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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos . 8
ANMAT. - DISPOSICION N § £ 7

BUENOS AIRES, 13 MAY 20

VISTO el Expediente N° 1-47-14940/09-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: .

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

Que las actividades de elaboracion 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 ord_enamiénto juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma IégaI 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. |
m Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
‘ proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedenteménte citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia..

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del produéto médico de marca GE

Healthcare, nombre descripti\(o Monitor Fetal y nombre técnico Monitores de la

Actividad Uterina, de acuerdo a lo solicitado, por JAE] S.A. , con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 19 a 27 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base .de lo 'dispuesto en los Articulos
U\ precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III

- de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-342-81, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-14940/09-0 [ygh
DISPOSICION N° 3 /7 3 , . oTT0 A, RSN
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUC?O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3!& ..............

Nombre descriptivo: Monitor Fetal
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-922 - Monitores de la
Actividad Uterina

Marca del producto médico: GE Healthcare

Clase de Riesgo: Clase III |
Indicacién/es autorizada/s: monitor multiparamétrico fetal y de actividad uterina
materna (con tocotransductor).

Modelo/s: Corometrics Model 120 F-Series Maternal / Fetal Monitor w/ Fetal Sp0O2,
Corometrics Model 120 Series Maternal / Fetal Monitor {incluye Modelos 126, 128 y
129), Corometrics Model 171 y 172 Fetal Monitor, Corometrics Model 173 Fetal
Monitor, Corometrics Model 174 Fetal Monitor, Corometrics 250CX Series
Maternal/Fetal Monitor.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wipro GE Medical Systems Ltd.

Lugar de elaboracion: 4 Kadugodi Industrial Area, Whiteﬁeld, Bangalore 560 067,
India.

Nombre del distribuidor: GE Medical Systems Information Technologies

Direccion: 8200 West Tower A‘venue Milwakee, W1 53223, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47- 14940

DISPOSICION No ﬁ) i
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Nogli?s .........
=
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ANEXO [l
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14940/09-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, JAli er#s
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°3P.\. Z .......... g
y de acuerdo a lo sclicitado por JAEJ S.A., se autorizo la inscripcidén en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor Fetal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-922 - Monitores de la
Actividad Uterina

Marca del producto médico: GE Healthcare

Clase de Riesgo; Clase III

Indicacion/es autorizada/s: monitor multiparamétrico fetal y de actividad uterina
materna (con tocotransductor). '

\P Modelo/s: Corometrics Model 120 F-Series Maternal / Fetal Monitor w/ Fetal SpQ2,
Corometrics Model 120 Series Maternal / Fetal Monitor (incluye Modelos 126, 128 y
129), Corometrics Model 171 y 172 Fetal Monitor, Corometrics Model 173 Fetal
Monitor, Corometrics Model 174 Fetal Monitor, Corometrics 250CX Series
Maternal/Fetal Monitor,

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wipro GE Medical Systems Ltd.

Lugar de elaboracion: 4 Kadugodi Industrial Area, Whitefield, Bangalore 560 067,

India.
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Nombre del distribuidor: GE Medical Systems Information Technologies

Direccién: 8200 West Tower Avenue, Milwakee, WI 53223, Estados Unidos.

Se extiende a JAEJ S.A. el Certificado PM-342-81, en la Ciudad de Buenos Aires,
A HMAY am , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de
Su emision.

pisposicion v B k 73
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Monitores Fetales

@ Corometrics Model 120 F-Series Maternal / Fetal Monitor
w/ Fetal SpO2, Corometrics Model 120 Series Maternal /
Fetal Monitor (incluye Modelos 126, 128 y 129),
Corometrics Model 171 y 172 Fetal Monitor, Corometrics
Model 173 Fetal Monitor, Corometrics Model 174 Fetal
Monitor, Corometrics 250CX Series Maternal/Fetal
Monitor

INSTRUCCIONES DE USO segin
Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

finy. ALBERTO A PERALTA
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tas Instrucciones de Uso para los Monitores Fetales son las mismas para todos los modelos
listados a continuacion:

Corometrics 120 Series | Corometrics 170 Series v

Todos fos modelos de Monitores Fetales estan incluidos dentro de la misma FAMILIA DE
PRODUCTO ya que todos tienen el mismo principio de funcionamiento, ia accion, su contenido
y composicion es la misma, al igual que ios accesorios. Todos los modelos se utilizan bajo la
misma indicacién y con la misma finalidad de uso, y todos deben cumplimentar las mismas
precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre su uso.

Las principales diferencias radican en el agregado de funcionalidades y parametros, que le dan

al profesional tratante la opcién de contar con la informacidén adecuada en funcién de cada
caso en particular.

A. PERALTA
. PROF. 3204
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Rotulado I

‘o,

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segi
lil.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: WIPRQO GE Medical Systems Lid.

Importado por: JAEJ S.A. — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.

Monitor Fetal Corometrics

Ndmero de Serie: XXXX

Condiciones de almacenamiento, conservacién y manipulacién, instrucciones especiales de operacion, advertencias o
precauciones.

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 342-081

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. En funcién de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:

1. Razdn Social y direccion del Fabricante: informacion impresa en el rétulo original de Fabrica. La
empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo colocado localmente.

No corresponde la palabra “Estéril”.

El nimero de Serie / Lote del PM viene impreso en el rétulo original de Fabrica. La empresa
importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétulo.

No corresponde indicaciéon de “PM de un solo uso”.

o

La siguiente informacién requerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulacion del PM.
b. Instrucciones especiales para operacién y/o uso del PM.
c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la
empresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rétulo la leyenda “Ver instrucciones de uso en Manual de
Usuario”. Este Manual de cada modelo viene en idioma Espafiol junto con cada equipo importado, por lo
que es de facil acceso para el usuario.

6. No corresponde la indicacion del “método de esterilizacion”.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacion faltante. Las partes de los
Monitores Fetales Corometrics, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas con la
denominacién “Accesorio Monitor Fetal” como ejemplo, indicandose el numero 342-081 en TODOS los
accesorios.

Monitor Fetal Corometrics
Importado por: JAEJ S.A,
Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. y;
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-342-081 S~
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

v
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AMATR, PREF. 3204



Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos segun
2318 -3.2

A continuacién se listan todas aguellas normativas que el fabricante ha certificado para los Monitores
Fetales en relacidn a la Seguridad y Eficacia de los mismos, segun los puntos, chequeos y ensayos
exigidos en la Resolucién GMC 72/98.

El fabricante cuenta con bibliografia cientifica reconocida acerca de los ensayos clinicos, informe escrito
de la evaluacion de los diferentes organismos certificadores de cada una de las normas, resultados y
conclusiones de cada uno de los ensayos, y los certificados de cumplimiento de cada una de estas
normas. En los manuales de usuario aprobados se detalla el cumplimiento de estas normativas.

Norma Punto de la norma Clasificacion
IEC 60601-1 — Proteccion contra descarga eléctrica a Tipo BF
Requisitos prueba de desfibrilador
generales de Tipo de proteccién contra descarga Clase |
seguridad eléctrica

Modo de operacion Continuo

Uso en presencia de una mezcla No adecuado
inflamable de agente anestésico con
aire 0 con oxigeno u éxido nitroso.

Tipo de equipo Clase B: apto para aplicacién externa e
interna intencionales al paciente, salvo
conexiones directas al misculo cardiaco.
EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética: equipo | Cumple

electromeédico
ANSI/AAMI EC13- | Cumple con todas las areas salvo las que se indican a continuacién: 3.1.2.1e: Exactitud
1992: del medidor de frecuencia cardiaca y respuesta ante ritmo irregular {no verificados)
3.2.6.1: Intervalo de la amplitud y duracién de la onda QRS 3.2.7: Intervalo y exactitud
del medidor de frecuencia cardiaca (4.2.7f: frecuencia de entrada de 300 Ipm.) 3.2.8.1:
Limite inferior de alarmas (el limite minimo de alarmas en los monitores Serie 250 es
35 Ipm) 3.2.9.7a: Pantalla de salida a) Anchura dei canal 3.2.9.8c: Respuesta ante
impulsos 3.2.9.12: Funcién de visualizacién de impulsos de marcapasos

UL-2601.1: Clasificado conforme a la norma UL-2601.1 Equipc electromédico clasificado por
Underwriters Laboratories, Inc., en lo referente a incendios, descargas eléctricas y
peligros mecanicos conforme a la norma UL-2601.1

CUL Clasificado sélo respecto a descargas eléctricas, incendios, peligros mecanicos y otros
riesgos especificos, conforme a la norma CAN/CSA C22.2 N.° 601.1.
CE MARK Los monitores fetales exhiben la marca CE-0459 para indicar que acatan las

estipulaciones de la Directiva del Consejo 93/ 42/CEE relativa a dispositivos médicos, y
que cumplen con los requisitos fundamentales del Anexo | de dicha directiva. La marca
CE se aplica segln los requisitos del Organismo Notificado GMED (0459).

El Responsable Legal y el Responsable Técnico de ia empresa JAEJ S.A. asumen la responsabilidad por la
informacion presentada en este Informe Técnico.

<.

Efectos secundarios no deseados

lLos Monitores Fetales utilizados bajo estricta vigilancia de Institucidn Sanitaria o Profesional de la
Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivos para el paciente.

El uso de los Monitores Fetales debe reservarse exclusivamente al monitorec de signos vitales, bajo
estricta presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso,
insumos, descartables, etc. Cualquier otra utilizacion podria suponer riesgo para el paciente.

NO utilizar en entorno magnético ya que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

Combinacion o conexiéon con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado al los Monitores Fetates resultara en la formaci()n de x

proveedor autorizado.

4 ing. ALBER¥O A PERALTA
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Verificacidn de correcta instalaciéon y manipulacién

Una vez desembalado su Monitor Fetal verifigue que se encuentren todas las partes e
estado de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesorios, péngase
en contacto con su proveedor local.

El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Monitores Fetales
podrian afectar su rendimiento.

Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.

Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de red es
correcto.

El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra sélo esta garantizada cuando el
equipo esta conectado a un enchufe con conexion a tierra.

Utilice solo el cable que se suministra con el equipo.

La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y faciimente
accesible. Coloque el cable de modo que nadie lo pise. No coloque ningun objeto sobre el cable.
Verifique que el cable no quede tirante.

Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segln la indicacién del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento. En
caso de que el Monitor Fetal no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

Coloque los transductores de toco y US sobre el vientre materno, ubicandolos en la posicion
correcta. Ajuste el cinturén hasta lograr la firmeza necesana para realizar la monitorizacion sin
ocasionar molestia a la paciente.

Coloque los otros sensores y dispositivos adicionales, segun el modelo de monitor con el que
cuente. '

Entregue el marcador remoto de eventos a la paciente, e indiquele que cada vez que note una
contraccion uterina, mantenga presionado el pulsador.

Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de los accesorios.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Monitores Fetales se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la
formacién correspondiente. Sclo se deben utilizar recambios de origen.

Antes de usar el sistema realice todas las pruebas indicadas en el manual de usuario, si una
prueba falla, no use el equipo. Llame a un representante del servicio capacitado autorizado para
la reparacion del equipo.

Instale el papel antes de encender el equipo, tenga en cuenta la impresion sobre el papel que le
indicara la forma correcta de colocarlo en el gabinete de impresion del monitor fetal.

Las instrucciones completas para los monitores Fetales las puede encontrar en el manual de usuario

correspondiente a cada modelo de monitor. d
L.

Operaciones de mantenimiento y calibrado

No use un equipo que funcione mal. Haga todas las reparaciones necesarias y solicite el servicio
del equipo a un representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Después de la
reparacion, pruebe el equipo para asegurarse que funcione adecuadamente, de acuerdo con las
especificaciones publicadas por el fabricante.

Para asegurar total confiabilidad, realice todas las reparaciones y servicios con un representante
de servicios autcrizado por GE Healthcare. Si no puede hacerlo, el reemplazo y mantenimiento
de las piezas enumeradas en este manuai puede ser realizado por una persona competente,
capacitada, que tenga experiencia en la reparacion de dispositivos de este tipo.

Las personas que no tengan experiencia en la reparacion de este tipo de dispositivos no deben
intentar repararlo. Reemplace las piezas danadas por componentes fabricados y vendidos por
GE Healthcare. Luego pruebe la unidad para determinar si cumple con las especificacigneg
publicadas por el fabricante.

MANTENIMIENTO ANUAL: Para garantizar la seguridad y el funcionagi

Systems Information Technologies que verifique la calibracién, exactitud
monitor.
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recomienda cerciorarse de que el monitor haya pasado su rutina de autoverifi
cada vez que éste se enciende.

* En el manual de Service se cuenta con mantenimientos preventivos y correctivos detallados, que
incluyen reemplazos, calibraciones, ajustes, etc, que no pueden ser realizados por el usuario sino
que deben ser realizados por personal especializado, por 1o que no se describen en las presentes
instrucciones de uso.

Riesgos relacionados con la implantacion del PM
Los Monitores Fetales NQ son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca
Los Monitores Fetales NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del PM en investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase
Los Monitores Fetales no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados.
Deben si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

Reutilizacién, limpieza

+ Los Monitores Fetales son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun lo
indique el fabricante.

e Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentaciéon de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacidon de CC antes de limpiar el dispositivo.

+ NO sumerja la unidad ni permita que entre ningun liquido en la caja ni en ninguna abertura.

+ Periddicamente deben revisarse todas las partes de los Monitores Fetales, principalmente ante la
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados vy
debidamente capacitados.

s Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados segun lo

indique el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales descartables

utilizados vienen estériles de fabrica.

Lea la hoja de datos de seguridad del material de cada agente de limpieza. - -

ABRASION: No utilice pafios abrasivos, objetos puntiagudos ni limpiadores abrasivos. &

ALCOHOL: No utilizar alcohol en las soluciones de limpieza.

DESCONEXION: Desenchufe los transductores, los cables y la placa de pierna del monitor.

INMERSION: No sumerja los transductores, los cables o la placa de pierna en agua corriente.

Exterior del monitor (incluidas las pantallas): Elimine los liquidos presentes en la superficie del

monitor. Humedezca un pafno o toalla de papel absorbente con alcohol isopropilico y frote

suavemente la zona hasta que esté limpia. Las superficies externas de! equipo pueden limpiarse

con un pano humedo que no suelte pelusa. Utilice una de las siguientes soluciones aprobadas:

solucién comercial de lejia diluida, jab6n suave (diluido), solucién comercial de amoniaco diluido.

NOTA: Diiuya siempre las soluciones de limpieza conforme a las recomendaciones del fabricante.

Limpie las soluciones de limpieza con un parno seco y limpio. No utilice productos de limpieza que

contengan cera. No vierta ni pulverice agua ni ninguna otra solucidon de limpieza sobre el equipo ni

permita que entre liquido detrds de los interruptores, en los conectores, en el registrador ni en las
aberturas de ventilacién del equipo. No utilice los siguientes productos de limpieza: limpiadores
abrasivos o disolventes de cualquier clase, acetona, cetona, productos de limpieza a base de

alcohol, polividona yodada. Si no se siguen estas instruccicnes, la carcasa puede derretirse o

deformarse o puede deslustrarse el acabado, pueden hacerse borrosas las letras de las etiquetas o

pueden producirse fallos del equipo. Los productos de limpieza que se sabe que causan los tipos

de problemas anteriormente mencionados son, entre otros, Sani-Cloth Wipes*, Sani-Wipes* y

Ascepti Wipes*. Deben evitarse estos productos. También deben evitarse los productos gue

contienen componentes activos y scluciones similares a estos productos.

e Pantalia: para limpiar la pantalla, utilice un pafo suave y limpio humedecido en unli

hospital como Cidex* o polividona yodada.

4 ae-rT0/4 PERALTA
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Emision de radiaciones
Los Monitores Fetales NO emiten radiaciones con fines médicos.

demasiado la junta del diafragma del tocotransductor ni la superficie de contacto del transductor
ecografico. Utilice un pafno humedecido en agua para limpiar la superficie de contacto del
transductor ecografico y las inmediaciones de la junta del tocotransductor. No utilice objetos
puntiagudos que podrian perforar la junta del tocotransductor. Seque todos los accesorios con un
paiio suave y limpio.
* Medidor de esfuerzo de AU: Retire el domo plastico. Si lo desea, lave el transductor con agua
estéril o suero fisioldgico. Limpie cuidadosamente el sello del diafragma con un hisopo de algodén
para eliminar los residuos. Evite aplicar demasiada presion, ya que esto podria dafar el diafragma. Si
el diafragma o los lados del transductor estdn excesivamente manchados, quite ilas manchas con un
palillo de algodén y solventes cada vez mas fuertes. Evite utilizar piedra pomez, Ajax u otros agentes
abrasivos. Después de la limpieza, enjuague el transductor a fondo con agua destilada y vuelva a
instalar el domo, de]andolo suelto. Seque el transductor con gasa estéril. AUTOCLAVE: No esterilice
el transductor de presion en autoclave. INMERSION: No sumerja jamas ninguna parte del conector
eléctrico del transductor en la solucién de limpieza. Examine la funda exterior del cable para verificar
gue no esté perforada. Si encuentra algun dafio en la funda, no sumerja el cable en la solucién de
limpieza; esto podria permitir la entrada de humedad en la caja del transductor, que se ventila a
través del cable. LIQUIDOS: Si algun liquido penetra en el conector eléctrico, compruebe la
resistencia entre el elemento eléctrico y la caja del transductor. Una resistencia mayor que 10 MO
impide que la corriente de fuga sobrepase los limites aceptables para uso inocuo en pacientes El
domo transparente debe dejarse conectado al transductor durante el almacenamiento, tras aflojar el
anillo de sujecién como minimo un cuarto de vuelta.
e Tubos neumaticos y manguitos de PANI materna: el manguito debe limpiarse a fondo con el
detergente especificado antes de volver a utilizarse. El uso adicional de lejia doméstica segin se
describe anteriormente proporciona al mencs un nivel de desinfeccion intermedio. Cologue los
tapones de los tubos neumdticos del manguito antes de proceder a su limpieza. Aunque este
procedimiento es adecuado para la limpieza y desinfeccidn, es posible que no elimine todas las
manchas. No sumerja los tubos neumaticos. No sumerja los manguitos sin colocar antes los tapones
de los tubos neumaticos.
s Sensores de Sp02: Los sensores adhesivos son estériles y estan disefiados para un solo uso. Los
sensores reutilizables deben limpiarse con una solucién de alcohol al 70% antes de volver a usarlos.
Si se requiere una desinfeccion de bajo nivel, utilice una solucién de lejia 1:10. No use Igjia sin diluir
(clorito sodico al 5%-5,25%) ni soluciones de limpieza distintas de las aqui recomendadas, ya que el
sensor podria danarse de forma permanente. No esterilice el sensor mediante radiacion, vapor ni
Oxido de etileno. Si los sensores desechables o los envases estan dafnados, deben desecharse
segun se recomienda en este apéndice.

PRECAUCIONES

UNA PRECAUCION indica una situacién en la que la unidad o dispositivos conectados a la misma
pueden sufrir danos.

La ley federal permite la venta de este dispositivo s6lo a medicos o bajo prescripcion facultativa.
ENTORNO: El rendimiento del monitor no ha sido verificado en determinadas areas, tales como
salas de radiografia y adquisicidon de imagenes. No se recomienda utilizar el monitor en estos
entornos.

RENDIMIENTO: Comunique todos los problemas que surjan en el monitor. Si el monitor no esta
funcionando correctamente, comuniquese con un representante de asistencia técnica; no utilice el
monitor en estos casos.

RED DE C.A.: El interruptor de Encendido/En espera no desconecta el monitor del sumlms .
electrico principal de corriente alterna. Para apagar por completo el instrumento, esppréfis
desconectar el enchufe de la toma de corriente alterna de la pared. /
VOLTAJE NO DESTRUCTIVO: ElI maximo voltaje no destructivo que pue
conectores del panel posterior es 0 voltios. No intente acoplar cables a estos
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comunicarse con el departamento de bioingenieria o un representante de servicio.
verificar que los conectores cumplan con los requisitos de corriente de fuga impuestos p
las normas siguientes: Underwriters Laboratories: UL-2601.1; Asociaciones Norm
Canadienses: CSA 22.2 No. 125, o0 Comision Electrotécnica Internacional: EN60601.1.

TIPO DE PAPEL: No utilice papel ajeno a Corometrics. El uso de cualquier pape! podria deteriorar
la calidad de impresion, dafiar permanentemente el cabezal del registrador e incluso invalidar la
garantia.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: En todo momento debe haber papel instaladoc en el
registrador del monitor. Esto ayuda a disminuir la acumulacion de particulas en el cabezal de
impresion y permite abrir la tapa del registrador mas faciimente.

FALLO DE LA AUTOVERIFICACION: Si surge algln problema con la rutina de autoverificacion,
apague el monitor y declarelo inutilizable. Comuniquese con el departamento de bioingenieria o un
representante de servicio.

FALSA DETECCION: Cualquiera de los siguientes eventos podria identificarse automaticamente
como si fuera un movimiento fetal: desplazamientos de transductor y movimientos maternos
causados por tos, risa, cambio de posicion, la madre tocandose el abdomen, vomitos, hipos fetales
o gemelos. Durante el suefio fetal o en caso de fallecimiento, la deteccion de algunos de estos
eventos podria interpretarse errbneamente como movimiento fetal.

Antes de comenzar la monitorizacion, se recomienda que verifigue que el estado de las alarmas y
sus limites sean apropiados para cada paciente. Si el indicador de Inhabilitar alarmas esta
iluminado, significa que las alarmas estan inhabilitadas; si estd apagado, es porque estan
habilitadas. Cuando estan habilitadas las alarmas, los limites y la hora se imprimen en el margen
central del papel de registrador, en la marca de 10 minutos.

Para realizar la limpieza desenchufe el monitor de la fuente de c.a. y desconecte todos los
accesorios de éste. No sumerja los accesorios en ningln liquido, ni utilice pafcs o limpiadores
abrasivos en el monitor o0 los accesorios.

ELECTRICIDAD ESTATICA: Este equipo es extremadamente sensible a la electricidad estatica y
debe manipularse tomando precauciones para descarga electrostatica.

CONFIGURACION DEL EQUIPO: El equipo o sistema no debe usarse en posicién contigua o
apilada con otros equipos. Si es necesario usar el equipo en dicha situacién, debera probarse para
verificar que funciona normalmente en la configuracién en la que se va a utilizar.

La exactitud de la medicién de PANI{ depende del uso de un manguitc del tamafio apropiado. Es
esencial medir la circunferencia del brazo y elegir el tamano apropiado de manguito.

EXACTITUD: Como sucede en el caso de cualquier monitor de presion arterial oscilométrica no
invasiva, existen situaciones clinicas que podrian afectar a la exactitud de las mediciones
obtenidas. Por ejemplo, no utilice la funcion PANi del monitor en pacientes que estén
experimentando convulsiones o que estén conectadas a un circuito de circulacion extracorpoérea.
Ademas, descarte 0 detenga las determinaciones automaticas de presién arterial que coincidan con
las contracciones maternas. Por Ultimo, tenga presente que la exactitud de las mediciones puede
verse afectada si las lecturas coinciden con las contracciones uterinas de la madre.

CALIBRACION: No utilice el monitor a menos que haya sido calibrado debidamente, ya que podk
generarse lecturas incorrectas de la presion arterial. =
INTERVALO DE VISUALIZACION: El lapso de tiempo (en minutos) que una | de presion

arterial permanece visible antes de borrarse automéaticamente puede seleccionarse. La opcion
puede configurarse también para que muestre continuamente una lectura hasta que una nueva la
sustituya. La visualizacion de valores de presion “antiguos” podria dar lugar a confusiones; si el
estado de una paciente cambia durante el intervalo entre una determinacion y la siguiente, el
monitor no detectara dicho cambio ni tampoco indicara una situacién de alarma. La presion arterial
y el pulso pueden fluctuar enormemente de una medicién a otra; el monitor no advierte al usuario
(mediante senales audiovisuales) sobre la variacién en la PANI o la frecuencia del pulso derivada
de la PANI que se produce entre los ciclos de mediciones. R

PRESION EXTERNA: No aplique presion externa sobre el manguito durante la monitorizacion, ya
que podrian generarse valores de presién arterial inexactos

COMPARACIONES DE LA FRECUENCIA DE PULSO: La frecuencia del pulso medida coff los—-

circuitos de PANI del monitor puede diferir de la que se obtiene utilizando ios?circuitos deCEM u
otros monitores de ECG materno, ya que el mddulo de presién arterial del monitor migg log plilsos
periféricos y no las sefiales eléctricas ni las contracciones del corazon. En /n-i'.-h,f las/sgnales
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eléctricas del corazon no producen un pulso periférico. Analogamente, si la amplitud del pl{fss
latidos varia considerablemente, las lecturas de presion arterial y frecuencia de pulso po
irregulares; en este caso, debe utilizarse un método alternativo como confirmacion.

LESION DE TEJIDOS: La aplicacién o uso incorrectos de un sensor de SpO2M, por ejemplo, al
apretarlo demasiado, puede causar lesiones de los tejidos. Inspeccione la zona de aplicacién del
sensor tal como se indica en las instrucciones de uso del sensor para comprobar la integridad de la
piel y la correcta posicion y adhesion del sensor. No utilice sensores dafiados. No utilice un sensor
que tenga expuestos componentes Opticos. No reesterilice sensores de un solo uso. Si utiliza
sensores reutilizables, consulte las instrucciones de limpieza y esterilizacion del fabricante. No
sumerja el cable de paciente en agua, disolventes ni soluciones de limpieza {los conectores del
cable de paciente no son impermeables). No reesterilice el cable de paciente mediante radiacién,
vapor ni oxido de etileno.

ALMACENAMIENTO DE DATOS: Los datos almacenados de la historia de constantes vitales
maternas se borran cada vez que se apaga el monitor. Por lo tanto, para una monitorizacion
intermitente se recomienda dejar encendido el monitor pero apagar el registrador.
ALMACENAMIENTO DE DATOS: Los datos almacenados para la historia se pierden
instantaneamente cuando se apaga el monitor. Esto impide que los datos almacenados para una
paciente sean transferidos accidentalmente a la historia de otra paciente. Debe tenerse en cuenta
que la funcién de historia de las constantes vitales maternas resulta realmente util cuando se esta
monitorizando a una paciente de forma continua, ya que si se monitoriza a la paciente de forma
intermitente, todos los datos de la historia se borran cada vez que se apaga el monitor. Si se ha
recopilado una cantidad considerable de datos de historia y surge la necesidad de apagar el
monitor, se recomienda imprimir los datos antes de proceder con el fin de conservar una copia
impresa para archivo

Si se apaga el monitor durante la impresién, se perderan los datos.

Precision de las mediciones:

Modo ECGF: Técnica Cardiotacometro de latido individual, con deteccién de picos. Limites de
medicion de la frecuencia cardiaca: 30—240 LPM. Resolucion de la frecuencia cardiaca: 1 LPM
Modo de actividad uterina: Medidor de esfuerzo Tocotransductor. Intervalo: 0-100 mmHg 0-100
unidades relativas. Resolucion: 1 mmHg - 1 unidad relativa

Modo SpO2: técnica Espectrofotometria y pletismografia. Resolucion 1%




Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos impo
Anexo Ili.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto

Fabricante: WIPRO GE Medical Systems Ltd.

Importado por: JAEJ 8.A. — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.

Monitor Fetal Corometrics

Numero de Serie: XXXXX

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion, advertencias o
precauciones.

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta

Autorizado por la A.N.M.AT. PM 342-081

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

En funcion de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:

1. Razén Social y direccién del Fabricante: informacion impresa en el rétulo original de
Fabrica. La empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo colocado
localmente.

No corresponde la palabra “Estéril”.

El nimero de Serie / Lote del PM viene impreso en el rétulo original de Fabrica. La
empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétulo.

4. No corresponde indicacién de “PM de un solo uso”.

5. La siguiente informacion requerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y manipulacién del PM.
b. Instrucciones especiales para operacién y/o uso del PM.
c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

sé encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la
empresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rétulo la leyenda “Ver instrucciones de uso en
Manual de Usuario”. Este Manual de cada modelo viene en idioma Espariol junto con cada equipo
importado, por lo que es de facil acceso para el usuario.

6. No corresponde la indicacién del “método de esterilizacion”.

Por consiguiente se agrega locaimente un rétulo conteniendo la informacion faltante. Las partes
de los Monitores Fetales Corometrics, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas
con la denominacién “Accesorio Monitor Fetal” como ejemplo, indicandose el numero 342-081 en
TODOS los accesorios.

Monitor Fetal Corometrics

fmportado por: JAEJ S.A.

Catamarca 3426 Martinez, Bs. As,

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-342-081

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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