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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4490-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3378-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3378-20-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA S.A., solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca COMEN MEDICAL nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales modular y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para Cuidados Intensivos, de acuerdo con lo solicitado por
FEAS ELECTRONICA S.A., con los Datos I 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 GEDO N° |F-2020-39400312-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1125-29", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € 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

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales modular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-647 - Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico, para Cuidados Intensivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COMEN MEDICAL

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El monitor mide los signos fisiol 4gicos de recién nacidos, pacientes pediatricos y adultos, tales como ECG, NIBP,
IBP, C.O., AG, SpO2, TEMP, RESP, PR EtCO2 y BIS; reconoce los parametros en forma automética y los
muestra en pantalla de acuerdo a los modulos conectados o desconectados. Entre las funciones se incluye la
visualizacion del diagrama de oxigenacion de la respiracion.

Este monitor puede utilizarse en |os siguientes departamentos médicos. Clinica general, OR, UCI, UCIN, CCU



Modelos:

/C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12

Periodo de vida ttil: 5 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.

Lugar de elaboracion:

No. 2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,

Gongming Sub-District, Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 18:04:20 -03:00



Monitor de Signos Vitales Comen Medical
feas ELECTRONICA S.A. Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12
Equipamientos Proyecto de Rétulos — Anexo IlIIB Disp 2318/02

Razoén social del Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.
Direccion del Fabricante: No. 2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-District,
Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China

Tel: +86 755 2640 8879

Web: szcomen.com

Email: info@szcomen.com
Producto: Monitor de signos vitales modular
Marca: Comen Medical
Modelo: C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12
Fecha de Fabricacion:
Numero de Serie:
Razon social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccion del Importador: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cordoba — Argentina
Director Técnico: Ing. Electricista Electréonico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Director Técnico: Ing. Electréonico Julio C. Brezzo, MP: 18015606
Autorizacion: Autorizado por la AAN.M.A.T. PM 1125-29
Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -20°C a +60°C

Humedad Ambiente: <93%

Presion Ambiental: de 700 a 1060 hPa (525 a 795 mmHg)
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5;
Razoén social del Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.
Direccion del Fabricante: No. 2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-District,
Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China
Tel: +86 755 2640 8879
Web: szcomen.com
Email: info@szcomen.com
Producto: Monitor de signos vitales modular
Marca: Comen Medical
Modelo: C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12
Razoén social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccion del Importador: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cérdoba — Argentina
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Director Técnico: Ing. Electrénico Julio C. Brezzo, MP: 18015606
Autorizacioén: Autorizado por la AAN.M.A.T. PM 1125-29
Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: -20°C a +60°C
Humedad Ambiente: <93%
Presion Ambiental: de 700 a 1060 hPa (525 a 795 mmHg)

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;
Transcripcion: 3 - Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberdn desemperiar sus funciones tal y
como especifique el fabricante.
Uso previsto
El monitor mide los signos fisioldgicos de recién nacidos, pacientes pediatricos y adultos, tales como ECG, NIBP,
IBP, C.O., AG, SpO2, TEMP, RESP, PR EtCO2 y BIS; reconoce los parametros en forma automética y los
muestra en pantalla de acuerdo a los médulos conectados o desconectados. Entre las funciones se incluye la
visualizacion del diagrama de oxigenacion de la respiracion.
Este monitor puede utilizarse en los siguientes departamentos médicos: Clinica general, OR, UCI, UCIN, CCU

Medicion de ECG
El electrocardiograma (ECG) consiste en un registro continuo de actividad eléctrica del corazén del paciente y visualiza la actividad en el
monitor en forma de ondas y valores, de manera que se pueda evaluar de forma precisa el estado fisiologico del paciente en ese
momento
Medicion de RESP (Respiracion)
Mide la respiracion segun los valores de la impedancia toracica de los dos electrodos. Las variaciones de impedancia entre los dos
electrodos (por motivo de las actividades toracicas) producen una onda respiratoria en la pantalla. Medicién de SPO2 Los tipos de sensor
para oximetria de pulso son configurados cuando el equipo es entregado de fabrica, o cual es reconocible por el zdcalo conector del
sensor de oxigeno: Sp02Digital: el conector circular de color azul esta fijado para el sensor de oxigeno azul. Sp02NELLCOR: el conector
circular de color rojo esta fijado para el sensor de oxigeno rojo. Sp02MASIMO: el conector circular de color blanco esta fijado para el
sensor de oxigeno blanco. Puede identificar automaticamente el sensor de oxigeno. Sin embargo, como el hardware del médulo es fijado
antes de la salida de fabrica, el uso de un sensor de oxigeno inapropiado, llevara a lecturas erroneas del parametro.
Monitoreo de NIBP (Presion Sanguinea No Invasiva)
Usa el método de oscilacién para medicion de presion sanguinea no invasiva (NIBP). Disponible para adultos, nifios y neonatos. Cuando
se realice mediciones en pacientes nifios y neonatos, se debe asegurar que sea seleccionado el modo correcto (vea ajustes de menu de
informacion de paciente). Modos de paciente erréneos pueden poner en riesgo la seguridad del paciente, dado que la presién sanguinea
de pacientes adultos no es aplicable a nifios 0 neonatos.

o Antes de iniciar las mediciones, asegUrese que el criterio seleccionado aplica a sus pacientes (adultos, nifios y neonatos).

¢ Noinstale el brazalete en un miembro conectado con tubos para infusion intravenosa o con catéter. Durante el inflado del

manguito, si la infusién se ralentiza o se obstruye, el area alrededor del tubo puede dafarse.
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o Asegurese que los tubos inflables que estan conectados al manguito de presién sanguinea y al monitor, estén bien colocados
sin enredarse.

o Lamedicién de presidn sanguinea no invasiva no puede ser realizada en pacientes que sufren de enfermedad de anemia
drepanocitica, que tengan dafios en la piel, 0 en cualquier momento que se pueda anticipar - un dafio.

o Para pacientes que sufren de perturbaciones serias del mecanismo de coagulacién de la sangre, la decision de realizar
mediciones de presion sanguinea automatica, deben ser realizados segun la evaluacion clinica, porque el area de friccién entre
el cuerpo y las mangas corre el riesgo de producir hematomas.

La medicion de NIBP puede realizarse de dos (2) maneras, manual o automatica.

MONITOREO DE TEMPERATURA (TEMP)

El médulo de temperatura cuenta con dos (2) canales de medicién de temperatura.

Para realizar la medicion de temperatura debe tener en cuenta si esta utilizando un sensor descartable o uno reusable. En el primer caso

el sensor debe conectarse al cable de interfase y éste al zécalo de conexion del equipo. En el segundo caso el sensor se conecta

directamente al zocalo conector.

Conecte de forma de segura el sensor de temperatura al cuerpo del paciente.

Encienda el equipo.

Advertencias

- Al comienzo del monitoreo, usted debe revisar que el cable del sensor este en forma normal.

- Luego desconecte el cable del sensor de temperatura del conector, la pantalla visualizara el mensaje "el sensor de temperatura esta
desconectado — Off" y sonara la alarma.

- Calibre el equipo de medicion de temperatura por lo menos una vez cada dos afios (0 de acuerdo con el tiempo requerido con las
reglas del hospital). Por favor contacte al fabricante cuando se necesite calibracion.

- Durante el proceso de monitoreo, el instrumento que mide la temperatura hara automaticamente un chequeo una vez por hora. La
autocomprobacion durara aproximadamente dos (2) segundos, y no afectara el trabajo normal del monitor.

MONITOREO DE CO:

Mide la presion de CO2de la via respiratoria del paciente. Permite conocer la EtCO2 (presion parcial de CO2 final expirada), el contenido
minimo de COz inspirado, la frecuencia respiratoria de las vias aéreas, y muestra en la pantalla la curva de presion de COx.

Esto monitores soportan la funcion de capnografia tanto en modo de medicion Sidestream como en modo Mainstream, a pedido del
cliente.

En el modo sidestream, los gases respiratorios en las vias respiratorias del paciente son muestreados con flujos de muestreo constante y
analizados por sensores de CO2 remotos instalados en el sistema de medicion.

En el modo de medida mainstream, los sensores de CO2estan incorporados directamente al circuito respiratorio del paciente,
prescindiendo de la toma de muestras.

Advertencias

- No utilizar este instrumento donde los gases anestésicos combustibles estén presentes en el ambiente.

- Este instrumento puede ser operado solo por el staff bien entrenado que esta familiarizados con este manual de operacién.

Monitoreo de GA (Gases Anestésicos)

El médulo GA se usa para medir los gases anestésicos y los gases respiratorios para los pacientes bajo anestesia. Este médulo
proporciona el valor espiratorio final (Et) y valor de inhalacién (in) de los siguientes gases:

CO2 —> medicidn de EtCO2 (valor de exhalacién méximo, medido en la respiracion).

N20 —> gas hilarante.

02  —> opcional.

AwWRR —> frecuencia respiratoria (rpm)

El sistema puede mostrar a la vez cuatro (4) formas de onda en el display para un gas anestésico, a saber: forma de onda de COz, forma
de onda de Oz, forma de onda de N20 y forma de onda del gas anestésico (AA). Por defecto se muestra la forma de onda de CO..

El sistema puede mostrar parametros como COz, N20, Oz y AA (el agente anestésico que se esta monitoreando, que puede ser: DES,
ISO, ENE, SEV 0 HAL), incluyendo el valor de inhalacién y de exhalacidn, y también la MAC (concentracién alveolar minima), BAL
(balance gaseoso) y la frecuencia respiratoria AWRR.

Nombres de los pardmetros:

COz2: anhidrido carbdnico; N20: dxido nitroso (gas hilarante); Isoflurano: ISO; Enflurano: ENF: Sevoflurano: SEV; Desflurano: DES y

AWRR.
IF-2020-39400312-APN-INPMZANMAT

ANEXO I11.B_3._DISP 2318--Proyecto de Instrucciones de Uso_ MP COMEN_Mod. C30-C70-C90-NC8-NC10-NC12_2020-05-28.doc Pagina 2 de 15

Pagina 2 de 15 Pagina 3 de 16

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



feas ELECTRONICA S.A. Monitor de Signos Vitales Comen Medical
Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12

Eﬁ ’ enlos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo Ill.B Disp. 2318/02

Monitoreo de IBP (Presion Invasiva)
Puede determinar la presion vascular (presion diastdlica, presion sistdlica y presion arterial media) y visualizar las formas de onda de los
siguientes parametros.

PARAMETRO DESCRIPCION
ART Presidn Arterial
PA Presién Arterial Pulmonar
CVP Presion Venora Central
RAP Presion Genérica
LAP Presidn Auricular Derecha
ICP Presién Auricular Izquierda
P1/P2 Presién Intracraneal

Monitoreo de ICG (cardiografia por impedancia)

El principio basico de la medicion ICG (cardiografia por impedancia o gasto cardiaco no invasivo) se basa en el diagrama del flujo
sanguineo de la impedancia del térax, un método de medicion indirecto de TEB (Bio-impedancia Eléctrica Toracica). La cardiografia por
impedancia es una técnica de monitorizacion hemodindmica no invasiva que permite una determinacion rapida, continua y reproducible
del gasto cardiaco latido a latido. Mide los cambios en la resistencia eléctrica del térax que se producen por las variaciones en el volumen
sanguineo en la aorta durante el ciclo cardiaco. La medicion continua del cambio en la impedancia o las fluctuaciones del volumen
sanguineo durante la sistole y la di&stole, permite determinar el volumen latido, el gasto cardiaco, la contractilidad miocérdica y el
contenido total de fluido del térax. EI monitoreo de ICG es aplicable solo para adultos con un rango de altura que va entre 122 a 229 cm y
un rango de peso entre 30 a 159 Kg.

Monitoreo de gasto cardiaco (C.O.)

La medicion del Gasto Cardiaco (CO. en inglés) se realiza para medir el gasto cardiaco y otros parametros hemodindmicos, en forma
invasiva por medio de termodilucion convencional. EI monitor puede medir la temperatura de la sangre, calcular el gasto cardiaco, y llevar
a cabo un célculo hemodinamico. La medicion del gasto cardiaco, se realiza como sigue: inserte un catéter dentro de la arteria pulmonar
via la auricula derecha, luego inyecte una cantidad conocida de una solucion a baja temperatura, La solucién fria se mezcla con la sangre
en el ventriculo derecho, la temperatura sanguinea cambiara. El gasto cardiaco (CO) es calculado al medir las curvas de cambios de
temperatura de la sangre y después de la inyeccion de la solucion basados en el principio de balance de calor. Puede guardar hasta seis
(6) mediciones; si se realiza mas de seis (6) mediciones antes del resultado de la medicién, se borrara la primera medicion.

Monitoreo loC (Indicadores de Conciencia)

El monitoreo de loC emplea el Electroencefalograma (EEG) de la actividad eléctrica cortical, asi como los métodos de analisis del

espectro de frecuencia y espectro de potencia, para dar un indice bi-espectral cuantitativo. Al mismo tiempo brinda una evaluacion

completa del estado actual de conciencia del paciente, combinando con factores tales como el analisis de calidad de

Electroencefalograma para identificar la profundidad de la anestesia.

El sistema puede medir cuatro (4) pardmetros, a saber: loC, EMG, ESR, SQL Ademas brinda una forma de onda formada por la deteccion

continua del EEG por el médulo de loC, llamado como formas de onda de loC EEG, asi como una tendencia dinamica de loC o tendencia

loC.

Advertencias

- Los indicadores de conciencia (IoC) no deben ser tratados como parametros sélo para ajustar la cantidad de medicamentos
narcdticos.

- Los sensores y las partes conductivas no deben tener contacto con otras partes conductoras, incluyendo el contacto a tierra.

- Encirugia de alta frecuencia, para reducir el riesgo de quemaduras, el monitoreo de loC no debe ser colocado entre el lugar de la
cirugia y el electrodo de retorno de la unidad de electrocirugia.

- Cuando el desfibrilador es usado en pacientes, el monitoreo de loC no puede ser colocado entre el desfibrilador y los parches de
desfibrilacion.

MODULOS EXTERNOS PARA EL MONITOR MODULAR COMEN C90
Se exponen en este apartado todos los médulos compatibles con el monitor multiparamétrico COMEN C90. En los parrafos precedentes
ya se realiz6 un de las funciones de monitoreo de los mddulos -tanto internos como externos-, por lo que aqui sélo se expone una

presentacion grafica de los Ultimos.
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Médulo de monitoreo de parametros basicos y capnografia
El médulo de monitoreo de parametros basicos y capnografia consiste en un médulo micro denominado modelo C30/31, con los zocalos
conectores que se expone en la figura siguiente:

Capnografia )l Sefal de ECG
Oximetria de _
pulse Monitoreo de
Temperaturas (2
i canales)
Presidn No Oa /1
Invasiva i 'riui:m1 j

o L I

Este mddulo puede monitorear los parametros de electrocardiograma (ECG), respiracion (RESP), saturacion de oxigeno (Sp02), presién
arterial no invasiva (NIBP), temperatura de dos canales (TEMP) y fraccion parcial de dioxido de carbono (EtCO2).

En el caso de la medicion de los niveles de CO2, ofrece la posibilidad de que ésta se pueda realizar mediante este méddulo C30 o
mediante un médulo exclusivo para medicion de CO2. Esta alternativa esta disponible en el caso de que se haya adquirido un mddulo de
parametros basicos (ECG, RESP, Sp02, NIBP y TEMP dual) y se requiera agregar la capnografia al equipo.

En tal caso se tendra un modulo como el que se muestra en la siguiente figura

!\ +—— [Interfase del médulo

de CO,

4 cofF]

O

o
LO0—00
Médulo de monitoreo de Agentes Anestésicos

En el monitoreo de gases anestésicos, también ofrecen dos alternativas de médulos: una de agentes anestésicos propiamente y otra en
el cual se adiciona el monitoreo de oxigeno (Oz). En la figura siguiente se muestran ambos médulos.

il
I
i Q H +[+
b AG[E]
& AGIO[E]

Interfase @ !
independiente del _ __/ ' ) : - Interfase  general
médulo AGIO, o = del médulo AGIO,
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Médulo de monitoreo de Presion Invasiva (IBP en inglés)
El monitoreo de presién invasiva usual puede monitorear la presion sanguinea arterial, presion venosa central, presion arterial pulmonar,
presion de auricula izquierda, presion de auricula derecha, y presion intracraneal.

Interfase 1 @
del Médulo w

Interfase 2
‘«’ del Médulo

Este monitor puede soportar dos médulos de IBP (4 canales) simultdneamente; cuando hay dos mddulos de IBP insertados en el monitor,
se pueden visualizar 4 canales de onda de presién y 4 grupos de datos en la pantalla del equipo.

Médulo de monitoreo de cardiografia por impedancia (IBP en inglés)

Indicador —— L
; - r
(] s
Interfase de
madule ICG
Médulo de monitoreo de Gasto Cardiaco (CO en inglés)
Indicadolq ———t )
o —
e
Interfase da
modulo CO
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Médulo de monitoreo del Estado de conciencia (loC en inglés)

Indicador ——— %

Interfase de
médulo CO

NI — 1/

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 deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

El monitor esta equipado con puertos de comunicacién de datos, que se utilizan como terminal de salida de datos.

jAdvertencia!

Todos los equipos digitales y de simulacion conectados con este monitor deben ser productos certificados por las normas IEC (por
ejemplo, la norma IEC 60950 sobre equipos para procesamiento de datos y la norma IEC 60601-1 sobre equipos médicos). Ademas,
todas las configuraciones deben cumplir con la edicién vélida de la normativa IEC 60601-1-1 sistemas médicos. Conecte el equipo
adicional para el sistema médico en el puerto de sefial de entrada/salida y confirme si el sistema cumple con la norma IEC 60601-1-1. Si
se tiene alguna pregunta, por favor contacte al distribuidor o representante local de la marca. Si tiene alguna pregunta, por favor consulte
al Servicio Técnico del Distribuidor Local.

Cuando las interfaces de sefial como la interface de cable de paciente e interface de red, se conectan simultaneamente con mdiltiples
equipos, la fuga total causada no puede exceder de la tolerancia.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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: No corresponde, el Producto Médico no se instala).

Mantenimiento
Use s6lo materiales y métodos que sean aprobados por COMEN vy listados en este capitulo para limpieza o desinfeccién del equipo. La

compafiia no brinda ninguna garantia por el dafio causado por materiales o0 métodos no autorizados.

COMEN no se responsabiliza por la efectividad en controlar enfermedades infecciosas usando estos agentes quimicos. Por favor
contacte expertos en infectologia o dermatélogos para mas detalles. También consulte todas las politicas las cuales son apropiadas para
su hospital y localidad.

General
El monitor debe mantenerse libre de polvo. Después de la limpieza y desinfeccion, por favor revise cuidadosamente el monitor. Si usted

encuentra algun signo de dafio o desgaste en el monitor, deje de usarlo. Si es necesario por favor limpie primero antes de regresarlo a
COMEN Medical o al Servicio Técnico del Distribuidor Local.
Por favor ponga especial atencidn a lo siguiente:
- Siga las instrucciones del fabricante para diluir la solucion o adopte la concentracion mas baja posible.
- No permita el ingreso de liquido al monitor.
- No arroje liquidos sobre el monitor.
- Ninguna parte del monitor debe sumergirse en un liquido:
- No utilice materiales abrasivos tales como lana de acero o agentes de pulido, etc.
- Evite el uso de agentes de limpieza a base de acetona.
jAdvertencia!
- Antes de limpiar el monitor 0 sus accesorios, asegUrese que €l equipo se apague y se desconecte de la fuente de alimentacion
eléctrica.
- Sicualquier cable de ECG esta dafiado o gastado, el cable debe ser reemplazado con uno nuevo.
- Siaccidentalmente penetra liquido al monitor 0 a sus accesorios, contacte inmediatamente a nuestro departamento de servicio
al cliente o al servicio técnico autorizado mas préximo.

Mantenimiento de la bateria recargable
- Por favor verifique la condicion de la bateria interna recargable antes de usarla por primera vez o entre cada uso.

- Aun cuando la bateria no se use, su autonomia se degradara paulatinamente

Procedimiento para revision de la bateria:
- Confirmar si la bateria esta o no dafiada. Cuando la bateria muestra el simbolo

esta en el porta-bateria.

- Revise si la bateria puede ser cargada normalmente cuando esté conectada a la corriente alterna.

- Desconecte el monitor del paciente, suspenda todos los procedimientos de monitoreo y de medicién;

- Cuando cargue la bateria, hagalo por lo menos por seis (6) horas para asegurarse de que esté completamente cargada.

- Desconecte el suministro de energia AC, encienda el monitor con la bateria hasta que esté completamente descargada y el
monitor se apague automaticamente, registre el tiempo de inicio y parada.

- El periodo de descarga de la bateria reflejara su rendimiento.

- Una vez que el periodo de descarga esta por debajo del 50% del tiempo original, reemplace la bateria.

jAdvertencial

- Para extender la vida util de la bateria se recomienda cargarla cada tres (3) meses después de un largo periodo de inactividad
para asi evitar una sobre descarga.

- Lapérdida de energia de la bateria depende de la configuracion y operacién del monitor. Por ejemplo, la unidad tendra una gran
pérdida de energia de la bateria si se la utiliza para medir el parametro de NIBP (Presién No Invasiva) a menudo.

“n

esto indica que la bateria esta dafiada o no
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Control de seguridad periédico

Si usted encuentra cualquier dafio en el monitor, detenga su funcionamiento sobre el paciente, contacte al ingeniero biomédico del
hospital, al departamento de atencién al cliente de la empresa o a su servicio técnico autorizado mas cercano, inmediatamente.
Todos los chequeos de mantenimiento y de seguridad que se le deben realizar al monitor, deben ser llevados a cabo por un técnico
de servicio técnico calificado. Una operacién no profesional puede causar dafios al monitor o causar riesgo de seguridad y poner en
peligro la salud de las personas.

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;
No corresponde (El ProductoMédico no es implantable).

El chequeo completo del monitor, incluyendo un chequeo de seguridad, debe ser realizado

solamente por el personal calificado antes del primer uso, cada seis (6) a doce (12) meses, y

cada vez luego de una reparacion.

Antes de utilizar el monitor, haga lo siguiente:

Inspeccione el entorno de trabajo para conocer si el suministro de energia cumple los requerimientos del equipo.
Revise si existe algun dafio mecénico.

Examine si los cables estan gastados y asegurese de que el aislamiento esté en buenas condiciones.

Chequee todas las funciones del monitor para asegurarse que el monitor es apto para su uso.

Revise si los accesorios usados son los especificados por los fabricantes.

Controle la bateria.

Si el monitor esta equipado con una impresora, examine si la impresora esta en estado normal y si el papel de impresion cumple
el requerimiento especificado.

Revise si la resistencia del cableado y la corriente de fuga cumplen el requerimiento.
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos;
jAdvertencia!
Alerta ante situaciones que podrian provocar consecuencias graves o poner en peligro la seguridad del personal. El incumplimiento de la
informacion de advertencia puede aparejar lesiones graves o la muerte del usuario o del paciente.

jPrecaucion!
Alerta ante potenciales peligros o practicas inseguras que, de no evitarse, podrian ocasionar lesiones personales leves, fallas en el
producto, dafios o pérdidas en la propiedad. También podrian ocasionar lesiones mas graves en el futuro.

Nota
Destaca las precauciones importantes y proporciona instrucciones o explicaciones para la mejor utilizacion del producto.

ijAdvertencias!
- Este monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes clinicos, y solo puede ser utilizado por médicos y enfermeros

capacitados y calificados.

- Antes de usar, verifique el monitor y sus accesorios, para garantizar su funcionamiento normal y seguro.

- No coloque el tomacorriente utilizado para desconectar el monitor del suministro de red en un lugar que no sea de facil acceso para
el operador.

- Elvolumen y los limites maximos/minimos de alarma deben configurarse de acuerdo al paciente. No se confie solo del sistema de
alarma sonora para el monitoreo. Un volumen muy bajo en la alarma o una alarma silenciada provocaré un riesgo en la seguridad
del paciente. La manera mas confiable de controlar a un paciente es prestar suma atencién a sus condiciones clinicas reales.

- Este monitor solo puede conectarse a un tomacorriente con descarga a tierra. Si el mismo no estuviera conectado a una descarga a
tierra, utilice la bateria recargable para suministrar energia eléctrica al monitor.

- No abra la carcasa del monitor; evite el riesgo potencial de descarga eléctrica. EI mantenimiento y la actualizacién del monitor debe
ser realizado por personal capacitado y autorizado por Comen.

- Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y disposiciones locales y con las normas de eliminacién de residuos
del hospital. Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios.

- No utilice este instrumento en presencia de anestésicos u otras sustancias inflamables en combinacion con el aire, ambientes ricos
en oxigeno u dxido nitroso.

- Para garantizar la seguridad, evite apilar mltiples dispositivos o colocar elementos sobre el dispositivo durante su funcionamiento.

- Coloque el cable de alimentacién y los cables de los diversos accesorios cuidadosamente, para evitar enredos y la potencial
estrangulacion de los mismos, y mantener al paciente libre de interferencia eléctrica.

- Como proteccion de una descarga eléctrica, retire siempre el sensor y desconecte por completo el instrumento antes de higienizar
al paciente.

- Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiotacometro puede contar el pulso del marcapasos en caso de paro cardiaco o
arritmia. No confie completamente en la funcién de alarma del cardiotacdmetro. Los pacientes con marcapasos deben ser
monitoreados detenidamente. Para activar la funcién de inhibicién del marcapasos en el monitor, consulte la seccion
correspondiente del manual.

- Durante el proceso de desfibrilacién, el operador no debe entrar en contacto con el paciente, el monitor o la mesa de apoyo; de lo
contrario, podrian producirse lesiones severas o incluso la muerte. Antes de volver a utilizar los cables, verifique que sus funciones
sean normales.

- Elequipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexion efectiva a tierra).

- Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el monitor a un equipo electroquirurgico
de alta frecuencia, no permita que los sensores y los cables de los sensores entren en contacto con el equipo.

- Las formas de onda y parametros fisiolégicos, los mensajes de alarma y otras informaciones visualizadas en el monitor son solo
para referencia del doctor, y no deben ser utilizadas directamente como base para el tratamiento clinico.

- El campo electromagnético puede afectar el rendimiento del monitor. Por lo tanto, los otros dispositivos utilizados cerca del monitor
deben cumplir con los requerimientos de compatibilidad electromagnética aplicable. Por ejemplo, los teléfonos celulares, las
maquinas de rayos X y los dispositivos de RM son fuentes potenciales de interferencia, ya que todos transmiten radiacion
electromagnética de alta intensidad.

- Este monitor no es un dispositivo terapéutico.

- Luego de la desfibrilacion, el tiempo de recuperacion de la forma de onda del electrocardiograma (ECG) es de 5s; los otros

parametros tienen un tiempo de recuperacién de 10s. |F-2020-39400312-APN-INPMAANMAT
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iPrecauciones!
- Evite dafios en el monitor y garantice la seguridad del paciente; utilice los accesorios especificados en este manual.

- Maneje el monitor con cuidado para evitar dafios causados por caidas, golpes, oscilacién violenta u otras fuerzas mecénicas
externas.

- Antes de encender el monitor, confirme que la tension y la frecuencia eléctrica cumplan con los requerimientos que se especifican
en la placa de identificacién o en este manual.

- Alfinalizar su vida 0til, el monitor y sus accesorios se deben eliminar de acuerdo con las leyes y disposiciones locales o segln las
normas del hospital.

Nota
- Coloque el monitor en una posicion donde se pueda realizar la observacion, funcionamiento y mantenimiento de manera

conveniente.

- El presente manual de instrucciones se basa en la configuracién mas completa, por lo tanto, algunos contenidos pueden no aplicar
a su equipo.

- Conserve este manual a mano para una referencia facil y oportuna.

- Este equipo no es para uso doméstico.

- Este monitor solo puede ser utilizado en un paciente por vez.

- Lavida util del monitor es de 5 afios.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicaciéon de
los métodos adecuados de reesterilizacion;
NO CORRESPONDE

3.8. Si un producto médico esta 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
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberan estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en
la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE

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 CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
NO CORRESPONDE
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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 electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion
a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones Electromagnéticas

El Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de
COMEN se deberia asegurar que se use en dicho entorno

Ensayo de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético - Guia
El Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de
COMEN usa energia de RF sélo para su funcioén interna. Por ello, sus
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
cualquier interferencia en los equipos electronicos de las
proximidades.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase A El Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de
COMEN es adecuado para su uso en todos los establecimientos
Emisiones de armonicos IEC 61000-3-2 Clase A diferentes a los establecimientos domésticos y aquellos conectados
Fluctiuaciones de fension/emisionas directamente a la red publica de alimentacion de baja tension que
flickers IEC 61000-3-3 Cumple alimenta a los edificios usados para fines domésticos.

Inmunidad Electromagnética

EI Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de
COMEN se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la
Norma IEC 60601

Nivel de

conformidad Entorno electromagnético — Guia

Descarga electrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

+6kV por contacto

1+8kV por aire

Los suelos deberian ser de madera,
hormigén o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa deberia ser
al menos del 30%.

+6kV por contacto

1+8kV por aire

Transitorios/rafagas rapidas

IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de
alimentacion de red

+1kV para lineas de
entrada/salida

+2kV para lineas de
alimentacion de red La calidad de la red de alimentacion

deberia ser la de un entorno comercial
+1kV para lineas de | tipico o la de un hospital.

entrada/salida

Onda de choque

IEC 61000-4-5

+1kV linea a linea

12KV linea a tierra

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital.

+1kV linea a linea

12KV linea a tierra

Caidas de tension, interrupciones
y variaciones de tension en las
lineas de entrada de alimentacion

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(caida >95% en Ur)
para 0,5 ciclos

40% Ur
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

70% Ur
(caida 30% en Ur)
para 25 ciclos

<5% Ut
(caida >95% en Ur)
para 0,5 ciclos

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital. Si el usuario del

40% Ur Monitor de Signos Vitales Mod.

(caida 60% en Ur) C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de

para 5 ciclos COMEN requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones de

70% U alimentacion, se recomienda que el

(caida 30% en Ur)

Monitor de Signos Vitales Mod.
para 25 ciclos

C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de
COMEN use un médulo de baterias o una

IEC 61000-4-8

<5% Ur <5% Ut . R .
(caida >95% en Us) (caida >95% en U) fuente de alimentacion ininterrumpida.
para 5s para 5s
Campo magnético a frecuencia Los campos magnéticos a frecuencia de
de red (50/60Hz) red deberian estar a niveles
3A/m 3A/m caracteristicos de una localizacion tipica

de un entorno comercial tipico o de un
hospital.

NOTA: Ur es la tensidn de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de ensayo.

Inmunidad Electromagnética

EI Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de
COMEN se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de
inmunidad

Nivel de
conformidad

Nivel de ensayo de la
Norma IEC 60601

Entamo gistsmRsnsice A BMANPMAANMAT
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Los equipos moviles y portatiles de comunicaciones de RF no se
deberian usar mas cerca de cualquier parte del Monitor de Signos
Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN, incluyendo
los cables, que la distancia de separacién recomendada a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada.
RF conducida 3Vrms de

IEC 61000-4-6 | 150kHz a 80MHz 3vrms d=12.vp

RF radiada 3Vim de .

IEC 61000-4-3 | 80MHz a 2,5GHz 3V/m d=1.2.P 80MHZ a 800MHz2
d=2,3.vp 800MHz a 2,5GHz

donde P es la maxima potencia de salida asignada del transmisor en
vatios (W) conforme al fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de RF, segun se
determina por un estudio electromagnético del lugar?, deberia ser
menor que el nivel de conformidad en cada rango de frecuencia®.

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del equipo marcado con

@)

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion
desde estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y radios méviles
terrestres, emisoras radioaficionadas, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir tedricamente con precision. Para valorar
el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del lugar electromagnético. Si la medida de la
intensidad del campo en la localizacion en la que el Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN se usa excede el nivel
de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar el Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN para
verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacion o
relocalizacién del Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN.

b Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que 3V/m.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el Monitor de
Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN

El Monitor de Signos Vitales Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN esta previsto para el uso en un entorno
electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del Monitor de Signos Vitales
Mod. C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el Monitor de Signos Vitales Mod.
C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12 de COMEN segun se recomienda debajo, conforme a la maxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor
Maxima potencia de salida (m]
asignada del transmisor
W] 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12.vpP d=12.vp d=23.vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados arriba, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) se
puede determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida asignada en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion
desde estructuras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES

Especificaciones Ambientales

Transporte Almacenamiento Trabajo
Temperatura -20°C~60°C -20°C~60°C 0°C~40°C
Humedad >93% >93% >93%
Relativa
Presion - 700hPa ~1060hPa 700hPa ~1060hPa 700hPa ~1060hPa
Atmosférica

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccion 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;
NO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico 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 médicos;

NO CORRESPONDE
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ECG

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

Rango de medicion y
error de la frecuencia
cardiaca

Rango para adulto

15— 300lpm

Rango para neonato/ nifio

15— 350Ipm

Error

110% o 5lpm (el que sea mayor)

Rango de limite de
alarma

adulto

- Limite superior (limite inferior + 2) ~300Ipm
- Limite inferior 15lpm ~ (limite superior — 2) Ipm.

Neonato/nifio

- Limite superior (limite inferior + 2) ~350Ipm
- Limite inferior 15Ipm ~ (limite superior — 2) Ipm.

Resolucion de Alarma

No inferior a £10% o 5lpm (el que sea mayor)

Error de Limite de
Alarma

110% o 5lpm (el que sea mayor)

Deteccion de segmento
ST

Rango de deteccidn

-2.0mV +2.0mV

Precision de deteccion

En el rango de -0,8 mV— +0,8mV, £0,02mV o0 +10% (el
que sea mayor)

resolucion

0,01mV

RESPIRACION

Deteccidn y precision de
frecuencia respiratoria

Rango de deteccion adulto 6-120 rpm
neonato/ nifio 6 - 150 rpm
Precisién de deteccién +1rpm

PRESION ARTERIAL NO INVASIVA

Rango y precision de la medicion

Presion sistolica

5,3 — 36kPa (40-270mmHg)

Rango de medicién para adulto| Presidn diastélica

1,3 - 28,7kPa (10-215mmHg)

Presion media

3,7 - 31,3kPa (20-235mmHg)

Rango de medicién para nifio

Presion sistolica

5,3 — 36kPa (40-270mmHg)

Presion diastdlica

1,3 — 20kPa (10-150mmHg)

Presion media

3,7 — 22kPa (20-165mmHg)

neonato

Rango de medicién para

Presion sistélica

5,3 - 20kPa (40-150mmHg)

Presion diastdlica

1,3 - 13 3kPa (10-100mmHg)

Presion media

2,7 - 14,7kPa (20-110mmHg)

Precision de medicion

+5mmHg. Cuando la presion sanguinea no invasiva esta por
encima del rango, el monitor todavia visualiza
apropiadamente, pero no considera la precision

OXIMETRIA DE PULSO

Rango y precision de la medicion

En el rango de 90% - 100%, el error de medicién es 1% (no en estado de movimiento).
En el rango de 70% - 90%, el error de medicion es +1% (no en estado de movimiento).

FRECUENCIA DE PULSO
- . Rango 20 Ipm - 300 Ipm
Rango y precision de la medicion Precision +1 lpm
TEMPERATURA (TEMP)
Rango y precision de la medicién Rango de medicion 0°C-50°C
Error de medicién +1°C
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CAPNOGRAFIA (EtCO,)

Rango de medicién de CO;

OmmHg - 150mmHg, 0%

La presién de aire es suministrada por el equipo.

- 19,7%, OkPa - 20kPa (a 760mmHg).

Resolucion de CO»

1mmHg 0 0,1kPa 0 0,1%

Precision de CO2

£2mmHg entre OmmHg -

15% entre 41mmHg - 70mmHg;
+8% entre 71mmHg - 100mmHg;
110% entre 101mmHg - 150mmHg

40mmHg;

PRESION INVASIVA (IBP)

Rango y precision de la medicion

ART 0 - 40 kPa (0 — 300mmHg)

PA -0,8 — 16 kPa (-6 — 120mmHg)
CVP 1,3~ 5,3 kPa (-10 - 40mmHg)
RAP -1,3-5,3 kPa (-10 - 40mmHg)
LAP -1,3-5,3 kPa (-10 - 40mmHg)
ICP 1,3- 5,3 kPa (-10 — 40mmHg)
P1, P2 6,6 — 40 kPa (-50 — 300mmHg)

Rango y precision de la
medicién de presion IBP

+1mmHg o £2%, el que sea mayor (no incluye el error del sensor)

MEDICION DE GASES ANESTESICOS
El siguiente estandar es apropiado para un gas seco en 22°C +5°C y 1013 + 40hPa
0a114mmHg 0 -
CO2 114 a 190mmHg 1(1,52 mmHg + 2% de la lectura) no especificado
N20 0a100 % +(2% + 2% de la lectura)
. - Halotano, Enflurano, | 0a8% o 4 &0 i
Rango y precisién de la medicion isofluranc 8225 % +(0,15% + 5% de la lectura) no especificado
0a10% o 1L EO o
Sevoflurano 10225 % 1(0,15% + 5% de la lectura no especificado
0a22% o/ L EO .
Desflurano 92225 % 1(0,15% + 5% de la lectura no especificado
02 0a100 % +(1% + 2% de la lectura)
Frecyenc[a 0 a 254rpm 11 rpm
respiratoria

IMPEDANCIA CARDIOGRAFICA O GASTO CARDIACO NO INVASIVO

SV: 5-250 ml/latido

Rango de medicion de ICG HR: 40 - 250 Ipm
C.0.: 1,4 - 151/min
SV: no definido

Precision de ICG HR: £ 2 Ipm

C.0.: no definido

GASTO CARDIACO
Resolucién C.0. 0,1 /min
BT, IT 0,1°C
- C.0. 5% 0 +0,1 I/min (el que sea mayor)
Precision BT, IT 10,1 °C (no incluye sensor)
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Numero: CE-2020-39433231-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3378-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3378-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales modular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-647 - Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico, para Cuidados Intensivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COMEN MEDICAL

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El monitor mide los signos fisiol égicos de recién nacidos, pacientes pediatricos y adultos, tales como ECG, NIBP,
IBP, C.O., AG, SpO2, TEMP, RESP, PR EtCO2 y BIS; reconoce los parametros en forma automaética y los
muestra en pantalla de acuerdo a los modulos conectados o desconectados. Entre las funciones se incluye la
visualizacion del diagrama de oxigenacion de la respiracion.

Este monitor puede utilizarse en |os siguientes departamentos médicos: Clinicageneral, OR, UCI, UCIN, CCU
Modelos:

/C30/C70/C90/NC8/NC10/NC12



Periodo de vida ttil: 5 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.

Lugar de elaboracion:

No. 2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,

Gongming Sub-District, Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1125-29, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Date: 2020.06.19 18:04:31 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
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