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VISTO el

BUENOS AIRES, 77 MOV 1012

Expediente N© 1-47-13503-11-3 del Registro de esta

Administracién%Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Quée por las presentes actuaciones DEAM S.R.L. solicita se autorice

fa inscripcion efn el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de estzéa Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

meédicos se enc

uentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion

ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
Qu
Tecnologia Méd

requisitos técn

e consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de

ica, en la que informa que el producto estudiade re(ne los

y que los

icos que contempla fa norma legal vigente,

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!

de calidad del p
Qui
los proyectos d
han sido conval
Qu
gue contempla |
Qu

meédico objeto d

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por

Articulos 89, in
425/10.

roducto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

e los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
e la Disposicidon Autorizante v de! Certificado correspondiente,
dados por las areas técnicas precedentemente citadas.

e se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
a2 normativa vigente en la materia,

e corresponde autorizar la inscripcién en ef RPPTM del producto
e la solicitud.

los

ciso |1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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Por ello
EL IN
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ARTICULO 1°- 4
Productos de 7
Medicamentos,
Mediana, nomb
Latidos Fetales,
con los Datos ]
presente Dispos
ARTICULO 2°
instrucciones dg
como Anexo II

misma.

ARTICULO 3° ¢

precedentes, el
III de la presen
ARTICULOQ 49 -
la leyenda: Aut
leyenda no cont
ARTICULO 50- |
cinco (5) afos,
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NTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
DICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
'ecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
re descriptivo Monitor fetal y nombre técnico Detectores de

por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado por DEAM S.R.L.,
dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
icion y que forma parte integrante de la misma.
- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
} USO que obran a fojas 52 y 30 a 51 respectivamente, figurando

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
re Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

En los rétulos e instrucciones de usos autorizados debera figurar
nrizade por la ANMAT, PM 1317-29, con exclusion de toda otra
emplada en la normativa vigente.

la vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
B partir de la fecha impresa en el mismo.

Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
'ecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Dispos

="

icion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL
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Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13503-11-3 le
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DATOS

inscripto en el R

IDENT

Nombre descrip
Codigo de ider
Latidos Fetales,
Marca de (los) |
Clase de Riesgg
Indicacion/es a
muestra grafica
fetal.
Modelo/s: FM2(
Periodo de vida

ANEXO I

TFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
XPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 6 938

tivo: Monitor fetal,

ntificacion y nombre técnico UMDNS: 11-696- Detectores de
por Ultrasonido.

producto(s) médico{s): Mediana.

: Clase 1II

utorizada/s: monitoreo prenatal para medicion no invasiva y

de las contracciones abdominales maternas y del ritmo cardiaco

util; diez {10) afos

Condicién de

sanitarias.

lexpendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

Nombre del fabricante: Mediana Co., Ltd.

Lugar/es de elgboracion: Wonju Medical Industry Park, #1650-1, Donghwa-Ri,

Munmak-Eup,

Expediente N¢ 1-47-13503-11-3

DISPOSICION
imb

=

-

oniu-5i, Gangwon-Do, Corea del Sur.,

Atﬁuﬁ‘*

pr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

5938




¥2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de $alud
Secretaria de Boliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME

DICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

d{lb;:w""

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTCR
ATRMAT




INSTRUCCIONES DE USO.
1. Fabricado por MEDIANA Co., LTD., Wonju Medical Industry Park, #1650-1, Donghwa-Ri,
Munmak-Eup, Wonju-Si, Gangwon-Do, Corea del Sur.
Importado por DEAM SRL — AV, MAIPU 380 ~ CORDOBA.
Monitor Fetal, Marca: MEDIANA, Modelo: FM20
NO Serie:
ver instrucciones de uso en el interior del envase.
ver advertencias, precauciones en ¢l manual de instrucciones de uso
Director técnico: Cesar Miguel Ruiz — Ingeniero electricista electronico — Mat, 8358210
Producto Autorizado por la A.N.M.AT - PM-1317-29
Condicion de venta, ™ ... "
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34 Encendido

l Cuando ef usuario desea encender el monitor, el adaptador de energiaes
conectadp en el panel izquierdo como se muestraenlafigura 3.2

3.5  Cables gi paciente
H transductor de uktrasonido TOCO se fijan a la parte posterior de monitor,
Cada cable tiene un rotulo localizado en ef atojamiento del conector para
asagurar la insercion apropiada. Laubicacion de fos conectores se muestra en
&l rotulo ubicado en la parte posterior del monitor,

Los cables|son insertados o removidos apretando en las puntas del
alojamiento. No hay mecanismoe de blaqueo del conector

Otro transductor de uifrasenido es suministrado con el monitor capaz de
menitarear dos fetos insertandolo en el conectordop2

Advertencia: use solo los cables y transducteres suministrados con el
monitor

3.6 Cable marcador de eventa

£l cable del marcador de evento es insertado en un conector posterior,
EL rotulo posterior muestra fa ubicacion del canector. EL conector de
cable es insertado

Advertendip: use un enchufe de tres patas con polo atierra

Advertencia: no conecte 3 un enchufe operado poruninterruptor de
pared

Advertencia: no conacte o desconecte conlas manos mojadas

CESAR M.
socin GERENTE

1
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Seccion 4

Operacion del FM20

4.1 Pantaiia del monitoer

Marco modo | - MArco dz identificacion

mMarco numerice de ritme
| cardiaco fetal

ritmo cardiaco
fetal

| UMarco numerico dz

Marco grafico . .
contraccion uterina

Marco MArco de mensaje

fecha‘hora .
MArco de estado

g. 4.1 Pantalla principal de monitoreo modo grafico

Chitentyaing Sonma >

SRR R AR

FTSCCIP PRry tay

Fig. 4.2PAntalla principal de monitorec modo numerico

Presione el botgn {@ 1Y aparece el menu relevante coma enlafig 4.5
Rote la perilta a;:ra seleccionar graph mode o number made
Fresione [a perilla para cambiar los modos

(] s l)f
CHRSAR M. U
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I%Fmbolo

lcono di ritmo
cardiac

PArpadea de acuerdo al ritmo cardiace

Hecono de sonide de
alarma

Inidcador de habilitacion deshabilitacion de
sonida de alarma

trone de valumean

indicador de volumen de parlante para los
sonidos fetales

tcono de silencia

Mivel de velumen §

lcone de impresion

indicador de estade de impresion

lcono da grabar

tndicador de estado de grabado de datos

lcono de velocidad
de impresion

Indicador de estado de velocidad de impresion

E E m & .alll“E‘

teono d2 auto
impresion

S
ey

indicador de estado da aute impresion

{fcono def corriente
atterna

indicador dz que |a unidad opera en corriente
alterna

s

5
E

lcono da estado de
bateria

Indicador del astado de carga de {a bateria

4.1.1 MArco de modo

EL marco de modo muestra el modo actual. Hay modo de monitoreo, de

paramefros y de tendendcia.

4.1.2 Marco numerdco de ritmo cardioco

El marco numerico de ritmo cardiaco fetal muestra un iconoc de corazon, un

icono de estado {e alarmay un icono de voiumen. Este canal es rtulado USL,
EL valor muestra el ritmo cardiace calculado mas recients. ELicono parpadea al

intervaie medido cuando fatasa valida esta presente.

El icone de volumen provee una indicacion del volumen del parlante paralos
sonidos def eco fietal, Elicono cambia cuando se ajusta el volumen, ElLicono e

suna campana, una linea diagonal indica que la alarma ha sido inhabilitada

Cuande se conedta el segundo transductor el marce incluye uno entero adicional

S0CI0 GERENTE

e




ESte canal s rotuiado US2

El icono doLpztambien aparece en e} marco de ritmo cardiaco si hay dos
transductofes conectado.

4.1.3 MArcp grafico de ritmo cardiaco

Muestra un Fespresantacion gratice del ritmo cardiaco fetal. Lz escala vertical
es rotulada y corresponde ataimpresora. E grafico muestra 3 minutas y 20
segundos de| datos sin importar [a velocidad d eimpresion.

Este marco muestra dos tendencias de ritmo cardiaco cuando se Instalan dos
transductores de ultrasenido,

Tres graticulas horizontales se incluyen para que sea mas facil para el
cuidador obgervar las tendenclas que exceden los imites. Laporsicion de
estas tres graticulas es 100BPM, 140BPM y 180BPM. Este marco grafico
tambien es ysado para mostrar fos datos de ritmo cardiaco cuando se busca
en los datos del paciente.

4.5.4 MArco numerico TOLG

Contiene e} valtor numerico del transductor de contracdon uterina,
Tambien mmuestra el valor base, es ajustable por el usuario

4.1.5 Marcografico TOCO

Muestra toy datos de contraccion en forma grafica. La escala es de cero a 100
unidades relativas. Muestra 3 minuots y 30 segundos de datos sin importaria
velecidad de impresien,

416  MArcp de estado de energin

Este marco contiene o un icono de bateria o de conexion a corriente alterna,
dependiendo de la fuente con fa cual este operando. Elicono de batetia
tambien incluye el estado de carga.

El icono de bateria parpadea cuando fa carga esta baja menos de 10 minutos
del fiempo restante, Debe conectarse ala corriente alternay continuara conla
gperacion pormal

\
lng. EL

R L‘t‘ﬁ%’é&
TACISTA ELECT

gt BISE2

WA M.RUIZ
SOCIO GERENTE
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LA bateria se carga completamante en 8 horas si n hay uso y en 14 horas
€on uso.

4.1.7 MArco de estado
Muestra la velocidad de impresion, estade de impresion, estado de
acercamiento, estada de auto impresion v estado de guardado.

4.1.8 identificncion de paciente

Muestra la identificacion del paciente. Se usa un esquema de codificacion de
fecha y hora para evitar duplicaciones, el usuarie puede ingresar un nombre
diferente si lo desea

4.1.8 Horay fecha

Este marco muestralafecha yhora actuales del monitor. Estos parametros
pueden cambiarse segun [a necesidad
4.1.10 Marco de mensaje

Este marco muEstra los erroves y estado de operacion. ELmensaje de error sera
mostrado cuando el monitor no pueda operar adecuadamente. Si aparece ef
mensaje de ertor, detenga el uso del monitor

%Mensaie

DOP! OPEN DOP1 no esta conectade
DOP? OPEN DUP2 no esta conectade
OOR OPEN LA pusrta de impresora esta abierta

No BAPLR No hay papel cargado

LOW BAT Ea carga de la bateria esta baja Q'
oA

UEL RUZ
Ing. ELEQYRICISTA ELECHRONICD
MGt B3SR2Z

AT LS ]




4.2 FM20 Monitor Contrales e indicadores
Hay siete botones en el panel frontal. Los botones son activados por
presion hpsta que hay un dick audible
Precaucion: nunca use objetos afilados para hacer presion en los
botones
La operacian de los botones se resume abajo
|isimbolo Nombre _ escripcion
d) Boten de Apaga o enciende &l monitor
' encendido
Dop1 boton Ajusta el volumen

de volumen

ajusta ] volumen

Dop2boton

devalumen

Boton da raferancia Reinicia la linea bass &n el modo de monitorea

ve

Baten de alarma on

Habilita-ovinhabi lita el sonido de alarma
off

Boton de modo Pone al monitor en modo de rastreo

A P

oton de grabacion |Enciende o apaga la grabacion

{

) MU;\/;

c AR M.RY(
SQCID GEREy

(
o
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43 FM20 Monitor Perilla de control

La perilla de control es el metodo principal de sjuste de parametros y de
navegacion en el menu del sistema. $i la perilla esrotada el curserse
mueve a traves de los elementos del menu. Este proceso es usado para
seleccionar yn elemento, La perilla se presiona para seleccionario.

Una vezun elemento de menu ha sido seleccionado para adecion, la perifia
2srotada para escanear 1as opcienes diposnibles, Al presionar fa perillas
egrabalaselpecion de manera temporal

Presionandg la perilla al seleccionar escsale del menu y graba el valor
cambiado. En algunos casos esta accion Hevara al monitor afa pantalla
principal

Fig. 4.3Menu de establecimiento del sistama

S R R
AR M. RULZ g, ELECTRIEISTA ELECTRONKCO

SOMG GERENT Moar 8358210
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4.4

4.4.1

inigic del sistema

Auto prueba de encendido

El monitor reatiza una auto prueba cada vez que se enciende. Este procese
permite fue el monitor revise varics sistamas para fa adecuada operacion. EL
monitor muestra fa pantalla de inicio durante laprueba. Cuando se completa
aparece fa pantalla de monitereo.

Si se detecta una fatla aparece un mensaje de errory un tono que continua
hasta qut se apaga. Si esto ocurre remueva el monitor de servicio hasta

tomaria

¢eion apropiada

Fig. 4.4 Pantatla de auto prueba

442 Parametros de configuracion

&l moniter tiene varios parametros de configuraden gue ef usuario puade
cambiar. Algunos son llevado alos preastablecides cada ve que se apaga ef
monitor.. Otros no se afectan, verla lista de abajo

= N Mar 8358710
L XSAR M.RUIZ
__u..?'oclo GERENTE

EParametro de configuracion &preestableci do
limite superior de alarma de RC 190 RPM
Limits inferior de alarma de RC 116 BPM
Separacioon detrazo dop 2 0 BPM
Grafico FM — | OFF
velacidad de papel 3 cnvmin

W TR NS AR

TRICISTA ELECTR

UEL R




DlE[AV

%Parametro da canfiguracion gprcestabiecwo

Alito impresion O MIN

Nombre del paciente an blanco

ldentificacion del pacienta fecha/numers

secuencial
fecha YYMM/BD
Auto grabado OFF
Hora HH:MM:SS
Lenguaje Ingles

45 Grabado de datos

Et monitortiene

funcion de grabacion de dates y guarda hasta 450 horas, 3

para cada paciente para 150 pacientes

453 Comogrobardatos

Presione modo

E@ 1y aparece el menu relevante

Rete 13 perilla dg control para seleccionar save data

Presione fa pert!
i = }se achiva

Presione

Shhs sils

CESAR M.RU

SQOCH: GERENT

a de contret parainiciar la grabacion. ELicono

v rota

Sy Mty

[@\}]de nuevo para parar la grabacion

»}*&EL RUIZ
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l

X

4.6 Madao de tendencia

Presione
3.10.1.Rote
Presione {a
Prasione

[{@ 1y aparece el menu relevante

ta perilla de controf para seleccionar trend mode
peritla para ingresar

e
[(!/ 1de nuevo para parar la grabacion

MArco
Moda de tendencia fecha/hora

MArco de identificadion

BArco de busqueda de datos
Fig. 4.6 pantalla de modo de tendencia

46.1 MArco tiegmbadan fecha/tiempo

Esta ,arco muestra fafinalizacion e inlcio de lafecha y hora de grabacion
462 Murco ofe identificacion

£ste marco ;fnuestra el nombre e identificacion del paciente

463 MAro de busqueda de dotos

Este marco ie compone de botones de centrol para busqueda de datos
grabados. Lafuncion de cada boton se muestra abajo

7

: ; M\G/U'EL RUIZ

MLISTA ELECTROKICO
b \ Ma1. 8358210
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Seccion &

Monitoreando el ritmo cardiaco fetal

Interferencia electromagnetica

Clertos campos elactromagneticos fuertes pueden interferir con el
transductor|de ultrasonido y pueden generar lecturas falsas de ritmo
tardiaco que no se originan en el padente. Estainterferentizesraray
usyalmente se presenta cerca de dispositivos grandes, Para evitarla
posibilidad|de estas sefiales de interferencia debe seguirse ef siguiente
procedimiento

conectar el transductor de uitrasonido encienda ef monitory
observe fas jndicaciones de ritmo cardiace en la pantalla duante 30
segundes. 9 hay un corazon fijo por mas de 5 segundos hay unafuente
de interferencia electromagnetica cerca. Bebentomarse los sigueintes
pasos para determinar si es posibie usar ef monitor en este entorno

Despues de

®  Muevaftodos los cables al menos 2 6 pies del FM20. Si se normaliza el
monitor puede ser utilizado

®  Remueva el cable de suministro de energia def monitor. Sise
normaliza el monitor puede ser usada.

$i estas medidas no remueven la interferencia el moniter no puede usarse en
este entorn

EL ritmo cardiace fetal es medido ubicando un transductor de uitrasonide en
ef abdomen materno y procesando fa sefial de eco doppker para producir un
ritme cardiaco y representacion de audio de |3 sefial de eco

Pase 1: preparando el monltor

Encienda el monitory verifique que aparece ia pantalta normal de
monitoreo remueva de servicio si aparece un error

Revise si e}

bateria. Sis
energia parg
el monitores

O GERENTE

H

onitor es encendido desde la corriente alterna o desde [a

e opers en fabateriainterna revise el marco de estado de

determianr si fa baterfa Hene carga suficiente para comple

o

CESA IGUEL RUIZ
Ing. ELECTRICISTA ELECTROBICD
Mot 6358210




Use la corriente alterna si a hateria esta baja

Revise o frans
Para monitore
conectado

ductor de ultrasonide para verificar 1a fijacion al monitor,
b de mellizos asegurese de que el segundo transductor este

Ajuste el cana
parlante sim

de ritmo cardiace en volumen medlio. Apague el segundo

niterea melfizos
Aplique el gel de ultrasonido ala cara del transductor

PAso 2; adquirir el ritmo cardiaco fetal

Determine la ubicacion de} ritmo cardiaco fetal usando palpacion o un
fetoscopio. Ubique el transductory escuche el ritmo cardiaco fetal.
Reubique el transductor en [a sefial mas fuerte y verifique que &l icono en
forma de corazon este parpadeando

Asegure el tra
transductor es

sductor con el cinturon elastico. Asegurese de que el
te posicionado en la sefial cardiaca del feto

Verifique que
icono enform

el monitor muestre los valores de ritmo cardiaco fotal y ef
g de corazon

Paso 3: adquirir ¢l itmo cardiaco de mellizos

Slgaelpaso 2

ara el primer feto

Ajuste el volumen de audio de ultrasonido en ambos canales de manera que

se pusdan escy

char ambos latidos

Determine fa uhicacion del segundo latido fetal

Apligue gel al segundo transductor y ubiquelo en el abdomen materno enla

posicion optim

Asegure el transductor con 2l cinturon elastico. Asegurese de que aj

transducter aun

CESAR M, RY
50CI0 GEREN

este bien posicdonade, Veriftque la posicion del transductor.

s valores mostrados por el monitor sean para a

Tbo etony
en parpadeando al ritmeo cardiaco. |

Meor 3458210
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Paso 4: ajustes del monitor

Reajuste el yolumen para el ruido deseado

6.2 Detalle del procedimiento

Vi Explique

el procedimiento al paciente

2 Ubique gl cinturon de sonda en el paciente

3: Eenciends el monitor. El interruptor esta ubicado en el panel posterior.
EL indicgdor verde ubicado en el jado izquierdo de fapuertade
impresora se ilumina cuando esta encendido

3. Determine la posicion deffeto usando las maniabras de Leopoldo. Los

tonos ma

5 Echufe s

s fuertes se oyen atraves de la espalda fetal

{ cable en el conector rotulado DOP

‘8: Aplique gel ala cara del transductor

7 Ubigue I3 cara en el abdomen materno

g Asegure
elastico
4 Puede g

et transductor psandolo porfos botones pasadores del cinturon

ustarse el volumen

1 Reposicipne el transductor cuando sea necesario hasta tene run
sonido claro. El indcador del icono parpadea de manera sincronizada
con el latido. Esto indica aceptacion de sefial y grabacion.

~

CESAR M. R

S50CI0 GERENY
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J Sinoesta

Sonda doppler
[rigura 6.1 direccion de la sonda doppler

th'va-do quite presion [@)] boton ubicado en el panel frontal

del monitor y se imprime el ritmo cardiaco fetal

NN

|=igura 6.2 posicion de la sonda de contraccion uterina

(
(

o M S L. CE MIGUEL RMIZ
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Seccion 7

Contraccion utering

ta contraccion uterina es medida de manera externa ubicando un
dipositivo sensibje a la presion tocotonemetro en el abdomen materno
que graba cambios relativos de presion

PASO L: PREPARANDO EL MONITOR

Encienda el monitor y verifique que la pantalla normal de monitoren
aparezca. Remueva el monitor de servicio si se presneta un error.

Determine si ¢}
alterna. revise e

onitor as encendido desde la bateria o desde la totriente
marco de estado de energia para determinarsi labateria

tiene carga sulicignte

Revise ef transdictor Toco

Verifique [a linea base y ajsute si es necesario

paSO 2: ADQUIRIENDO DATOS DE CONTRACCION UTERIN A

Ublque la cara del toco en el fundus del utero cuando no se presenten las
contracciones. No se requiere gel.

Asegure el toco ¢on el cinturon. La lectura de 1a contraccion uterina en este

punte debe ser

ayor de 30 y menos de 90 unidades. Si el cinturen esta

muy apretade los picos de contraccion pueden tener un tpe plano a menos
de 100 en la escalatoco. Si esta muy suelte [a posicion del transductor
puede perderse y generar lecturas no utiles. Reajuste la presion del
cinturon como se necesite.

PASC 3: AMJSTES

Presione el botag

linea bas 7@

1

LQQM S R,
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BEMONITOR

n ¢erp toco en el panel frontal para ajustar los valords de la
ebe hacerse en intervalos de no contraccioh.
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7.1 Detalie de procedimiento

{: exptique el procedimiento al paciente

.

@' Enden

12: Ubiquelel cinturon de sonda debajo del paciente

da el moniter. Elinterruptor asta en el panet posterior. £l indicador

verde debajo det [ado izquierdo de I3 puerta de Ia impresara se ifumina
cuando se enciende

{: (Conecte el enchufe del transducter en el conector rotufade UC por debajo

de ta

bierta frontal

Nota: cupndo conecte toce debe asperar al menos 10 segundos para
- ¢
presionar el boton [

& presione el botor l_("_':)] brevemente para establecer falinea base en 10

{6 Posiciope el toco en el abdomen materno bajo el fundus uterine o donde

haya el

menor tefido materno y las contracciones se sientan fuartes.

cinturon comodo v que asegure bien al transductor

(@ Entre contracciones presione el boton {% nuevamente.

LA tine

a base esta en 10 y el monitor esta listo para el menitoreo

Del pa

el frontal. Seinictala impresion

& sino SF activa presione el boton [ ubicado en ef lado derecho

Precaucion: ba sonda o el cinturon pueden generar atergia si son usados

por un targo periodo de tiempe
/

/
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Seccion 8

Marcador de evento
]

Laflecha de marcador de evento permite grabar los momentos de eventos
importantes. El paciente presiona al boton de marcadro ubicado al final del
cable cadavez qre se presenta un evento. Estainformacion esgrabada en el
monltor,

El ivono de marcador de pactante es una flecha apuntando hacia arriba. H
menitor muestra estaflecha en el marco de informadon. Unaimpresion
grafica tambien muestra la marca del paciente

CES M&EL RUIZ

\» N Tng. ELECTRICISTA ELECTRONICO
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Limpleza y desinfecciln
El FM20 requiere cuidado y mantenimiento preventivo. Esto asegura la operacidn consistente y
mantiene un alto nivel de desempefio necesario en los procedimientos de monitoreo

Monitor
Mantenga la superficie Ii*lpia y libre de polve, tierra o residuos liquidos limpie con un trapo humedo
usando jabdn suave y desinfectantes no abrasivos de aprobacion hospitalaria

Advertencia: Desenchufe el monitor de la corriente antes de limpiar

Precaucion: Sea cuidadoso al limpiar

Transductores

Limpleza y desinfeccidn de transductores de ultrasonido y toco

Para evitar dafos a los transductores limple y desipfecte solo de acuerdo con las siguientes
instrucciones. Debe tener cuidado para preservar los rotulos del toco, no remueva esconda o retire los
rétulos.

Precaucién: no ponga en|autoclave, no esterilice con gas

1. Limpie el dispositivol con un trapo estéril hdmedo de un detergente enzimatico seguro para
instrumentos metalicos. Limpie el exterior de los dispositivos tres veces. Prepare el detergente de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

2. Limpie el transductor ¢on un cepillo y detergente enzimatico por 5 minutos

3. Limpie el transductor ¢on agua estéril 3 veces para remover los residuos de detergente.

4, Limpie el transductor ¢on un trapo himedo. Limpie todas las superficies exteriores 3 veces.

5, Limpie el transductor tres veces con agua estéril,

6. Seque con una esponja quirlirgica © un pafio estéril,

7. Envuelva en una toalla estéril

Cinturones
Lave los cinturones sucios con agua y jabdn

Mantenimiento y prodlems frecuentes

Auto prueba

El monitor realiza una autg-prueba cada vez que se enciende

1. Aseglrese de que el rmonitok este conectado

2. Revise la impresora pof‘\pape y puerta abierta M {k,
3. Conecte Id% transductores al CE IGUEL RUIZ

Ing. ELECTRICISTA ELECTRONI

wk Mar 8258710
"RUIZ -
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4. Encienda el monitor

Revise que el monitor haya side encendide con éxito y que este mostrando la pantalla principal de
monitoreo, Si se presenta un error el monitor mostrara un mensaje de error.
~ Revise que la impresora este funcionando correctamente

Prueba de transductor|de ultrasonido

Para probar ej transductor de ultrasonido

1. conecte el transductor a la parte posterior del monitor
2. encienda el monitor
3. Ajuste el volumen del parlante

4. Sestenga el transductar y déle suaves golpes, el sonido debe escucharse

El transductor opera normalmente si puede escuchar el sonido desde el parlante.

Prueba toco
Para probar e transductor toco

1. Conecte el transductor|a la parte posterior del monitor
2. Encienda el monitor
3. Aplique préslén en el botdn en el centro del transductor
La pantalla debe cambiar sl 1a presion cambia

Manejo y desecho de bateria
Precaucion: Soga las leyes locales para el desecho de la bateria

Mantenimiento
El monitor no requiere calibrado periddico ni ajuste
PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS,
« Examine el monitor y sus accesorios periodicamente para asegurar que los cables,
transductores e instrumentos no tengan evidencias visibles de dafio que pueda af
seguridad o desempefio del monitoreo. La inspeccién recomendada es una por semana o

menos, No /usQI monitor si hay dafios visibles.

Mar 8358210
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No esta propuestp durante el uso de desfibriladores

No esta especificado para usarse en presencia de equipo electro quirdrgico

No esta especificado para ser usado en conjuntos con dispositivos diferentes de los
especificados en este manual de usuario

Realice pruebas de seguridad perigdicas incluyendo mediaciones de fuga de corriente y de
aislamlento. El intervalo recomendado es una vez por afio.

No opere el monitor si falla la auto prueba de encendido

Advierte sobre lesiones al paciente o dafios a la propiedad

Advlerte sobre legiones

no use en presencia de anestésicas inflamables

debe tener enchufe con polo a tierra para evitar electrocucion

no conecte a un enchufe que sea operado por un interruptor de pared

no desconecte o enchufe con manos mojadas

use solo los oablés suministrados con el monitor

no contacte el pyerto RS23C y el paciente al mismo tlempo

use el adaptador|de corriente asignado

Precaudiones

Mantenga el entorno de operacion libre de polvo, vibraciones, materiales corrosivos o
inflamables, temteraturas y humedad extremas. La unidad debe mantenerse limpia.
Cuando instale permita le ventilacion

No opere la unidad si estd himeda o mojada, permita que se seque.

Nunca use aparatos punzantes para operar ios controles

Los controles y computadoras generales no son compatibles con el monitor. El conector RS
232 es aislado para permitir conexiones seguras.

No esterilice con autoclave o gas

No sumeria en liquido

La temperatura para lavar los cinturones de transductor no debe exceder 60°C

Si la fuente de epergia es dudosa use la fuente interna de alimentacion

t'.
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Precauciones generales del entorno

m Nomantengs u opere el equipo en el siguiente entome

Evite areas expuestas al
agua. No togque el equipo
con manos mojadas

Evite la
exposidon
directa al solo

Evite ubicar en areas con
variaciones ajtas de
temperatura y humedad.
Rango de temp entre 102y
4092, de humeadad antre ¢l
30% al 85%

{Evite |a cercania al
calefactor
electrico

Evite ubicar en areas ¢on
aumentos de humedad o

Evite ubicar enun
area con vibracion

gquimicos o gases

falta de ventilacion o golpes
excesivos
Evite ubicar cerca de 2 oy |evite polvoy

metal dentro del
equipo

no desensamble el equipo

BISTOS Co,, Lid. no asume
faresponsabilidad

apague cuando e]
equipo no aste
complet e
instala

f
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ROTULO

1. Fabricado por MEDIANA Co., LTD., Wonju Medical Industry Park, #1650-1, Donghwa-Ri,
Munmak-Eup, Wan)u-Si, Gangwon-Do, Corea del Sur.

Importado por DEAM SRL - AV. MAIPU 380 - CORDOBA.

Monitor Fetal, Marca: MEDIANA, Modelo: FM20

NC Serie:

ver instrucciones (de uso en el interior del envase.

ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

Director técnico: Cesar Miguel Ruiz — Ingeniero electricista electrénico — Mat. 8358210
Producto Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1317-29
Condicion de venta. ™ ...t
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
| Expediente N° 1-47-13503-11-3
El Interventor |[de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggi adica (ANMAT) certifica que, mediante Ila Disposicion NO©
......... gag’j ivteinnns ¥ de acuerdo a lo solicitado por
DEAM S.R.L., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de [Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
E identificatorios caracteristicos:

siguientes dato
Nombre descriptivo: Monitor fetal.

Cddigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 11-696- Detectores de
Latidos Fetales, por Ultrasonido.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Mediana.

Clase de Riesgg: Clase II

Indicacidn/es éutorizada/s: monitoreo prenatal para medicion no invasiva y
muestra gréﬁcaf de las contracciones abdominales maternas y del ritmo cardiaco
fetal.

Modelo/s: FMZ[P

Periodo de vida util: 10 (diez) afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Mediana Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Wonju Medical Industry Park, #1650-1, Donghwa-Ri,
Munmak-Eup, \l(Vcanju—Si, Gangwon-Do, Corea del Sur.

Se extiende a |DEAM S.R.L. el Certificado PM-1317-29 en la Ciudad de Buenos

Aires, a...........? 7NUV2012’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emjsion.
DISPOSICION IN© 6 9 3 8 “{4;.&.1%
jmb | .
Dr. OTTO A. O
=
. ANMLA T,




