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DISPOSICIÓN N°

BUENOSAIRES, O 5 MAYO 2016

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe Pofíticas,
CJifgufación e Institutos
~'T

.A
@

Que las actividades de elaboración y comercialización de p oductos

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5149-15-9 del Registr de esta

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SE VICIOS

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Naci nal, de

un nuevo producto médico.

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí Médica

HOSPITALARIOS S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Pro uctores

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97 3/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico tcional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

los

los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el ontrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naci

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto

marca EDAN, nombre descriptivo MONITORES FETALES Y MATERN LES Y

nombre técnico DETECTORES DE LATIDOS FETALES, POR ULTRASON DO de

acuerdo con lo solicitado por CENTRODE SERVICIOS HOSPITALARIOS S A., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Dis osición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 30 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber' figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-88, con exclusión de oda otra
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn ca a los
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Dr. ROBERTO LEDE
subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

5 1 , 6

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

MQ

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi mo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prod ctores y

Expediente NO 1-47-3110-5149-15-9

DISPOSICIÓN NO

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten icada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc iones de
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ANEXO 111 B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE RÓTULOS 05 NAYO 2016:
FABRICANTE: Edan Instruments, Inc.

DIRECCiÓN: 3/F-B, Nanshan Medical
518067 Shenzhen, P.R. China _

Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, Shekou, Nanshan District,

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitores Fetales y maternales.

MODELO: F6, F9, F9 Express

MARCA: Edan

N/S:

FECHA DE FABRICACiÓN:

DIRECTOR TÉCNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-88

5 "C,...,40 "C

-20 oC ~ 5S"C

700hPa - IOOJhJ'a

25% ...•.93(;1":(!lin candcnsac-i6n)

:25% -..80% (sin condensación)
86IJhPa - WWh!'a

CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO:
Transporte)' Almacenaje
Temperatura:
Humedad Relativa Humedad;

/ ~ Pres.[ónAtmmferica PreS'i6n:
~ Trabojo

Tempera:mra: '
liumedad Relativa: Pres.ión
Atmosférki1:

CENTRO O" SUlV e '-
HC5?ITAL:' 'es :../;.

H. PABVl r Q.L""',
PR ~iD~.' ~

'CENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT,L~~iO; s.tI.

YAMIL AOUR
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INSTRUCCIONES DE USO - I

~s:
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo I _
los ítem 2.4 y 2.5;

Proyecto de Rótulos

FABRICANTE: Edan Instruments, Inc.

DIRECCiÓN: 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, Shekou, Nanshan Distríct,
518067 Shenzhen, P.R. China

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

I

I
I

I
I

i

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitores Fetales y maternales.

MODELO: F6, F9, F9 Express

MARCA: Edan

DIRECTOR TÉCNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-88

CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO:

5 "C-40 "C
25% ....:80~ ü¡]n corujc:ns21cion}
8óIJbPa - llJ60hPaAtmosférica:

Transporte )' Almacenaje
Temperatura: .20 OC ~ 55"C
Humedad Relativa Humedad: 25% - 9"3';'i: {sin condeflsac,i6n)

Presi6r¡Atmoof~ricaPresl6n: 700hPa"'" IOóOhPa
Trabajo
Temperatura:
Humedad Relativa; Prcs.ión

& Consulte las1ñ"Strucciones de Uso

l", ''''''HCS?lTr V' C~.: ./'-
H. P':,BL~) r Q,.tlil\0

FR slD,-r.' f 1:ENTRD DE SfR~Il;rC¡;
HDSPIVU¡¡¡,O; S.t!.

YAMIL ADUR
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GM
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Product
los posibles efectos secundarios no deseados;

Pautas de seguridad y posibles efectos secundarios

• Los Monitores Fetales y Maternos están destinados para cumplir con los reque imientos
internacionales de seguridad lEC/EN 60601-1 para equipo médico eléctrico. Es equipo Cla el.

• De acuerdo con las especificaciones, los Monitores operan a temperaturas ambiente en re 5 oC
(41 oF) Y40 oC (104 oF). Las temperaturas ambientales que excedan estos limites podría afectar
la exactitud del instrumento y ocasionar daños a los módulos y circuitos. Se debe dejar un spacio
libre de por lo menos dos pulgadas (5 cm.) alrededor del instrumento para una a ecuada
circulación de aire .

• Antes de usar el equipo, se debe revisar que el mismo, los cables y transductores no m estren
evidencia visible de daños que puedan afectar la seguridad de la paciente o la capaci ad de ,/'
monitoreo. Si hubiera dalia evidente, se recomienda el reemplazo del elemento afectado a tes del
uso.

• Los Monitores deben recibir servicio únicamente de personal capacitado y autorizado. ED N no
acepta responsabilidad de cumplimiento con seguridad, confiabilidad y desempeño si se r alizan
reparaciones o modificaciones con personal no autorizado. Se deben usar partes de re uesto
idénticas.

• Llevar a cabo pruebas de seguridad periódicas para asegurar la adecuada seguridad de la
paciente. Estas incluirán la medición de filtraciones de corriente y del aislamiento. Se reco ienda
realizar estas tJruebas una vez al año.

• Las categorías contra shock eléctrico en las conexiones a la paciente son:

1) Ultrasonido (RFC 1, RFC2)
2) Externo TOCO

3) Marcador FM 4) Estimulador Fetal (FS)

Este símbolo indica que el grado de protección contra shock eléctrico de este instrumento es del ipo
B.

1) PIU 2) PNI 3) Sp02

Este símbolo indica que el grado de protección contra shock eléctrico de este instrumento es del ¡po
BF.

1) D 'CG 2) ECG 3 TEMP
~r TRO DE 'SERVICIO

Este símlD~~~lqi.y.a,.qu_e;eL@ado de protección contra shock eléctrico de este instrument,o es del Ti o
CF. . P18l~) r QoloílAS ~

P "ID'"' /J:J " '
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• Los monitores no están protegidos contra:

a) Efectos de shock del desfibrilador

b) Efectos de descarga del desfibrilador

g,

c) Efectos de corrientes de alta frecuencia

d) Interferencia de equipo de electro cirugía

ADVERTENCIAS:
Los Monitores están disei'íados para ser usados por médicos calificados o personal profesion Imente
capacitado, Estas personas deben familiarizarse con el contenido de este manual del usuari antes
de iniciar la operación

Los equipos deben ser instalados únicamente por ingenieros de servicio,

RIESGO DE EXPLOSION - No usar los Monitores en atmósferas inflamables donde se ueden
producir concentraciones de anestésicos u otros materiales inflamables,

RIESGO DE SHOCK- El receptáculo de energía debe tener un aditamento de conexión a ti rra de
tres cables, Se requiere un toma corriente grado hospital. Si el toma corriente tuviera salame te dos
ranuras, debe ser reemplazado por uno de tres ranuras antes de intentar hacer funcionar el mo itor,

PELIGRO DE SHOCK- No intentar conectar o desconectar el cable de energía eléctrica c n las
manos húmedas. Asegurarse de tener las manos limpias y secas antes de tocar el cable de en rgía.

Los Monitores no están destinados para usarse en unidades de cuidados intensivos ( C19,
quirófanos o en el hogar),

Los Monitores no están protegidos contra desfibrilación, No aplicarlo durante electro- cirugía MRI
(Imagen de Resonancia Magnética), porque puede resultar en dai'íos a la paciente

No encender los Monitores hasta que todos los cables se estén adecuadamente
verificados.

No aplicar los Monitores y otro equipo ultrasónico simultáneamente a la mis paciente, para vitar
posible riesgo debido a superposición de escape de corriente,

No tocar el conector de sefjal de ingreso y salida y a la paciente simultáneamente,

El equipo y aditamentos que se conectan al monitor deben formar un cuerpo equipotencial ara
asegurar una adecuada conexión a tierra,

RIESGO DE SHOCK-No retirar la cubierta del panel superior mientras esté conectada la corrie te,
Solamente personal de servicio autorizado debe retirar la cubierta de la unidad,

Conecte al aparato solamente los accesorios suministrados por EDAN,

El equip accesorio c ectado a interfaces análogas y digitales debe estar debidamente certific do
de a~uer o a los estánd1l{es lEC/EN respectivos (ej. lEC/EN 60950 para equipo de procesamiento de
datos y I C/EN 60601-1 ~ara equipo médico). Además, todas las configuraciones deben cumplir on
la ve~sió válida del sistem estándar lEC/EN 60601-1-1, Toda persona que conecte equipo adicio al
al con1ect (,¡;le sel'íal de e rada o al conector de sei'íal de salida configura un sistema médiCo y es orL.t.N nV U ~l. v\....,

HC;fL ' 1:fN E. ,;;-'
H. P" ,C] 'o, d,I,' Página 4 de 20 ~R le., .,
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lo tanto responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos de la versión válida d
estándar lEC/EN 60601-1-1. Si hubiera alguna duda, consultar con nuestro departamento
técnico o su distribuidor local.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o con ctarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser pro ista de
información suficiente sobre sus características para identificar los productos médi os que

deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Conectar los Transductores:

Revisar los transductores cada vez que se conecten al monitor para detectar posibles daños
vista. Prestar especial atención a rajaduras en el transductor y cables antes de sumergirl
fluido conductor. Si hubiera daños, reemplazarlos el material dañado de inmediato.
Enchufar el conector del transductor US en el socket US1 o US2; enchufar el conector al tra
TOCO en el socket TOCO/IUP. Asegurarse que el símbolo de flecha del conector este dirigi
arriba. Referirse a la figura:

simple
s en el

sductor
o hacia

Conectar el transductor Desconectar el transductor

Al desconectar un transductor, sujete el extremo de la cubierta del transductor (la parte sombre da) y
empújelo ligeramente, luego tire hacia fuera.

3.4. Todas las' informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los atos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrad que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la segurid d de
los productos médicos;

ENCENDIDO

ADVERTENCIA: '

Revisar si todas l~s partes metálicas estén conectadas al cable protector de conexión a tierra que
el mismo esté funcionando bien antes de encender el monitor.

1 -
~:nD DEg<pV~103

HDSPlT t fU ',A.
YAMIL ACUR
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Si se det ctara cualquie señal de daño o el monitor exhibiera mensajes de error, no usarlo c
pacieTte. Contactpr al in niero biomédico en el hospital o a nuestro ingeniero de servici
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Presionar el interruptor de Energía POWER del panel derecho para encender el manito "~~ .¡. ~&,"!
El indicador de energía se ilumina y un sonido de encendido será escuchado. Usted pue .1 '"' . 1
monitor después que la interfase principal aparezca. Usted puede elegir encender o apagar a música
de inicio,

1 Elija la tecla de inicio \9rV:en la interface principal.

2 Elija General Música de inicio.
3 Elija Enc o Apg (predeterminado).
4 Elija Aceptar.

NOTA: Revise todas las funciones para asegurarse que el monitor esté en buenas condicion r
NOTA: Si el monitor tiene un gran número de datos almacenados en su memoria de largo plaio,
tomará unos cuantos segundos el cargarlos después del inicio. Cuando usted vea el mensaje
"Cargando datos, Espere " en la pantalla, no opere el monitor hasta que la interfase princip I
aparezca. El mensaje "Carga fallidal" indica que los datos han sido dañados y por esto no pue en
ser cargados.

Revisando el Papel Registrador

El monitor brinda una función de auto-revisión de impresión para revisar si el papel registrador sta
debidamente cargado y fijado,

Si Cheq Impres'ián en el menú está en Encen, el registrador imprimirá una línea de base.

Observe el inicio y final de las lineas de base impresas (ilustradas con una flecha). El inicio final
deberia ser impreso en los bordes del espacio si el papel de registro está correctamente cargado y
fijado, Si no cumplen con los bordes, recargue el papel y solicite al ingeniero de servicio que
cambie la forma de fijar el papel en el monitor,

, II ,

"---'1'-." '1 -'-'. '~I' , ,- ;'C, --,-.(J,
.: I i--l

~ ! " : I _~¡ __~'-----:-.~_I.¡
~III,'
: j I _,,1, '.. :l' .., --, ---

r-;-", ., _. ,--.(J,
~

! ¡J I 1_1
I~'~.'7"¡---¡ ..,~ ." I

~,_, 1_._' __ 1__ '
•. I I ' . ,
~c ""{ ..:."J:l' :;)" - ,, , ,

Si el monitor no imprime la línea base, encienda Cheq Impresión y luego reinicie el monitor, N TA:
Revise todas las funciones para asegurarse que el monitor esté en buen estado.

Ajuste del Angula de Visión

El ángulo entr la pantalla y la cubierta superior del monitor es regulable según requeri o,
permitiendo u mon 'e en una parel o su colocación sobre una superficie plana,
Método de regulación;
Emp~J_ar I gancho en la arte superror IzqUierda de la pantalla para que se abra Tire de la pant lla
haci~kd lante hasta oír n clic Los ángulos preajustados de la pantalla pueden ser de 31, 44 o 53
grado'Cr'íROD'é,"V~. l' _

H ,5 "~'r:." . . .."á.JRb D~ .. elos
•• cJ • ,f".c. Pagina 6 de 20 ~HNlOSIpl~, l ""'0., 1.
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Para volver a poner la pantalla plana, tire de ella hacia toda hacia delante y luego empújel hacia
atrás.

Apertura y Revisión del Empaque:

Abrir el empaque, retirar el monitor y los accesorios cuidadosamente. Luego guardar el em aque
para futuro transporte o almacenaje. Revisar los componentes contra la lista de empaque.

• Inspeccionar para detectar cualquier daiio mecánico.
• Revisar todos los cables y accesorios.

Para cualquier problema, favor ponerse en contacto de inmediato con nosotros o su distribuidor I cal.

Instalación de la Batería
Si su monitor tiene configurada la batería recargable Litio-Ion, seguir los siguientes pasos para
su instalación:

/'

~íiO ~E s,:~víClrls
HOSPtr L '¡p-'g ~.i\l

YAMIL ALUR \

1 Cob:c ConC'Clor do Botot(n
2 Enchu~C'
3 E3~:crlaRccilrgab!c Lilio.lon
" COnlpartimiento de BalcfÍn
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Figura 1-1 InSlalm 13botería

(1) Instalación de Batería

• Colocar el monitor cuidadosamente cabeza abajo sobre una superficie plana cubierta con una ela
o almohadilla protectora.

• Retirar los tornillos del compartimiento de la batería usando un destornillador de estrella.
• Retirar la cubierta del compartimiento de la batería.

• Sacar la batería del empaque. Colocar la batería dentro del compartimiento con la dirección sel
cableado hacia fuera. Referirse a la figura 1-1.

• Insertar el conector del cable en el enchufe. Cerrar la cubierta del compartimiento de la baterí y
asegurarla con tornillos.{,
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(2) Retiro de Batería
Cerrar el visor LCD (Pantalla de Cristal Líquido) dejándolo completamente plano antes
monitor cabeza abajo. Retirar la batería en orden inverso.

ADVERTENCIA:
Apagar el monitor y desenchufarlo antes de instalar o retirar la batería.

Instalar el Monitor:
El monitor se puede apoyar sobre una superficie plana, sobre un carrito rodante, montars en la
pared o sobre una plataforma rodante. Pedirle al ingeniero de servicio que instale el monitor n una
ubicación adecuada para sus fines.

Conectar el Cable de Energía
Usar el cable provisto con el monitor. Enchufar un extremo de cable a la toma del monitor.
Conectar el otro extremo a una conexión a tierra trifásica, especial para uso hospitalario.
Asegurarse que el suministro de energía AC cumpla con las siguientes especificaciones: a.. 100V-
240V, 50/60 Hz.

ADVERTENCIA:
Si se tuviera alguna duda sobre la seguridad del sistema de protección a tierra, se p oveerá
únicamente energía interna al monitor

MANTENIMIENTO

(1) Inspección Visual
Realizar la siguiente inspección antes de cada uso:
Revisar el monitor y los accesorios para detector posibles daños visibles que puedan afectar la
seguridad de la paciente.
Revisar todos los cables externos, socket de energía y cables de energía.
Revisar el correcto funcionamiento del monitor para asegurar que se encuentre en uenas
condiciones.
Si se detectara cualquier daño, dejar de usar el monitor en la paciente. Reemplazar la parte o partes
dañadas o contactar a EDAN para efectuar un servicio antes de volverlo a usar.

(2) Inspección de Rutina
La revisión general del monitor, incluyendo la de funcionamiento y la de seguridad. debe re lizarla
personal calificado cada 6 ó 12 meses, y cada vez después del servicio.
El Equipo debe ser sujeto a una prueba periódica de seguridad para asegurar el ad cuado
aislamiento de la paciente contra fugas de corriente. Esta debe incluir medición de fugas de corriente
y de aislamiento. El intervalo recomendado entre pruebas es de un año o según especificad en el
protocolo de prueba e inspección de la institución.

/'

/)\
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(3) Inspección Mecánica
Asegurarse que todos los tornillos expuestos estén firmemente ajustados. Revisar los ables
externos ro UTas, rajaduras o señales de torcedura.
Prestar articular ate~¡ 'n al socket de suministro. Reemplazar cualquier cable que muestre daños



MANTENIMIENTO DEL MONITOR
Mantener la superficie externa del monitor libre de polvo y suciedad.
Es posible que se presente una concentración de humedad en la pantalla debido a cambios
en la temperatura o nivel de humedad. Se recomienda contar con un ambiente estable. N
dañar la pantalla.
Evitar altos voltajes y cargas estáticas.

MANTENIMIENTO DE LOS TRANSDUCTORES
Mantener los transductores en un ambiente seco con temperatura por debajo de los 45°C. impiar
los restos de gel del transductor después del uso a fin de prolongar la vida del mismo. Man jar los
transductores con cuidado. El manejo brusco puede dañar la cubierta, cristales piezoeléc ricos y
movimiento mecánico. Debe evitarse tocar el transductor con objetos duros o afilados.
No flexionar los cables excesivamente.

Cuidado de los Papeles de Registro
Al almacenar los papeles de registro (incluyendo papel usado con trazos) :
• No almacenarlos en sobres plásticos;
• No exponerlos a luz solar directa o luz ultravioleta;
• Que la temperatura de almacenaje no exceda 40 oC, o una humedad relativa de 80%;
• Las condiciones de almacenaje fuera de estos límites pueden distorsionar el papel, afectar
negativamente las líneas y hacer los trazos ilegibles.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantac ón del
producto medico;

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especílícos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterili ad y si
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilizacíón;

No aplica.

3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedi ientos
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamien o y en
su caso, el método de esterilización si el producto debe ser resterilizado, así como c alquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

1- Limpieza del Registrador
El rodillo del registrador, cabezal térmico de impresión y el mecanismo sensitivo deben limpi rse por
lo menos al afio o cuando fuera necesario (cuando los trazos disminuyan en intensid d).
Para Iim ar el regl radar:
1) L,Impl r el rodillo d registrador con un paño libre de pelusas y una solución de agua y jabó .
2) ~im iar el element térmiCO usando un hiSOpo humedeCido con una solUCión de alcohol
ISOproPIeno al 70%
3) QL,t~ ;!\~n\ÍO~d~~'¡'~'~6nlsmo de papel sensitiVO . í ~

\ ABe ~ r Ood,I,c 1:E".glYDE "'"~ Página 9 de 20 ,N1-I1U
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""2- Limpieza \iI ".
A fin de evitar infecciones, limpiar y desinfectar el monitor y los accesorios después de cada

2.1 Limpieza del Monitor
Se recomienda encarecidamente la limpieza regular del monitor y la pantalla.
Las soluciones recomendadas para la limpieza del monitor son: jabón suave y agua, tensidos etilato
y acetaldehido (Tensides, Ethylate y Acetaldehyde).
Limpiar la caja del monitor con un pailo suave y los detergentes diluidos no cáusticos in icados
anteriormente.
Limpiar la pantalla con un pailo seco y suave.

2.3 Limpieza de los Accesorios

(1) Limpieza de Transductores y Guías ECG
Siga los siguientes pasos para limpiar el transductor ultrasonido, transductor TOMO, Sond PIU y
Guía Fetal ECG:

1) Limpiarlos con un pafio suave humedecido en solución limpiadora;
2) Limpiarlos con un paño suave humedecido en agua
3) Secarlos al aire o retirar la humedad remanente con un paño seco y suave. Mas aba'o se
indican los limpiadores recomendados para los accesorios:

Acc.esorlo Limpiador

Tramductor Ultrasonido BURATON LÍQl:mO
TramduetorTOCO r MIKRüZm

ET1iANOL 70%

SPORACJl)[N
CIDEX

Guias DECG
. Sonda PIU

J al:>ón.\ua ve libre de alcohol yagua

Jabón suave libre 'tie alcohol yagua

(2) Limpieza de Correa
Lavar las correas sucias con agua y jabón. La temperatura del agua no debe exceder 60 oC.

DESINFECCiÓN
Limpiar el equipo antes de desinfectarlo.
La tabla de más abajo indica las bases de desinfectantes permitidas:

(.
V

Tipo
Desinfectante de
Instrumentos
Desinfectante de
superficies

Base

GIUlaraldehido hasta 3.MI:.

Etanol
l. ~. 2. Propanol

3.9. I~f rmación sobre ualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba re
antes 'ct~utilizar el produ to médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre~otr

EJTRO D~ SERVICIO \
'SPITI\lfIIlOS S. . ~.:J
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5, , 6
No esterilizar el monitor ni los accesorios, a menos que sea necesario de acuerdo a las r
del hospital relevante.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamie to del
producto médico;

No hay imagen:

- " - ----.•••••.... ,~,.-
Fenómeno Posible Causa Solución

El Cable de energio está suelto . Ajustar el c.ablede energia

El Indicador de energia
Ha volado el fusible. Cambiar el fusible,estaapagado

Conectar a fuente deenerglaLa batenn ya no tiene energia
AC.

Ruido:

r----- ..............."--'"i"""---- ...•.,""'-""''''"•.".,.,,.....--
" .-.....•••••.....,..-........•.•._,._. -"'--..

F'eJlómeno Posible Causa Solución

El volumen esté muy alto. I Bajar el volumen.
Ruido

teléfono Mantener la fuente delntenerene!a de celular
u otra fuente de interferencia. inte:rferencia lejos del

monitor .._' __ c",~' ~ __ ._' _- _~""'","_' .~_......._~-"-'---~-=._'--~~,'~~--~~~.....~~-=>••,,"""'--, __ o '-
Error de registrador:

Fenómeno l'osi'ble Causa Solución

Papel atascado Papel mal colocado o el papel
está húmedo.

Alimentar el papel
correctamente y ap.art.arlode la
humedad.

No se ha inielado el regiBtrador. Presionar el botón PRINT.

--,~---"-------,,-.- •• _-~, o • ' '" • "' __ • •

-._--.._"---"-_._--.~--~-,----------
no Se acabó el papel. Cargar el papel.Regi,trador

t"unciona~

El cajón de
asegurado.

papel no está Deslizar el .cajón <1el papel
hasta que ambos seguras estén
bieo ubic.adns.

'EN IRO Q~ SEI~V(.0',
-P\iAlI.r~"I(;S s.
H. PABLO P '~tHAS

PRI::l51DENl E

1:ENTRD DE S RVIC!lJS
HOSPIT lilAi 1; S.A.

YAMIL A UR
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Problemas con el Monitoreo del Ultrasonido RCF:

Fenómeno ¡'osible Causa Solución

y;\
'CENTRO DE SmVI~I(jS

HOSPIT..Li,fi O,; S.A .
YAMIL DUR

La paciente embara7..ada e-~
gorda.

Po,íci6n inadecuada de
transductor uJtr:JSonido

Correa floja.

Excesivo Gel Aquasoníc de
conec(ores.

Movimiento Materno.

Gel Aquasonlcde conectore,
Illadecuado.

El cajón de papel no e~lá
a.,egurado.

Asegur;,r 1a.1(l1erca.1en el
cabezal impresor o el cabezal
no está balanceado ..

7

\1'\ \ I lOS
CEN'ilW". A
HOSPITALI'-JJ10S S.
H PABLO p.QüERAS
. PRESIDENTE

\

RCFDu<!mo

Trazo/Imagen
inconstante

Trazo muy leve o
ningún tra:z.o

muy ¡iMonitorear RCF con DECO.

!Regular la posición del
Ilrar1.1ductor hasta recibir unamejor senal ..._-_.-- --1IAjustar la correa. (

IUmpiar el exceso de gel.
!

Movimientm fetales frecuentes. 1 Demorar el monitoreo.
1
¡l'edirle a la paciente que se
I calme y se queile quieta.
Usar la c.;¡ntldad recomendada
de Gel Aquasoníc ¡je

! cone<::tof,", I
___ o - •••• ~-_ ••_-----_.t----- .... . . "_~""'__ '¡__' __ "_" __ . __ ' __ . ---~I

Registro incorre<;to de corazón ¡Camblar la posición del
~~rno. 1 transductor ultrawnido . I
El lra.n.~ductor no esta bien. . ,.

. . Regular la posición delc.olocado en posICión y se ha' /.
. A '.. transductor, 're.glstra"o sorudo mixto,

~

' .u.sar.papel recomendado por el !Papel inadecuado.
. fabricante

1 Desliz.are] cajó~ del papel hastaIqu.e ambos seguros estén bien I
! ubic;¡dos.
¡Contactar a EDAl\' para 1I servicio.¡;

Página 12 de 20



Problemas con el Monitoreo de Contracciones

Fenómeno Posible CalL'ia
-~

Soludó"
1--

La correa esté muy tirante o ,
Regular la c.orrea,muy suelta,

Mala calidad del trazo La correa no tiene
Reemplazilr la {;orrea.

o condición oos.al elasticidad.

fluctuante del TOCO Movimiento materno Pedirle a la paclellte que se ccalme
y se quede quieta.,

Movimientos fetales
1 Demorar el monitoreo. I

fre-cuemes l
La presióll corjXlral d",ldeel Asegurar comacto favorable de la

Sellsibi lidad TOCO . ',' piel de 1<1paciente dot! el •
demasiado alta (m<lYor tratl!;ductor TOCO e. mucho TOCO C . l

~ trafLlductor ,amb,ar amés alta que el ,'aJor . . , '. .a IO() wlidades) . . postclón del transductor rOCO, SIprcmedlO. . ¡
..i-.. _. !uera'=:'~larlO. __ ._,.

1+

Voladura de fusibles:

Los dos fusibles del Monitor F6 están ubicados en el panel de abajo, sus especificacion s son:
Tama¡"jo:CD5mm*20mm;Modelo: T1.6AL 250V.
En caso volara el fusible, es necesario cambiario. Para cambiar un fusible:

• Doblar el Visor LCO (cristal líquido) hasta quedar totalmente plano.

• Cuidadosamente colocar el monitor cabeza abajo sobre una superficie plana cubierta on una
tela o almohadilla protectora.

• Retirar el fusible quemado desentornillándolo contra el reloj con un destornillador de abeza
plana.

• Instalar un fusible nuevo provisto por EOAN o de la misma especificación.

• Entornillar el fusible nuevo en posición en dirección del reloj con el destornillador.

--'
~;> 1
'CENTRO DE SE vlI:um
HOSPIT.'UlH! ; S.A.

YAMIL A UR
Página 13 de 20

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclon, en
condiciones a.mbientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a infl encias
eléctricas externas" a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presi n, a la
acelerac" a fuenteS'tér.micas de ignición, entre otras;



/8

TroDSporte )' AlnUlceIJoje

Temperatura:
Humedad Relalh'a Humedad:
Presión Atmo..~ferica Presión:
Trabajo
Temperatura:
Humedad Relativa: Presión
Atmosférica:

-20"C-55"C
25% - 93% (sin condensación)
700hPa - IOrohl'a

5 "C-40 "C

25% - ,80% (sin condensación)
860hPa - lO6tJhl'a

Compatibilidad Electromagnética:

Emisión electromagnética - Guía y declaración del Fabricante

El Monitor Fetal & Materno está destinado para ser usado en el entorno electromagnético que se
especifica más abajo. El cliente o usuario del Monitor Fetal y Materno debe asegurarse de ue se
use en un entorno semejante

Prueba de Emisión

RF emisiones CISPR 11

Cumplimiento

Grupo 1

I Entorno Electromagnético - Gui

El Monitor Fetal & Materno usa el ergía
RF (frecuencia de radio) sólo Plra su
función interna. Por lo tanto, sus
emisiones RF son muy bajas y e muy
improbable que pueda dausar
interferencias en equipo elect~ónico
cercano.

Fluctuaciones de Voltaje I
emisiones parpadeantesClIEC
61000-3-3

RF emisión CISPR 11

Emisiones
61000-3-2

armónicas lEC

Clase A

Clase A

Clumple

El uso del Monitor Fetal & Matefno es
adecuado para cualquier insti ución,
excepto doméstica, y las cone, tadas I
directamente al suministro públito de,

,energia de bajo voltaje par uso
¡domestico.
,

Distancia de Separación Recomendada:

tENTRD DE SE VICIOS
HDSPIT•..LAR1Dr, S.A.

YAMIL AlA
Página 14 de 20

El Monitor Fetal y Materno está destinado para su operación en entornos electromagnético en los
cuales las molestias por irradiación FR estén en controladas. El cliente o usuario del Monitorl Fetal y
Materno puede-ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una d stancia
minima tre el eqU;pe,de comunicación FR portátil y móvil (transmisores) y el Monitor Fetal y
Materno, tal como recome dado más abajo y de acuerdo a la energía máxima de salida del equipo
de cdmu icaciones.

\CEI TRO DE SERVIC;OC
He .r I ~. r. •..

H. PAI\l.D P a•.tRAS
PR~SIDEf',;,! ~'



Tasa máxima de 1!ro 11Hza 80 MHz SOMHz a 800 MHz !lOOMHz a 2,5 GHzemJrgla {jo saMa
[3-5))j" . [3.5] ~ [ 7] ,-de! transmIsor {W) d- '- f' d- - 'V'l' d - - JI'V¡ . . E, E,

0.01 0.1.2 0,12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.7 3,7 7.3
100 12 12 23

Para transmisores tasados a una máxima ellergla de s;¡Jldano Indicada mas arriba. se puede
estimar la Distanciade separaclórl recomendada d en metrOs(m) usando la ecuación apiicable a la
frecuencia del transmisor. donde P es el la tasa máxima de ellerg la de saiida del transmisor en
vatios (W) de acuerdo al fabricafl1edel trasmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y BíJO MHz. la distancia de separación para el maYOIrango de frecuencia es
aplícable

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La pr~aga-ción
electromagnética es afoctada por absorción y reflexión de estructuras, objetos y
personas.

,
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el pr dueto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

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

El dispositivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones locales despué de su

vida útil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o d secho

adecuados. Las baterias son residuos peligrosos NO las deseche junto con los residuos dom sticos.

Al final de su vida útil, lleve las baterias a los puntos de recolección correspondientes ara el

reciclaje de baterías agotadas. La eiiminación inapropiada de los desechos puede conta inar el

de la

.. .
/'

//\
1:ENTRO OE SERVClllS
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baterí ,c muníquese COIl su Oficina civica local o con la tienda donde compró el producto.



2.0

No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuído a los productos médicos demedición.

MONITOR:

Canlc,terÍsnc.as

fisicas

S€'gulidad

Dimensioues: 347m11l x 3301ll1ll x 126111111
Peso.: alre.dedor de 6 kg

Cumple con.:
lEC 6060¡-U99S~A1+A.2, ECi 60601-1:1990+AhA2, lEC/EN 61157_
lEC/EN 60601-2-37, lECiEN 60601-1-2200hA!. IECiECi 60601-2-30_
lECiEN 60601-2-49, IECJ~ 60601-2-27, EN ISO 9919, EN 12470-4
Tipo Allti Shock el~cn'ico ;

Equipo Clase r COl! firente infema de energía
AlIli Shock ElÉctrico Grado:

RFC!. RFC2, TOCO,l\'larcador FlvLEstimulador Fet:l B
Pill, SpO, PW BF
DEOG ECG TEMP CF

Gra clo cle Pl'oterdón contra Perjudicial Il1gr~so d~ Agua;

Equipo ordinario <Equipo sellado sin resistencia a los liquidos)
Gracia d~ S~guridad en PJ"es~nda de Gases Infl.lmables:

Equipo no adecmdo p,úa usarse eu presencia elegases inflamables
M~toclo de DesinfecdónIE,rE-rilizadón:

Referirse a este manual del usuario por detalle,s
EMC: Gnrpo 1 Clase A
Sistema de Trabajo: Equipo de operación c01rfinua

Suministro
Energin

de Voltaje de Operación:
Frecufficb de Lin~:
Pn:.:o.x:

Fusible:

a,c100V-240V

50/60Hz

lIOV'\
TL6AL250V

Página 16 de 20PRlSIDENT F
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-20 'C,. 55'C (-4'F -,131 'f)

25% -- 93%. (:;in condensación)
700hPa -- 106GhPa

5 'c:-- 40 'c (41 T--104 'f)
25~.<~-- 80'% [sin condensación)
S60hPa -- 106GhPa

TrmlSpOl'l~ y A1Illac~llaj.

Tempera tu",:
Humedad Relativa HUlllecl1d:
Presión Atulos:férica Presión:
Q'¡:'lhajo

Te~ratma:
Hl1mecb11Relativa: Presión
Atmosferi ct:

Entorno

~.



K=lO Derffha 7'0" (K: fuldio de Conlra:;te)
Izqluerd.l 7'0'

Imagen Diagonal elePantalla:
Tamaüo de Vislk11ización:
PL"eks:
Pel Pitch:
Pel Amy
Modo de \'ísualíz.1ción:
, Radio de Contraste:
, Brillo:

Tiempo de Respuesta:
Soporte de Color:
Voltaje de Entrada:
Potencia:
Interfase eketrica.:
.l.ngulo de visión:

Horizontal:

31{Jmm (l2.1 ")
24i50(H) x 184.5111111(V)
8DD(H) x W'O(V)
'03'075 mm x 'O.3075111m
RGB veliical stripe
Nomlalmente Blanco
5'0'01 (Typ.)
2'0'0cd/m2(Typ.)
TrR= 10ms (typ.) I TrD = 25m> (Typ)
262,144 (RGB 6 bit Driver)
3.3V
7.8 Watt(Typ.)
LVDS

Vertical:

K=lO Top 60' íK: Radio de Contraste)

25%/(111

Base 50"
Z-dobleces , termG-se1tsitivo(compatible con
papel de registro GE y PHILJPS)

152mm (GE), 150111111(PHll.JPS)
1¡Ouun(Standard Americano)
120mlll (Standard Intcn1<1cional)
7(hnm (Standard Americmo)
SOmm(Sta11(brdhlternacio1l.1l)
30bpnvcm (Standard !\.mer:ic~t1lo)
20bpm/cm (Standard Internacional)
40null

Papel:

Ancho de papel:
Ancho efectivo de impresión:

Ancho impresión RFC:

Escala RFC:

Ancho de impresión TOCO:,
Escala TOCO:
Velocidad de Impresioll

Velocidad Sta11dard(Trazos en Tiempo Real):

1 cm/min, 2 cllll'miu, 3 crnimin

R€gistrador

Impresion Alta Velocidad (Trazos Guardados): DI' lo 251ll11vse~
Exactitud de datos: = 5% ex axis) = 1% (Y axi;)
Resolución: 8 elolslnull
Información R,egistrada: Trazo/marca RFC1, trazo/marca RFC2/DfHR trazo
..:rOCO/PID. trazo MFA. m?.fca de movimiento fetal. marca de evento del
mé~itllbolo de AUTO-cero, tecl1a, ¡;ora, velociebcl ete.impresión, ID,
RFC2 OffSet, R:C. Sp02. SlS. DlA. MAP, TEMP etc.

F: SERViCIOS
HCS?ITALP.1110S S,A.

H. PABLO P Q'JéRAS
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Señal
IUlelfase

Ultrasonido

DB9 Litio-Iou
RJ45 Lilio-Ion

Técnica:

Tasa Repetición Pulso
Duración Pulso:
frecuencia Ultrasonido:
p-< l MPa

J" <. 10mW/cm' ,
JiJ''' < 100 IllW/cnr
Rango RfC:
Resolución:
.Exactitud:

Fuga ConexoTiena

Fuerza Dieléctrica:

Ultrasonido Pulso Dopp1er con ;mto
correlación
.2KHz
92 IlS

1. Of.•1Hz= 1O~¡~

50 bplll - 240 bpm
1bpm
=1 bpm
< lOnA @ 264 '\lAC aplicado al
transductor
>4000Vnns

z.'l.

I

[SATA@enla fase del transductor: 1.902mW!Cm'
Dimensiones del rayo de entrad1: 9.42cm1

Incertidumbres de medición para ISATA: =26.6%

Incertidumbres de medición para poder ultrasónico: =26.6%
Valor Mi,imo Global: MI = 0.030
ISPTAJ ~ 429 (m\\'1c1ll2) I,WA;= 48 (mW/cm')

Página 18 de 20
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Técnica:
Rango RfC:

Resolución:
E'iactitud:
. Imped11Kia de.Ingreso:

Impedancia de i.ngreso:
CMR.R:
Ruido:
Tolerancia Potellcial de COll1aeto:
Vollaje de Ingreso de Coniente
Fetal:

hc,~njente Paciente:
Corriente a~i1¡ar Paciente:

j

Tecnica detección pico a pico
30bpm-240bplll (Estidldar Americano)
50bpm-21Obpm (EStidlck1fIntefllacional)
1bpm
=íbpm

'" 1OM(Diferencial. De50/6OHz)
> 20M (i\.lodo Común)

> ¡JOdB

<: 4uVp (referido;] ingreso e/2Sk)

=500mV

20" Vp :10 3m VI'
< 1OIL<\.rIUS@ 220,T/50Hz

,
'/~I
'CENTRO DE SER ICm'3
HOSPIT l\~;O; S.I\.
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Energía Dielt'etrica: <OluA(DC)

4000Vnl1$ (protección di,t:mcia
di"ruptiva, aislamientos, troncales
principales-paciente)

TOCO TOCO L:<temo
Tt'cnica: Elemento sensor medidor de deformación
Rango TOCO: O-lOORelativa (%),
Error no -linear: 10%
Resolucion: 1 conteo
Modo cero Auto/Manual
fuga Corriente a Tierra: < 10 lL'" @ }64 VAC aplicado a tramductor
fuerza Diekctrica > 4000V111.'
TOCO IlIterno
Rango Presión (PIU) O-IOOmmHg
Sensitivídad: 5uV!V!llunHg
Error No-fulear: =lmmHg
Resolución: 1%
¡vlodo cero: Automático:' Mamk11

i\lfA
TécniC:l: Ultrasonido Doppler IJlllsado
Rango: 0-100 (%)
Resolución: 1~~

Mnl'cado Marca de lvlovim.iento Fetal Monml

LCC Rmlgo Re:
111ngo de Muestra: 30 bpm-- 240 bpm
Precisión de Med.ición: =2 bplll
Onda EeC

Onda de muestra ele! controlmcól\k,J ECG
ECG se cayó: Se detecta autotnfitic(Uuente

Sp01 Rango de.Medición: 50%) ~-1OO~ló
Resolución: 1'-,.
Pre<:isión de Medidón: 90% -.100% '" 2%

70°/0 ,-- 90%.:::: 4~/ó
< 70% no espe.cificado

Tiempo de Actualización: C:"Ú 1 ~egulldo
Rau.oJ'R
Raugo d~~~stra: 30 bpm '. 240 bpm
Prec.isión de ledidoJl: ='2 bpm.

CEN,T)10Dé:SERVI~
• rl'-. .•.:y¡- ; J , ,1 I

~.
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Pi'll Rango de Medición (pora adultos)
Presión 5istólica: 40mmHg '. 27ü1l1mHg
Presión promedio: lOmmHg'.215mmHg
Presión diastólica: 2ümmHg - 235mmHg

Tiempo de medición (p;u-o "dulto.;): SI20 segundos
Limite de Sobre Voltaje de Softw;u-e (para aóulto5): :::.197 nlUilig
Protección de Sobre Voltaje de H.,rdware ú}ara cdubos): 325 :!: lOmlllHg
Resolución: 1 mmHg

. Preci5ión de Medición:

Deviodón promedio Max. Si: 5mmHg
De-,iación estándar Max. S SnunHg

TDIP Canal: 1
Rongo de ,,-ledición: O 'C .. 50 'C
Precisión: =0.2 oC
Tiempo de Respuesto: S 3n:Wl
Accesorio: I ram ductor de IDvlP

TRANSDUCTORES Y CABLES:

Transductor
ntrasollido

TramduClor
TOCO

l\Lwfador

Peso:
Largo ele Ca b1e:
Dimensión:

Peso:
L1fgo ele Cable:
Dimensión:

Largo:
Peso:

1909
2.5m
88111111 \,,35nu11

180g

2.5m
88m1l1>:35mm

2.5m
56g
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ACIONAL"

:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe 'i'ofiticas,
'R!gufación e Institutos
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-51 9-15-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica

solicitado por CENTRO DE SER ICIOS

inscripción en el Registro Naci nal de

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

....5..,...4..6 y de acuerdo con lo

HOSPITALARIOS S.A., se autorizó la

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo p oducto

con los siguientes datos identificatorios característicos:
!

Nombre descriptivo: Monitores Fetales y Maternales.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-696 Detectores de Latidos

Fetales, por Ultrasonido.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: destinados al monitoreo de parámetros fisi lógicos

de mujeres embarazadas durante el examen pre-parto, trabajo de parto y parto.

Modelo/s: F6, F9, F9 Express.

Período de vida útil: 10 años.

Formá de presentación: por unidad.

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

Nombre del fabricante:

4



Edan Instruments, Inc.

Lugar/es de elaboración:

3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, Shekou, Nanshan

District, 518067 Shenzhen, P.R. China

Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-1198-88, en la Ciudad de Buenos Aires, a

..... tI'S ..MAYü..2"016.. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Or, ROBERTO LEDE
~Ub~dl!llnIWadQrNacional

;!,.,N.M..••..T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025

