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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

9 f 207
BUENOS AIRES, g7 JuL 2
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1387-16-7 del Registro de esta -
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS '
HOSPITALARIOS S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos |
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

/, médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico‘
marca SUNRAY, nombre descriptivo MONITORES FETALES y nombre técnico
DETECTORES DE LATIDOS FETALES de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE
SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 22 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-74, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. -
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-1387-16-7
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ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS _,
07 JuL 20

FABRICANTE: Sunray Medical Apparatus Co., Ltd
DIRECCION: 4/F No.242 Tianhe Dong Road, 510620 Guangzhou, P.R. China

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor Fetal.
MODELO: SRF618B++, SRF618B5, SRF618B6
MARCA: Sunray

N/S:
FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

+

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional_es e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-74

CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO:
e Temperatura -20°C~+40°C
e Humedad relativa <80%.
e Presién atmosfé\rica 860h Pa~1060hPa
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los tem 2.4 y 2.5; )

FABRICANTE: Sunray Medical Apparatus Co., Ltd

DIRECCION: 4/F No.242 Tianhe Dong Road, 510620 Guangzhou, P.R. China

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor Fetal.
MODELO: SRF618B++, SRF618B5, SRF618B6
MARCA: Sunray

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-74

CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO:
* Temperatura -20°C~+40°C
* Humedad relativa <80%.,
* Presién atmosférica 860h Pa~1060hPa

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N*
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Estos monitores fetales se utilizan para controlar externamente la frecusncia cardiaca fetal
(FCF) y la actividad uterina (TOCO) durante el periodo prenatal desde la etapa temprana del
embarazo

r de 20 a 25 semanas), hasta la maduracién del embarazo.

Cuando Ja frecuencia eardiaca fetal es monitoreada externamente, un sensor de ultrasonido se

adhjere @ un cinturén atago en el abdomen de la mujer embarazada. El sensor envia una sefial

de bija énergfa de ultrasohido al corazén del feto y detecta la sefial refiejada.

/
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Cuando la actividad uterina es monitoreada externamente, un sensor TOCO se adhiere al
segundo cinturén. Este sensor detecta la variacion de presién, lo que permite una medicion
relativa de la actividad uterina. "

Informacién acerca de la frecuencia cardiaca fetal, la actividad uterina y el movimiento del feto

se muestran en el monitor y se registran en papel de impresién en forma un grafico de
trayectoria.

Efectos adversos y precauciones

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo sélo debe conectarse a la red de
suministro con tierra de proteccién. A tal efecto, este instrumento esta equipado con un cable
de alimentacién de tres hilos. Cuando el cable esté enchufado a una toma adecuada de tres
hilos, la cubierta de este instrumento esta conectado a la toma de tierra. El usuario debera
comprobar si este instrumento esta correctamente conectado a tierra antes de utilizarlo en cada
ocasion. Siempre que exista la posibilidad de que la proteccién a tierra este dafada, de debera
detener su uso inmediatamente y tomar mediadas preventivas para que no sea utilizado por
otra persona accidentalmente.

Las sondas, botones, y cables de proteccion no deberan tener dafios mecanicos. Cuando
alguno de estos elementos este dafiado, debera detener su uso inmediatamente.

De acuerdo con los requisitos para la aplicacion de seguridad del medio ambiente, este
instrumento no puede utilizarse en un lugar donde un anestésico o mezcla de gases

inflamables este presente.
Este monitor sélo puede ser utilizado por médicos y enfermeras capacitadas.
No modifique este monitor sin la autorizacién del fabricante.

Este monitor no es un instrumento terapéutico ni es un dispositivo que puede ser usado en

casa.
No instale el monitor en un entorno donde el gas anestésico inflamable estapresente.

En caso de que el monitor este trabajo de una manera anormal o que la indicacién de errores

aparezca, por favor no utilice este monitor y comuniquese con el centro de servicio del
fabricante lo mas pronto posible.

Cuando varias partes de equipo estan interconectadas, la corriente de dispersion se limita al
rango de seguridad-de acuerdo con el estandar IEC 60601-2- 27:2005.

No utilice ni ningtin sensor o\cable que este dafiado o deteriorado.

i
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Antes de limpiar el monitor o los sensores, asegurese de que el equipo esté apagado y
desconectado de la linea de alimentacion.

No utilice gas EtO o formaldehido para desinfectar el monitor.

Equipo auxiliar conectado a la interfaz analdgica y digital debe Oestar certificado de acuerdo
con las respectivas normas de la IEC (por ejemplo, IEC 60950-1:2005 para equipos de
procesamiento de datos e |IEC 60601-1:2005 para equipos médicos). Ademas todas las
configuraciones deben ser contar con la version valida del sistema estandar IEC 60601-1-
1:2000. Todo aquel que conecte otro equipo a la parte de entrada de sefal o de una parte de
sefial de salida, configura un sistema médico, y por lo tanto sera responsable de que el sistema
cumpla con los requisitos de la version valida del sistema estandar IEC 60601-1-1:2000. En
caso de duda, consulte al departamento de servicio técnico o su representante local.

3.3. Cuando un producto médico deba_ instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Introducir el enchufe (con una marca amarilla) de la sonda FHR (con el simbolo US) en el
receptaculo de “frecuencia cardiaca” en el panel de instrumentos (C); Introducir elOenchufe
(con una marca azul) de la sonda de la contraccion uterina presion (con el simbolo TOCO) en
el receptaculo "presiéon de contraccion uterina" en el panel de instrumentos (B); Introducir el
enchufe (con una marca verde) del botén de marcado de movimiento del fetolen el
receptaculo "Movimiento Fetal" en el panel de instrumentos (A). Ver fig. 1-3

3]

Fig.1-3

3.4. Toda aﬁ&maciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instaladg y pueda funionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos

ivos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
quelhaya que efectu?ara garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

s estos/ productos médicos;
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Desembalaje ,
o Desempaque todo el embalaje exterior para el monitor y sus accesorios.

e Contar todos los articulos de acuerdo con la lista de embalaje.
o Compruebe que el monitor y sus accesorios no tengan ningun dafo.
¢ Si algun articulo falta o esta dafado, por favor contactar a la unidad de seguimiento

y a nuestra empresa.

Instalacién

1. Este monitor es un ordenador de sobremesa / instrumento colgando, que se colocara en un
escritorio 0 se montara en la pared para su uso. La posicion de instalacion y la forma se
decidiran basandose en su situacion especifica.

Nota: Cuando se utilice este instrumento se mantendra una cierta distancia (mas de 300 mm)
de otros equipos de alrededor, a fin de garantizar la comodidad y seguridad de este
instrumento.

2. Conectar el cable de alimentacién a la consola central.

Nota: Para garantizar el funcionamiento del aparato y la seguridad de funcionamiento, el
operador debera comprobar si este instrumento esta correctamente conectado a tierra antes de
utilizar este instrumento cada vez (consulte las Notas de Seguridad).

+ Latoma de poder en la red eléctrica sera una toma de tres lineas;
+ En el interior del receptaculo de proteccién a tierra dentro de la toma de poder en la

red eléctrica debera tener aterrizado el cable a tierra de forma fiable.
¢+ El enchufe del cable de poder conectado al tablero debe estar correctamente
conectado al enchufe de poder de la consola central.

Introducir el enchufe (con una marca amarilla) de la sonda FHR (con el simbolo US) en el
receptaculo de “frecuencia cardiaca” en el panel de instrumentos; Introducir elenchufe (con una

marca azul) de la sonda de la contracciéon uterina presiéon (con el simbolo TOCO) en el
receptaculo "presién de contraccién uterina" en el panel de instrumentos; Introducir el enchufe

(con una marca verde) del botdn de marcado de movimiento del fetoen el receptaculo
"Movimiento Fetal" en el panel de instrumentos.

3. Despues de haber comprobado que todo esté bien, gire el interruptor de encendido, el
instrumento entrara en estado de monitoreo.

4. Y ahora utilice el método siguiente para comprobar si el instrumento ha sido instalado
correctamente y es capaz de trabajar normalmente:

¢+ Mojese las manos o sumerge un poco la mano en agua y deslicela suavemente sobre la
superficie de deteccién de la sonda FHR, a continuacién, se escuchara el sonido Doppler
emitido por el instrumento. Si el sonido no es suficientemente alto, se puede mejorar por medio
de aumentarel'velumen del sonido, afladiendo un poco mas de agua, acelerando la velocidad
de movimiento relaﬁ\(o entre la mano y la sonda, o ponerse en total contacto con la superficie

- QUERAS &
PRESIDENTE HOSPIY. ¢ -



A los pocos minutos el monitor comenzara a mostrar los datos detectados. Ahora suave y
periddicamente (aproximadamente 120BPM) toque la superficie de la sonda de la FHR. Si un
sonido Doppler se puede escuchar, este instrumento debe ser capaz de detectar los datos de
esta frecuencia cardiaca fetal simulada.

Presione suavemente la superficie de medicion de la sonda TOCO, el instrumento deberia ser
capaz de detectar los datos de esta presiéon de contracciéon uterina simulada. El rango de
presion medido es 0 ~ 1000 g, el rango correspondiente de la pantalla digital es de 0 ~ 127%, y
la gama de pantalla de curva es de 0 ~ 100%. Si la presion supera 1000g, la saturacion se
producira: La visualizacion digital correspondiente sera siempre 127%, y la curva mostrada
sera siempre el 100%, también

Observacion: Por favor, no aplicar mucha fuerza en la sonda FHR para evitar dafar el
instrumento. Y nunca dejar que la sonda de presién de contraccion uterina entre en contacto
con agua o con gel ultrasénica o el circuito dentro de la sonda podria dafiarse.

¢ Pulse una vez el botén de marcacién de movimiento fetal, el instrumento deberia ser

capaz de detectar esta sefal simulada de los movimientos fetales.
+ De ser necesaria, y si la impresién es normal: Pulse el botén, la impresora comenzara
a trazar la curva.

5. Dado que este instrumento es un instrumento de monitoreg, que utiliza un algoritmo
avanzado y unico, la sefial detectada la frecuencia cardiaca fetal, la sefial de la contraccién
uterina y la sefal de la presion de los movimientos fetales se retrasara durante unos 3
segundos antes de que sean mostrados. Esto no tiene ningun efecto adverso sobre el valor
clinico de este instrumento, por el contrario, esto le sera Gtil al instrumento porque le permitira
capturar cada latido del corazén fetal con mayor precision, analizar los datos, corregir errores, y
calcular la frecuencia cardiaca fetal de datos con precision.

Mantenimiento:

1. Registre las sefales cuando se produce un fallo en el funcionamiento del instrumento
para la consulta conveniente en reparacion.

2. Tenga cuidado de no dafiar el exterior, las sondas, los botones y los cables de conexion
del instrumento. Si se produce algin dafio, el componente dafiado debe ser dejado de
usar de inmediato.

3. No apague el instrumento a voluntad cuando se esta trabajando. Apague la fuente de
alimentacion después de que se llevan a cabo todas las operaciones - un buen habito
que debe desarrollarse.

4. Cada vez-que el -monitoreo ha terminado, utilice un pafio seco o tejido mojado con un
poco de alcohol para frotar las sondas. Tenga cuidado de no mojar demasiado alcohol,
de lo contrario, podria\entrar dentro de la sonda. Especialmente se deben tomar

nedidas para evitar la humedad en la sonda de presién de la contraccion del utero. Las

sgndas se deben colocyen el estante de la sonda.

.
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5. Todos los dias cuando el trabajo esté terminado, apague la fuente de alimentacién de la

consola principal.
6. Mantenga la superficie externa de cada parte del instrumento limpia, y use tela
empapada en una solucién de limpieza para frotar periédicamente. Impida que la

solucion de limpieza salpique la caja del monitor. Séquelo después de la limpieza, de lo
. . L, gt
contrario se puede producir condensacion. L

7. Use tejido suave y seco de tela o lentes para frotar la pantalla.
8. El monitor no puede ser desmontado, empaquetado y transportado dentro de los 10
minutos después de que se apaga.

9. Si el instrumento no sera utilizado durante mucho tiempo, el enchufe de alimentacién de
la red eléctrica debe ser retirado, y los componentes, tales como sondas y los botones

se deben mantener correctamente.

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico;
No aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No aplica.

3.8 Si un producto medico estid destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
resterilizado, as/ como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza y Desinfeccién:

Utilice unicamente sustancias y métodos aprobados por el fabricante que figuran en este
capitulo para limpiar o desinfectar el equipo. La garantia no cubre dafios causados por el uso
de sustancias o métodos no aprobados.

, revise el equipo con cuidado. No lo use si ve sigpos de deterioro

]/"] T
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» Siempre siga cuidadosamente las instrucciones que acompafnan a las sustancias
desinfectantes que estad utilizando. Siempre diluya segun las instrucciones del

fabricante o use la concentracién mas baja posible.

» No permita que un agente de limpieza o desinfeccién deje residuos en cualquiera de
las superficies de los equipos. Limpie los residuos, después del tiempo adecuado

para que el agente trabaje, con un pafio.
* No permita que entren liquidos en la caja del monitor.
* No sumerja el monitor en ninguin liquido. Protéjala contra salpicaduras de agua.
* Nunca utilice materiales abrasivos (tales como lana de acero o pulimento de la

plata).
¢ Nunca use blanqueador.

ADVERTENCIA: No utilice el monitor si se encuentra mojada. Si derrama liquido sobre

el monitor, péngase en contacto con personal de servicio.

» Coloque el monitor donde no haya posibilidad de contacto con, o caer al agua u otro
liquido.

* No seque el equipo utilizando dispositivos de calefaccién, como estufas, hornos
(incluyendo los hornos de microondas), secador de pelo y las lamparas de
calefaccion.

ll) Limpieza

Limpie y desinfecte el monitor y los transductores después de cada uso. Limpiar con un pafio

sin pelusa humedecido con agua tibia (40 ° C/104 ° F maximo) y jabén, un detergente diluido
no causticos, agentes tensioactivos, o agentes de limpieza basados en alcohol. No utilice

solventes fuertes como acetona o tricloroetileno. Tenga mucho cuidado al limpiar la pantalla de!
monitor, ya que es mas sensible a los métodos de limpieza en bruto que la caja. No permita
que ningun liquido entre en la caja del monitor y evite verterlo en el monitor durante Ia limpieza.

No permita que el agua o solucidn de limpieza entre en los conectores del monitor, o los del
transductor TOCO cables adaptadores. Limpie alrededor, mas no, sobre tomas de corriente.

ATENCION: Para limpiar la pantalla tactil activada, desactive la operacion contacto por apagar
el monitor durante el procedimiento de limpieza.
Lave las correas con agua y jabén. La temperatura del agua no debe superar los 60 ° C/140 °F

Ill) Desinfeccién
Limpie el equipo antes de desinfectar.

PRECAUCIONES DE SUSTANCIAS: No mezcle desinfectantes, pueden resultar gases
peligrosos.

Contacto con la piel: Para reducir el riesgo de irritaciones de la piel, no permita que un agente
de limpieza o desinféccién deje residuos en cualquiera de las superficies de los equipos -
limpielo con un pafio humedecido con agua, después de dejar actuar el tiempo adecuado, o
antes de aplicar a un paciente.

La politica del hospital: Desinfectar el producto segun lo determinado por la politica de su
hospital, \para evitar dafios a/largo plazo para el producto.

P
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Los requisitos locales: Respete las normas locales que rigen el uso de agentes
desinfectantes.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de dafiar el monitor y sus accesorios, NO use
desinfectantes que contienen otros ingredientes activos diferentes a los mencionados.

Desinfectante de superficie: Etanol

IV) Limpieza de accesorios

Para limpiar, desinfectar y esterilizar los sensores reutilizables, cables, y demas, consulte las
instrucciones suministradas con el accesorio.

No permita que un agente de limpieza o desinfeccién deje residuos en cualquiera de las
superficies de los equipos. Limpie los residuos, después de dejarlos el momento adecuado
para que el agente trabaje, con un pafio.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

NO esterilizar el monitor, accesorios o suministros.

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser

descripta;
No aplica.

ViCio.
HCSPITAL.M?EOS SA.
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Los articulos con ¢ deben ser reparados por nuestra empresa

Componente |[Fenémeno [|Causas posibles Remedios
. .. _|Inspeccionar la fuente de
La fuente de alimentacién| . y
) alimentacion externay la
externaes inestable .
toma de corriente
Sebloquea  [Error en el ajuste de 0 Reai
equipo host (frecuenteme |~pos eajustar
nte
El ordenador se rompe (0 Reparar o reemplazar
Se causa por el 0 Reemplazar con nuevas
software versiones desoftware
La fuente de alimentacién
no abre o latoma de Inspeccionar
corriente esta suelta
El cable de impresién .
X Reinsertar
esta suelto
\ . Error en el ajuste Restablecer el software
Impresora |No imprime
No esta conectada Conectar a la red
Falta de papeles Instalar papeles
El papel noesta bien
. Reinstalar papeles
instalado pap
La impresora se rompe |0 Reparar o reemplazar
. .- El volumen es .
Latidos Débileso . . Subir el volumen
demasiado bajo
, El monitor del corazén .
cardiacos |resecos , Reinsertar
fetal no estd enchufado
fetales - - Y
- Hay espacio de aire Afadir algunos
entre la sonda y la piel |acopladores ultrasonidos
La sonda se rompe X Reemplazar
El procesador de .
E’ ?¢Reparar o reemplazar
sefales se rompe
La configuracién es sin .
. Subir el volumen
] ] sonido
Sin latidos e onitor del corazen
cardiacos tetal no ests bien Reinsertar
fetales

enchufado

La sonda se rompe

X Reparar o reemplazar

muestra
la FEF, pero
los latjdos
son
normal)es

Las interfaces estan
sueltas

Reinsertar

Las interfaces se
rompen

Y Reparar o reemplazar
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignici6n, entre otras;

4
Condiciones del transporte y el almacenamiento

» Temperatura -20°C~+40°C , Humedad relativa <80%. , Presion atmosférica 860h
Pa~1060hPa, No gas corrosivo y buena ventilacién

Ambiente del uso
* Temperatura +5°C~+40°C, Humedad relativa <80%, Presién atmosférica 860 hPa~1060
hPa, Fuente de alimentacion a.c.220V * 22V, 50Hz + 1Hz

Emisiones electromagnéticas:

El dispositivo y sus accesorios, que se enumeran en la seccién de accesorios, cumplen con las
siguientes normas de EMC:

* EN/IEC 60601-1-2: 2001 + A1: 2004

Tome precauciones especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC) al
utilizar equipos eléctricos médicos. Debe operar su equipo de monitoreo de acuerdo a la
informacion de compatibilidad que se proporciona en este libro. Antes de usar el dispositivo,
evaluar la compatibilidad electromagnética del dispositivo con el equipo circundante.

PRECAUCION Aunque se trata de una equipo eléctrico Clase I, tiene un conductor de
proteccién que se necesita para fines de EMC.

Utilice siempre el cable de alimentacién suministrado con el enchufe de tres clavijas para
conectar el monitor a la red eléctrica de CA. Nunca adaptar el enchufe de tres clavijas de la
fuente de alimentacion para ajustarse a una toma de dos ranuras.

PRECAUCION El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados
puede resultar en un aumento de las emisiones electromagnéticas o disminucion de la
inmunidad electromagnética del dispositivo.

ADVERTENCIA NO utilice teléfonos inalambricos o cualquier otro sistema portatil de
comunicacion de RF cerca del paciente, o dentro de un radio de 1,0 m de cualquier parte del
sistema de monitoreo fetal.

Pruebas EMC

PRECAUCION parametros fetales, en especial de ultrasonido, son medidas sensibles con
participacién de pequefias sefiales, y el equipo de monitoreo contiene amplificadores de alta
ganangia muy sensibles. Los niveles de inmunidad para los campos electromagnéticos de RF
radiada y las perurbaciones conducidas inducidas por campos de RF estan sujetos a
limitaciones tecnoldgicas. Para garantizar que los campos electromagnéticos externos no
provocar mediciones \erréneas, se recomienda evitar el uso de equipos eléctricos radiantes en

las proximidades de gste monitoreo. P
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Reduccidn de interferencia electromagnética

ATENCION Este aparato no debe utilizarse al lado, o apilado con otro equipo a menos que se
especifique lo contrario.

El producto y los accesorios asociados pueden ser susceptibles a interferencias por rafagas
continuas, repetitivas, de la linea de alimentacion, y otras fuentes de energia de RF, incluso si
el otro equipo cumple con los requisitos de emisiones EN 60601-1-2. Ejemplos de otras fuentes
de interferencia de RF son otro dispositivo médico, celulares, equipos de tecnologia de la
informacién, y transmisiones de radio/television. a

Cuando se presenta interferencia electromagnética (EMI), por ejemplo si escucha ruidos
espurios en el altavoz del monitor fetal, intente localizar la fuente. Evaluar lo siguiente:

« ¢ Esta la interferencia debida a los transductores fuera de lugar o se aplica mal? Si es asi,
vuelva a aplicar los transductores correctamente de acuerdo a las instrucciones de este libro o
en las instrucciones de uso que acompana al accesorio.

» iEsta la interferencia intermitente o constante?s ;La interferencia sélo se producen en

determinados lugares?

* ¢ La interferencia sélo se produce en las proximidades de ciertos equipos médicos eléctricos?
Una vez que la fuente se encuentra, hay una serie de cosas que puede hacer para mitigar el
problema:

e La eliminacion de la fuente. Apague o mueva las posibles-fuentes de EMI para
reducir su fuerza.

e Atenuaciéon del acoplamiento. Si la ruta de acoplamiento es a través de los
cables de paciente, la interferencia puede ser reducida por el movimiento y / o
reorganizacién de los conductores. Si el acoplamiento es a través del cable de

alimentacion, conectar el sistema a un circuito diferente puede ayudar.

e Adicion de atenuadores exteriores. Si EMI. se convierte en un problema
extraordinariamente dificil, los dispositivos externos tales como un transformador
de aislamiento o un supresor de transitorios pueden ser de ayuda. Su proveedor
de servicios puede ser de ayuda en la determinacion de la necesidad de

dispositivos externos.

En caso de que se haya establecido que la interferencia electromagnética afecta a los valores
de medicion de parametros fisiolégicos, un médico, o una persona debidamente cualificada y
autorizada por un médico, debe determinar si tendra un impacto negativo en el diagnéstico o el
tratamiento del paciente.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

no habitual especifico asociado a su eliminacion;
No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre }6s Reiﬁie?s Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica: el productb\ medico en cuestién no trabaja con medicamentos.
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3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicién.

Potencia de alimentacién: Voltaje AC: 230V
Frecuencia: 50Hz

Potencia nominal: 50VA
Fusible: T2AL250VAC

Entorno de Operacién: Temperatura: +5~+40 °C
Humedad Relativa: < 80%
Presion Atmosférica: 86 ~ 106 KPa

Entorno de Almacenamiento: Temperatura: -10 ~ +40 °C
Humedad Relativa: g 80%
Presion Atmosférica: 50~106
Sin gases corrosivos y buena ventilacién

Tamafio y Peso: El monitor es de una estructura integral. El peso y tamafio de
almacenamiento y transporte es:

Tamafio: Largo(290mm) Ancho (230mm) Altura (86mm)

Peso: 3 kg
Pantalla: TFT LCD
Papel de impresion e impresora: Impresora termal de matriz incorporada

Papel de impresién doblado sensible al calor, 112mm
ancho, 20m largo; escala con 30BPM/cm

Medicién FHR: Método de medicién, Doppler ultrasénico
Rango de Medicion; 30 ~ 240 BPM
Error de medicién: no mayor a 2BPM
Frecuencia ultrasénica: 2 MHz
Profundidad detectable: 24cm maximo
f Pico negativo de presién: g1MPa
/ Intensidad Ultrasénica: g SmW/cm?2
Visualizacion: instantinea digital.
Visualizacién de la curva de frecuencia cardiaca:30~240BPM

ici6n de presion KOCO: Método de medicién, medicién externa
Rango de medicién: 0 ~ 1000g

W, PABLO P QUERAS /
o BENTRO DE &7
HOSPIY Lol -
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Registro FM:

Almacenamiento de datos:

Interface de transferencia
de datos:

Método de Red y nimero de
Sub-equipos:

Velocidad de Alimentacion:
Croma de impresion:

Impresion:

Alarma:

Error no lineal + 10%
Visualizacién: digital de 0 ~ 127 unidades
Ajuste a cero automatico

sad? B

Simbolo de bot6n manual, funcion de identificacion

automatica.

16 archivos de datos se pueden guardar méximo; el mayor
tiempo continuo de almacenamiento es 10 horas; la
informacion se puede reproducir y seleccionar para su

impresién en tiempo real.

Rango de transmisién de datos: 96000BPS

Modo de transmisién de datos total, 32 sub-equipos como

maximo

1, 2, 3 cm/Min, ajustable en 3 pasos
Cinco niveles (1, 2, 3, 4, 5) ajustables

Registro FHR en tiempo real

Registro de curva TOCO y Simbolo FM en tiempo real

Funcién de temporizador NST

a) Alarma de voz y luz para FHR
Limite inferior: 120 BPM
Limite superior: 160 BPM

b) Tiempo de disparo de alarma (tiempo entre el punto inicial

del FHR y el punto inicial de la alarma) < 3s.

Langitud del cable dg la sonda: 20~25m
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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1387-16-7
El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y@TecnoIogl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
‘ ........ ‘[ , Y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A., se autorizé la inscripcién 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
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-692 DETECTORES DE
LATIDOS FETALES
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUNRAY
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Los Monitores Fetales se utilizan para controlar
externamente la frecuencia cardiaca fetal (FCF), la actividad uterina (TOCO)
durante el periodo prenatal desde la etapa temprana del embarazo (alrededor de
20 a 25 semanas), hasta la maduracion del embarazo.
Modelo/s: SRF618B++, SRF618B5, SRF618B6
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentacion: por unidad.

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

7 ;



Fabricante:
Sunray MedicaI’Apparatus Co., Ltd
- Lugar/es de elaboracién:
4/F No. 242 Tianhe Dong Road, 510620 Guangzhou, P.R. China
Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de

Autorizacién e Inscripcion del PM-1198-74, en la Ciudad de Buenos Aires, a
de su emision.
DISPOSICION No
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