1 'II/Ij!PRECAUCION ¡Ir ":"'I//Il JI
1 Aunque el monitor es resistente químicamente a los limpiadores y a los deterg'é,ntes/ hb/j' / } , !
corrosivos hospitalarios más comunes, no se recomiendan otros limpiadores ya que pue4~~rheJáfll// // /~
manchas en el monitor. I/¡////I/I//I; / :,/1
2 Muchos limpiadores se deben diluir antes del uso. Siga las instrucciones del fabri¡sámf:!¡c0i;11¡///// /
cuidado a fin de evitar daños en el monitor. hlJ;'i/;-'/ I?/¡Í''' /,./, I
3 No use solventes intensos, como por ejemplo, acetona. ;lftwl~(///11;> 1//
4 No utilice material abrasivo (como lana de acero o pulídores de metal). /1,///;////;/1/ /
5 No permita el ingreso de líquidos en el producto y no sumerja ningún componente de'gíf:í6,hi~~r:~r{.r// /
ningún líquido. )'/~:>:'../>~/'.'f

6 Evite ~I derrame de.líquidos en ~~monitor mient~~s realiza I~ limpieza. l'i?!' '>..,:<"',', >./..;"
7 No deje restos de ninguna $OlUClonen la superficie del mOnitor. @"í,/'l////..',/

. ,j{(fP/f;(!0/
NOTA: /!//{:;;;:f;:(.."
1 La superficie del monitor se puede limpiar con etanol apto para uso hosPitala1NJy/(66a:r;aí aire o
con un paño seco y limpio. !tJj:!{f;;:!/}:?
2 El fabricante no se hace responsable de la eficacia de los controlesffi~.Ias:/éñfermedades
infecciosas durante el uso de estos agentes químicos. comuníqA~~~';::;fóS expertos en
enfermedades infecc~osas de su hospital para obtener más detalles. ,~ 7
limpieza de los accesorios £~. '/ /

(1) limpieza de los transductores 3f¡f/í // ' -/
Siga estos pasos para limpiar el transductor de ultrasonid3J..:-:S)~'1Y~ánsd}Jctor TOCO y el cable
de presión mtrautenna (IUP): ~íí/ I /
Frótelos con un paño humedeCido en solUCIónhm~ladol.fy;;:' ///1 1/,
Limpielos con un paño humedeCido en agua;~%..(-j/// ji /(
Séquelos al aire o seque la humedad reste.n:ré-con,ú~n,~año~V6CO ( ?~~LOu~
A~: , ~. BO~¿'~DI ~/// %/ soc

~I,DJR NICO ~~0'"~~/-~0~«///é I ~/< 'l~ági~;8,,\c'~
• /$,~//: /////// / /
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A ••••esorlo LimpIadores

BURATON LlaUIDO
Tmnsductor de MIKROZIO
ultrasonidO ETANOL 70"4
Tmnsductor TOCO SPORlCIOIN

CIDEX

Dertvaclones del
electrocardlog rlllTl3 Agua jabonosa libre de ak::ohol
dlmcto (DECG)

Cablo IUP Agua jabOnosa libro de alcohol

TIpo Etllato Aeet;rldahldo ReePlTlendado

Tl'llnsduetoros , ,
CableOECG , , Etanol 70%

lsopropanol 70%
Cable IUP , ,

Desinfección
limpie el eqUipoantes de deSinfectarlo.
la tabla a continuación muestra las bases de los deSinfectantes permitidos.

~~.~'"~~,~
~~ de~b~ca:;lón,~_'\.. ~Ins .".medl '~~' .",,\

los limpiadores recomendados para los accesorios se detallan a contlnuac~~

\,.

~.

,\\\ \ ~\ ~

11' I i i i 1 I \ \ \ \

111111;1,111111 '
'iill¡/ill/,:1 .

PRECAUCiÓN I"I:!!, ji!! jj II
1 No use deSinfectantes que contengan ingredientes activos adiCIonales salvo Iaquellos: ií/'/~~
mencionados en la lista. ¡!/i/:I//,il, l'
2 Siga las InstrucCiones del fabricante para diluir la solución o utilice la menor denSidad PásI61é1ij// i / 1/ ¡ //
3 No sumel]a en líquido ninguna parte del momtor ni ningún accesono. ¡!'j//¡/I¡/ JI.' / 1/ ¡ 1/
4 luego de la deSinfeCCión,no debe quedar deSinfectante sobre la superfiCIe. lil,'/I//!/~~////~/. /1/
5 Verifique S! el monitor y los accesollos están en buen estado. SI se detecta~\~~~R,qs1'7/ // / 1// /
obsolescenCia (por ej.: la correa pierde elasticidad), reemplace los componentes dañádos' o! /I~' 1/
comuniquese con el fabricante para sohcltar servIcio técnico antes de volver a utllizarlo¿1?I!i/-; '/' 1//// /¿"/', "//1/";''I¡/I,.,I/' '.
Esterilización ~/;" '.. /, ./- .,/'í..' . I / /
No esterilice el monitor mios acceSorioSa menos que sea necesario según la normatlva,dÉúiÚ'¡/ /'"
hospital. jf/:;W/>;;;>?>. .....

, ." /'/', /,./
'1' /'-;'-/.' '/

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional quelg{~';~~í{~e
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje fi.(laí~~iÍtfÉ{,ótros)

Aun en su primera utilización, se debe limpiar el equipamiento. debiendo'~¿;' mismos
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto én~l~ít(ñÍ 3.8 de estas
instrucciones de Uso ~,

01 'R/7}fl !/;
fffll/;~/''1/¿f;¡¡11

~~::1/I1
~ ':.¿'~"I ""~%'~~~)1/

leo ,,~~;ij;;' //
, ~Pági~'12' jI/;-~;;:: /::;-;:~// / //

ARIE
8101

DI RE

~
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"
1III'11 I

IIIIII!I/;/' /' ;;~~III//ij;;/~/!/11
I/~I/I//j/!/!j// /
,¡fl;¡/; ';' / /1/ /1/ ' / ¡
1.,1,1'1''1/'"//////'
1''/',/,-:,// 1./"/

,;%?:"r./::,', .. ,~~/ /,// '
.,' - '.,/ "

Velitlque la con~ro
o1aclrooo en espIral.

Ajuste el trnnsductor de
ullrasonklo (US) hasta que se
detecto olra señal do la~dos
cardiacos.

Ajuste unCldo los transductores
de ultrasonido (US) hasta quo
se detecte olm sellal de leUdos
am:Ha-cCls.

Relrolde el monllor e II1téntelo
nuevamente, comllnlquese con
el fabrlcanla si la conexIón no
tundaN!.

Cargue papel ylo cIerre la
gaveta.

El tablero letal no se pliOOe
comunicar con el sistema
exitosamente.

No hay papel en la gaveta o la
gaveta eslll abierta.

El tranoow:;tor (le ultrasonido
(US) 1 y el transductor do
ultrasonldc (US) 2 ostán
direccionados al corazón del
mlsmCl teto; las !llltlalos se
¡¡¡'''Rm(>Mn

El transductor de ultrasonido
(US)l esta dirigido al reto el que
se a(lhlere el etectrOdo en
espiral; las sefilltes se

M~P'Ornll1,
El eleclrooo en espiral no está
bien conectado

Espinosa 719 - CABA- Cerrito 2018 - Bemal
Provincia de Buenos Aires - República Argentina

Tel./Fax: (on) 4433-3420 (rotativas)
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la (lemacilln de
electrocardiograma "dIrecto
(DECG) no eslll corredamlll11e
COnectaClaal monllor.
La sl!iiat de eleclrocsrdiograma
directo (DECG) es demasiado
debn para que el sistema pueda
analizarla.
El lablero de electrocardiograma érllPiéfil/monllór e/lntlintelo
directo (DECG) no se pued /";.. ~V(I1'Íe.;;I~'SaííJúnlqlJés' 9:1n
comunicar eXltosamenlerOlJ'"'"?.et.. ~lJa!lIÍ?,e ,SI)a i'~(ón'no
sistema. ~ " ']undona. /,

80N¿,~,,~~~~~%;~!~'S'~0{'-1';;;ina.IOde~2 /
~ ~0//// / /

SI
DI~

Oelvadon OECG OFF

Mensaje de la alarma I Causa I Medidas aplicables,
AI~rma del paciente (nivel medio)

"PHR1 ALTA o El resllRmlo de la medlclón de vertllC¡UBsi los IfmlIlI5 de le
•• fHR1 ~J()l ~ Y'f'I, FHR1 o FHR2 (JOlx) es m.b allo alarma SO" correctos; oootrole
"FHR2 ALTAo qoo " limite de alarma alto el estado de la paclente.• conngurado (yyy) dllrante el
•• l;HR2 XlIX> yy.¡ lIemoo de retardo de la alarma .

"F,HR1 BAJAo El laslIllaoo de la medldón de Verlfique si los limites dI! la
•• ~HRllOtX '" yyy FHRI o FHR2 (Juex)es más bajo alarma son correctos; controle, ' q"' " lImite de alarma bajo el estOOo de la paciente,"F,HR2 BAJA o conflgurado 'mJ dm8r1le "••~HR2Kn'" ro tl!!mpo de ramnlo de la alarma.

Alilrma técnica (nivel medio),
" carga ,. " balerle ~ COnecte el monltor 11111fUente

••~terla baje demasiado baja plITa soportar de ellmefltaclOl1de CA.trabaJo adicIonal del monitor.

A1irma técnica (nivel bajo)
, Esté ~I conectado ., V81illque

"
conexJOI1 ,.,

us'1 oosconecl o \nIns(!uctor de ultrasonido (US) transductor.
US;Z oescooerJ 1 o el transduc\of da ultrasonido, US}2.

¡ Ver1Rque al ~oItransductor 11'\11
La SEllal de FHRl o FHR2 es dlrecclof1eoo • oorazOn '.1US,l ifn sei'i"t o dernas¡¡¡do débil para q"' " lelo; oonlrole sllol!. limites de la

US2 sin serial arllrflce el sIstema, alarma llOroCOfrectos; controle¡
el estado de la Dlld9l11e.,

El transductor TOCO 00 estA Vertnque " conexlóro d.1•TOpO desoonecl bien conectado. transductor,

i
DE9G sin señal

EQUIPO OECG MALF

;
Superposk:lón de sellares
(FH,R1,OFHR),

EOUIPO Fetal MALF

OECG desconect

Re"",se el papel,

supíerposil;lón de sellales
(FH.Rl, F.HR2)

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
prooucto médico;,

,;J
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50 bpm - 240 bpm

1,*<;10mWlcm~

f'f'U" 100mW{cm'
Rango de mt'dición de I~ frecuellcin
clIrdia(';t fetal Fl-IR:

Ultrasonido

T~mper.llurll: -¡.5"C ~ + 40"C (+41 ~F ..•+104 ~Fl

Fum:iollomicolo Humedad rebtivlI: 25% - 80"'" (sin oolldcnslIdón)

Prc~ión Qtmo~rérica: 860 hPn- 1060 hra

T~nlpcrtl!ura: -20"C' _ +55 "C (-4"F ,- +131 "F)

Tnm,;porlc y Humed~d relativo: 25% - 93% (sin rondensadbo)
8l.in~cennmiemo
, Presi6n Illmo~férieJ: 700 hPa - 1060 hra

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a ~XPOSición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétic , a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a yarlaciones~ 'presión, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

~~

~

hab~ual especifico asociado a su eliminación; i 11 ! 111). \
El dispositivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones locales deSPUé~ldeísul '11 1
vida útil. A1temativamente, se puede devolver al distribuidor o al fabricante para el réd¿l~je!6 I
des~cho adecuados. Las baterías son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los) t~k¡d6b~j'/.
doméstiCos. Al final de su vida útil, lleve las baterías a los puntos de recolección correspo~dlente'¿

de este producto o batería. comuníquese con su OfiCina ciVlca local, o la tienda en la qUI Iléófr'lpró 1%1; ,
el produclo. 11///I//!!I;!I ;!/ ;~//I/ ' ..
3.16. El grado de precisión atrIbuido a los productos medicas de medición. t/fi/iÍjIff} ¡;

-/,///('///-,'~~0/(,
/,:'1///'/1/,/, ',-/>;~,:>:,-..->?/,~',,;'/;.'

'f//,//u- /,', ',',~/?".//¡, , ' -/

Transporte y almacenaje

Resoluc¡ón: j bpm

Precisi6n: I :1:2 bpm
fuerza dielt.:trka: '> 4000Vrms

Frentc dt'1 iransdu~l"r ISATA@: 1.865 mWfcll1~

Benl1l de entrada: b.OS em1

Ine:tuclitud de mcdiciones para ISATA; :t2b.6% / /

Ine,\Selitud dc m"dici'lnt's P;l.¡:lfuerza l.I1tl'llsónie~:!26.6 ""'/ ji /;1

~//I////

.&~)'ag,"a.ll de12//~....:;; '.:::::0 ///;/;/;/ / /
Espinosa 719 - CABA- Cerrita 2018 - Bernal
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Té<:ni.::a: Ultmsooido Jlulsado Dopplcr
APM

0%-100%,Rango:

Resolución: 1%

Mllroltlón Marca de mOl'imiento fetal manual

Rango de presión: O mmHg- lOOrnmBg

Scns¡~jl¡dad: 51JVNfmmHg

Error IlO lineal: :l.:JmmHg
fUP

Rcsoluci¡\n; 1%

Moooccro: A\llom:ítku! manual

,

i~

~ @
Instrurilédica s.r.l.

:!:Ibpm

:> 10M (Diferencial. DeSO/60Hz)

Precisión:

Impedancia de entrada:

Impedam:in de I:nlradD: :> 20M (modo comÍln)

Tccnica: Técnica de dCf~ción pico (1pico

RIlIl¥o dI: :n.-dil:ión d•• la ftWll"flda JOb _ '40 •.•••m
cnr<llacu d¡roctB OFHR : pm - "1'

Resolución: 1bpm

CMRR: ;. IIOdB

Ruido: <4llVp

Tolcr:mcia de "olt,uc de la pi",]: ó:500rnV

C'orncnlc dd \'oltaje de cntmdn. f<$,I: lOflVP - JmVp

l>ECG
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PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS loo
Dirección del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDlCAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd 1019
SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 P.R CHINA.
Producto: Monitores Fetales
Modelo del producto: F2IF3
Número de serie del producto:
Fecha de fabricación:
Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.
Domicilio del importador: Espinosa 719 - C.P. 1405 - Capilal Federal
Autorizado por la ANMAT. PM 1189- 34
Nombre del Director Técnico: 810in9. Ariel A. 50nardl N6mero de Matricula: 16030
Condición de vema: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 oC Humedad relativa 20 a 90 %

&. Consulte las Instrucciones de Uso

¿'e
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3.1. Las Indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los (tem 2.4 y 2.5;

Rótulo:

Razón social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS Inc
Dirección del fabricante: 3IF - 8, NANSHAN MEDICAL EaUIPMENTS PARK, NANHAI Rd 1019
SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 P,R CHINA,
Producto: Monitores Fetales
Modelo del producto: F2IF3
Nombre del Importador. INSTRUMEDICA S.R.L.
Domicilio del importador. Espinosa 719 - C.P. 1405 - Capital Federal
Autorizado por la ANMAT. PM 1189.34
Nombre del Director Técnico: 8101ng.Ariel A. Banardi Número de Matricula: 16030
Condición de venta: Venta exclusivaa profesionalese institucionessanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 oC Humedad relativa 20 a 90 %

&. Consulte las Instrucciones de Uso

£
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-8610-14-13

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

lt_3...6....7. , y de acuerdo con lo solicitado por INSTRUMEDICA S.R.L, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitores Fetales.

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

Monitoreo Fisiológico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAN INSTRUMENTS.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: monitoreo no invasivo e invasivo del feto durante los

controles anteriores al parto, el trabajo de parto y el parto.

Modelo/s: F2/F3,

Período de vida útil: 10 años.

Forma de presentación: por unidad.

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

4



Nombre del fabricante:

EDANINSTRUMENTSINC

Lugar/es de elaboración:

3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd. 1019, SHEKOU

NANSHAN SHENZHEN, 518067 P.R. CHINA.

Se extiende a INSTRUMEDICA S,R,L. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-1189-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a !-l5.-FER.2el6 ....., siendo su

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

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEDE
SViadmlnls,rador Nac:lonlll

A.N.M, .•..T.
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