‘2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CON GRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Safud DIAPORICION M 7 3 5 8
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 11 4 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1560-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N©C 1490/92, por el Decreto N© 1886/14 y el Decreto N© 1368/15.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EDAN INSTRUMENTS, nombre descriptivo Detector doppler Fetal y nombre
técnico Detectores de Latidos Fetales, de acuerdo con lo solicitado por Deam
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 vy 9 a 21 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1317-54, con exclusion de toda otra
ieyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Tecnica a fos
fines de confeccionar ef legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1560-15-1

DISPOSICION N© ? 3 5 8

OSF

Ing. :
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo:

Razén social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC

Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd
1019# SHEKOU NANSHAN DISTRICT 518067 SHENZHEN, P.R. CHINA.

Producto: Detector doppler fetal

Modelo del producto: SD5, SD6.

Marca: EDAN INSTRUMENTS

Nuamero de serie del producto:

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipl 380 Provincia de Cordoba

Autorizado por la ANMAT - PM — 1317-54

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Numero de Matricula: 28676206

Fecha de fabricacion:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -10 a 55 °C Humedad relativa 25

a93%
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Rotulo:

Razon social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC

Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd
1019# SHEKOU NANSHAN DISTRICT 518067 SHENZHEN, P.R. CHINA.

Producto: Detector doppler fetal

Modelo del producto: SD5, SD6.

Marca: EDAN INSTRUMENTS

Nombre del importador. DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipu 380 Provincia de Cérdoba

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-54

Nombre del Director Técnico: Boingeniero Juan Pablo Giulioni

Numero de Matricula: 28676206

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -10 a 55 °C Humedad relativa 25
a93%
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3.2. Las prestaciones contempjﬁadas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N 18800.
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

El Doppler uitrasdnico de sobremesa SD5 (en adelante, “SD5") y el Doppler ulirasénico de
sobremesa SD6 (en adelante, “SD6&") estan disefiados para ser utilizados por profesionales de la
salud, entre ellos enfermeras calificadas, auxiliares de enfermeria, enfermeras parteras, técnicos
en ultrasonido y asistentes de medicos; en hospitales, clinicas y oficinas privadas por indicacion
de medicos matriculados.

Las sondas obstétricas de 2 MHz o 3 MHz estan disefiadas para la deteccién de la frecuencia
cardiaca fetal desde el principic de la gestacion hasta el parto y como indicador general del
bienestar del feto. Ademas, estas sondas se pueden usar para comprobar la viabilidad cardiaca
fetal.

Resumen de prestaciones

Cafacteristicas SD5 SDé6

OB & Vascular | OB OB

FHR Dis{jlay | v

LCD Display y )

Backlight v v

Cargador N N "Ti
incorporado g
Play y N N

Registro

Sonda Sonda Sonda

resistente al impermeable | impermeable

agua

Sonda Control | N}

Remoto

Sonda :’ x N}

Wireless

Dual Hi-fi J J , 5
Parlante

IULIONI
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Pégina 3dec 14 . DEAM S.R.L.

SOCI0 GERENTE



1. Sonda
2. Cable de la sonda
3. Unidad principai
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Figura 2-1 Descri )cién general

Precauciones de seguridad

Se deben tener en cuenta los mensajes de ADVERTENCIA y PRECAUCION. A fin de evitar
lesiones, tenga presente las siguientes precauciones durante el funcionamiento del instrumento.

1. El Doppler ultrasénico de sobremesa SD5/SD6 es una herramienta al servicio de los
profesionales de la salud y no debe ser utilizado como sustituto de un monitoreo fetal normat. Este
dispositivo no es apto para la administracion de tratamientos.

2. Ademas, dado que el dispositivo no incluye ningln sistema de proteccién frente a las
explosiones, se debe evitar la exposicion a anestésicos inflamables.

3. PELIGRO DE ELECTROCUCION: |a carcasa del dispositivo debe tener conexion a tierra, para
proteccion del paciente y del operadar. El tomacorriente debe ser un tomacorriente con conexién a
tierra de tres ranuras.

4. RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte ni desconecte ei cable de alimentacion con
las manos mojadas. Asegtrese de tener las manos limpias y secas antes de tocar el cable de
alimentacién.

ADVERTENCIA

5. El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe estar certificado segun
las normas IEC/EN correspondientes (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 fos requisitos de la version correspondiente de
ta norma IEC/EN 60601-1-1 para sistemas médicos. La conexion de equipo adicional al conector
de entrada de sefial o al conector de salida de sefal requiere la configuracion del sistema médico.
Por consiguiente, es necesario confirmar que el sistema cumple los reqlisitos de la versién

correspondiente de la norma IEC/EN 80601-1-1 para sistemas médices. En caso de duda,

consulte al departamento g€ servicio técnico o al distribuidor local.
6. Se recomienda Hinit eﬁ la medida de lo posible Ia exposicion ai ultrasonido.
7. No toque el congptog de entrada o salida de sefal y al paciente a la fez.
" N ‘
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8. A fin de evitar el posible riesgo causado por superposicion de corrientes de fuga, no u it
dispositivo y otros equipos ultrasénicos simultaneamente en un mismo paciente.
9. No utilice este dispositivo y otro equipo que se conecte al paciente, por ejemplo, Ln marcapasos
cardiaco u otros estimuladores eléctricos, en un mismo paciente, de forma simuitanea.

10. El dispositivo no cuenta con proteccion contra desfibrilacion. No lo utilice con un equipo
quirdrgico HF.

11. Use solamente las sondas suministradas por el fabricante.

12. Antes de usar la bateria, lea detenidamente el manual del usuario y las precauciones

de seguridad.

13. No caliente la bateria ni la arr. qe al fuego, podria causar una explosidn.

14. No suelde el hilo conductor con el terminal de ia pila directamente.

15. No destruya la bateria: no la perfore con un objeto filoso como una aguja; no la golpee con un
martillo, no se pare sobre elia, ni la arroje o la deje caer para provocar una fuerte descarga; no la
desarme ni la modifique.

16. Las pilas se deben cargar, usar y almacenar alejadas de las fuentes de electricidad estatica.
17. No use las pilas cerca de objetos metalicos para evitar cortocircuitos.

18. Se recomienda cargar la bateria al menos una vez al mes para evitar que se descargue en
exceso. ‘

19. La sustitucion de las baterias se debe llevar a cabo a una distancia de al menos 1,5 metros del
paciente.

20. El dispositivo solamente se debe usar si la tapa del compartimento para las pilas esta cerrada.
Servicio tecnico

ADVERTENCIA:
1) El servicio del SD5 y del SD6 debe ser realizado exclusivamente por personal autorizado y
calificado. E! fabricante no se hara responsable de la seguridad, cumplimiento, fiabilidad y
rendimiento, si las modificaciones o reparaciones estan a cargo de personal no auteorizado. Se
deben utilizar repuestos de idénticas caracteristicas.

2) El personal de servicio debe estar familiarizado con el funcionamiento de este Doppler.
Consuite el Manual del usuanr del Doppler ultrasdnico de sobremesa SD5/SD6 para ver
informacion detallada.

3) Realice pruebas de segurldad periddicas, a fin de garantizar la correcta seguridad de los
pacientes. Entre estas se incluyen la prueba de medicidn de corriente de fuga y la prueba de
aislacion. Se recomienda realizar estas pruebas una vez al afio.

4) Desconecte el cable de alimentacidon antes de cambiar los fusibles. Reemplacelos por fusibles
que tengan las mismas especificaciones.

5) PELIGRO DE ELECTROCUCION. No intente conectar o desconectar el cable de alimentacion
con las manos mojadas. Asegurese de que sus manos estén limpias y secas antes de tocar el
cable de alimentacidn. )

6) PELIGRO DE ELECTROCUCION. No extraiga la cubierta del panel superior durante el
funciocnamiento 0 mientras esta conectado el cable de alimentacién.

7) Conecte el dispositivo solo a los accesorios proporcionados o recomendados por el fabricante.
8) El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas 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 conexiéon de equipo adicional al conector
de entrada de sefal o al conector de salida de sefial implica la configuracidon 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. En caso de
duda, consulte al departamenta d= servicio técnico o al distribuidor local
9) No extraiga ia bateria miéntra¥ 2l dispositivo esta funcionando. /
10) No conecte la baterib directamente a una toma de corriente eléctriCa ni a un cargador para
encendedores de cjgarrillps.
11) No suelde el hil

DE

rminal de la bateria directamenie.
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PRECAUCION:

1) Solicite el servicio de mantenimiento a personat calificado.
2) El dispositivo esta disefiado para la operacion continua y es “comun’ {es decir, no es antigoteo
ni a prueba de salpicaduras).

3) No opere la unidad si presenta humedad o esta mojada como consecuencia de condensacion:o
derrames. Evite utilizar el equipo inmediatamente después de trasladarlo desde un entorno fric a
un entorno caluroso y himedo.

4) Mientras carga, utiliza o almacena la bateria, manténgala alejada de objetos o materiales con
electricidad estatica.

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

ADVERTENCIA: El equipo auxiliar conectado a las interfaces analégicas 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 version correspondiente de
la norma IEC/EN 60601-1-1 para sistemas médicos. La conexion de equipo adicional al conector
de entrada de sefial 0 al conector de salida de sefal 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. En caso de
duda, consulte al departamento de servicio técnico o al distribuidor local.

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;

Instalacién

- Instalacién del Doppler en unz'jsuperficie plana

instale el Doppler en una superficie plana Aseglrese de que la superficie no vibre y de que no
haya medicamentos corrosivos y poivo.

Z/ Pégina 6 de 14
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G
- Instalacién del Doppler en un soporte mévil o en una mesita con ruedas. ‘?OGPROO'

El soporte mévil/mesita con ruedas incluye las instrucciones de montaje. Consulte ese instructivy
para ver los detalles sobre |a instaiacion del dispositivo.

S

¥

Figura 3-2 SD6 en un soporte mdvil Figura 3-3 3D6 en una mesita con riedas
{imagen con efecto)

Conexion a la alimentacion de CA
Conecte el cable de alimentacién suministrado con el dispositivo. Conecte un extremo del cable de
alimentacién en la toma del dispositivo. Conecte el otro extremo a una salida de alimentacion de
tres ranuras con conexién a tierra especial para uso hospitalario.
Conexién a la sonda

Sonda inalambrica:

1. Frente acustico
2. Tecias de control de la sonda

3. Transmisor inframroio
4. Toma de la sonda
Sonda con cable: 2 4 5. Cable de la sonda

{a parte guperior de ia sonda

PABLOLETULION]
TOR TECNICO

AT. 28676206
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NOTA:
La unidad principal no es impermeable. No la sumerja en ningun tipo de liquido.

1

Apertura del paquete y verification
Abra el embalaje y extraiga con cuidado el sistema Doppler y los accesorios. Coloquelos sobre
una superficie plana y limpia.
Conserve el embalaje para el transporte 0 almacenamiento posterior. Consulte la lista incluida con
el embalaje para confirmar que no falta ningun componente.

» Compruebe si hay dafios mecanicos.

s Compruebe todos los cables y accesorios.
Si tiene algun problema, pdngase en contacto con nosotros o con el distribuidor local de
inmediato.

PRECAUCION
El personal autorizado por el fabricante debe ser el encargado de colocar las baterias.

Colocacién de la bateria de la unidad principal

La untdad principal recibe alimentacién ya sea de una corriente alterna o de una bateria Ni-MH.

Se recomienda alimentar la unidad principal solamente mediante una bateria durante su
funcionamiento. Por lo tanto, cargue la bateria completamente para garantizar que tenga
suficiente energia. Al conectar la bateria a la fuente de alimentacidn de la red eléctrica, esta se
cargara independientemente de si la unidad principal se encuentra encendida o apagada.

ADVERTENCIA )
Apague el Doppler y extraiga el cable de alimentacién antes de colocar en la bateria de |la unidad
principal.

¢

Y

Cable de conexitn insercién metalica
y conector de la bateria

Coneclor de
la bateria O

Conector de, ~—
la bateria/ 2

W .
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Incline la bateria de costado y coloque el angulo inferior izquierdo dentro del compartimiento
bateria desde el extremo izquierdo del compartimiento hacia el derecho.
Asegurese de que el conector quede fuera del compartimiento.(1)

Contintie empujando la bateria hacia el interior del compartimiento hasta que los resortes de

fa msercidn metdlica retracedan y de esta manera la bateria quede trabada.

Verificaciones funcionales

Esta seccidon describe el procedimiento para una prueba funcional completa, a fin de brindar
soporte a los programas de mantenimiento preventivo recomendados.

Para realizar las pruebas funcionales, no es necesario abrir la carcasa del dispositivo.

ADVERTENCIA: '

Unicamente el personal de seriicio técnico calificado debe llevar a cabo un procedimiento
completo de verificacidn funcional.

Cada vez que se realice el mantenimiento del dispositivo o se sospeche que hay aigun problema,
el fabricante recomienda un procedimiento completo de verificacién funcional.

Inspecciones de mantenimiento
(1} Inspeccion visual
Cada vez que utilice el dispositivo, revise lo siguiente:
1 Verifigue el Doppler y la sonda para ver si existe evidencia visible de dafios que puedan afectar
la seguridad del paciente. Preste especial atencién para detectar grietas en fa sonda o los cables,
antes de sumergirtos en el liguido conductor.

¢ Revise el enchufe y el cable de alimentacién.

 Verifique si el Doppler funciona perfectamente.
Si detecta algun dario, no utilice el dispositivo con el paciente. Reemplace {as piezas dafiadas o
coemuniguese con el fabricante para solicitar servicio técnico antes de volver a utilizarlo.

(2) Inspeccion de rutina

La verificacion general del Doppler, incluida ia comprobacion de seguridad y funcional, la debe
realizar personal calificado tunicamente cada 6 a 12 meses, y después de cada reparacion.

El equipo debe someterse a pruebas de seguridad periédicas a fin de asegurar una adecuada
aislacion de los pacientes de las corrientes de fuga. Entre estas se incluyen la prueba de medicidn
de corriente de fuga y la prueba ¢ @ aislacién. Se recomienda realizar las pruebas una vez al afio o
segun lo especifique el protocalg de pruebas e inspecciones de cada institucion.

(3) Inspeccién meganic
Asegurese de quetados Jos tomil
Verifique si los ca

s expuestos se encuentren ajustade’s.
cortaduras, grietas o signos de/torceduras.

1ULIONI
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FOLIO ™\

(%)

ADVERTENCIA: La falta de parte del hospital o de la institucién individual responsable que
emplea el uso de este equipo de poner un horario de mantenimiento en ejecuciéon satisfactorio
puede causar fallo indebido del equipo y peligros posibles para la salud.

I
r'!

Reemplace los cables que muestren dafios importantes.
Preste especial atencién a la toma de la fuente de alimentacién.

Accesorios:

v

Sonda por cable 2,3 Mhz
Sonda por wireless 2,3 Mhz
Manual de usuario, g‘}
Cable eléctrico.
Cable de tierra
Auriculares

Bolso de transporte.
Bateria

Cargador de bateria

¥V V. V¥V ¥V ¥V V VYV ¥V V¥

Carro de transporte

f:' o
5 i
J )
= . &i’fﬂ }
3 ;

S J .

3.8. Desinfecciéon/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza ;

Para limpiar la unidad prijr /

humedecide con uye te con n*omaco <3 %, etanol 75 % o 1sopropa | 70 % y luego ségdela>
con un pafio limpi iGlo r tori endado es una semana o cuando sef necesario. /e J
ALO @UOLIONI
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Limpie la sonda después de cada uso para evitar infecciones cruzadas y prolongar su vi§@tdii.

Para limpiar la sonda:
Apague la sonda. Limpiela con un pafio humedecido con diluyente con amoniaco <3 %, etanol

75 % o isopropanol =70 % y luego séquela con un pafio limpio.

PRECAUCION

1. No utilice solventes fuertes como 1a acetona.

2. No utilice materiales abrasivos como lana de acero o pulidores de metal.

3. Ni la unidad principal ni la sonda estan fabricados a prueba de agua; no sumerja ninguna de sus
piezas en liquido. El ingreso de liquido al Doppler puede destruir el equipo.

4. No permita que ninguln liquido permanezca en la superficie.

Desinfeccion
En el uso normal, la unidad principal no necesita desinfeccién. De ensuciarse, limpie la carcasa de

ia unidad principal y desinféctela con un pafio humedecido con etanol al 75 %, isopropano! <70%

o glutaraldehido = 3,6 %. -
Después de cada uso, limpie la si_;nda y desinféctela con un pafio humedecido con etanol al 75 %,
isopropanc! <70 % o glutaraldehido =3,6%.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Apertura del paquete y verificacién
Abra el embalaje y extraiga con cuidado el sistema Doppler y los accesorios. Coloquelos sobre
una superficie plana y limpia.
Conserve el embalaje para el transporte o almacenamiento posterior. Consulte la lista incluida con
el embalaje para confirmar que no falta ninglin componente.

s Compruebe si hay dafios mecanicos.

s Compruebe todos los cables y accesorios.
Si tiene algun problema, péngase en contacto con nosotros o con el distribuidor local de
inmediato.

Aun en su primera utilizacion, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacion, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso.

Las sondas obstétricas de 2 MHz;y 3 MHz estan disefiadas para el chequeo de FHR. La sonda de
2 MHz es 6ptima para lograr unapenetracién profunda y se utiliza ampliamente durante el tercer
trimestre de embarazo. La sonda de 3 MHz es una sonda de uso general. Tiene mejor resolucion
y un rango de deteccion mas amplio que la sonda de 2 MHz, por lo que es optima para la
deteccién prematura del latido del feto.

Siga estos procedimientos para realizar un chequeo de FHR:

1. Con la mano, togque en qué posicién se encuentra el feto para buscar la posicién que mejor
facilite la deteccion de! latido del feto.

2. Encienda el Doppler y la sonda.

3. Apligue una pequefia cantidad de gel de acoplamiento en el frente acustico de la sonda;
coloque el frente de la sonda en la posicién que mejor permita detectar el latido del feto.

Oriente la sonda para obtener una sefal de audio optima. Ajuste e! volumen de’ser necesario.

Se debe escuchar el s i' o cgrdiaco fetal claramente en el altavoz/auricular 3/ en la pantalla LCD
debe aparecer unyvalof numérico de FHR..
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionam

producto médico;

.

hto

T,

Problema

Causa posible

Selucidon

No se puede encender la
unidad principal.

La alimentacién de CA o la
bateria no estdn conecladas,

Verifique si el cable de energia yfo fa
hateria tienen algun dano, Verifique
la conexidn del cable de energia yfo
la bateria.

Los fusibles estan quemados.

Reemplace los fusibles.

El tablero de control principal
esta defectuoso.

Reemplace el tablero de control

principal,

La paniaila LCE  se
enciende, perc & allavoz no
gmite sonidp después de
encender la unidad principal.

Mala comunicacidn entre la

Apunte (& sonda inaldmbrica a la

sonda inalambrica y |2 unidad | unidad principal y evite los

principal del SD6. obstaculos entre ellas.

Mala conexién entre fa sonda | Revise el cable de s sonda y

con cable y ia unidad principal | asegurese de que ambos extremos

del S05. estén bien conectados. .
Los altavoces sstan en silencio. | Active ef volumen.

L.os allavoces estan defecluosos.

Reemplace los allavoces.

La son{ ’a esta defectuosa.

Reemplace ia sonda.

El tablero de contrel principal
esia dofectuoso.

Reemplace el tablero de control

principal.

El altavoz emite sonido pero
la pantalla LCD no se
enciende después de
encender la unidad principal.

La pantalia LCD esta defeciuosa.

Reemplace la pantalia LCD.

Mala conexién entre la pantalla
LCD y el tablero de control
principal,

Revise ¢l cable de conexitn y
reemplacelo si delecta algun dafic.

Ef tablero de control principal
asta defectuoso,

Reemplace el tablero de control

principal.

La unidad principal no puede
calcular |a bateria ajustada.

Mala conexion enftre ia bateria
y el tablero de control principal.

Revise ef cable de conexién entre el
tablero de control principal v a3
bateria. Resmplace los cables si
detecta algun defecto.

El tablero de control principal
esta defeciucso.

Reemplace el iablerc de control

principal.

D

‘R
CESAR M.

RU
S0¢CI0 GERENFE

Pagina 12 de 14

DEAM S.R.L.



La pantalla LCD muestra
caracteres falsos.

Error dal sistama. Apague el Doppler y reinicie
sistema.
Mala conexion entre la pantalla Revise el cable de conexion y

LCD vy el tablero de control
princip: L

reemplacelo si detecta algin dafio.

!
La pantalla LCD esté defectuosa,

Reemplace la pantalla LCD.

El tablero de control principal
esia defectuoso.

Reemplace e i{ablero de control

principal.

Ruido fuerte.

El Doppler esta sometido a una
fuente electromagnética fuerte.

Evite wusar el Doppler en un
ambiente donde haya una fuente
elactromagnélica fuerte.

La sonda esis defectuosa.

Reemplace |a sonda.

Los altavoces estan defectuosaos,

Reemplace los altavoces.

E! tablero de control principal
esta defectuoso.

Reemplace el tablero de control
principal.

El scnido no se puede
emitir desde ¢l enchufa det
auricular.

Ei enchufe de! auricular esia
defectuoso.

Reemplace el enchufe del auricular.

Mala conexion entre el enchufe
del auricular y ei tablero de
controt principal.

Revise el cable de conexidn vy
reemplacelo st detecta algin dafio.

El sonido no se puede
ermitir desde & enchufe del
auricular.

El enchufe del auricular esia
defecty 1s0.

Reempiace el enchufe del auricular.

Mala conexién entre el enchufe
del auricular v el tablerc de
control principal.

Revise ¢l cable de conexién vy
reemplacelo si detecta algin dafio.

La unidad principal no se
apaga cuando la sonda se
coloca en el soporte, v la
unidad principal del 8D6 no
carga la sonda inalambrica.

Mal contaclo entre la sonda y
los enchulfes del sensor de la
sonda en la unidad principal.

Cologque la sonda en el soporie
correctamente.

Mala conexidn entra el tablero
de control principal y el soporie
de fa sonda.

Revise el cable de conexién enire el
tabierc de conirel principal y e
soporte de la sonda. Reemplace ef
cable si es necesario.

El enchufe del sensor de la
sonda esta defectuoso.

Reemplace ¢l scporie de ia sonda,

El tablero de conirel principal
e5ia defectuoso.

Reemplace el {ablero de control

principat.

La unidad principal no
puede caloular la entrada
de CA conectada.

Mala conexion entre el tablero
de control principa!l v el tablerc
de alimentacidn.

Revise el cable de conexién entre &l
tablero de conirol principal ¥y el
tablero de alimentacidn. Reemplace
¢l cable si detecta algun defecto.

El {ablerc de alimentacion esta
defectunso.

Reemplace el tablero de

alimentacion.

E! tablsro de control principal
esta defectuoso.

Reemplace el tablero de control
principal. £

]
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposi¢
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a infl
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion,

aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Transporte y almacenaje
Temperatura: -10°C ~ 55°C
Humedad relativa: el <=93%

Presion atmosférica: 860hPa-106 1hPa

Funcionamiento
Temperatura; 5°C ~ 40°C
Humedad relativa: <=80%

Presidn atmosférica: 860hPa-1060hPa

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

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales después de su
vida util. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos
domeésticos. Al final de su vida util, lleve las baterias a los puntos de recoleccion correspondientes
para el reciclaje de baterias agotadas. La eliminaciéon inapropiada de los desechos puede
contaminar el medioambiente. Para obtener informacidn mas detallada sobre el reciclaje de este
producto o de la bateria, comuniquese con su Oficina civica local o con la tienda donde compré el

producto.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Determinacion de la frecaencia
cardiaca fetal:

Rango de medicion de FHR:

50 ppm ~ 210 ppm

Resolyckn:

| ppm

Pracision:

=3 ppm

Grabaciin ¥ reproduaceion:

Frecuencia de muestra de sudio: 4 KHz

| uracitn de Ja grabacidn:

244 seg,

Luz de fondo blanca:

Da'; opciones de brillo ajusiabies:

Potencia de salida del audio:

2w

OFF {Desactivada). ON (Activada)

Apagado automdiico:

recibir sefial

De I & 3 minutos de no estar en funcionamiento ni

Ultrasonidao:

Frecuencia nominal;

Sondas inalambricas/con cable de 2 MHz 2 MHz

Sondas inalambricas/con cable de 3 MHz: 3 MHz

Frecuencia de functonamiento:

(2,0:x 14 %} MHz

Sondas inalambricas/con cable de 2 MHz:

3,0+ 10 %) MHz

Sondas inalambricasécon cable de 3 MHz:

Sonda inalambrica‘con cahble de
2 MiHz

L 10 mWiom®

Sonda mmalambricafcon cable de

CE RUIZ
SOQIQ G RENT
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“2015 - ANQ DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-1560-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alime“rltos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
7‘5 ......... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Deam S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Detector doppler Fetal.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-692-Detectores de Latidos
Fetales

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

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Deteccion de la frecuencia cardiaca fetal desde el
principio de la gestacion hasta el parto y como indicador general del bienestar del
feto.

Modelo/s: SD5, SD6.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC.

o



Lugar/es de elaboracion: 3/F-B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK,
NANHAI Rd. 1019#, SHEKOU, NANSHAN DISTRICT, 518067 SHENZHEN, P. R.
China.

Se extiende a Deam S.R.L. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-
1317-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a 14SEP7015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No ? _5 & %

N\

: 10 LOPEZ
Aominiatrador N;clonal

ﬁsN.M.A. .
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