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suenos aires, 195 FEB. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-8610-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productes
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16.463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacir;)nal
de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado ret’meil 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. '

Que se actla 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productorés y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca EDAN INSTRUMENTS, nombre descriptivo Monitores Fetales, nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico de acuerdo con lo solicitado por
INSTRUMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢0.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y: de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 y 10 a 19 y 64, respectivamente,
ARTICULO 309.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1189-34, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionadc en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. ;
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productorqs y

Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por el Departamentc de Mesa
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|
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti!cada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese. h
Expediente N© 1-47-8610-14-8 i
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Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacignal
ANMAT.
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Prestaciones

. . . . . . . N
El monitor fetal F2 y el monitor fetal F3 estan destinados al monitoreo no invasivo ‘e\inva O\de

T
wdel
LT TR,

Si
feto durante los controles anteriores al parto, el trabajo de parto y el parto. Deben & \f\\.lﬂhzados\

solamente por personal medico capacitado y calificado en salas para controles anter‘tB}éé\El\Bé\\ 5
y en salas para el trabajo de parto y el parto. | \

Realizan pruebas no invasivas en mujeres embarazadas a partir de la 28 semana d\? ést‘agl;'én{
Pueden monitorear externamente la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con ultrasonido yxla‘.‘éc\:ti\fidé\d
ji,lteﬁna con un transductor TOCO. Ademas, pueder monitorear internamente la ffé‘ch\e\ﬁ,c\.i'a"
cardiaca fetal (FHR) con el electrocardicgrama directo (DECG) vy la actividad uterifa ééa‘h\\u‘ﬁ
catéter de presidn intrauterina (IUPC). \ 11 '
Contraindicaciones: !
El monitor fetal F2 y el moenitor fetal F3 no son aptos para usc en unidades de cuidados inte
guirdéfanos o para uso doméstico.

Configuracién
El monitor fetal F2 y el monitor fetal F3 (en adelante “el monitor”} comparten todas sus fu
capacidades. La Unica diferencia es que el monitor F2 tiene una pantalla LCD monocrom
monitor F3 tiene una pantalla LCD policromatica.

e

e e
e

¥

Monitor fetal £3 (F3) Monitor fetat F2 (F2)

/ g
La configuracion estandar del menitor incluye el menitoree de FHR1 (frecuencia g@fga[afcajfetélﬁ ),
FHR2Z (frecuencia cardiaca fetal 2), TOCO, movimientos fetales manuales (MEN,@)‘,:{"’ ié\ﬁﬁi'entos
fetales automaticos (AFM), Ve
lEs decir, F3 = FHR1+ FHR2+ TOCO + MFM + AFM En forma opcional }{sj':gjpuégé/agregar un
modulo para Electro cardiograma directe (DECG), para realizar monitoreb7ds;DFHR {frecuencia
cardiaca fetal directa) e IUP (presion intrauterina}. 7
Es decir, F3 _opcional = F3 + DFHR + [UP ST
Se puede utilizar un estimulador fetal, que emite una suave vibracigﬂrgf’;‘/é}es’;tip"nulacién al feto.
Consulte el Manual del usuario del estimulador fetal FS-1 paradgiffm"ér'rp’fés,detalles.
El menitor tiene incorporadas una interfaz DBS y una interfazikgjl}'JSf;anKé,llas, el monitor se puede
conectar a la computadora ¢ al sistema de monitoreg, cﬁp’tf@L—‘MFM—CNS mediante la red 485 o
Ethernet. En forma opcicnal, se puede solicitar u_@;fﬁ“c‘idtﬂb‘d’e//r’_ed/in’alémbrica integrado para |
conectar el monitor a través de la red i”alémbﬁ%ﬁz///////
El monitor incluye una pantalla LCD de 5.63'{»:énv'fa/q /5€ visualizan los datos recolectados, los
. . e e i ) s
trazos y los datos numericos. La g[@bgdora/temjtca tnciprpﬁradé imprime los trazos fetales. En
~ forma opcional se incluyen baggtidgiﬁeﬁdﬁés/’éélifié’,xec'érgdblésf /

o IS L
7/ g ;ag/i/nﬁrs,défu/
Espinosa 719 - CABA - Cerrito 2018 - Bernal
Provincia de Buenos Aires - Repiblica Argentina
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3.3. Cuando un productc médicc deba instalarse con otros produgtos medicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prg;’riita, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar,log productos '
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura; \

Instrucciones para un funcionamiento seguro

El monitor esta disefado de conformidad con las normas intemacionales de seguf‘i ad
60601-1 para equipos medicos eléctricos, Es un equipo clase I, I

a\\\\\ ey

N
DN
El monitor funciona acuerdo con las especificaciones, a temperatura ambiente entre +\5' o (1\%‘1&{:\\\
y +40°C (+104°F). Las temperaturas ambiente que superan estos limites podrian\xélf}e‘t\:tar\*é

precisién de este instrumento y dafiar los modulos y los circuitos. Ubique el instruméq"gé‘\\o&h\u‘n\
espacio libre de 5 cm. (2 pulgadas) alrededor, a fin de permitir una cerrecta circulacion de;,

Jage: %g%\

Antes del uso, el usuarioc debe comprobar que el equipo, los cables y los transdfglc't‘] e C
presentan signos visibles de deterioro, va que esto puede afectar a la seguridad del paciz‘e\‘ﬁ‘tély 1a
funcién de monitorizacion. En caso de observar signos de detericro, se recomienda el reemplalzq.\
Unicamente el personal autorizado y calificado debera realizar el servicio técnico del n’}bh‘!to“rfu El
fabricante no se hara responsable de la seguridad, cumplimiento, fiabilidad y rendimiento,| si
modificaciones o reparaciones estan a cargo de personal no autorizado. \ !
Se deben utilizar repuestos de idénticas caracteristicas. i
Realice pruebas de seguridad periédicas, a fin de garantizar la correcta seguridad de los pa
Entre éstas se incluyen la prueba de medicion de corriente de fugas y la prueba de aislacio

siguientes:

EY

1) Ultrasonide (FHR1, FHRZ2)

2) TOCO externo

3} Marca del movimiento fetal (FM)

4} Estimulador fetal (FS) s

Esle simbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante descargasielectiicas’,’// ,’/’/

de tipo BF. /}fr/’fff'/f D107 /
/ A

4
/ v
il 11
i "»f’{f’"‘:’ 7, ".{"f"/;/ ¢S r
Este simbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grade de defensa ante descargas;é'léétri:cas ¢

_ B s A
de tipo BF. %//:// LA

L . Ty
@ obece 7

,Este simbole indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante deéjg;a
"de tipo CF. “’,;f‘/'/;///f

El monitor descripto en este manual del usuario no cuenta con proteccion an eiLs
a) los efectos de descargas eléctricas de los desfibriladores % ]
b) los efectos de descargas de los desfibriladores ’
¢) los efectos de la corriente de alta frecuencia

d) la interferencia de los equipos de electrocirugia.

T Pagita ;Lde///
/,//5’/5’///’ /%/// /
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el produ%é'ﬁlédico estad bien
instalado y pueda funcicnar correctamente y con plena seguridad, asi p\b(slo los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento'y:Calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el huen funcionamientd‘i\qatseguridad

de los productos médicos; \&\
\
e\

N
Instrucciones de seguridad para ultrasonido \
A

El monitor esta disefiado para monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal oonstan\ jurariténel:

embarazo y el trabajo de parto. La interpretacion clinica de los trazes de la frecuentis 'Eé}é\ié\cé
fetal puede diagnosticar problemas v complicaciones en el feto y/o la madre. \ ) \ “
Instrucciones de uso para minimizar la exposicion de los pacientes 1\\ \ \ Y

La salida acustica del moniter se controla internamente y el operador no puede modiﬁca!rila QUganté"
el cheguec. Sin embargo, el operador controla completamente la duracion de la exp'o‘éicin‘)n\: S|\

\!\ \)\

. P . . . i /

logra dominar las técnicas de este chequeo, que se explican en el manual del usuarno} ﬁ)o‘dr,é
ligs

rig.

obtener mas informacién de diagnéstico con una minima exposicion. Si al monitc}r'ie‘\é.r'-1 a
pacientes de bajo riesgo maneja un buen criterio clinico, se evitara una insonacion innecesari

!

Para seguridad en el uso: \\
1 Médicos calificados y personal capacitado podran estar a cargo del uso del monitor. | ;1
Antes de operar el equipo, deberan estar familiarizados con el contenido del manual del usu; ,

. ‘s L . . . . s s hL
2 La instalacién y el servicio técnico deberan estar a carge de ingenieros calificados y autoriz ' \
para servicio técnico.
3 Este equipo no es apto para el uso doméstico.
4 RIESGQ DE EXPLOSION - No utilice et dispositivo en presencia de anestésicos infla

fin de evitar riesgos de explosion. Hi

/ |
& PELIGRO DE ELECTROCUCION - La carcasa del monitor debe tener conexion a tiefr'éfr :
proteccion del paciente y del operador. Al conectar o desconectar el cable de descargél',’é s
cuide de no danar la terminal equipotencial de descarga a tierra. ;:/;’,:’;’;;’,J-' /, /
6 El equipo y los dispositivos que conectan el monitor deberian formar un cuerpo equip ‘I'téh'giél; : / /, /
fin de garantizar la eficaz descarga a tierra. ’{f;ﬂ"f/;}",-"/'f 1 /'/ ;
7 El tomacorriente debe ser un tomacorriente con conexién a tierra de tres ranuras; .S’er,’,d;ét';é"!',’_; ,/ !
utilizar un tomacorriente apto para uso hospitalario. Nunca adapte el enchufe de 1re§'!.’,pféftle§sf'.dérlj///: 7,
monitor para colocarlo en un tomacorriente de dos ranuras. Si la salida tiene sélo dos‘ranuras,’s/»,;
aseglrese de que se la reemplace por una salida de descarga a tierra de tres ranuras’anies fde}";_’f,
poner en funcionamiento el monitor. fiin
8 No use ef tomacorriente maitiple portatil adicional o el cable de extension en el sisle’f;@'é;'el}é;étﬁbé,:
de uso médico, a menos que el fabricante lo especifigue como parte del sistemfz_{:’;f/A’cién’jé%,{é;l-'
tomacorriente muitiple proporcionado con el sistema no debe utilizarse para sumiﬁiﬁtrﬁaﬁéh{efr’g’ia'a
equipos gue estén destinados a ser parte del sistema. it y /,,j'/,’.j‘,/}"
9 Si se conectan varios instrumentos al paciente, la suma de las corrientes de fga’pliéde-éxceder

. . . Lol die o 58 ]

los limites que se estipulan en la norma |IEC/EN 60601-1 y representar un rlesgéfgarallafsegundad.
Consulte con el personal de mantenimiento. ,}/ ’///
10 Los tomacorrientes multiples portatiles no se deben colocar en el suelo;g{_
11 Verifique que la alimentacion esté apagada y que el cable de alimentefzj:ién esié I

s
i

f
&l
ma

o

A N
desconectado del enchufe de CA antes de conectar o desconectay_}é'[;ig)gﬁlpo’. De lo contrario, el
. . o . . ey 3 oo, [
paciente o el operador podrian recibir una descarga eléctrica o sufqg@gup@’l}esuon. |
12 No conecte ningun equipo o accesorio que no haya progﬁf&énéﬂb!g‘l fabricante o que no

cuente con la aprobacidon de IEC 60601-1 para el monitgegﬁé’%e’;’hé/p?pbado ni se respalda la

o

iy . . Lo PR SRR, .
operacion o el uso de equipos 0 accesorios ne aprob?/dpsfpp}'t7lrpor}tor, y no se garantiza su
s

A=

) ity
gl/ﬂﬂé/e/é / // SOCL

Espinosa 719 - CABA - Cerrito 2018 - Bernal
Provincia de Buenos Aires - Repiblica Argentina
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Descripcion general

1 Indicador de alarma
2LCD

1 tecias

4 Perlila de control

5 Gavela de papel

6 Tomas auxiilares

7 Indlicadores

8 Pestillo de la gavata de papel

... 11 Tomas euxiliares

Figura 2-3 Pans! frontal

i2Toma da Ia tuenis d;;; L5
alimentacion '

aquipoiandal
14 Tamsa DB

FABLO B @
IHSTRUMEBCA-S-RL.

LOCI0 GERENTE
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No lo almacene en sobres plasticos, 7 /, !
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Busnas Practizas
de Fabricazian

Mantenimiento
Inspeccion de mantenimiento

el u ‘:\ ‘\
(1) Inspeccion visual

%

Cada vez que utilice el menitor revise lo siguiente: \\ \

1} Verfique el monitor y los accesorios para ver si existe evidencia visible de daﬁo\
afectar la seguridad del paciente. Controle exhaustivamente si los transduct&ﬁé\\s
presentan grietas antes de sumergirlos en el liquido conductor. \\\\

2) Verifique todos los cables, iomacorrientes y cables de alimentacién exteriores. \
3) Verifique si el monitor funciona perfectamente. \\\ \
Si detecta algin dafio, no utilice el monitor con el paciente. Reemplace las piezas, d
comunigquese con el fabricante antes de volver a utilizarlo. \‘

{2} Inspeccion de rutina \

La verificacion general del monitor, incluida la comprobacién de seguridad y funcionamient
llevarse a cabo por personal calificado (nicamente cada 6 ~ 12 meses, y después
reparacién. \
El equipo debe someterse a pruebas de seguridad periédicas a fin de asegurar una
aislacion de los pacientes de las corrientes de fuga. Entre éstas se incluyen la prueba de
de corriente de fugas y la prueba de aislacién. Se recomienda realizar las pruebas una v
o seqgun lo especifique el protocolo de pruebas e inspecciones de cada institucion,

-

(3) Inspeccion mecanica

Asegurese de que todos los tornillos expuestos se encuentren ajustados.
Verifique si fos cables externos tienen cortaduras, grietas ¢ signos de torceduras.
Reemplace los cables que muestren dafics importantes.

Preste especial atencién al toma de la fuente de alimentacion. g

fl,” g
ADVERTENCIA il ;“f/;’/ ///
Si el hospital o la institucion responsable del uso de este equipoe no implementa un prq'é;franjgi;{je,
mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el equipo y posiblg"gi‘ ﬁgggt;é",-
para la salud. i

Mantenimiento del monitor

Mantenga la superficie exterior dei monitor limpia, libre de polvo y suciedad.
La presencia de gotas condensadas en la pantalla se puede cbservar ante cambios
temperatura o humedad. Se recomienda un ambiente fric y seco.
Evite raspaduras y dafios en la pantalla.

-
T
ST

A
YIRS . o
abriiptos de, "s-°
Wi frry
;?;//{1-;'.' ,’;"r/_,.-’"_ T '/;
L

_— [
Mantenimiento de los transductores S
. . o/ g -
Mantenga los transductores en un ambiente seco, donde se recomienda unatgmperatura por

debajo de +45°C (+113 °F). f’f/;’/%
yrd
7

S

X . . WAL, .
Debera limpiar el gel del transductor de ultrasonido (US) al finalizar su ust Es/tas/ﬁrecaucmnes
prolongaran la vida Otil del transductor. el
. . s
Evite que los transductores entren en contacto con objetos duros ,}%p‘l’{g‘ ntes. Aunque los
transductores estan disefiados para una duracion prolongada, de“tz_gfm'égejaﬁos con cuidado. Si
los maltrata se podria dafar la cubierta, los cristales piezoe!édricosvy@/ffhovihiento mecanico.

iNo flexiene los cables excesivamente. ’é{/% S
o /

Almacenamiente del papel de registro iy
Eil papel de registro termosensible no es apto para se »-/U;iﬁz/a/ao’}::()fn}ofn}edio de almacenamiento a
largo plazo. Le recomendamos guardar los datqsﬁ%’fiﬁqénitore/o por otros medios.

. . X o A Y
Al almacenar el papel de registro (mcluswe_‘,el%anqlru éonArazds):

3
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. Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla. {
i

<

3
f
r

No lo almacene a una temperatura superior a +40 °C (+104 °F),
No to exponga a una humedad relativa superior al 80%

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion
Meétodos de Limpieza y Esterilizacién

Limpieza
A fin de evitar infecciones, limpie y desinfecte el monitor vy los accescrios después de

Limpieza del monitor
ADVERTENCIA

1 Desconecte el menitor de la fuente de alimentacion de CA, extraiga 1a bateria y sepa
accesorios antes de realizar la limpieza. \
2 No sumerja la unidad en agua ni permita el ingreso de liquidos en la carcasa. Si d eu
inadvertida se derrama liquido sobre ¢ dentro de la unidad principal o ingresa al con‘du
utilice el monitor y comuniquese con el fabricante para solicitar servicio técnico inmediatam

Las soluciones recomendadas para la limpieza del monitor son: agua jabonosa, tensioac
etilato y acetaldehido. ',,l {

; !
recomendados anteriormente. i
Limpie la pantalla con un pafic seco.

PRECAUCION el

Pglepil
1 Aunque el monitor es resistente qmmlcamenie a los limpiadores y a los detergerftes;ncf/
corrosivos hospitalarios mas comunes, no se recomiendan otros limpiadores ya que pueden dejarf/ § f’

manchas en el monitor. ;;f' ;!f!/ ;’;r",/ ;

2 Muchos limpiaderes se deben diluir antes del uso. Siga las instrucciones del fabncante con /x’r/'"”/ /
cuidado a fin de evitar dafios en el monitor. {;}%ﬁv ,’;///, iers
3 No use sclventes intensos, como por ejemplo, acetona. ;f,% l{’;//f';' //////Af

4 No utilice material abrasivo (como lana de acero o pulidores de metal). ’/,,‘Z,,;; f/ ///z';// ‘

5 No permita el ingreso de liquidos en el producto y no sumerja ningGn componente deixmonltor en.” A/

ningn liquido.

6 Evite el derrame de liquidos en el monitor mientras realiza la limpieza. 177
7 No deje restos de ninguna solucion en la supefficie del monitor. T ’
. !//
/xz /

NOTA;

1 La superficie del monitor se puede limpiar con etanol apto para uso hospnala
con un pafio seco y limpia. /

2 El fabricante no se hace responsable de la eficacia de los controles )/I/as enfermedades
infecciosas durante el uso de estos agentes qulmlcos Comunlquese,conf’los expertos en

/’y'

/’,y/seéar al aire 0

Limpieza de los accesorios £
{1} Limpieza de los transductores /&/(/ a/ 7
Siga estos pasos para limpiar el transductor de ulfrasonido, (Y S) 61t nsductor TOCO y el cable
de presion intrauterina {(IUP): / ////// /

Frotelos con un pafio humedecido en solucion hmplad /

Limpielos con un pafio humedecidc en agua /
S%quelos al aire o seque la humedad res I un,pano

////

Espinosa 719 - CABA - Cerrito 2018 - Bernal i
t Provincia de Buenos Aires - Repliblica Argentina '
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filenas Practicas
de Fabricacidn

Accesorio Limpiadores
BURATON Licuino

Transductor de MIKROZID

ultrasonido ETANOL 70%

Transductor TQCO SPORICIOM
CIDEX

Dernivaclones del
electrocardiograma | Agua fahonosa livre de atcohol
directo (DECG)

Cabta IUF Agua jabonesh libre de slcahol

Desinfeccion
Limpie el equipo antes de desinfectarlo.

La tabla a continuacion muestra las bases de los desinfectantes permitidos: ]"\\ ] :
TIbu Etflato Acetaldehido Racomendado | \ l : 1 \
Transduciores ¥ o 1& i i i IE ; !‘ : \
Cable DECG ¥ o Eianol 70% |j 11 i E Hh %-
. isopropanal Y0% J ! r 1 i |
Cable JUP J + -’rfauf}!f” |
| / |
. 1ifi]
PRECAUCION ! !; ]
| r Ttetid ; }‘ i !

1 No use desinfectantes que contengan ingredientes activos adicionales salvo f]aquellqsl /]
mencionados en la lista. I sy

2 Siga las instrucciones del fabricante para diluir la solucion o utilice 1a menor densidad pélé’i,f)’lé{?f /;’/}/}, }(/

3 No sumerja en liguido ninguna parte del monitor ni ningin accesorio. I.f!'ffff I ‘f‘:, ‘;/

4 Luego de la desinfeccién, no debe quedar desinfectante sobre la superficie. {f:/;j/:,{,ﬂ/;///f;:,f'_// /". //,

5 Verifique si el monitor y los accesorios estdn en buen estado. Si se detectarj}’;'ﬁgaﬁéggg "/,"/,’/f/', /

obsolescencia (por ej.: la correa pierde elasticidad), reemplace los componentes ggﬁa'c)’igs’,q"/;’/ g

comuniquese con el fabricante para solicitar servicio técnico antes de volver a utilizarlosi;{{;,’?;;,}—! Q} ’/’}”, 4# /:./
sl f'{,ﬂ_ﬂ; AR ,'.{,/

S

Esterilizacién oo

" . . . . . . S
No esterilice el monitor ni los accesorios a menos que sea necesario segun la normatw’éudeﬁu- Sl
hospital. . -f/,/{'/g////{’//{"

35

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qu;e;?el/::é;i;a/éliz’arse

ags r o gw . 1] " " o Kot Gh Ey

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje fl_nal,’{entrefotros)
v

Aun en su primera ulilizacion, se debe limpiar el equipamiento, deblendoz;*sqggljsezlos mismos

procedimientos adicionales para reutilizacién, de acuerdo a lo descripto xéﬂgéﬁitelﬁ 3.8 de estas

instrucciones de Uso.

pe

ARIEIDA. BONARDI

//
e
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producto médico;

Ménsaje de ia alarma Causa Medidas aplicables

Alj"arma det paciente (nivel medio)

"F—EHR1 ALTA O E:{::ult::oﬂ;le I med!r:?n &[::e Veriffique s! jos Ifmites de la
* EHRY w0t > yyy, quo i (::xj:l:mas alo | alama son corectas; contrale
::F-HRE AlTAo configurado ({yyy) durante ai &l estaca ds la pacients.

£HRZ xax > yyy tiempo de istardo de I3 alarms.
“EHR1 BAJAG E) resultado de iz medicidn de Verdifique si los limiles de la
* EHR1 0 < yyy, FHRT o FHR2 (xxx) €5 mas ba0 | g1amma son corectos: controle

o que el Hmite de atarma bak | o) astada de [a pacionte.
FHR2 BAJA o configurado  {yyy) durante el e

" FHR2 o < yyy tiempe de retardo de la atarma.

Alarma técnica {nivel medio)

Batera b :3 calrg: ge] ta bateria rtes Conecle &l monitor a ia fuente
bl erns baja 2masado aja para soporigr
? rabafo adicional def moniltor, | 9¢ Blmentacion de CA,

Alarma técnica {nivel bajo)

' Estd mal conectado el \ 5 \ i \ i
uS’t desconect o transauclor de ultrasonido (US) | yondue, 12 conexion  del ‘ AN AR
US? oesconect 1 o @l transduclor de ultrasonido ) J ! ’ ! |
RN i
Verifique & &l transductor estd J {' ff I )

|
!
[Ys)2. ‘
!
|

USY sin sl o La sefiat 6a FHR1 0 FHRZ ot | dreccionado o corazon del ] ]
(o demasiado debll para qua ta | feto; conlrota 5l fos Jimites de 1a I f i
US2 sin sefial analice & sistema, alarma son correcios; cantrole . f / / / it /
- el esiade de a paclente. Ii I f'“ ] ,J' ! J;’ / r‘ /
X i !
H El transductor TOCO no estd | Verfique [a  conexién  del iy
TOCQ desconact blan conectada. transducior. ! iry '/

Reinlcie et monilor e Inténtalo

El tablero fetal o se ® nuevamants, comuniquase con

EQ‘.JIPO Fetal MALF comuricar  gon el sitema el fabricanie &l la conexltn no
exjlosaments,
tunclona.
: No hay papel en la gaveta © 12 | cargus  papet vio cierre fa
“""?“ of papel gavets estda ablerta, gaveta.

: £1 transductor de uitrasonido
B {USy 1 ¥ et transductor de | Ajusta unc de los lransduttores
Sup‘erposicién de sefales | ulirasomide {US) 2 estdn | de uitrasonldo (US) hasta que

{FHR1, FHR2) direcclonados 8 corzzdh dal | se detecte otra sefia! de Infidos
. mismo feto; las sefales 5o | tardlacos.
L Slnarmoetan

E! tfransduclor de ultrasonico Aluste el ftransduclor  da

Suﬁ.erposiclon de sefiales (LS} 1 est8 dingido &1 lefo al que ullrasonido {US) hasla que se

s8¢ adhfere el eeclrodo  en -
(FH:FU'DFHR) espiral, 188 sefisien  se detecte otra sefia! de latidos

fagos.
superpanen. cardiacos
£l elechrodo en espial no estd | Verfique Ja  conexidn  dal
De!\;!adon DECG OFF hlen conectado slacirodo en esplral, L
L - |1ia dertvacion de £
A . . verifigue la conexian del «;aﬁg ,
electrocardiograma directo s
DE?G desconect (DECG) no estd comectaments de alectmcardiogram eﬁd;
({DECG), 4
2 conectada al monilor, rd
i La sefial de eleclrocardiograma | Verligue si el geléciiton’ en’,
= directo (DECG) es demaslado | espiral 0T /
DECG sin senal : i 7
: n débil para gue ei sistema pueda | adhardo g4 "' c
: analizarla. estago e ta-paciente.” / / /7

i Et tablero de electrocardiograma ggm,@éjgl/mm’[tdg e/intentelo
directo (DECG) no se puegesfhitevgmenté, Comuiniquése con

EQtl'JIPO DECG MALF p= o2 Pyl 3 v ;
- comunicar exitosamente aofiobi-|-¢i Tahricanta €| 413 conexlon’no
: slstema. i s 'fuﬁd&n/;a}{ / / /1 v

t hRECA BONAR e
¢ e D'&;/f}///pﬂl/{/é/ /
e ‘Pagina 10-de’):
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v 2
il
. Tnexaetitud de mediciones para fuerza wltrasdnica: +26.6857// / o/
{ : M s

o/

Fabricacian

g

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétic‘q}s}a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidno a variacionesid resion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Transporte y almacenaje

Temperaturi; +5°C ~ + 40°C | +41 °F - +{04 °F)
Funcionamicnto Humedad relativa: 1584 - 804 (5in condensacidn)
Prcsion stmasfénica; 860 hPp~ 1660 hPa
Temperitura; =20%C ~ +55°C (-4'F ~ +131 °F)
T@nsmrte . ¥ | Humedsd relativa: 5% ~ 93% (sin condensacién)
alnacenamiento
' Presion atmostérica; 700 hPa ~ 1060 hPa

p i
] . !
3.14. Las precauciones que deban adeptarse si un producto medico presenta un riesg
habitual especifico asociade a su eliminacién; i |

. . . T - RN
vida atil. Altemativamente, se puede devolver al distribuidor o al fabricante para el reF.'?l,éJ?fé

desecho adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con IosI residuos

: i
El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales despuésrde)suj {

domésticos, Al final de su vida util, lleve las baterias a los puntos de recoleccién correspofﬁ,c]iieﬁtfésf //

el producto.

3.16. El grado de precisicn atribuido a los productos médicos de medicién.

o <10 mWiem®

Tua <100 mW/ea”

Ulteasonido | Rango de medici6n de la frecuencia
cardinca fetal (FHR):

5 bpm ~ 240 bpsm

Resolucian: 1 bpm
Precision: £3 bpm
Fuerza dicléctrica: > 4000V ms

Frente del iransductor ISATA@: 1.865 mW/em®

Beam de emrada: 6,08 cm?

Inexactitud de mediciones para 1ISATA; +20.6%%

)

ONARDI
18030

T

-
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Técnicn: Téenica de deteccién pico o pico
Rango de medivién de la frecuencia
cardincu directa (DFHR): 30bpm ~ 240bpm
Resolucidn: {hpm
Precision: Z1hpm
DECG Impredancia de entrada: = 10M (Diferencial. DC50/60Hz)
Impedancin de entrada: > 20M {modo comOn)
CMRR: > 10dB
Ruido: <4pVp
Toleranizia de voltaje de la piel: +500mVY
Camriente del voltaje de entrada fetal: 1 20uVp~3mVyp
Rango de presion: ¢ mmHg ~ 100 mmig
Sensibilidad: SUVIVimmHg
Error ne lineal: # dmmiHg
IUp -

Resclucidtn: 1%
Modo cero: Aulomitice! mamal
Técnica: Ultrasostida pulsado Doppler

) AFM Rango: 0%% ~ 100%,

; Resolucidn: 1%

' Marcncidn Marca de mavimiento fetal manusl

L

HM-01 Ri04
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO |
PROYECTO DE ROTULOS ‘

Razoén social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS inc

Direccién del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd 1019
SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518087 P.R CHINA. [
Producto: Monitores Fetales '
Modelo del producto: F2/F3 !
Numero de serie del producto:

Fecha de fabricacién:

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: Bloing. Ariel A. Bonardi NGmero de Matricula: 16030

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 °C Humedad relativa 20 a €0 %

A Consulte las Instrucciones de Uso ' o-fh
BlIOINE 16030

4

AR DA ATENA
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las gue
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rétuto:

Razon social de! fabricante: EDAN INSTRUMENTS Inc
Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd 1019
SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 P.R CHINA.

Producto: Monitores Fetales

Modslo del producto: F2/F3

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: Bioing. Ariel A. Bonardi Nimero de Matricula: 16030
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 °C Humedad relativa 20 a 90 %

A Consulte las Instrucciones de Uso

z

IN MEDICA
son :
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ANEXO |
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |
|
Expediente NO: 1-47-8610-14-8
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
g] “367 , ¥ de acuerde con lo solicitado por INSTRUMEDICA S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Monitores Fetales. |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.
Marca(s) de {los) producto{s} médico(s}: EDAN INSTRUMENTS.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: monitoreo no invasivo e invasivo del feto durante los
controles anteriores al parto, el trabajo de parto y el parto.
Maodelo/s: F2/F3.
Pericdo de vida util: 10 afios,
Forma de presentacién: por unidad. l
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
.
Z 4 /(C(

| W



Nombre' del fabricante:

EDAN INSTRUMENTS INC

Lugar/es de elaboracidn:

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 Autorizacién e Inscripcién

del PM-1189-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a "15FEB‘2{]15, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

3367

DISPOSICION NO©

Or. ROBERTO LEDE
Svbadministrador Naclonal
ANMAT
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