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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9626-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003267-21-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003267-21-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios S.A. solicita se autorice la inscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Edan nombre descriptivo Monitor Fetal y nombre técnico Sistemas de Monitoreo
Fisiolégico , de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios SAA. , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-123289518-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1198-141", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1198-141
Nombre descriptivo: Monitor Fetal

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Edan

Model os:
F2, F3

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Los monitores fetales estan destinados a monitoreo de parametros fisiologicos de los fetos en mujeres
embarazadas durante €l examen pre-parto, trabajo de parto y parto. Ofrecen pruebas sin estrés a mujeres



embarazadas desde |a semana 28 de gestacion mediante un doppler ultrasonico.
El dispositivo solo puede ser usado por personal capacitado y calificado en salas de exdmenes pre-parto, de labor
de parto y parto. No esté destinado para ser usado en salas de cuidados intensivos, quiréfanos o en el hogar.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/C

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
EDAN Instruments, Inc.

Lugar de elaboracion:
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China

Expediente N° 1-0047-3110-003267-21-9
N° Identificatorio Tramite: 28886

AM
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ANEXOII.B

Rétulo Importador

Fabricante: EDAN Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel: (011) 4951-1815
Marca: Edan

Producto: Monitor fetal

Modelo: F2, F3

Nro. de Serie: XXXXXXX

Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Tensién de entrada: 100 a 240VAC, 50/60Hz

Temp: Op.-20 a 60°C-Al.—20 a 20°C Humedad: 45% a 75%
Responsable Técnico: Adur Yamil

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-141
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que

figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: EDAN Instruments, Inc.

#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District, 518122

Shenzhen, P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cordoba 2300, Capital Federal, Tel: (011) 4951-1815

Marca: Edan
Producto: Monitor fetal
Modelo: F2, F3

Tensién de entrada: 100 a 240VAC, 50/60Hz

Temp: Op.-20 a 60°C-Al.—20 a 20°C Humedad: 45% a 75%

Responsable Técnico: Adur Yamil

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-141

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Los monitores fetales estan destinados al monitoreo de parametros fisiolégicos de los fetos en
mujeres embarazadas durante el examen pre-parto, trabajo de parto y parto. Ofrecen pruebas sin
estrés a mujeres embarazadas desde la semana 28 de gestacion mediante un doppler

ultrasénico.

El dispositivo sélo puede ser usado por personal capacitado y calificado en salas de examenes
pre-parto, de labor de parto y parto. No esta destinado para ser usado en salas de cuidados

intensivos, quiréfanos o en el hogar.

Aspecto externo

Indicador de alarma

| Pantalla

Transductores

Fichas para conexion
de transductores
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

Unidad principal: posee una pantalla LCD de 5.6”, que para el modelo F2 es blanco y negro, y
para el modelo F3 es color. Una consola de comando con botonera que permite controlar la
operacion del equipo. Al frente del equipo, se encuentran las fichas para la conexiéon de los
accesorios y en el costado soportes para los transductores.

En la parte posterior, se encuentra la ficha para cable de alimentacion de red y varios puertos de
interfase: conector RJ 45, DB9, USB. Por debajo el compartimiento para la bateria.

Toma USB
Toma de la Terminal de conexion de Toma DB
fuerte de tierra equipotencial Toma RJ45
alimentacion

Funcionamiento basico

Desembalar el producto y accesorios. Verificar que los elementos se encuentran en perfecto
estado y comprobar que el material coincide con la lista de embalaje.

La operacién del monitor fetal se realiza utilizando las teclas en el panel frontal y con la perilla de
control

START o‘LENC: M. O {_ER*’J MARK PRINT CHANNEL

De Izquierda a derecha se encuentran los botones de: encendido, inicio de monitoreo/regreso a
interfaz principal, silencio (apagado de alarma), calibraciéon de cero del transductor de TOCO,
marca de evento, comienzo/detencion de impresion, canal (alterna entre canall y 2 de ultrasonido)
y perilla de comando/navegacién

En la pantalla principal se visualiza
1 2 3 4

CENTRO DE SERVICIOS . e, _
e 1F-2022-123289518-APN-INPM#ANMAT

CENTRO DE SERVICIOS
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

Nro. | Figura de pantalla | Descripcion

1 Area de visualizacion de mensajes de la alarma

2 g Tecla de revision de la alarma
3 @ Interruptor del modo de visualizacion

4 @ Tecla de configuracion

Ajuste/indicador de volumen del sonido de latidos fetales

5 H: el sonido de latidos fetales proviene de este canal.

=Ml | sonido de latidos fetales de este canal es mudo.

Indicador de calidad de la sefial de latidos fetales:

malo aceptable aptimo
7,10 EE / Eﬂ Teclas de revision de trazos
8 contador de movimientos fetales automaticos (AFM)

9 15:12:49 Hora del sistema

Temporizador del monitor, el numero ubicado a la derecha
indica la duracion del monitoreo en curso.

11

Tecla de busqueda de pacientes / administracion de archivos

%9 l — I
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

Indicador de conexion de red /numero de dispositivo:

5] n
1
en linea fuera de linea (1 representa el numero de dispositivo).

NOTA:

El indicador de conexion de red no se observa si la version de red es Insight o Philips.

Indicador de estado/velocidad del grabador:

no hay impresiones en curso  IMpresion en curso

(3 representa la velocidad de impresion: 3 cm./min.)

Indicador de estado del sonido de la alarma:

” /Al £ £ 210

sonido de la sonido de la alama pausa vy tiempo restante
alarma encendido desactivado infinitamente del sonido de la alarma

Indicador de estado de |la bateria.

16 [=h

Bateria no instalada Bateria instalada (las bandas verticales indican la carga eléctrica)

17 'H"? 1D del paciente (identificacion)

Para cambiar las configuraciones y realizar ajustes en los paramentos del monitor, debe girase la
perilla de control, posicionarse en el botdn de configuracion (4) presionar la perilla para abrir el
menu principal. Desde alli, se realizan cambios generales, de alarmas, fecha y hora, de sistema,
ajustes para monitorizacion del feto e impresion.

Alarmas

El monitor tiene dos tipos de alarmas: fisiolégicas (indica el estado de los signos vitales) y técnicas
(indican fallas técnicas del monitor), se indican al usuario mediante sefiales de alarma visuales y
acusticas.

Las alarmas poseen dos niveles medio y bajo. La de nivel medio indica una seria advertencia y la
de nivel bajo, una advertencia general.

Mediante la funcion revisién de alarmas es posible observar un listado de 50 eventos de alarmas.
Impresion

La grabadora integrada imprime trazos continuos en forma sincronizada junto con las marcas.
Funciones de impresion: Impresion de comienzo automatico, Temporizador de impresion,

impresion rapida, almacenamiento de datos, valor de FHR2 (permite separar los do"sl‘[‘;razo de
V R
-I&B%#%K—WAT

latidos fetales en pantalla y el papel de registro), Chequeo aultlgr%%oﬁgzlw%

papel

CENTRO DE SIlEgVIgfs
HOngAngﬁ, N TENTRO DE SERVIGIOS
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

Comienzo del monitoreo

Encendido

Presionar el botén de alimentacién que se encuentra en el panel frontal para encender el monitor.
El indicador de la fuente de alimentaciéon se enciende. Una vez que aparece la interfase principal,
se puede dar comienzo a la monitorizacion.

Monitoreo fetal
Elementos requeridos: Transductor de ultrasonido (US), gel de acoplamiento, correa

1. Colocar las correas del transductor en la camilla. Luego, ajustarlas sobre el abdomen de la
paciente.

2. Determinar la posicién del transductor: fijar la posicion fetal con las maniobras de Leopold,
buscar los latidos fetales con un estetoscopio o fetoscopio.

3. Obtencion de la sefal de latidos fetales: aplicar gel conductor y desplazarlo sobre lentamente
alrededor de la ubicacion del feto. Desde la espalda del feto se puede obtener una mejor sefal
de los latidos fetales. Encontrar como minimo 2 o 3 ubicaciones, y seleccionar aquella donde
los latidos fetales se escuchen con mas claridad, mejor sonido y estabilidad.

4. Confirmacién de que la senal corresponde al feto: La tecnologia doppler se utiliza para
observar la frecuencia cardiaca fetal externamente; es posible confundir la sefal de la
frecuencia cardiaca materna con la sefal de frecuencia cardiaca fetal. Se recomienda
confirmar continuamente que el origen de la sefal corresponde al feto. Simultaneamente se
puede sentir el pulso materno.

5. Si se confunde la sefal de latidos maternos con la sefal de latidos fetales, sera necesario
colocar el transductor nuevamente.

Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con el electrocardiograma directo

Contraindicaciones

El electrodo fetal en espiral se puede utilizar cuando las membranas amniéticas se agrietan
correctamente y se observa dilatacion cervical suficiente. La punta del electrodo fetal esta
disefiada para penetrar la epidermis del feto, por ello, puede provocar, traumatismos,
hemorragias y/o infecciones. El electrodo se deberia utilizar observando estrictamente las
técnicas antisépticas.

El electrodo fetal en espiral no se debe aplicar al rostro, la fontanela o los 6rganos genitales del
feto. No aplique el electrodo fetal en espiral ante la presencia de placenta previa; cuando la
madre tenga lesiones de herpes genital visibles o reporte sintomas de lesiones prodromicas; si
la madre es HIV cero positivo; si la madre es portadora de hemofilia y el feto ha sido afectado o
se desconoce su estado; o cuando no es posible identificar la zona de presentacién fetal donde
se considera la aplicacion. Este método no se recomienda cuando el feto es extremadamente
prematuro o en presencia de una infeccion de la madre, como Hepatitis B, estreptococo
hemolitico grupo B, sifilis 0 gonorrea, a menos que se pueda determinar un claro beneficio para
el feto o la madre.

Elementos requeridos

1) Cable de electrocardiograma directo (DECG) 2) electrodo fetal en esp/ira/t(ﬁ%megpic%__;\\

descartable) 3) electrodo materno descartable de almohadilla autoadhesiva'.

CENTRO DE SERVICIOS TENTRO DE SERVICIOS
ENTRD BE SERYICKS HOSPITALARIOS S.A.
NTRESRRE F-2002-123289518-AP) RIAT
S ' Los elementos descartables deben ser adquiridos por el usuatlio,' QatleadfRIEN %Mﬂé&@s

autorizados para la comercializacion dichos productos.
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

Preparacion de la piel del paciente antes de la colocacion de los electrodos

Rasurar la piel, en caso de ser necesario. Lavar la zona con agua y jabén (no usar éter o alcohol).
Frotar la piel para aumentar el flujo de los capilares sanguineo en el tejido

Remover piel seca y la oleosidad.

Procedimiento para monitoreo con DECG

1. Realizar el chequeo vaginal a fin de identificar la zona de presentacién fetal.

2. Preparar la piel del paciente mediante los procedimientos mencionados en la seccién (7.2.3
Preparacion de la piel del paciente antes de la colocacion de los electrodos).

3. Colocar el electrodo fetal en espiral en la zona de presentacién fetal siguiendo el procedimiento
que se explica en el paquete.

4. Adherir la almohadilla autoadhesiva del electrodo al cable de electrocardiograma directo
(DECG).

5. Extraer el revestimiento ubicado en la parte posterior del electrodo y ubiquelo en la cadera de

la madre; presiénelo firmemente en su lugar.

Conectar el electrodo fetal en espiral al cable de electrocardiograma directo (DECG).

Insertar el conector del cable de electrocardiograma directo (DECG) en la toma de

electrocardiograma directo (DECG) del monitor.

N o

Monitoreo de frecuencia cardiaca de gemelos

Se debe conectar el transductor de ultrasonido al toma US1 y el segundo transductor de
ultrasonido al toma US2, seguir las instrucciones para el monitoreo fetal para la obtencién de
sefales de frecuencia cardiaca fetal (FHR) para ambos canales. Presione la tecla de CHANNEL
para alternar el sonido de latidos fetales de un canal a otro.

Asegurarse de que el sonido de los latidos fetales de ambos canales sea claro; en la pantalla
visualizara dos trazos de frecuencia cardiaca fetal (FHR) y dos datos numéricos de frecuencia
cardiaca fetal (FHR).

Verificacion de superposicion de senales (SOV)

Al monitorear gemelos, existen posibilidades de que la senal de frecuencia cardiaca fetal (FHR) de
un gemelo se confunda con la sefal del otro. El monitor incluye la funcion de verificacion de
superposicion de sefales (SOV) a fin de disminuir estas posibilidades.

En el proceso de monitoreo, si la funcién de verificacion de superposicién de senales (SOV)
detecta la superposicion de senales, como advertencia, aparecera en la pantalla un mensaje de la
alarma “Sefales superpuestas (FHR1, FHR2/DFHR)”. Probablemente, sera necesario controlar al
paciente y reponer los transductores.

Monitoreo externo de la actividad uterina
Componentes requeridos: 1) Transductor TOCO 2) correa

Procedimiento de monitoreo TOCO

1. Colocacion de la correa del transductor: Colocar las correas del transductor en la camilla,
asegurandose de colocarlas ajustadas alrededor del abdomen. Acostar al paciente en la
camilla.

2. Como alternativa, el paciente puede estar sentado. Acomodar la correa alrededor del abdomen.

3. Preparacion del transductor: limpie el excedente de gel en el abdomen alrededor de esta zona.

4. Colocar el transductor de TOCO sobre el abdomen del paciente, el que es plano y esta a una

distancia de aproximadamente 3 cm. del fondo, por ej., levemente por encima del gmblig ]

sobre la izquierda o la derecha. La posicion deberia ser difEr2082-49328 ; w«vﬁfﬁ
csmaoossemg?@ar el transductor cerca de los gluteos del feto para la prueba sin estrés ( ) y coléquelo
HOSPITALARIOB S.A.

\_PRESIOEN BENTAO DE SERVIGIC
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

sobre la espalda del feto durante el parto. Rodear el abdomen con la correa sobre el
transductor. Coloque el transductor ajustando el sujetador alrededor de la seccion de
superposiciéon de la correa. Asegurarse de que la correa ajuste al paciente de manera cémoda
y holgada.

5. Ajustar de los datos numéricos en cero: Presione la tecla AUTO ZERO para ajustar los datos
numeéricos al valor de inicio. Asegurarse de no realizar durante una contraccién. La lectura de la
actividad uterina en este punto deberia ser 30 ~ 90. Un tope plano alineado con el nimero 100
en la escala TOCO indica que la correa se encuentra demasiado ajustada y que necesita
acomodarla.

Monitoreo interno de la actividad uterina
Componentes requeridos

1) catéter descartable de presién intrauterina ACCU-TRACE™ (“|UPC”)?
2) cable reutilizable de presion intrauterina (“cable IUP”)

Procedimiento de monitoreo de IUP

NOTA: Deben seguirse las instrucciones contenidas en el paquete para verificar el funcionamiento del
cable si se cuestiona su funcionamiento.

1. Insertar el catéter de presién intrauterina (IUPC) segun los procedimientos que se explican en
el paquete.

2. Conecte el catéter de presion intrauterina (IUPC) al cable del catéter de presién intrauterina
(IUPC).

3. Conectar el cable del catéter de presién intrauterina (IUPC) al toma de TOCO/presion
intrauterina (IUP) del monitor.

4. En forma momentanea, presione el botdn a cero del cable de presién intrauterina (IUP). La luz
verde de cable mostrara una intermitencia durante cinco segundos. Durante este periodo,
ponga el monitor a cero presionando la tecla AUTO ZERO. Asegurarse de que tanto los datos
numéricos como los trazos se observen en “0”.

5. Pedir a la madre que tosa. Una punta en el trazo en respuesta a esta tos indica la correcta
ubicacién y funcionamiento del catéter de presion intrauterina (IUPC).

6. Introduzca liquido regularmente durante el monitoreo. Una punta en el trazo respondera a este
liquido.

Monitoreo de movimientos fetales
Monitoreo de AFM

Durante el monitoreo de latidos fetales con ultrasonido, también se detectan senales de
movimientos fetales. Las sefiales de movimientos fetales difieren de las senales de frecuencia
cardiaca del Doppler, ya que son mas prolongadas y tienen una mas baja frecuencia. Son mas
prolongadas porque las areas en movimiento tienen mayor alcance (por ej.: los brazos o piernas
del feto); tienen una baja frecuencia ya que la velocidad de los movimientos fetales es menor en
/ comparacion con los movimientos de los latidos fetales.

Unicamente el canal US1 puede completar los movimientos fetales automaticos (AFM). Pero,
sabemos que al monitorear gemelos, el movimiento del segundo feto puede,, B’girar Io; —
movimientos detectados por US1 también. : <o

El movimiento del feto se detecta y se puede visualizar en forma de trazo en la-pantalla y en el

| de registro. CENTRO DE SERVICIDS
£ SERIEIOS ENTRO DE SERVIGIOS
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autorizados para la comercializacion dichos productos.
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

El monitoreo de movimientos fetales automaticos (AFM) se puede apagar; tiene ganancia
ajustable.

Monitoreo de MFM (movimiento fetal manual)

El resultado de los movimientos fetales manuales (MFM) se observa cuando la paciente siente los
movimientos fetales. La cantidad se visualiza en la pantalla en el area de datos numéricos de los
movimientos fetales manuales (MFM).

1) Insertar el conector del marcador de movimientos fetales (FM) en el toma de MARK en el
monitor.

2) Permitir que la paciente sostenga el marcador con su mano; solicitele que presione la tecla al
sentir los movimientos del feto. Los movimientos continuos durante 5 segundos se consideran un
solo movimiento y se debe presionar la tecla una vez Gnicamente.

Inicio del monitoreo

Una vez que presiona la tecla START el monitor comienza automaticamente un nuevo monitoreo.
Después de completar las siguientes operaciones: detiene la impresion de datos del Gltimo
monitoreo, verifica la conexién del transductor, borra la cantidad de movimientos fetales manuales
(MFM) y el temporizador de monitoreo y pone a cero la presion.

Ingreso de informacion materna (Mat. Info)

Después de presionar la tecla de START, el sistema crea una identificacion (ID) automatica para
el nuevo paciente. La identificacién (ID) automatica Incluye fecha y hora de inicio del monitoreo.
Para agregar mas datos de la paciente, seleccionar el area de identificacion (ID) de la paciente
proxima a la tecla Info Mat, en la interfaz principal y colocar numero de ID y nombre del paciente.
Compresion de los resultados de las mediciones

Cambio del modo de visualizacion de la pantalla

El monitor tiene tres modos de visualizacion: modo numérico-trazos, modo de trazos y modo
numeérico.

Para cambiar el modo de visualizacion, seleccionar el cambio a modo de visualizacién en la
interfaz principal. EI modo de visualizacién puede cambiar a cualquiera de los tres modos.

138

usz 1=
B SN | TOCO

? 1003301521 Q a4 bpb>
= 0 &3 B 16:37:30 1o

Figura: Modo numérico-trazos Figura: Modo trazos s
// 2 l C}-‘f;\\
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TOCO bl

7 146

16:46:17 1o

Figura: Modo numérico
Cambio de la escala de tiempo

Los trazos de monitoreo fetal comparten la misma escala de tiempo, que muestra el tiempo cada
dos minutos. Esta escala figura en formato de tiempo real o en formato de tiempo relativo. Tiempo
real es el tiempo del monitor. El tiempo relativo registra el tiempo transcurrido para el monitoreo en
Ccurso.

Para modificar la escala de tiempo, seleccionar el icono de configuracion (4) en la pantalla
principal, acceder a la opcién Fecha y hora-> Escala de Tiempo-> Tiempo real o Tiempo relativo.
Aceptar los cambios.

Busqueda del registro de un paciente

Los datos de cada monitoreo guardados automaticamente, se almacenan en un archivo separado
en el monitor. Con la tecla de bdsqueda (12), puede encontrar un registro de monitoreo de un
paciente rapidamente.

Administracion de archivos (opcional)

La funcion USB del monitor le permite exportar los archivos guardados automaticamente en un
disco USB y guardarlos luego en una PC o abrirlos en un sistema de administracion de datos.

Una vez que el monitor ha sido configurado con el correspondiente hardware, el personal de
servicio técnico del fabricante podra activar o desactivar la funcién USB.

Mensajes de la alarma

La siguiente tabla enumera la informacion de las alarmas que puede aparecer durante el
monitoreo fetal, sus respectivas causas y las medidas aplicables.

|F-2022-123289518sAPNsINPM#FANMAT
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

Mensaje de la alarma

Causa

Medidas aplicables

Alarma del paciente (nivel medio)

"FHR1ALTA©
" FHRT 000 > yyy,
"FHR2 ALTA ©
™ FHR2 xxx = yyy

El resultado de la medicion de
FHR1 o FHR2 (xxx) es mas alto
que el limite de alarma alto
configurado  (yyy) durante el
tiempo de retardo de la alarma.

Verifique si los limites de la
alarma son correctos; controle
el estado de la paciente.

"FHR1 BAJA 0
T FHRT 3000 < yyy,
"FHR2 BAJA©
" FHRZ2 xxx < yyy

El resultado de la medicion de
FHR1 o FHR2 (xxx) es mas bajo
que el limite de alarma bajo
configurado  (yyy) durante el
tiempo de retardo de la alarma.

Verifigue si los limites de la
alarma son correctos; controle
el estado de la paciente.

Alarma técnica (nivel me

dio)

**Bateria baja

La carga de la bateria es
demasiado baja para soportar
trabajo adicional del monitor.

Conecte el monitor a la fuente
de alimentacion de CA.

Alarma técnica (nivel baj

0)

US1 desconect o
LUS2 desconect

Esta mal conectado el
transductor de ultrasonido (US)
1 0 el transductor de ultrasonido
(Us) 2.

Verifigue la  conexion  del

transductor.

US1 sin sefal o
US2 sin sefal

La sefial de FHR1 o FHRZ es
demasiado debil para que la
analice el sistema.

Verifique si el transductor esta
direccionado al corazon del
feto; controle si los limites de la
alarma son correctos; controle
el estado de la paciente.

TOCO desconect

El transductor TOCO no esta
bien conectado.

Verifique la conexidn  del

transductor.

EQUIPO Fetal MALF

El tablero fetal no se puede
comunicar con el sistema
exitosamente.

Reinicie el monitor e inténtelo
nuevamente, comunigquese con
el fabricante si la conexion no
funciona.

Revise el papel

No hay papel en la gaveta o la
gaveta esta abierta.

Cargue papel
gaveta.

ylo cierre la

El transductor de ultrasonido

(US) 1 vy el transductor de | Ajuste uno de los transductores
Superposicion de sefales | ultrasonido (US) 2 estan | de ultrasonido (US) hasta que
(FHR1, FHR2) direccionados al corazon del | se detecte otra sefial de latidos
mismo feto; las sefiales se | cardiacos.
superponen.
/
—
|F-2022-1232895E8TAPN- INPMH#ANMAT
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El transductor de ultrasonido

) P Ajuste el transductor de
S sicion  d Aal (US) 1 esta dirigido al feto al que It ido (US) hast -
uperposicion de sefales | ("' i ol glectrodo  en | Ultrasonido (US) hasta que se

(FHR1, DFHR) espiral las  sefigles  se detecte otra sefial de latidos
plral, 1 > > cardiacos.

superponen.

El electrodo en espiral no esta | Verifique la conexion del

Deivacion DECG OFF bien conectado. electrodo en espiral.

La derivacion de

electrocardiograma directo ] )

(DECG) no esta comectamente de elgctrocardlograma directo
. (DECG).

conectada al monitor.

La sefial de electrocardiograma | Verifique si el electrodo en

directo (DECG) es demasiado | espiral estd  correctamente

débil para que el sistema pueda | adherido al feto; controle el

analizarla. estado de la paciente.

El tablero de electrocardiograma | Reinicie el monitor e inténtelo

directo (DECG) no se puede | nuevamente, comuniquese con

comunicar exitosamente con el | el fabricante si la conexion no

sistema. funciona.

Verifique la conexion del cable
DECG desconect

DECG sin sefial

EQUIPO DECG MALF

Guardar datos

El monitor automaticamente guarda los datos cada cinco minutos y antes del apagado, incluso los
trazos de monitoreo fetal y la informacion materna. La capacidad maxima de datos es de 12 horas.
Cuando el monitor se enciende nuevamente, se cargan estos datos. Puede revisarlos o
imprimirlos a alta velocidad

Finalizacién del monitoreo

Después del monitoreo, extraer los transductores o los electrodos de la paciente; limpiar el
excedente de gel de la paciente y del transductor con un pafo o tisu limpio. Cortar el papel de
registro impreso.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberin utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

El monitor fetal no cuenta con proteccién ante:

a) los efectos de descargas eléctricas de los desfibriladores
b) los efectos de la corriente de alta frecuencia

c) la interferencia de los equipos de electrocirugia.

No debe utilizarse en conjunto con estos equipos de estas caracteristicas (equipo quirtrgico HF,
desfibriladores)

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe estar certificado segun las
; normas IEC/EN respectivas (por ejemplo, IEC/EN 60950 para equipos de procesamiento de datos
/ e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir los
requisitos de la versién correspondiente de la norma IEC/EN 60601-1-1 para sistemas médicos.
La conexién de equipo adicional al conector de entrada de senal o al conector de salida de senal
implica la configuracién de un sistema médico Y, por consiguiente, el usuario es responsable de
que el sistema cumpla los requisitos de la versién correspondiente de la norma IEC/EN‘60601 1-1

para sistemas médicos. \
GENTRO DE SERVICIOS |F-2022-1232 A) PN- #AN‘MAT
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Instalacion

Primero se debe colocar la bateria. Retirar los tornillos del compartimiento y extraer la cubierta.
Colocar la bateria segun corresponda, colocar la cubierta y los tornillos

El monitor debe colocarse sobre una superficie plana. Como alternativa puede instalarse sobre
una pared o sobre una mesita con ruedas mediante los dispositivos adecuados.

El equipo debe ser instalado en un lugar que cumpla con las caracteristicas ambientales
recomendadas por el fabricante en términos de temperatura de operacién y también las
caracteristicas de suministro eléctrico (Vop: 100V-240V, frecuencia de linea: 50/60Hz, potencia
maxima: 110VA).

Mantenimiento
Inspeccién

Se debe revisar el equipo antes de cada uso para detectar posibles dafnos visibles que puedan
afectar la seguridad de la paciente, los cables externos, socket de energia y cables de energia, y
el correcto funcionamiento del monitor para asegurar que se encentre en buenas condiciones.

Si se detectara cualquier dafio en el equipo o mal funcionamiento, se debe dejar de usar el
monitor en la paciente y ponerse en contacto con el servicio técnico autorizado.

La revisién general del monitor, incluyendo la de funcionamiento y la de seguridad, debe realizarla
personal calificado cada 6 6 12 meses, y cada vez después de una reaparicion. El Equipo debe
ser sujeto a una prueba periddica de seguridad para asegurar el adecuado aislamiento de la
paciente contra fugas de corriente. Esta debe incluir medicién de fugas de corriente y de
aislamiento. El intervalo recomendado entre pruebas es de un afio.

Mantenimiento del monitor

Se debe mantener la superficie externa del monitor libre de polvo y suciedad, procurar operar el
equipo en un ambiente de temperatura estable.

Se debe evitar someter el equipo a altos voltajes y cargas estaticas.
Mantenimiento de transductores

Se debe:
« Mantener los transductores en un ambiente seco con temperatura por debajo de los 45°C.
- » Limpiar los restos de gel del transductor después del uso a fin de prolongar la vida del mismo.
» Manejar los transductores con cuidado. El manejo brusco puede dafar la cubierta, cristales
piezoeléctricos y movimiento mecanico. Debe evitarse tocar el transductor con objetos duros o
/ afilados.
* No se debe flexionar los cables excesivamente.

—

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la imj am*W
producto medico; | F-2022-123289513-APN-I ANMAT
servidde aplica, el equipo no es implantable
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
- 7 aw - - - - Egn

presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos;

Informacién de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante.

Emisiones electromagnéticas: para todos los equipos y sistemas

Guia y declaracién del fabricante: emision electromagnética

El Monitor Fetal F3 de paciente esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del Monitor Fetal F3 debe garantizar que se utiliza
en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia
El Monitor Fetal F3 utiliza energia de RF sdlo
para su funcionamiento intemo. Por tanto, las
Emisiones de RF 5 ’ emisiones de RF son minimas y no existe
CISPR 11 rupo posibilidad alguna de que produzcan
interferencias con  equipos  electronicos
cercanos a el.
Emision de RF ) . .
CISPR 11 Clase A El Monitor Fetal F3 puede utilizarse en cualquier
entorno gque no sea el entorno domestico vy otros
Emisiones armonicas - -
s sitios conectados directamente a las redes
IEC 61000-3-2 Clase A o= oo _ ™
- eléctricas publicas de baja tension que
F'”CFE'GF'O'TG? de proporcionan energia a los edificios empleados
tension/emisiones C I e
intermitentes umple para fines domésticos.
IEC 61000-3-3
/
—)
.I ~ SRy
%9 I S
CENTRO DE s:lstglgS
OSPITALAR . -
Hnonmelu NI TENTRO DE §
- SEESINEA HOSPITALARIOS S.A.
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Inmunidad electromagnética: para todos los equipos y sistemas

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

en dicho entorno.

El Monitor Fetal F3 de paciente esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del Monitor Fetal F3 debe garantizar que se utiliza

Prueba de Nivel de prueba IEC . . Entorno
. . Nivel de conformidad .. i
inmunidad 60601 electromagnético: guia
Los suelos deben ser de
madera, hormigon 0
Descarga? ) + Contacto de 6 kV + Contacto de 6 kV cera_\mma_ S estuwerejn
electrostatica (ESD) + Aire do B KV + Aire da 8 KV cubiertos  de  material
IEC 61000-4-2 =Arede =Anede sintético, la  humedad
relativa debe ser, al
menos, del 30%.
Corrientes
La calidad de la red
eléctricas =+ 2 KkV en redes|xt 2kYV en redes L )
L . L L eléctrica debe equivaler a
transitorias rapidas | eléctricas eléctricas )
. la de un hospital o local
y rafagas comercial tipico
IEC 61000-4-4 pico-

Saobretension
IEC 61000-4-5

+1kV enlinea a linea
+2 kV en linea a tierra

+1kV en linea a linea
+ 2 kV en linea a tierra

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a
la de un hospital o local
comercial tipico.

Frecuencia de red

Los niveles de los campos
magnéticos de frecuencia

de
en las

variaciones
tension

en 5 ciclos

en 5 ciclos

50Hz/60Hz de red deben ser los
( ) . 3A/m JA/mM ) :
Campo magnetico habituales de cualguier
IEC61000-4-8 hospital o local comercial
tipico.
< B% UT < 5% UT .
La caldad de la red
(>95% de caida en U;) | (*95% de caida en U;) L )
eléctrica debe equivaler a
en 0,5 ciclos en 0,5 ciclos )

. -, la de un hospital o local
Caidas de tension, comercial tipico. Si el
interrupciones  de | 40% Ur 40% Uy usuario neoef}ita -thilizar el
cortocircuito y | (60% de caida en U;) (60% de caida en Uy) >

Monitor Fetal F3 de forma
continua durante

interrupciones de la red

YAMIL ADUR

lineas de entrada | 70% Ut 70% U+ oléctrica. se recomienda
0y ai ! “
dg la fg’ente de | (30% de caida en Uy) (30% dz_e caida en Uy) utilizar el Monitor Fetal F3
alimentacion en 25 ciclos en 25 ciclos con una fuente  de
IEC 61000-4-11 alimentacion
< 9% Ur < 5% Ur itninterrum ida 0 una
(>95% de caida en U;) | (*95% de caida en U;) . b
bateria.
en5s enss
/ NOTA: U es la tension de la red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.
||> —
IF-2022-123 gA MEANMAT
CENTRO DE SERVICIOS
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Inmunidad electromagnética: para equipos y sistemas que no son de soporte vital.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Monitor Fetal F3 de paciente esta disefiado para utlizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del Monitor Fetal F3 debe garantizar que se utiliza
en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de

inmunidad IEC 60601 conformidad Entorno electromagnético: guia

No utilice dispositivos de comunicaciones
de RF maviles y portatiles a una distancia
inferior de la recomendada respecto a los
componentes del Monitor Fetal F3,
incluidos los cables. Esta distancia de
RF conducida | 3 Vims 3Vims separacion se calcula a partir de la
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

RF radiada 3Vim 3Vim Distancia de separaciéon recomendada
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz EX

d= ;}/F

1

3.5
d = —“}/F 80 MHz a 800 MHz

1

d= E }:’F 800 MHz a 2,5 GHz
1

Donde P equivale a la potencia de salida
del transmisor en vatios (W), de acuerdo
con el fabricante del ftransmisor, vy d
equivale a la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo derivadas de
transmisores de RF fijos, tal y como ha
determinado  una inspeccion de la
ubicacion electromagnética,a] debe ser
inferior al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia.”

Pueden producirse interferencias cerca de
los equipos marcados con el simbolo:

()

—
/ 2 I C}_Q
” LIV S 's
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NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado.
NOTA 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

a) Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (moviles/inalambricas) v de radio movil terrestre, de radio aficionados y de
emisiones de radiodifusion de AM v FM vy de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los
transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccion de la ubicacion electromagnética. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el Monitor Fetal F3 supera el nivel
de conformidad de RF aplicable anterior, debe observarse el Monitor Fetal F3 para comprobar que
funciona correctamente. Si se detecta un rendimiento anormal, puede que se requieran medidas
adicionales, como volver a orientar o colocar el Monitor Fetal F3.

Por encima del intervalo de frecuencia de 150kHz a 80MHz, las intensidades de campo deberian
ser inferiores a 3V/m.

b

Distancias de separacion recomendada

Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el
Monitor Fetal F3

El Monitor Fetal F3 esta concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el que se
controlen las interferencias de RF radiadas. El cliente o el usuario del Monitor Fetal F3 puede ayudar
a evitar las interferencias electromagnéticas; para ello, debe mantener una distancia minima entre
los equipos de comunicaciones de RF moviles y portatiles (transmisores) y el Monitor Fetal F3, como
se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos de
comunicaciones.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
Alimentacién de
salida maxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
indicada del 35 35 -
transmisor d=|— x-'F d=|— xF d=— P
(W) 4 E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 073
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 73
100 12 12 23

Para transmisores con potencia nominal maxima no incluidos anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia

superior.
NOTA 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

2

~ S
.
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Anexo lII.B Instrucciones de uso

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

3.8 Si un producto medico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser resterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al namero posible de reutilizaciones

Limpieza

El equipo y sus accesorios deben limpiarse luego de cada uso para evitar infecciones.

Dentro de los productos recomendados por el fabricante se encuentran: jabdén suave y agua,
tensidos, etilato y acetaldehido.

Para limpiar el monitor el fabricante, se debe humedecer un pafio limpio en solucién limpiadora y
pasarlo por la superficie.

Para limpiar los accesorios (limpiar el transductor ultrasonido, transductor TOMO, Sonda PIU y
Guia Fetal ECG), deben seguirse los siguientes pasos:

1) Limpiarlos con un pafo suave humedecido en solucion limpiadora;
2) Limpiarlos con un pafio suave humedecido en agua
3) Secarlos al aire o retirar la humedad remanente con un pafo seco y suave.

Los limpiadores recomendados para los accesorios son:

Accesorio Limpiador
Transductor Ultrasonido BURATON LIQUIDO
Transductor TOCO r MIKROZID

ETHANOL 70%

SPORACIDIN

CIDEX
Guias DECG Jabon suave libre de alcohol y agua
Sonda PIU Jabon suave libre de alcohol y agua
Desinfeccion

Se debe limpiar el equipo antes de desinfectarlo.
La siguiente tabla indica las bases de desinfectantes permitidas:

Tipo Base
Desinfectante de Instrumentos Glutaraldehido hasta 3.6%
Desinfectante de superficies Etanol

1-y 2- Propanol
Esterilizacion

No se debe esterilizar el monitor ni los accesorios

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)
No aplica

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe/ scri
No aplica. IF-2022-123289518-APN-I ANMAT
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Ante cambios en el funcionamiento del equipo debe dejar de utilizarse y ponerse en contacto con
el servicio técnico oficial.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

No debe utilizarse el equipo en un ambiente diferente a los especificados por el fabricante, dado
que puede exponerse a la paciente y al operador del equipo a potenciales peligros.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricciéon en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Deseche el equipo y sus accesorios cuando finalice su vida itil. Siga la normativa local relativa a
la eliminacion de dichos productos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

No aplica: el producto medico en cuestion no trabaja con medicamentos.

3.16. Grado de precision atribuido a los productos de medicién
Rango de medicién de frecuencia cardiaca fetal: 50240 ppm
Resolucion: 1ppm

Exactitud: + 1ppm

lob: <10mW/cm?

TOCO

Rango de TOCO: 0(1100%
Error no lineal: £10%
Resolucion: 1%
Sensibilidad: 3.7uV/V/g

MFA(Movimiento fetal automatico)

Metodo de medicion: ultrasonido doppler pulsado
Rango: 0-100%

Resolucion: 1%

DECG

Técnica: deteccion pico a pico

Rango de medicién de frecuencia cardiaca fetal digital: 30C240 ppm
Resolucion: 1ppm

Exactitud: + 1ppm

PIU (Presién intrauterina)
Rango de presién: 0-100 mmHg
Error no lineal: < + 3 mmHg
Resolucion: 1%
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Numero: CE-2022-128337637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003267-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003267-21-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A. ; se autoriza la inscripcion en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1198-141
Nombre descriptivo: Monitor Fetal

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Edan

Model os:
F2, F3

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Los monitores fetales estdn destinados a monitoreo de pardmetros fisiolégicos de los fetos en mujeres
embarazadas durante e examen pre-parto, trabajo de parto y parto. Ofrecen pruebas sin estrés a mujeres
embarazadas desde la semana 28 de gestacién mediante un doppler ultrasonico.

El dispositivo solo puede ser usado por personal capacitado y calificado en salas de exdmenes pre-parto, de labor
de parto y parto. No esté& destinado para ser usado en salas de cuidados intensivos, quiréfanos o en €l hogar.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
EDAN Instruments, Inc.

Lugar de elaboracion:
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1198-141 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003267-21-9
N° Identificatorio Tramite: 28886
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Subadministradora Nacional
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