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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3999-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001018-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001018-21-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Deam SRL solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (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, € 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 reine 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 e 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Comen Medical nombre descriptivo Monitor de paciente multiparametros y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico. , de acuerdo con lo solicitado por Deam SRL , 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 N° IF-2022-29144273-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1317-99”, 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 Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1317-99
Nombre descriptivo: Monitor de paciente multiparametros

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol 6gico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen Medical

Modelos:
STARS8000
STARS8000E
STARS8000F



STAR8000H
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

La familia de monitores STAR8000 pueden ser utilizados para € monitoreo de cabecera de adultos, nifios e
infantes.

El monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes en estado critico en quiréfanos, UCI (Unidad de cuidados
intensivos), UCO (unidad de cuidados coronarios) y en la cabecera de la cama. Puede utilizarse para el monitoreo
de ECG (incluido € segmento ST y arritmias), TEMP, SpO2, PR (frecuencia del pulso), NIBP, IBP, RESP (en
base a la impedancia torécica entre los dos electrodos) y EtCO2 (didxido de carbono teleespiratorio) en pacientes
adultos, pedidtricosy neonatales.

También incluye funciones de célculo, excepto para € modelo STAR 8000, como OxyCRG (oxi-cardio-
respirograma), calculo de la funcion renal, hemodindmico, de la oxigenacién, de la ventilacion y de la
medi cacion. (También parala misma poblacion de pacientes. adulto, pediétrico, neonatal)

Las funciones EtCO2, IBP, andlisis del segmento ST, grafico de oxigenacion respiratoria son opcionales para
todos los model os.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

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

Expediente N° 1-0047-3110-001018-21-6
N° Identificatorio Tramite: 26623

AM
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Subadministradora Nacional
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EQUIPAMIENTO MEDICO

ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd

Direccion: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,

Gongming Sub-district, Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.
Producto: Monitor de paciente multipardmetros

Modelo del producto:

Marca: Comen Medical

Numero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%; Presién barométrica: de 700hPa a
1060hPa

Rétulo provisto por el importador:

Razon social del importador: DEAM SRL

Direccién del importador: DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, Ciudad
de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.

DEPOSITOS: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1° y Jorge Ordofiez N° 133,

Ciudad de Coérdoba, Provincia de Cérdoba.

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-99

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Namero de Matricula:
28676206

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo), salvo las
gue figuran en los item 2.4y 2.5;

ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd

Direccion: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,

Gongming Sub-district, Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.
Producto: Monitor de paciente multiparametros

Modelo del producto:

Marca: Comen Medical

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: <93%; Presiéon barométrica: de 700hPa a
1060hPa

Rétulo provisto por el importador:

Razon social del importador: DEAM SRL

Direccién del importador: DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, Ciudad
de Cordoba, Provincia de Cérdoba.

DEPOSITOS: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1° y Jorge Ordofiez N° 133, Ciudad de Cérdoba,
Provincia de Coérdoba.

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-99

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Namero de Matricula:
28676206

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Composicién

Este monitor estd compuesto principalmente por una unidad principal (que incluye bateria,
soporte, pantalla, registrador y carcasa) y accesorios funcionales (cables de ECG, manguito de
NIBP (presion arterial no invasiva), manguito de IBP (presion arterial invasiva), sensor de SpO2
(saturacion de oxigeno en sangre), sensor de TEMP (temperatura corporal) y sensor de CO2).

Uso previsto

La familia de monitores STAR8000 (en adelante “los monitores”) pueden ser usados para el
monitoreo de cabecera de adultos, nifios e infantes.

El monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes en estado critico en quiréfanos, UCI
(Unidad de cuidados intensivos), UCO (unidad de cuidados coronarios) y en la cabecera de la
cama. Puede utilizarse para el monitoreo de ECG (incluido el segmento ST y arritmias), TEMP,
Sp02, PR (frecuencia del pulso), NIPB, IBP, RESP (en base a la impedancia toracica entre los
dos electrodos) y EtCO2 (diéxido de carbono teleespiratorio) en pacientes adultos, pediatricos
y neonatales.

También incluye funciones de célculo, excepto para el modelo STAR8000, como OxyCRG (oxi-
cardio-respirograma), calculo de la funcién renal, hemodindmico, de la oxigenacion, de la
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EQUIPAMIENTO MEDICO

ventilacién y de la medicacion. (También para la misma poblacion de pacientes: adulto,
pediatrico, neonatal)

Las funciones PR, EtCO2, IBP, andlisis del segmento ST, grafico de oxigenacién respiratoria
son opcionales para todos los modelos.

Las funciones de calculo son:

+ Calculo hemodinamico

* Calculo de ventilaciéon

* Calculo de funcion renal

* Célculo de medicacion

Donde

Célculo de medicacion: El monitor posee las funciones de célculo de dosis y valoracion
(titulacién) para 15 medicamentos.

En la ventana de Cal Med. (célculo de la medicacién), el operador debera primero seleccionar
el nombre del medicamento a dosificar/calcular; confirmar el peso del paciente; y luego ingresar
otros valores conocidos para que el monitor calcule la dosis a entregar al paciente.

Calculo de la ventilacion: Utiliza parametros respiratorios para obtener los siguientes datos:
Presion parcial de oxigeno en los alvéolos, Diferencia alveolo-arterial de oxigeno, indice de
oxigenacion, indice arterio-alveolar de oxigeno, Volumen minuto, Volumen de espacio muerto
fisioldgico, Espacio muerto fisioldgico en porcentaje del volumen tidal y Volumen alveolar.

Contraindicaciones: No posee

Advertencias

* 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.

 El volumen 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 provocara un riesgo en la seguridad del paciente. La
manera mas confiable de controlar a un paciente es prestar suma atencion 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. El
mantenimiento y la actualizacion 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 eliminacion de residuos del hospital. Mantenga el material de embalaje fuera del
alcance de los nifios.

* No utilice este dispositivo en presencia de anestésicos u otras sustancias inflamables en
combinacién con el aire, ambientes ricos en oxigeno u 6xido nitroso.

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

» Coloque el cable de alimentacion 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 protecciéon de una descarga eléctrica, retire siempre el sensor y desconecte por
completo el instrumento antes de higienizar al paciente.

IF-2022-29144273-APN-INPMZANMAT

Pagina 3 de 27
Pagina 3 de 27 Pagina 4 de 56

?& 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.-



D[E|AM]

EQUIPAMIENTO MEDICO

» Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiotacémetro puede contar el pulso del
marcapasos en caso de paro cardiaco o arritmia. No confie completamente en la funcién de
alarma del cardiotacometro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados muy de
cerca. Para activar la funcion de inhibicion del marcapasos en el monitor, consulte la seccién
correspondiente del manual de usuario provisto por el fabricante.

» Durante el proceso de desfibrilacidn, 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.

* El equipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexién efectiva a
tierra).

* Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el
monitor a un equipo electroquirdrgico 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 Xy 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 pardmetros tienen un tiempo de recuperacion de
10s.

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 informacidon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinaciéon segura;

Vista frontal
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Fig. 2-1 STARS000 Vista frontal
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Fig. 2-3 STARS00H Vista frontal
STARS8000F
1 — —_—— D
COonMenN 1wm+ — 10

Fig. 2-2 STARB00OF Vista frontal
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STARS000E

COMeN STARBOOOE

N
- — )
Referencias
1 Indicador de alarma
. Tecla de o _ )
2 O /O o Utilice esta tecla para encender/apagar el monitor.
encendido/apagado
Indicador encendido (on): el monitor estd conectado a la
I_n(licadlor de con.‘ienre CA. | '
encendido Indicador apagado (off): el monitor esta desconectado de
la corriente CA.
3 Indicador encendido fijo: la bateria se esta cargando.

Indicador parpadea: la bateria esta suministrando energia

Indicador de o .
eléctrica al monitor.

{

bateria . ) )
Indicador apagado: la bateria estd totalmente cargada, no

estd instalada o no funciona correctamente.

Tecla de pausa de | Presione esta tecla para poner la alarma en pausa o

alarma reanudarla.

Tecla de congelar | Presione esta tecla para congelar o descongelar una forma

forma de onda de onda.

Tecla de registro Presione esta tecla para comenzar o detener el registro.

) (%) [

Tecla de medicién | Presione esta tecla para comenzar o detener la medicion de
de NIBP la NIBP.

Tecla de menu

1
L

\
8]

Presione esta tecla para abrir/cerrar el menu principal.

()

principal

Mando giratorio: gire el mando hacia la derecha o la izquierda para mover el enfoque:

presione hacia abajo para llevar a cabo una accion.

10 Modelo del producto
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Interfaz Externa del Monitor
Panel derecho del Monitor

Las siguientes interfaces estan provistas en el panel derecho del monitor como se muestra a
continuacion:

STAR8000/STAR8000F

TEMP1 and TEMP2 jacks

Comen SpO, sensor jack

ECG cable jack
IBPI jack IBP2 jack
CO, jack NIBP cuff jack
Masimo/Nellcor

B
}Lﬂ SpO; sensor jack

Fig. 2-4 STAR8000/STARSB000F Vista izquierda

STAR8000H

Templ/Temp?2 jacks

ECG cable jack

@ Comen SpO, sensor jack

. N
IBP2 jack @@@ IBP1 jack

CO; jack NIBP cuff jack
4 ﬁ:{ =l Masimo/Nellcor SpO,
i sensor jack
= A4

Fig. 2-5 STARS000H Vista izquierda
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STARS000E

STARB00OE

Tabla comparativa

Monitor de paciente multiparametro
Pardmetros de .
., Tipo
funcion
STARS8000 STARS8000E STARS8000F STARS8000H
£CG v v v v
NIBP v v v v
Resp v v v v
Temp v v v v
SpOs v v v v
PR v v v v
EtCO:> A A A A
IBP A A A A
Anélisis del A A A A
segmento ST
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Grafico de A A A A
oxigenacion
respiratoria

Funciones de / A A A
calculo
Grabadora v v v v

1. "v": el dispositivo del tipo correspondiente tiene el parametro de funcién
en la tabla.

2. "A" significa que el dispositivo del tipo correspondiente tiene un
parametro de funcion opcional en la tabla.

3. "/[" significa que el dispositivo del tipo correspondiente no tiene ningln
parametro de funcion en la tabla.

4. Todos los modelos de monitores tienen la misma estructura, seguridad
y fiabilidad.

Notas

Advertencia

Solo estd permitido conectar el monitor al equipo analdgico o digital que cumpla con los
estandares especificados por las normas IEC (como la IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos, la IEC 60601-1 para equipos meédicos, etc.). Y todas las
configuraciones deben cumplir con la version valida del estandar IEC 60601-1 para sistemas.
La persona que conecte el equipo externo a los puertos E/S de sefal, debe configurar el sistema
médico y garantizar que el mismo cumpla con los estandares de la norma IEC 60601-1-1. En
caso de dudas, comuniquese con el proveedor.

Si se conecta al mismo tiempo mas de un equipo externo al monitor, a través del conector
hembra del paciente, el conector de red u otras interfaces de sefial, la corriente de fuga total
debe estar en conformidad con lo especificado en la IEC 60601-1.

Atencion
* Este monitor solo puede ser compatible con los médulos producidos por COMEN.

Advertencia
* El puerto de red solo puede ser conectado con la central de monitoreo de la compafia Comen

* Todos los equipos de simulacion y digitales conectados con este monitor deben ser productos
certificados con los estandares designados IEC (e.g. IEC 60950 Estandar de Equipos de
Procesamiento de Datos y la IEC 60601-1 Estandar de equipos médicos). Mas aun, todas las
configuraciones deben cumplir con el contenido de la edicién valida de IEC 60601-1-1 Estandar
de de sistema. Conecte el equipo adicional al sistema en el puerto de entrada / salida de sefial
y confirme si el sistema esta conforme con el estdndar IEC 60601-1-1. Si usted tiene alguna
pregunta por favor contacte al proveedor.

» Cuando las interfaces de sefial como la interface de cable de paciente e interface de red, se
conectan simultdneamente con multiples equipos, la fuga total causada no puede exceder de la
tolerancia permitida por la norma IEC 60601-1.
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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
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Desembalaje e Inspeccién
Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empaque y verifiqgue cada uno de estos
puntos. En caso de problema o contradiccion, comuniquese de inmediato con Comen 0 con su

distribuidor.

1. Verifigue que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaque.
2. Verifique que no haya dafos.

3. Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.

Conexion del cable de alimentacion de CA

Asegurese de que la fuente de alimentacibn de CA esté de acuerdo con las siguientes
especificaciones: 100~240V, 50/60Hz+1Hz.

Conecte un extremo del cable de alimentacién suministrado con el monitor a la toma de corriente
del monitor e inserte el otro extremo en un tomacorriente con descarga a tierra.

Nota

e Utilice un toma de grado médico.

e Cuando se suministra una bateria, se la debe cargar después del transporte o
almacenamiento. Si la bateria esta baja y no se conecta el monitor a una fuente de
alimentacion de CA, podria fallar el arranque.

¢ Una vez conectado a una fuente de alimentacion de CA, la bateria se cargara hasta
estar completamente cargada.

Cuando sea necesario, conecte el conductor equipotencial. Consulte el contenido sobre
conexion a tierra equipotencial en "Seguridad del paciente".

Encendido.

Después que encienda el equipo, la pantalla visualizara “sistema esta cargando ...”, luego
visualizara el logo de la compafiia, por 1-5 segundos. Después que los auto tests del equipo
han pasado exitosamente, y se ha ingresado a la pantalla principal, el usuario puede operar el
equipo.

Atencion
¢ Si hay errores significativos en el proceso de auto test, el sistema alertara.
o Revise todas las funciones de monitoreo que pueden ser usadas para asegurar que el
monitor esta funcionando.
e Siuna bateria incorporada esta dentro de la unidad, esta debe ser recargada después
de cada uso para asegurarse que haya suficiente energia en la bateria.
¢ Encienda nuevamente después de 1 minuto de apagado.

Advertencia

Si usted encuentra sefiales de dafio a las funciones del monitor, 0 un mensaje de error no use
el monitor para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenieros biomédicos de su
hospital o ingeniero de mantenimiento de la compainiia.

Conexiéon de sensores
IF-2022-29144273-APN-INPM#ANMAT
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Conecte los sensores al monitor y al paciente, de acuerdo con la descripcion detallada en los
capitulos correspondientes del manual de usuario provisto por el fabricante.

Nota
e Controle todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor puede
funcionar en forma normal.
e Se debe cargar la bateria después de cada uso para garantizar la disponibilidad de
carga.
o Después de la desconexion, con el objeto de extender la vida Gtil del monitor, espere al
menos 1 minuto antes de volver a reiniciarlo.
Advertencia
No use el monitor si encuentra alguna evidencia de falla o algiin mensaje de error. Comuniquese
con un ingeniero de servicio de Comen o con un técnico de su hospital.

Plan de mantenimiento

Las tareas que se detallan a continuacion solo pueden ser realizadas por personal de
mantenimiento profesional reconocido por la compafia. Si necesita el siguiente mantenimiento,
comuniquese oportunamente con el personal de mantenimiento. Antes de proceder a la prueba
o al mantenimiento, el dispositivo debe estar limpio y desinfectado.

Elementos de pruebay
mantenimiento
Realice los controles de seguridad | Por lo menos una vez cada dos afios. Después de la

Frecuencia

de acuerdo con la directiva caida del monitor, revise la fuente de alimentaciéon y
IEC60601-1 en caso de ser necesario reemplacela.

Sincronismo de ECG entre el Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea
monitor y el desfibrilador necesario.

Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea
necesario.

Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea
necesario.

Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea
necesario.

Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea
necesario.

Por lo menos una vez al afio o después del
reemplazo de la pantalla tactil.

Prueba de fuga de NIBP

Verificacion de la NIBP

Calibracion del ECG

Calibracion de la IBP

Calibracion de la pantalla tactil

Control de calibracion y
rendimiento de CO: de flujo Por lo menos una vez cada dos afios o cuando se
principal y lateral (mainstream y sospeche que la medicion es inexacta.

sidestream)

Consulte el capitulo de este manual referido a la

Bateria bateria.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza y mantenimiento
La compafia solo aceptara los materiales y métodos establecidos en este capitulo y como se

indica en el manual de instrucciones provisto por el fabricante para la limpieza o desinfeccion
|F-2022-29144273-APN-INPM#ANMAT
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del dispositivo. La compafiia no proporcionara ninguna garantia por los dafios ocasionados por
el uso o métodos inadecuados.

La compafiia no sera responsable por la efectividad de los materiales quimicos o de los métodos
mencionados cuando se utilicen como medio de control de infeccion. Para conocer los métodos
de control de infeccion, consulte con el Departamento de prevencion de infecciones o con un
epidemiodlogo de su hospital. Ademas, consulte las politicas locales aplicables en su hospital y
su pais.

Descripcion general
Mantenga libre de polvo el dispositivo y sus accesorios. Luego de la limpieza, verifique
cuidadosamente el dispositivo. Si existe alguna prueba de envejecimiento o dafo, deje de
utilizar de inmediato. Si es necesario devolver el dispositivo a Comen para su reparacion,
limpielo primero. Cumpla con las siguientes precauciones:
o Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una
concentracién lo mas baja posible.
¢ No permita que entre liquido en la carcasa.
e No derrame liquido en el dispositivo 0 sus accesorios.
o No remoje el dispositivo en liquido.
¢ No intente esterilizar el dispositivo.
e Utilice las soluciones limpiadoras solo como se indica en el manual de instrucciones
provisto por el fabricante.
¢ No intente limpiar el dispositivo mientras estd monitoreando a un paciente.
¢ No utilice material de friccion, blanqueadores o solventes fuertes (por ej. acetona o
detergente que contenga acetona).

Advertencia

» Solo utilice detergentes o desinfectantes recomendados en este manual de instrucciones; el
uso de otros detergentes o desinfectantes provocara dafios en el dispositivo o riesgos en la
seguridad.

* Antes de limpiar el monitor, apaguelo y desconecte de la fuente de alimentacion de CA.

* No deje desinfectante sobre la superficie o los accesorios del monitor; utilice un pafio himedo
para limpiarlo de inmediato.

* No esta permitido mezclar detergentes; de lo contrario, se generaran gases peligrosos.

* Este capitulo solo presenta los métodos para la limpieza de los accesorios reutilizables. Evite
la infeccidon cruzada; no reutilice los accesorios descartables después de su limpieza y
desinfeccion.

+ Para proteger el ambiente, los accesorios descartables se deben reciclar o manejar
adecuadamente.

» Una vez finalizada la limpieza, si el cable del sensor est4d dafiado o muestra signos de
envejecimiento, deberé reemplazarlo.

* No esta permitida la esterilizacion del monitor y de ninguno de los accesorios.

* No utilice una solucién de limpieza no recomendada en este manual; podria ocasionar un dafio
permanente al dispositivo, sensor o cable.

* No sumerja el sensor o el conector en ninguna solucién para su limpieza o desinfeccion.

» Para evitar el ingreso de solucién de limpieza y polvo en el analizador de gases ISA a través
del puerto LEGI, la linea de muestreo Nomoline debe estar siempre conectada cuando se limpie
el analizador ISA. No remoje el analizador de gases de flujo lateral (sidestream) ISA en liquidos
para desinfectarlo.
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* La linea de muestreo Nomoline no es estéril. Evite dafios; no esterilice ninguna parte de la
linea de muestro bajo alta presion.
» Antes de limpiar el sensor IRMA retire el adaptador de las vias respiratorias IRMA descartable.
No desinfecte el sensor IRMA, ni lo remoje en liquidos.
 La bateria de O2 IRMA y el adaptador de las vias respiratorias IRMA no son estériles. Evite
dafios; no esterilice el dispositivo bajo alta presion.

Limpiezay desinfeccién del monitor

Mantenga limpio el monitor. Sugerimos limpiar la superficie externa de la carcasa con
frecuencia; en entornos con condiciones dificiles o lugares muy ventosos o polvorientos, la
frecuencia de limpieza se debe aumentar para evitar infecciones cruzadas, y también se deben
limpiar los accesorios regularmente. Antes de proceder a la limpieza, consulte o comprenda las
normas importantes de su hospital sobre la limpieza del dispositivo.

Pasos de limpieza:

1) Apague y desconecte el dispositivo.

2) Utilice un pafno suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar
la carcasa.

3) Utilice un pafio suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar
la pantalla.

4) Cuando sea necesario, utilice una pafo suave y seco para retirar los restos de
detergente.

5) Coloque el dispositivo en una zona fresca y bien ventilada para que se seque con el
aire.

En cierto modo, la desinfeccion puede dafar el monitor. Sugerimos que el dispositivo se
desinfecte solo cuando sea considerado necesario de acuerdo con el plan de
mantenimiento de su hospital. Antes de proceder a la desinfeccién, limpie el dispositivo.

Detergentes a seleccionar:

_ Prezaa Detergente Desinfectante
limpiar/desinfectar
Carcasa
Cable de Isopropanol (70%), peréxido
alimentacion de hidrégeno
Cable de ECG Isopropanol (70%),

solucion de glutaraldehido
(2%), hipoclorito de sodio

Electrodo para ECG Jabon para manos sin

Sensor de alcohol, hipoclorito de sodio
temperatura (polvo blanqueador que contiene Para los accesorios de
cloro, solucién acuosa al 3%), SpO2 Masimo, consulte las
peroxido de hidrégeno instrucciones de limpieza

Para los accesorios de provistas por el fabricante.

SpO2 Masimo, consulte las
instrucciones de limpieza
provistas por el fabricante.

Sensor de SpO»

Modulo de CO, de

flujo principal Isopropanol (70%)
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(Mainstream)

Mddulo de CO; de
flujo lateral
(Sidestream)

Solucién de glutaraldehido

Etanol (70%), isopropanol (2%), hipoclorito de sodio

(70%)

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

Lea atentamente las instrucciones de uso provista por el fabricante y verifique que estén todos
los componentes que conforman el dispositivo.

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

Tabla con Mensajes de alarmas técnicas

Origen Mensaje de alarma | Nivel de |Tipos de alarmafCausa
alarma
XX ERROR DE INIC. Alto A El error X ocurre en el
DEL XX proceso de inicializacion
del moédulo XX.
SE DETUVO COM.C/ Alto C El médulo XX no se
XX comunica con el sistema
central.
ERROR EN COMUNI. Alto A El mAdulo XX no se
CON comunica en forma normal
XX con el sistema central.
XX ERR LIMIT DE ALM Bajo C El limite de alarma del
DE XX parametro XX se ha
modificado
accidentalmente.
XX XX EXCEDIDO Bajo C El valor medido del

parametro XX supera el
rango de medicion

especificado.
ECG Derivaciones Bajo B La derivacién del ECG no
ECG esta conectada de manera
confiable.
La derivacion del Bajo B La derivacion del ECG YY
ECG YY (“YY” no esta conectada de
representaaV, LL, manera confiable.
LA, RA, V1, V2, V3,
V4, V5 0 V6)
RUIDO DEL ECG Bajo A La sefial del ECG contiene

una fuerte interferencia.
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SpuU2 Dedo para SpO2 Bajo B El sensor de SpO2 esta
fuera de lugar desconectado del dedo.
SPO2 SIN SENSOR Bajo B El sensor de SpO. no esta
conectado de manera
Sefial de SpO; débil | Bajo C confiable.
Origen Mensaje de alarma | Nivel de |Tipos de alarma/Causa
alarma
Sensor de SpO> Bajo B

apagado (SPO2
SENSOR OFF)

Error de Nellcor, Bajo C Hay un error en el médulo

reiniciando (NELLC Nellcor. El sistema se esta
ERR, Reseting) reiniciando.

BUSCAR Bajo B A
BULSO J El sensor de SpO2 no esta

conectado de manera
confiable o el paciente
movio6 el brazo.

SPO2 SE EXCEDIO Bajo C El valor medido supera el
rango de medicion
especificado.

SPO2 ) Bajo C La circulacién periférica es

IRRIGACION BAJA pobre.

(Masimo)

SPO2 ERROR Bajo C El sensor tiene una falla.

SENSOR

(Masimo)

SPO2 Bajo C La interferencia externa es

INTERFERENCI A muy fuerte.

(Masimo)

Mucha luz (Masimo) Bajo C El paciente (sensor) recibe

demasiada luz. El sensor
esta cubierto con una tela

inadecuada.
SPO2 SENSOR Bajo C El madulo SpO: no
Origen Mensaje de alarma | Nivel de |Tipos de alarmafCausa

alarma
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DESCONOCIDO identifica el sensor.
(Masimo)
SPO2 SIN Bajo El cable no esta conectado
CABLE de manera confiable o no
(Masimo) esta conectado.
SPO2 SIN SENSOR Bajo El médulo SpO2 no
ADHESIVO (Masimo) identifica el sensor.
FALLO Bajo El médulo tiene una falla.
TARJETA SPO2
(Masimo)
Tempera  |FALLA EN EL Bajo El sensor de temperatura
tura SENSOR Templ no esta conectado de
FALLA EN EL Bajo manera confiable.
SENSOR Temp2
P[\ﬁCB:L ERROR EN AUTOEX Alto Hay un error en el proceso
( ) DE PANI (error en la de inicializacién del médulo
autoverificacion de de NIBP.
NIBP)
ERROR EN COMUNI Alto La pieza de comunicacion
CON PANI (error en de la NIBP tiene una falla.
la comunicacién con
NIBP)
MANGUITO Bajo El manguito para la NIBP
SUELTO no esta conectado de
manera confiable.
FUGA Bajo El circuito de aire de la
NEUMATICA NIBP tiene una pérdida de
aire.
PRESION FUERA DE Bajo Hay un error en el proceso
RANGO de medicién. El sistema no
realiza la medicion, el
analisis y el calculo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
razonablemente previsibles,
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

condiciones ambientales

a campos magnéticos,

de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones ambientales

a

item Especificacion
Temperatura
- . De 0°C a 40°C
Condiciones de | ambiente
trabajo Humedad
: . <93%
relativa
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Presion
barométrica
Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracion, lluvia 'y nieve
Condiciones de | durante el transporte. EI monitor debe estar embalado y almacenado en
transporte un cuarto bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -
20°C a 60°C; RH: <93%; Presién barométrica: de 700hPa a 1060hPa).
Condiciones de | El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto bien
almacenamient | ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C;

o] RH: <93% ; Presion barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

de 700hPa a 1060hPa

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

Al final de la vida util del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las
respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital.

El desecho de los materiales de embalaje se debe realizar de acuerdo con las leyes y
disposiciones locales o las normas y disposiciones del hospital referidas a la eliminacién de
residuos. Los materiales de embalaje se deben mantener alejados del alcance de los nifios.

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Clasificado por Tipo
Tipo de proteccion contra [Equipo Clase-I con alimentacion externa; equipo resistente a la
descarga eléctrica desfibrilacion con fuente de alimentacion interna; equipo de

operacion continua.
Nivel de proteccién contralEquipo con piezas aplicadas CE (pieza de monitoreo de ECG, IBP) y

descarga eléctrica piezas aplicadas BF (piezas de monitoreo restantes).
Grado de IP IPX1
Modo de trabajo Equipo de operaciéon continua

Estandares de seguridad |[EC 60601-1 IEC 60601-1-8 IEC 60601-2-27 EN 1060-3 IEC 80601-
2-30 IEC60601-2-34 IEC60601-2-49 ISO 80601-2-56 ISO 80601-2-
61

Fuente de alimentacién

ltem Especificacion
Tension de 100~240V
entrada de CA

Frecuencia de 50Hz/60Hz
entrada de CA

Fuente de Alimentada a través de bateria incorporada o CA externa.
alimentacion

Potencia de 50VA

entrada
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Bateria
incorporada

Estandar: Bateria recargable de 11.1V/2200mAh de iones de litio, con
suministro de energia para al menos 2 horas consecutivas de uso normal
con carga completa. Opcional: Bateria recargable de 11.1V4400mAh de
iones de litio, con suministro de energia para al menos 4 horas consecutivas
de uso normal con carga completa

iempo de carga

11.1V 4400mAh: Al menos 4 horas desde el agotamiento hasta el 90% de
carga con un uso normal.
11.1V 2200mAh: Al menos 2 horas desde el agotamiento hasta el 90% de
carga con un uso normal.

la desfibrilaciéon

Sincronizacion de |Retardo maximo: #35ms; Ancho de pulso: 100 ms + 10; Tiempo de subida /
bajada *1ms

Salida analoga

Ancho de banda: 0.5-40Hz; Retardo méaximo: ~35ms; Error: + 5%:;

Especificaciones del ECG

Item

Especificacion

Estandares aplicables: IEC 60601-2-27.

Modo de derivacion

5 derivaciones (R, L, F, N, Co RA, LA, LL, RL, V)

Método de
derivaciones

I, 1, 1, aVR, aVL, aVF, V

Forma de onda

2 canales

Modo de derivacion

3 derivaciones (R, L, F; o RA, LA, LL)

Método de
derivaciones

Forma de onda

1 canal

Proteccién de
sobrecarga

Carga 1V, frecuencia de red, tension CA modo diferencial por 10s sin

dafios (p-v)

Respiracion,
deteccion de
desconexion de
derivacién y control
de ruido activo

<0.1"A

Identifica en forma automatica el tipo de derivaciones del ECG.

Amplitud e intervalo
de la onda QRS

Amplitud (p-v RTI)

de 0.5mV a 5mV

/Ancho (adulto)

de 70ms a 120ms

)Ancho (neonatal/pediétrico)

de 40ms a 120ms

Sin respuesta a las
sefales:

1)

con amplitud (p-v RTI) que no supere los

0.15mV (excepto en modo neonatal/pediatrico); o

2)

con un ancho de 10ms (excepto en modo

neonatal/pediatrico) en caso de una amplitud de

1mV.
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Valor limite de
activacion

200V (derivacion II)

Tolerancia de
tension de la
frecuencia de red

>100uV(p-v)

Tolerancia a la
deriva

recurrencia de onda
QRS

Amplitud de onda 4mV
triangular (p-v RTI)

Amplitud de onda 0.5 mV
QRS (p-v RTI)

Ancho de onda QRS [100ms
Frecuencia de 80bpm

Rango y error de
medicion de FC

Adulto

de 15 a 300bpm

Neonatal/pediatrico

de 15 a 350bpm

Error

+1% o +1bpm en modo de 3 y 5 derivaciones, el
que sea mayor.

Rango del limite de
alarma

Adulto

de 15bpm a 300bpm

neonatal/pediatrico

de 15bpm a 350bpm

Resolucion del limite
de alarma

+1bpm

alarma para asistolia
y FC alta/baja

Error del limite de  t1lbpm
alarma
Hora de inicio de <10s

Rango dinamico de
entrada

compensacion de CC

Amplitud de sefial de g5mV

entrada

Indice (RTI) 320mV/s
\Voltaje de -300 ~ +300mV

Cambio en la sefial
de salida

+10%

Visualizacién de falla
(con atenuacién

Atenuacion maxima: 50%

previa)
Impedancia de atenuacion de sefial (0.67Hz~40Hz) :): <20%
entrada
Ruido del sistema  <25uV
(p- v RTI)
Diafonia multicanal [<5%
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Ganancia

Auto. Reemplazo man

sensibilidad: +5%.

1.25mm/mV, 2.5mm/mV, 5.0mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV, 40mm/mV,

ual.

Mas +750mV tension de polarizacién de CC; rango de cambio de

Cambio de ganancia
por minuto

<0.66%/min

Cambio de ganancia
total en 1h

<+10%

Ancho de banda

40Hz (-3.0dB ~ + 0.4d

Modo de cirugia: 1 Hz ~ 20 Hz (-3,0dB ~ + 0,4dB);
Modo de supervision: 0.5 Hz ~ 40 Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB); Modo de
diagnéstico: 0.05Hz ~ 150 Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB); Modo de ST: 0.05Hz ~

B)

reconstruccion de la
sefal de entrada

Seleccion de Seleccion de Visualizacion [25mm/s, 50 mm/s
referencia de tiempo freferencia de tiempo |permanente
Y precision Visualizacién 6.25mm/s, 12.5mm/s, 25 mm/s, 50
no mm/s
permanente
Error maximo de +10%
referencia de tiempo
Visualizacion de Ancho de canal 30mm
salida Relacion de aspecto [0.4s/mV
Precision de Utilice el método Ay el B en IEC 60601-2-27 para determinar el error total

del sistema y la respuesta de frecuencia.

Error total del sistema

+20% o0 +100MV, el que fuera mayor.

Respuesta de
frecuencia

Entrada sinusoidal

de 0.67 a 40Hz (atenuacion:
3dB)

Respuesta a una
onda triangular de
20ms (ancho)

De 0 a 25Hz de atenuacion en la
amplitud del pico de la onda

Respuesta a un
choque de 0.3mVs en

el rango de choque

Compensacion  <0.1mV
(RTI)
Pendiente (RTI) [<0.30mV/s

Factor de
ponderacion del

"

>+5%

Efecto de histéresis
de 15mm de
compensacion

<0.5mm

Tension de
calibracién

Error £5% error en 1m

vV

comun

Rechazo en modo

<1lmV (p-v RTI)
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EQUIPAMIENTO MEDICO

Especificaciones de SpO;
Item Especificacion

Rango de visualizacién ([de 0% a 100%
Resolucion de pantalla (1%

Tiempo de 2s
promediacion de datos y
de procesamiento de
otras sefales

Tiempo de actualizacion|8s
de datos

Precision de la medicién|l) SpO, Comen: rango de medicion: de 0% a 100%; precision de
la medicion: +2% (adulto/pediatrico, en estado inmévil) o0 +3%
(neonatal, en estado inmévil) dentro del rango de medicion de 70% a
100%. La precisiéon de la medicion dentro del rango de 1% a 69% no
esta definida.

2) SpO; Masimo: rango de medicion: de 1% a 100%; precision de
la medicién: 2% (adulto/pediatrico, en estado inmavil), £3%
(adulto/pediatrico, en estado de movimiento) o £3% (neonatal, en
estado de movimiento o inmavil) dentro del rango de medicion de 70%
a 100%. La precision de la medicién dentro del rango de 1% a 69% no
esta definida.

3) SpO: Nellcor: rango de medicion: de 0% a 100%; precision de
la medicién: 2% (adulto/pediatrico, en estado inmévil) o £3%
(neonatal, en estado inmévil) dentro del rango de medicion de 70% a
100%. La precision de la medicion dentro del rango de 0% a 69% no
esta definida.

Rango del limite de Rango Comen SpO;: de 0% a 100% Masimo SpO.: de 1% a
alarma y precision 100% Nellcor SpO2: de 20% a 100%

Precision +1%

indice de perfusién (PI) [Rango para SpO. Masimo y Comen: de 0.02% a 20%; precisién: sin
definir. Resolucién: 0.01% (dentro del rango 0.02%~9.99%) o 0.1%
(dentro del rango

10.0%~20.0%).

Especificaciones de FP
Item [Especificacion
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EQUIPAMIENTO MEDICO

Rango de medicibny 4) Sensor de SpO, Comen:

precision Rango de medicion: de 20bpm a 254bpm; resolucion: 1bpm; error de
medicion: £2bpm.

5) Sensor de SpO,; Masimo:

Rango de medicién: de 25bpm a 240bpm; resolucién: 1bpm; error de
medicion: +3bpm (en estado inmavil) o +5bpm (en estado de
movimiento).

6) Sensor de SpO2 Nellcor:

Rango de medicion: de 20bpm a 300bpm; resolucion: 1bpm; error de
medicién: £3bpm dentro del rango de 20bpm a 250bpm. La precision
de la medicion dentro del rango de 251bpm a 300bpm no esta
definida.

7) Sensor NIBP:

Rango de medicién: de 40bpm a 240bpm; resolucién: 1bpm; error de
medicion: £3bpm o £3%, el que sea mayor.

8) Sensor IBP:

Rango de medicion: de 20bpm a 350bpm; resolucién: 1bpm; error de
medicion dentro del rango de 20bpm a 350bpm: +1bpm o +1%, el que
sea mayor (excluido el error del sensor).

Rango del limite de de 20bpm a 350bmp
alarma de FP y +1bpm
precision

Especificaciones de temperatura

Item Especificacién
Rango de mediciony |Rango de de 0°C a 50°C
precision Error de medicién F0.1 °C (incluyendo el error del sensor)
Rango y error del limite |Rango del limite |de 0°C a 50.0°C
de alarma de de alarma
temperatura Error del limite de [£0.1 C
alarma
Resolucion 0.1°C
NUmero de canales 2
Modo de Modo directo

Respuesta transitoria  [No mayor de 40 segundos

Especificaciones de CO;

Item Especificacion

El sensor EtCO, cumple con el estdndar ISO 80601-2-55.

Sensor EtCO, Masimo (mainstream) Sensor EtCO, Masimo

Rango de de OmmHg a 190mmHg, de 0 a 25% (a de OmmHg a 190mmHg, de 0 a
medicion de CO,{760mmHg) 760mmHQ)

Resolucion de (1 mmHg, 0.1kPa 0 0.1% 1mmHg, 0.1kPa 0 0.1%

CO2
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EQUIPAMIENTO MEDICO

Precision de
CO2

de 0 a 15%: + (0.2%+lectura*2%) de 15 a 25%:
sin definir

de 0 a 15%: +
(0.2%+lectura*2%) de 15 a 25%:
sin definir

Rango del limite
de alarma de
CO?

de 0 a 190mmHg

de 0 a 190mmHg

Resolucion de
alarma de CO2

+0.1kPa o +1mmHg

+0.1kPa 0 +1mmHg

Rango de

de 0 a 150rpm

de 0 a 150rpm

Prec'is'ién de
medicion de
awRR

+1rpm

+1rpm

Rango del limite
de alarma de
awRR

de Orpm a 150rpm

de Orpm a 150rpm

Resolucion de
alarma de awRR

lrpm

lrpm

Rango del limite |Rango IAdulto: 10s -, 15s -, 20s -, 25s -,
de alarma de 30s -, 355" 40s” 458" 50s” 558"
respiracion 1min Pediatrico/neonatal: 20s -,
detenida y error 25s -, 30s -, 35s” 40s

Error +5s
Retraso de 10s” 158" 20s” 258" 30s” 358 40s” 458 50s” 558 1mim Apagada
alarma de
respiracion
detenida

Sensor de EtCo;
(mainstream)Res

de flujo principal
pironics/Nmed/Palconn

Sensor de EtCo; de flujo lateral
(sidestream)
Respironics/Nmed/Palconn

Rango de
medicién de CO-

de 0 a 150mmHg de 0% a 19.7% (de 0 a 20.0kPa)

de 0 a 150mmHg de 0% a 19.7%
(de 0 a 20.0kPa)

Resolucion de
CO2

de 0 a 69mmHg: 0.1mmHg de 70 a 150mmHg:
0.25mmHg

de 0 a 69mmHg: 0.1mmHg de
70 a 150mmHg: 0.25mmHg

Precisiéon de CO»

de 0 a 40mmHg: +2mmHg de 41a 70mmHg: +
5%* lectura de 71 a 100mmHg: £ 8%?*lectura de
101 a 150mmHg: + 10%* lectura

de 0 a 40mmHg: +2mmHg de
41a 70mmHg: = 5%*lectura de
71 a 100mmHg: £ 8%*lectura de
101 a 150mmHg: + 10%*lectura

Rango del limite
de alarma de
CO2

de 0 a 150mmHg

de 0 a 150mmHg

Resolucion de
alarma de CO2

+0.1kPa o £1mmHg

+0.1kPa o +1mmHg
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EQUIPAMIENTO MEDICO

Rango de
medicién de
awRR

de 0 a 150rpm

de 0 a 150rpm

Precision de
medicion de
awRR

+1lrpm

+1rpm

Rango del limite
de alarma de
awRR

de 0 a 150rpm

de 0 a 150rpm

Resolucion de
alarma de awRR

lrpm

lrpm

Rango del limite
de alarma de
respiracion
detenida y error

Rango )Adulto: 10s -, 15s -, 20s -, 25s -, 30s -,
355" 40s” 458" 50s” 555 1min
Pediatrico/neonatal; 10s -, 15s -, 20s -,
25s” 30s” 35s” 40s

Error +5s

Retraso de
alarma de
respiracion
detenida

10s 15s 20s 25s 30s 35s 40s 45s 50s 55s 1mim Apagada

Especificaciones de NIBP

Item

Especificacion

El sensor de NIBP cumple con el estandar IEC 80601-6-30.

Método de medicién

Método de oscilacion automatica

precisiéon

Rango de medicion y

Presion  5.3-36kPa (40-270mmHg)
sistolica
Rango de medicion Presion  [1.3-28.7kPa (10-215mmHg)
(adulto) diastdlica
Presion  [2.7-31.3kPa (20-235mmHg)
media
Presion  5.3-26.7kPa (40-200mmHgQ)
sistolica
Rango de mediciébn  Presion  [1.3-20kPa (10-150mmHg)
(pediatrico) diastdlica
Presion  [2.7-22kPa (20-165mmHg)
media
Presion  5.3-18kPa (40-135mmHg)
sistolica
Rango de medicién  [Presion  [1.3-13.3kPa (10-100mmHg)
(neonatal) diastolica
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EQUIPAMIENTO MEDICO

Presion  2.7-14.7kPa (20-110mmHg)
media
Precision de la Desviacién media maxima: £5mmHg
medicién (x0.667kPa);
desviacion estandar maxima: +8mmHg
(£1.067kPa).
Rango de protecciébny [Modo adulto 297mmHg
tolerancia de Modo pediatrico 240mmHg
sobrepresion Modo neonatal 147mmHg
Tolerancia +3mmHg
Rango y error del limite |Adulto Presion  |5.3kPa~36kPa (40mmHg~270mmHg)
de alarma sistolica
Presion  |1.3kPa~28.7kPa (10 mmHg~215mmHg)
diastolica
Presion  [2.7kPa~31.3kPa (20mmHg~235mmHg)
media
Pediatrico |Presion  [5.3kPa~26.7kPa (40mmHg~200mmHg)
sistolica
Presién  [1.3kPa~20kPa (10mmHg~150mmHg)
diastolica
Presién  2.7kPa~22kPa (20mmHg~165mmHg)
media
Neonatal |Presion  |5.3kPa~18kPa (40mmHg~135mmHg)
sistolica
Presién  [1.3kPa~13.3kPa (10 mmHg~100mmHg)
diastolica
Presion  2.7kPa~14.7kPa (20mmHg~110mmHg)
media
Error +0.1kPa o +1mmHg, el que sea mayor.
Modo de medicion de la Manual, automatica (ciclica) o continua (no aplicable en pacientes
NIBP Intervalo para el modo [1/2/2.5/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480/7
automatico 20m
Continua 5min
Rango de presion inicial |Adulto: 80~280; Pediatrico: 80~210; Neonata: 160~140
(mmHgQ)
Especificaciones de IBP
Item Especificacion
NUmero de canales IBP |2
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EQUIPAMIENTO MEDICO

Nombre de la presion  |ART (presion arterial), PA (presion arterial pulmonar), CVP (presién
venosa central), RAP (presion auricular derecha), LAP (presion
auricular izquierda), ICP (presion intracraneal), AO (presion adrtica),
UAP (presion de la arteria umbilical), BAP (presion de la arteria
braquial), FAP (presion de la arteria femoral), UVP (presion venosa
umbilical), LV (presion ventricular izquierda), P1, P2, P3y P4.

Rango de medicibny |ART de 0 a 40kPa (de 0 a 300mmHg)
precision PA de -0.8 a 16kPa (de -6 a 120mmbhg)
PVC de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
RAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
LAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
ICP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
P1, P2 |-6.6~40kPa (-50~300mmHg)

P3, P4 |-6.6~40kPa (-50~300mmHg)

LV 0~40kPa (0~300mmHg)

Ao 0~40kPa (0~300mmHg)

UAP 0~40kPa (0~300mmHg)

BAP 0~40kPa (0~300mmHg)

FAP 0~40kPa (0~300mmHg)

UVP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)

IAP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)

Rango de medicién de | 1.3kPa—+40kPa(-50mmHg—+300mmHg)
la presion estatica

Resolucion de pantalla
para la medicion de la |0.1kPa o 1mmHg

presion estatica

Error de medicion de la =1mmHg o £2%, el que sea mayor (excluido el error del sensor).
presion estéatica

ART OmmHg -300mmHg
PA -6mmHg~120mmHg
PVC - 10mmHg~40mmHg
RAP - 10mmHg~40mmHg
LAP - 10mmHg~40mmHg
ICP - 10mmHg~40mmHg
P1 -50mmHg~300mmHg
Rango del limite de P2 -50mmHg~300mmHg
alarma de IBP (SYS, P3 -50mmHg~300mmHg
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EQUIPAMIENTO MEDICO

MAP)

P4 -50mmHg~300mmHg
LV de OmmHg a 300mmHg
Ao de OmmHg a 300mmHg

UAP de OmmHg a 300mmHg

BAP de OmmHg a 300mmHg

FAP de OmmHg a 300mmHg

UVP - 10mmHg~40mmHg

IAP -10mmHg~40mmHg

Error de alarma de IBP

+0.1kPa o +1mmHg

Sensor de presion

Sensibilidad: 5|aV/V/mmHg
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ANEXO I B .
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS |
Rotulo provisto pbr el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd
Direccion: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,
Gongming Sub-district, Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106,-P.R. China.
Producto: Monitor de paciente multlparametros : /
Modelo del producto: . '
Marca: Comen Medical
Ndmero de serie:
-Fecha de fabricacién: _
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%; Presién barométrica: de 700hPa a
1060hPa

Rétulo provisto por el importador:

Razoén social del importador: DEAM SRL
Direccion del importador: DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsfeld N° 1460, piso 1°, Ciudad
de Cordoba, Provincia de Cérdoba.
DEPOSITOS Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1° y Jorge Ordofez N° 133,
Ciudad de Cdrdoba, Provincia de Cordoba.
Autorizado por la ANMAT - PM — 1317-99
Nombre del Director Técnico: Blomgenlero Juan - Pablo Giulioni, Nimero de Matricula:
28676206 ;
. Condicién de uso: Uso exclusivo.a prdfesronales e |nst|tu0|ones Sanltarlas
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EPAMENTD: WEDCD

INSTRUCCIONES DE USO

341: L‘as indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5; '

ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd
Direccién: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,
Gongming Sub-district, Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.
Producto: Monitor de paciente multiparametros
Modelo del producto:
Marca: Comen Medical -
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%; Presion barométrica: de 700hPa a
- 1060hPa

Rétulo provisto por el importador:

Razén social del importador: DEAM SRL

Direccién del importador: DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, Ciudad

de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.

DEPOSITOS: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1° y Jorge Ordonez N° 133, Ciudad de Cérdoba,
~ Provincia de Cordoba.

Autorizado por la ANMAT - PM - 131799

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Numero de Matricula:

28676206

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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

Composiciéon

Este monitor estd compuesto principalmente por una unidad principal (que incluye bateria,
soporte, pantalla, registrador y carcasa) y accesorios funcionales (cables de ECG, manguito de
NIBP (presion arterial no invasiva), manguito de IBP (presion arterial invasiva), sensor de SpO2
(saturacion de oxigeno en sangre), sensor de TEMP (temperatura corporal) y sensor de CO2).

Uso previsto

La familia de monitores STAR8000 pueden ser utilizados para el monitoreo de cabecera de
adultos, ninos e infantes. 3

El monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes en estado critico en quiréfanos, UCI
(Unidad de cuidados intensivos), UCO (unidad de cuidados coronarios) y en la cabecera de la
cama. Puede utilizarse para el monitoreo de ECG (incluido el segmento STy arritmias), TEMP,
Sp02, PR (frecuencia del pulso), NIPB, IBP, RESP (en base a la impedancia toracica entre los
dos electrodos) y EtCO2 (diéxido de carbono teleespiratorio) en pacientes adultos, pediatricos
y neonatales. ‘ : :

También incluye funciones de calculo, excepto para el modelo STAR8000, como OxyCRG (oxi-
cardio-respirograma), célculo de la funcion renal, hemodinamico, de la oxigenacién, de la
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ventilacién y de la medicacion. (También para la misma poblacion de pacientes: adulto,
pediatrico, neonatal)

Las funciones PR, EtCO2, IBP, andlisis del segmento ST, grafico de oxigenacion respiratoria
son opcionales para todos los modelos -

Las funciones de calculo son: .
* Calculo hemodinamico
» Calculo de ventilacién

» Calculo de funcién renal
e Calculo de medicacion _
Donde ~

Calculo de medicacion: El monitor posee las funciones de calculo de dosis y valoracién
(titulacion) para 15 medicamentos.

En la ventana de Cal Med. (célculo de la medicacién), el operador.deberé primero seleccionar
el nombre del medicamento a dosificar/calcular; confirmar el peso del paciente; y luego mgresar
otros valores conocidos para que el mopitor calcule la dosis a entregar al paciente.

Calculo de la ventilacic’m' Utiliza parémetros respiratorios para obtener los siguientes datos:
Presion parcial de oxigeno en los alveolos Diferencia alveolo-arterial de oxigeno, indice de
oxigenacion, indice arterio-alveolar de oxngeno Volumen minuto, Volumen de espacio muerto
fisiologico, Espacio muerto fisiolégico en porcentaje del volumen tidal y Volumen alveolar.

Contraindicaciones: No posee !

Advertencias '

- Este monitor esta disefiado para el mdnltoreo 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. '

+ El volumen 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 provocara un riesgo en la seguridad del paciente. La

manera mas confiable de controlar a un paciente es prestar suma atencion a sus condiciones
clinicas reales.

' = Este monitor solo puede conectarse a un tomacorr[ente con descarga a tierra. Si el mismo no
estuviera conectado a una descarga a fierra, utilice la bateria recargable para suministrar
energia eléctrica al monitor.
 No abra la carcasa del monitor;- evite el nesgo potencial de descarga eléctrica. El
mantenimiento y la actualizacién del monitor debe ser realizado por personal capamtado y
autorizado por Comen.

» Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y dlsp05|c:|ones locales y con las
normas de eliminacion de residuos del| hospltal Mantenga el material de embalaje fuera del
alcance de |os ninos.. !

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

» Para garantizar la seguridad, evite apilar multiples dispositivos o colocar elementos sobre el

_dispositivo durante su funcionamiento..

» Coloque el cable de alimentacion y los cables de los diversos accesorios cuidadosamente,
para evitar enredos y la potencial estrangulamon de Ios mismos, y mantener al paciente libre de
interferencia eléctrica.

= Como protecmon de una descarga electrlca retlre siempre el sensor y desconecte por
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ERPAMENTO MEICD

- Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiotacometro puede contar el pulso del
marcapasos en caso de paro cardfaco o arritmia. No confie completamente en la funcion de
alarma del cardiotacémetro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados muy de
cerca. Para activar la funcidn de inhibicién del marcapasos en el monitor, consulte la seccion
correspondiente del manual de usuario provisto por el fabricante. x

- Durante el proceso de desfibrilacion, 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.

» El equipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexion efectiva a
tierra). e Ty

» Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el
monitor a un equipo electroquirdrgico 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 fisiologicos, 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 fanto, 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 Xy 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 desfibrilacién, el tiempo de recuperacion de la forma de onda del
electrocardiograma (ECG) es de 5s; los otros parametros tienen un tiempo de recuperacion de
10s.

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 combinacion segura;

Vista frontal
. STARS8000

‘qij_ cOMeN STARRSGN (J 16
Labe! 7.1

n

Fig. 2-1 STARS000 Vista froutal
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. STARB000E

i
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STARSDE0E é_— 10

‘)

Referencias

1 Indicador de alarma

’

Tecla de

2 G)/ O 'encendido-apagado

Trilice esta tecla para encender/apagar el monifor.

Tndicador eacendido {on): ¢l monitor-estd consctado a la

Indicador de comriente CA.
encendido Indicador apagado (off): el monitor esta desconectade de
la comiente CA.
3 Indicador encendido fijo: la bateria se estd cargando.
. Indicador parpadea: la bateria esta suministrando energia
Indicador de L) >
d:j i slécica al monitor.
bateria

Indicador apagade: la bateria esta rotalmente cargada. no

esta mstalada o no funciona correctamente.

MRS Tecla de pausa de | Presione esta tecla para poner la alarma en pausa o
4
P alarma reanudaria,
Tecla de congslar | Presione’esta tecla para congelar o descongelar 1ma forma
=
3 3 forma de onda- de onda.
6 (é Tecla de registro Presione esta tecla para comenzar o detener el registro.
Tecla de medicion | Presions esta fecla para comenzar o detener la medicion de
- e A
de NIBP la NIBP.
Tecla de nienn : o e o
3 o Presione esta tecla para abrir‘cerrar el ment principal.
principal : /
NMandeo giratorio: gire el mando haciala derecha o Ia izquierda para mover &l enfoque:
L) : . ? : »
presione hacia abajo para llevar a cabo una accion. .
10 roducto

E.A.M- .
Wﬂﬁﬁ DIEGE
=" APODERADO

Pagina 6 de 27

Bloing.
. DRHCTQR

PABYO GIULIOR
R ZECNICO

AT. 286762006

|F-2022-29144273-APN-INPM#ANMAT

Pagina 34 de 56



- -

»
-
D[E[A[M]
S

Interfaz Externa del Monitor
Panel derecho del Monitor

Las siguientes interfaces estan prowstas en el panel derecho del monitor como se muestra a

contlnuamon
STARBDDDISTARBOOOF

TEMRI and TEMP2 jacks

- ECG cable jack

IBP1 jack —

COs jack

=G omen Sp0, sensor jack

- _!_.

2l

T
[l j

Fiz. 2-4 STARS

 STARS000H

Templ/Temp?2 jacks

IBP2 jack
NIBP cuff jack

Masimo/ Nellcor
SpO; sensor jack

0007STARBONOF Vista izquierda

ECG cable jack

IBP2 jack

COs jack

‘8

Comen SpO; sensor jack

IBP1 j‘ackf

NIBP cuff jack

"""'b}

APODERADO

Pégina 7 de 27

Masimo/Nellcor . SpO»

“sensor jack

-5 STARSO000H Vista 1zquierda
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EPARENTD

STARS000E

TEMP1 and TEMP2 jacks

ECG cable jack

1BP| jack =

€0, jack.

Tabla comparativa

L1 Comen SpO, sensor jack

kg
il

; ———— I1BP2 jack

it §

1h
ti
i \1""_
1]

o) il i NIBP cuffjack
4 i I

Fig. 2-7 STARSDOOE Vista izquicrda

|

Monitor de paciente multiparametro

.

Parametros de
funcion

'Tipo

STAR8000

STARB000E STAR8000F

STAR8000H

ECG

NIBP

Resp

Temp

Sp0:

PR

EtCO:

IBP

> > » L e e e e (S P e

Andlisis del

> » > N A e S ) IR PR

’>’-¢14‘_¢<‘,z_4,
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Grafico de A : A A A
oxigenacion
respiratoria

Funciones de - |/ ' A (E A A
calculo | 3
Grabadora v ; v v v

9., el dispositivo del tipo correspond:ente tiene el parametro de funcion

: en la tabla. |

20 BN slgmﬂca que el d|sp05|t|vo del tipo correspondiente tiene un
parametro de funcion opcuonal en la tabla.

Notas
3. "[" significa que el dispositivo del tipo correspondiente no tiene ningln
parametro de funcion en la tabla.
4. Todos los modelos de monitores tienen la misma estructura, segurldad
-y fiabilidad.
Advertencia

|

Solo esta permitido conectar el monitor al equipo analégico o digital que cumpla con los
estandares especificados por las normas IEC (como la IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos, la /IEC 60601 1 para equipos médicos, etc.). Y todas las
configuraciones deben cumplir con la version valida del estandar IEC 60601-1 para sistemas.
La persona que conecte el equipo externo a los puertos E/S de sefal, debe configurar el sistema
médico y garantizar que el mismo cumpla con los estandares de la norma IEC 60601-1-1. En
caso de dudas, comuniguese con el proveedor

Si se conecta al mismo tiempo mas de un equipo externo al monitor, a través del conector
hembra del paciente, el conector de red u otras interfaces de sefal, la corriente de fuga total
debe estar en conformidad con lo especificado en la IEC 60601-1.

Atencion _ _
» Este monitor solo puede ser compatible con los médulos producidos por COMEN.

Advertencia
= El puerto de red solo puede ser conectado con la central de monitoreo de la compariia Comen

« Todos los equipos de simulacion y digitales conectados con este monitor deben ser productos

certificados con los estandares designados IEC (e.g. IEC 60950 Estandar de Equipos de

Procesamiento de Datos y la IEC 60601-1 Estandar de equipos médicos). Mas aun, todas las

configuraciones deben cumplir con el contenido de la edicion valida de IEC 60601-1-1 Estandar

de de sistema. Conecte el equipo adicional al sistema en el puerto de entrada / salida de sefial

y confirme si el sistema esta conforme con el estandar IEC 60601-1-1. Si usted tiene alguna
. pregunta por favor contacte al proveedor.

» Cuando las interfaces de senal como !a interface de cable de paciente e interface de red, se
conectan simultaneamente con multiples equipos, la fuga total causada no puede exceder de la
tolerancia permiti a norma |IEC 60601-1.

|Pagina 9 de 27
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_3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
msta_lado 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;

Desembalaje e Inspeccién
Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empague y verifique cada uno de estos

puntos. En caso de problema o contradiccion, comuniquese de inmediato con Comen o con su
distribuidor.

i Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaqgue.
2 Verifiqgue que no haya dafos.
St Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.

Conexién del cable de alimentacién de CA

Asegurese de que la fuente de alimentacion de CA esté-de acuerdo con las siguientes
especificaciones: 100~240V, 50/60Hzt1Hz. .

Conecte un extremo del cable de alimentacién suministrado con el monitor a la toma de corriente
del monitor e inserte el otro extremo en un tomacorriente con descarga a tierra.

Nota
- & Utilice un toma de grado medico.

e Cuando se suministra una bateria, se la debe cargar después del transporte O
almacenamiento. Si la bateria esta baja y no se conecta el monitor a una fuente de
alimentacion de CA, podria fallar el arrangue. .

« Una vez conectado a una fuente de alimentacion de CA, la bateria se cargara hasta
estar completamente cargada.

Cuando sea necesario, conecte el conductor equipotencial. Consulte el contenido sobre
conexion a tierra equipotencial en "Seguridad del paciente”.

Encendido.

Después que encienda el equipo, la pantalla visualizara “sistema estd cargando ...”, luego
visualizara el logo de la compafiia, por 1-5 segundos. Después que los auto tests del equipo
han pasado exitosamente, y se ha ingresado a la pantalla principal, el usuario puede operar el
equipo.

Atencion
« Sihay errores significativos en el proceso de auto test, el sistema alertara.
« Revise todas las funciones de monitoreo que pueden ser usadas para asegurar que el
monitor esta funcionando.
« Siuna bateria incorporada esta dentro de la unidad, esta debe ser recargada después
de cada uso para asegurarse gue haya suficiente energia en la bateria.
« Encienda nuevamente después de 1 minuto de apagado.

Advertencia
Si usted encuentra sefiales de dafio a las funciones del monitor, © un mensaje de error no Use
el monitor para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenieros biomédicos de su
hospital o ingeniero de mantenimiento de la compaiiia.

N

Conexion e . /

%
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Conecte los sensores al monitor y al paciente, de acuerdo con la descripcion detallada en los
capitulos correspondientes del manual de usuario provisto por el fabricante.

Nota
e Controle todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor puede
funcionar en forma normal. !
e Se debe cargar la bateria despues de cada uso para garantizar |a disponibilidad de
carga.
e Después de la desconexion, c:on el objeto de extender la vida til del monitor, espere al
menos 1 minuto antes de volver|a re|n|C|arIo
Advertencia
~ No use el monitor si encuentra alguna ewdenma de falla o algin mensaje de error. Comuniguese-
- con un ingeniero de servicio de Comen o con untécnico de su hospital.

Plan de mantenimiento

Las tareas que se detallan a contlnuacmn solo pueden ser realizadas por personal de
mantenimiento profesional reconocido por la compania. Si necesita el siguiente mantenimiento,
comuniquese oportunamente con el personal de mantenimiento. Antes de proceder a la prueba
o al mantenimiento, el dispositivo debe estar limpio y desinfectado.

Elementos de prueba y
mantenimiento
Realice los controles de segurldad Por lo menos una vez cada dos afos. Después de la

Frecuencia

de acuerdo con la directiva || caida del monitor, revise la fuente de alimentacion y
IEC60601-1 en caso de ser necesario reemplacela.
Sincronismo de ECG entreel . || Por lo menos una vez cada dos anos o cuando sea
monitor y el desfibrilador * || necesarjo.
Por lo menos una vez cada dos anos o cuando sea
Prueba de fuga de NIBP i
: || necesario.
B DR {| Por lo menos una vez cada dos afnos o cuando sea
Verificacion de la NIBP SEN ]
2 necesario.
y 8 || Por lo menos una vez cada dos anos o cuando sea
Calibracion del ECG :
|| necesario.
| 14 : || Por lo menos una vez cada dos anos o cuando sea
Calibracion de la IBP : :
g || necesario.

|| Por lo menos una vez al afio o después del

Calibracién de la pantalla tactil el ss dola panilo ol

Control de calibracién y

rendimiento de CO: de flujo || Porio menos una vez cada dos anos o cuando se
principal y lateral (mainstream y || sospeche que la medicién es inexacta.
sidestream) | ;

; Consulte el capitulo de este manual referido a la

Petclla || bateria.

3.8. DesinfecciénILimpiezaIEsteriliza(j:ién

Limpieza y mantenimiento _
La compaiiia =aceptara los materiales y métodos establecidos en este capitulo y como se
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del dispositivo. La compafia no proporcionara ninguna garantia por los dafios ocasionados por
el uso o métodos inadecuados. .
La compafiia no sera responsable por la efectividad de los materiales quimicos o de los métodos
mencionados cuando se utilicen como medio de control de infeccién. Para conocer los métodos
de control de infeccién, consulte con el Departamento de prevencion de infecciones o con un

epidemiélogo de su hospital. Ademas, consulte las politicas locales aplicables en su hospital y
su pais. :

Descripcion general _
Mantenga libre de polvo el dispositivo y sus accesorios. Luego de la limpieza, verifique
cuidadosamente el dispositivo. Si existe alguna prueba de envejecimiento o dafio, deje de
utilizar de inmediato. Si es necesario devolver el dispositivo a Comen para su reparacion,
limpielo primero. Cumpla con las siguientes precauciones:
o Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una
concentracién lo mas baja posible.
« No permita que entre liguido en la carcasa.
o No derrame liquido en el dispositivo o sus accesorios.
e No remoje el dispositivo en liquido. - {
¢ No intente esterilizar el dispositivo.
o Utilice las soluciones limpiadoras solo como se indica en el manual de instrucciones
provisto por el fabricante.
« No intente limpiar el dispositivo mientras esta monitoreando a un paciente.
e No utilice material de friccién, blanqueadores o solventes fuertes (por ej. acetona o
detergente que contenga acetona).

Advertencia

« Solo utilice detergentes o desinfectantes recomendados en este manual de instrucciones; el
uso de otros detergentes o desinfectantes provocara dafos en el dispositivo o riesgos en la
seguridad. ;. ;

» Antes de limpiar el monitor, apaguelo y desconecte de la fuente de alimentacion de CA.

- No deje desinfectante sobre la superficie o los accesorios del monitor; utilice un pafo hiumedo
para limpiarlo de inmediato.

» No esta permitido mezclar detergentes; de lo contrario, se generaran gases peligrosos.

. Este capitulo solo presenta los métodos para la limpieza de los accesorios reutilizables. Evite
la infeccién cruzada; no reutilice los accesorios descartables después de su limpieza y
desinfeccion.

. Para proteger el ambiente, los accesorios descartables se deben reciclar o manejar
adecuadamente.

. Una vez finalizada la limpieza, si el cable del sensor esta dafado o muestra signos de
envejecimiento, debera reemplazarlo. :

« No esta permitida la esterilizacion del monitor y de ninguno de los accesorios.

» No utilice una solucién de limpieza no recomendada en este manual; podria ocasionar un dano
permanente al dispositivo, sensor o cable.

« No sumerja el sensor o el conector en ninguna solucion para su limpieza o desinfeccion.

« Para evitar el ingreso de solucién de limpieza'y polvo en el analizador de gases ISA a través
del puerto LEGI, la linea de muestreo Nomoline debe estar siempre conectada cuando se limpie
el analizador ISA. No remoje el analizador de gases de flujo lateral (sidestream) ISA en liquidos
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» La linea de muestreo Nomoline no es| estéril. Evite dafos; no estenlnce ninguna parte de la
linea de muestro bajo alta presin. .

* Antes de limpiar el sensor IRMA retire el adaptador de Ias vias respiratorias IRMA descartable
No desinfecte el sensor IRMA, ni lo remoje en liguidos.

* La bateria de O2 IRMA y el adaptador de las vias respiratorias IRMA no son estériles. Evite
danos; no esterilice el dispositivo bajo alta presion. :

Limpieza y desinfeccion del monitor |

Mantenga limpio el monitor. Sugerimos limpiar la superficie externa de la carcasa con
frecuencia; en entornos con condiciones dificiles o lugares muy ventosos o polvorientos, la
frecuencia de limpieza se debe aumentar para evitar infecciones cruzadas, y también se deben
limpiar los accesorios regularmente. Antes de proceder a la limpieza, consulte 0 comprenda las
normas importantes de su hospital sobre la limpieza del dispositivo.

quos de Iimpieza:

1) 'Apague y desconecte el dispositivo.

2) Utilice un pano suave remOJado con la cantldad adecuada de detergente para limpiar
la carcasa. |

3) Utilice un pano suave remOJado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar ;
la pantalla.- 7 -

4) Cuando sea necesario, utilice | una pafo suave y seco para retirar los restos de
detergente. -

5) Coloque el dispositive en una zona fresca y bien ventilada para que se Seque con el
aire.

En cierto modo, la desinfeccion puede danar el monitor. Sugerimos que el dlsposmvo se
desinfecte solo cuando sea considerado necesario de acuerdo con el plan de
mantenimiento de su hospital. Antes-de proceder a |la desinfeccion, limpie el dispositivo.

-

Detergentes a seleccionar:

Pieza a

imbiarideihtectr Deterjgente Desinfectante
Carcasa
Cable de Isopropanol (70%), peroxido
alimentacion de hidrogeno
Cable de ECG | 2 Isopropanol (70%),

solucién de glutaraldehido
(2%), hipoclorito de sodio

Electrodo para ECG Jabén para manos sin

Sensor de - alcohol, hipoclorito de sodio
‘temperatura (polvo blanqueador que contiene Para los accesorios de
' cloro, solucién lacuosa al 3%), SpO2 Masimo, consulte las
peréxido de hidrégeno instrucciones de limpieza
B o heeecorbde provistas por el fabricante.
Sensor de Sp0O: -

SpO2 Masimo, consulte las
instrucciones de limpieza
provistas por el fabricante.

Modulo de CO: de
fluje_primcipal

Isoprop;)anol (70%)
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(Mainstream)

Médulo de CO; de
flujo lateral
(Sidestream)

> Solucién de glutaraldehido
Elangl (?gz’/)) isopropanol (2%), hipoclorgo de sodio
A ‘

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

Lea atentamente las instrucciones de uso provista por el fabricante y verifiqgue que estén todos
los componentes que conforman el dispositivo.

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

Tabla con Mensajes de alarmas técnicas

rigen Mensaje de alarma | Nivel de |[Tipos de alarma Causa
alarma
ERROR DE INIC. Alto A El error X ocurre en el
DEL XX : - proceso de inicializacion
3 del moédulo XX.
SE DETUVO COM.C/|  Alio - C El médulo XX no se
XX comunica con el sistema
central.
ERROR EN COMUNI| Alto A El médulo XX no se
CON comunica en forma normal
XX con el sistema central.
ERR LIMIT DE ALM Bajo C El limite de alarma del
DE XX parametro XX se ha
modificado
accidentalmente.
XX EXCEDIDO Bajo C El valor medido del

parametro XX supera el
rango de medicion

: especificado.
ECG Derivaciones Bajo B La derivacion del ECG no
: ECC esta conectada de manera
confiable.
La derivacion del Bajo B La derivacion del ECG YY
ECGY Y i no esta conectada de
representa a V, LL, manera confiable.
LA, RA, V1,V2, V3,
V4, V5 o V6) :
RUIDO DEL ECG Bajo A La sefial del ECG contiene

una fuerte interferencia.
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Bajo

SpU2 Dedo para Sp02 B El sensor de SpO2 esta
fuera de lugar , desconectado del dedo.
SPO2 SINSENSOR | - Bajo B El sensor de SpO; no esta
E conectado de manera
Sefial de SpO, débil | Bajo C coRfatle
Origen Mensaje de alarma | Nivel de |Tipos de alarma Causa
; alarma

Sensor de SpO- Bajo B

apagado (SPO2 :

SENSOR OFF)

Error de Nellcor, Bajo c Hay un error en el modulo

reiniciando (NELLC Nellcor. El sistema se esta

ERR, Reseting) reiniciando.

BUSCAR I?ajo B Efsensor de Sp02 no esta

PULSO ' conectado de manera
confiable o el paciente

i movio el brazo.
SPO2 SE EXCEDIO Bajo C El valor medido supera el
: rango de medicién
. especificado.

SPO2 Bajo C _ILa circulacién periférica es

IRRIGACION BAJA - pobre.

(Masimo) ;

SPO2 ERROR Bajo C El sensor tiene una falla.

SENSOR ~

(Masimo) :

SPO2 Bajo c La interferencia externa es

INTERFERENCI A 1 muy fuerte.

(Masimo) .

Mucha luz (Masimo) Bajo C '[El paciente (sensor) recibe
demasiada luz. El sensor _
esta cubierto con una tela
inadecuada.

SPO2 SENSOR Bajo C El médulo SpO2 no

Origen Mensaje de alarma | Nivel de |Tipos de alarmalCausa
Srs alarma
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DESCONOCIDO identifica el sensor.
(Masimo) -
SPO2 SIN Bajo B El cable no esta conectado
CABLE de manera confiable o no
(Masimo) ’ esta conectado.
SPO2 SIN SENSOR Bajo c El médulo SpO2 no
ADHESIVO (Masimo) identifica el sensor.
FALLO Bajo C El médulo tiene una falla.
TARJETA SPO2
(Masimo)
empera  |FALLA EN EL Bajo A El sensor de temperatura
tura SENSOR Temp/1 no esta conectado de
EALLA EN EL Bajo A manera confiable.
SENSOR Temp2
ACI ERROR EN AUTOEX Alto A Hay un error en el proceso
(NIBP) DE PANI (error en la de inicializacion del médulo
autoverificacion de de NIBP.
NIBP)
ERROR EN COMUNI |  Alto A La pieza de comunicacion
CON PANI (error en de la NIBP tiene una'falla.
la comunicacion con
NIBP)
MANGUITO Bajo A El manguito para la NIBP
SUELTO no esta conectado de
P manera cpnﬁable.
UGA | Bajo A El circuito de aire de la
NEUMATICA NIBP tiene una pérdida de
: aire.
PRESION FUERA DE| Bajo A Hay un error en el proceso
RANGO de medicion. El sistema no
realiza la medicion, el
analisis y el calculo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, 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;

Especificaciones ambientales

ftem Especificacion
i erat
5. SPRIAS . De oG A A0°C
Condiciones de | ambiente
trabajo Humedad
SR , <93%
TS relativa
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Presion
barométrica

de 700hPa a 1060hPa

| Condiciones de
transporte

Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracion, lluvia y nieve
durante el transpor’té. El monitor debe estar embalado y almacenado en
un cuarto bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -
20°C a 60°C; RH: <93%; Presién-barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

Condiciones de
aquacenamient
.

El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto bien
ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C;
RH: <93% ; Presion barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medlco presenta un riesgo
no habitual especnflco asociado a'su eliminacion;

Al final de la vida util del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las
respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital. .

El desecho de los materiales de embalaje se debe realizar de acuerdo con las leyes y
disposiciones locales o las normas y disposiciones del hospital referidas a la eliminacion de
residuos. Los materiales de embalaje se deben mantener alejados del alcance de los nifios.

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

Clasificado por

Tipo

Tipo de proteccion contra
descarga eléctrica

Equipo Clase-l con alimentacion externa; equipo resistente a la
desfibrilacion con fuente de alimentacion interna; equipo de
operacion continua.

Nivel de proteccion contra
descarga eléctrica

Equipo con piezas aplicadas CE (pieza de monltoreo de ECG, IBP) y
piezas aplicadas BF (piezas de monitoreo restantes).

Grado de IP

IPX1

Modo de trabajo

Equipo de operacion continua

Esténdares de seguridad

|IEC 60601-1 IEC 60601-1-8 IEC 60601-2—27 EN 1060-3 IEC 80601-
2-30 IEC60601-2-34 IEC60601-2-49 ISO 80601-2-56 ISO 80601-2-
61

Fuente de alimentacion

Especificacion

entrada de CA

ltem

Tensién de 100~240V
entrada de CA

Frecuencia de 50Hz/60Hz

Alimentada a través de bateria incorporada o CA externa.

Fuente de
alimentacion
Potencia de

50VA

,_,eﬁﬂs‘rABLE OEEGG'
: APODERADO ,
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HUIMENTD WEDCD

Bateria Estandar: Bateria recargable de 11.1V/2200mAh de iones de litio, con
incorporada suministro de energia para al menos 2 horas consecutivas de uso normal
con carga completa. Opcional: Bateria recargable de 11.1V4400mAh:de
iones de litio, con suministro de energia para al menos 4 horas consecutivas
de uso normal con carga completa

iempo de carga |11.1V 4400mAh: Al menos 4 horas desde el agotamiento hasta el 90% de
carga con un uso normal.
11.1V 2200mAh: Al menos 2 horas desde el agotamiento hasta el 90% de
carga con un uso normal.

Sincronizacion de Retardo maximo: ~35ms; Ancho de pulso: 100 ms + 10; Tiempo de subida /
la desfibrilacion bajada AMms ]

Salida andloga  |Ancho de banda: 0.5-40Hz; Retardo méximo: #35ms; Error: £ 5%;

Especificaciones del ECG

Item [Especificacion

Estandares aplicables: IEC 60601-2-27.

Modo de derivacion |5 derivaciones (R, L, F, N, C o RA, LA, LL, RL, V)

Método de [, 11, 1ll, aVR, aVL, aVF, V
derivaciones _
Forma de onda 2 canales -
Modo de derivacién |3 derivaciones (R, L, F; o RA, LA, LL)
Método de I, 10, 1l
. (derivaciones
Forma de onda 1 canal
Proteccién de Carga 1V, frecuencia de red, tensién CA modo diferencial por 10s sin
sobrecarga dafos (p-v)
Respiracion, <0.1

deteccion de
desconexion de
derivacién y control
de ruido.activo

Identifica en forma automatica el tipo de derivaciones del ECG.

Amplitud e intervalo [Amplitud (p-v RTI) de 0.5mV a 5mV
de laonda QRS |Ancho (adulto) de 70ms a 120ms
IAncho (neonatal/pediatrico)  |de 40ms a 120ms
Sin respuesta alas 1) con amplitud (p-v RTI) que no supere los
senales: : 0.15mV (excepto en modo neonatal/pediatrico); o
- ) con un anchode 10ms (excepto en modo
Kﬁ_\ neonatal/pediatrico) en caso de una amplitud de
b ™ :
v \ \ 1mV. 7

' A Pagina 18 de 27
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ERPAMENTD: MEDCD

\Valor limite de
activacion -

- 200pV (derivacion |I)

Tolerancia de
tension de la

frecuencia de red

>100pV(p-v)

[Tolérancia a la
deriva

recurrencia de onda
QRS

Amplitud de onda  BmV

triangular (p-v RTI)

Amplitud de onda 0.5 mV

QRS (p-v RTI) ;
Ancho de ondé QRS 100ms

Frecuencia de 80bpm

de 15 a 300bpm

alarma

Rango y error de Adulto
medicion de FC Neonatal/pediatrico ~ [de 15 a 350bpm
Error +1% o £1bpm en modo de 3 y 5 derivaciones, el
que sea mayor. ) 2
Rango del [imite de |Adulto de 15bpm a 300bpm

neonatal/pediatrico

de 15bpm.a 350bpm

Resolucion del limite

+1bpm

y FC alta/baja-

alarma para asistolia

de alarma

Error del limite de  +1bpm
alarma i
Hora de inicio de

<10s

entrada

Rango dinamico de

compensacion de CC

Amplitud de sefal de E5mV

entrada : :

Indice (RTI) 320mV/s
Voltaje de -300 ~ +300mV

Cambio en la senal
de salida

+10%

Visualizacion de falla
(con atenuacion

Atenuacion maxima: 50%

previa)
Impedancia de atenuacion de senal (0.67Hz~40Hz) :): <20%
lentrada
Ruido del sistema  [<25uV
(p-v RTI) .
Diafoniagaiulticanal, <5%
/5
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ENPAMIENTD WSO

Ganancia

Auto. Reemplazo man

sensibilidad: £5%.

1.25mm/mV, 2.5mm/mV, 5.0mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV, 40mm/mV,

Mas +750mV tension de polarizacion de CC; rango de cambio de

ual.

Cambio de ganancia
por minuto

<0.66%/min

iCambio de ganancia
total en 1h

<+10%

Ancho de banda

Modo de cirugia: 1 Hz

diagnostico: 0.05Hz ~

Modo de supervision: 0.5 Hz ~ 40 Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB); Modo de

40Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB) :

~20 Hz (-3,0dB ~ + 0,4dB);

150 Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB); Modo de ST: 0.05Hz ~

Seleccion de

Seleccion de
referencia de tiempo

referencia de tiempo

Visualizacion
permanente

25mm/s, 50 mm/s

y precision Visualizacien 6.25mm/s, 12.5mm/s, 25 mm/s, 50
no : mm/s
permanente
Error maximo de +10%
referencia de tiempo
\Visualizacion de Ancho de canal 30mm
salida Relacion de aspecto 0.4s/mV

Precision de
reconstruccion de la
sefal de entrada

Utilice el método Ay e

del sistema y |la respuesta de frecuencia.

| B en IEC 60601-2-27 para determinar el error total

Error total del sistema

+20% o £100*V, el que fuera mayor.

Respuesta de
ffrecuencia

Entrada sinusoidal/de 0.67 a 40Hz (atenuacién:

3dB)

‘onda triangular de

De 0 a 25Hz de atenuacion en la
amplitud del pico’de la onda

Respuesta a una

20ms (ancho)

<0.1mV

Respuesta a un Compensacion
choque de 0.3mVs.en (RTI)
el rango de chogue  I5¢ giente (RTT)  [<0.30mVi/s
Factor de >+5%
_|ponderacion del
electrodo ) :
Efecto de histéresis [<0.5mm
de 15mm de
compensacion
Tensién de Error £5% error en 1mV
calibracion
Rechazo en modo_- <1mV (p-v RTI) *
comin .~ € ~
eu R
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IQUBRMENTD VIO

Especificaciones de SpO;

ltem

Especificacion

Rango de visualizacion

de 0% a 100%

Resolucién de pantalla

1%

Tiempo de
promediacion de datos y
de procesamiento de
otras senales

2s

Tiempo de actualizacion
de datos

8s

Precision de la medicion

1) Sp0, Comen: rango de medicién: de 0% a 100%; precision de
la medicion: +2% (adulto/pediatrico, en estado inmovil) o £3%
(neonatal, en estado inmovil) dentro del rango de medicién de 70% a
100%. La precision de la medicion dentro del rango de 1% a 69% no
esta definida.

2) Sp0O, Masimo: rango de medtcmn de 1% a 100%; precns'.lon de
la medicién: £2% (adulto/pediatrico, en estado inmovil), 3%
(adulto/pediétrico, en estado de movimiento) o £3% (neonatal, en
estado de movimiento o inmovil) dentro del rango de medicion de 70%
a2 100%. La precision de la medicién dentro del rango de 1% a 69% no
esta definida. |

3) SpO: Nellcor: rango de medicion: de 0% a 100%; precision de
la medicion: +2% (adulto/pediatrico, en estado inmovil) o £3%
(neonatal, en estado inmévil) dentro del rango de medicién de 70% a
100%. La precision de la medicion dentro del rango de 0% a 69% no
esta definida.

Rango del limite de
alarma y precision

Rango Comen SpOz: de 0% a 100% Masimo SpOz: de 1% a
100% Nelfc;or SpO2: de 20% a 100%
Precision 1%

indice de perfusion (PI)

Rango para SpO2 Masimo y Comen: de 0.02% a 20%; precision: sin

_ [definir. Resolucion: 0.01% (dentro del rango 0.02%~9.99%) o O 1%

(dentro del rango

10.0%~20.0%).

APQDERADO

M S.R.L,
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Especificaciones de FP

Item

Especificacion

Rango de medicion y
precision

4) Sensor de SpO2 Comen: _
Rango de medicion: de 20bpm a 254bpm; resolucién: 1bpm; error de

* Imedicién: +2bpm.

5) Sensor de SpO; Masimo:

Rango de medicion: de 25bpm a 240bpm; resolucion: 1bpm; error de
medicién: +3bpm (en estado inmévil) o £5bpm (en estado de
movimiento).

6) Sensor de SpO2 Nellcor: i -

Rango de medicién: de 20bpm a 300bpm; resolucion: 1bpm,; error de
medicion: £3bpm dentro del rango de 20bpm a 250bpm. La precision
de la medicion dentro del rango de 251bpm a 300bpm no esta
definida.

7) Sensor NIBP:

Rango de medicion: de 40bpm a 240bpm; resolucion: 1bpm; error de
medicion: £3bpm o £3%, el que sea mayor.

8) Sensor IBP:

Rango de medicion: de 20bpm a 350bpm;;: resolucién: 1bpm; error de
medicién dentro del rango de 20bpm a 350bpm: £1bpm o £1%, el que
sea mayor (excluido el error del sensor).

Rango del limite de
-lalarma de FP y
precision

de 20bpm a 350bmp

+1bpm

Especificaciones de temperatura

Item

Especificacién

Rango de medicion y
precision

Rango de de 0°C a 50°C

Error de medicién #0.1 °C (incluyendo el error del sensor)

Rango y error del limite

Rango del limite de 0°C a 50.0°C

de alarma de de alarma

sl Error del limite de 0.1 C
alarma ;

Resolucion : 0.1°C

Numero de canales 2

Modo de

Modo directo

Respuesta transitoria

No mayor de 40 segundos

Especificaciones de CO;

Item

Especificacion

El sensor EtCO; cumple con el estandar 1ISO 80601-2-55.

Sensor EtCOz Masimo (mainstream)

Sensor EtCO2 Masimo

Rango de
medicion de COz

de OmmHg a 190mmHg, de 0 a 25% (a
760mmHg)

760mmHg)

Resolucién de

1 mmHg, 0.1kPa 0 0.1%

1mmHg, 0.1kPa 0 0.1%
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Precision de
CO2

de 0 a 15%: = (0.2%+lectura*2%) de 15 a 25%:
sin definir

de 0a15%: +
(0.2%+lectura*2%) de 15 a 25%:
sin definir

Rango del limite
de alarma de
cO2

de 02 190mmHg

de 0 a 190mmHg

Resolucion de
alarma de CO2

+0.1kPa o 1mmHg

+0.1kPa o +1mmHg

[Rango de de 0 a 150rpm de 0 a 150rpm
Precision de +1rpm +1rpm
medicién de

awRR

Rango del limite
de alarma de
awRR

de Orpm a 150rpm

de Orpm a 150rpm

Resolucion de  [1rpm Y 1rpm
alarma de awRR - . iz 5901
Rango del limite Rango Adulto: 10s -, 15s -, 20s -, 25s -,
de alarma de 34 30s -, 35s" 40s" 45s™ 50s” 555"
respiracion - 1min Pediatrico/neonatal: 20s -,
detenida y error 25s -, 30s -, 355" 40s

Error _ +5s
Retraso de 10s™ 158" 20s” 258" 30s" 35s” 40s” 455" 50s” 55s™ 1mim Apagada
alarma de 5 : ' '
respiracion
detenida

Sensor de EtCo;
(mainstream)Res

de flujo principal
pironics/Nmed/Palconn

Sensor de EtCoz de flujo lateral
(sidestream)
Respironics/Nmed/Palconn

Rango de
medicion de CO;

de 0 a 150mmHg de 0% a 19.7% (de 0 a 20.0kPa)

de 0 a 150mmHg de 0% a 19.7%
(de 0 a 20.0kPa)

Resolucion de
CcO2

.[de 0 a 69mmHg: 0.1mmHg de 70 a 150mmHg:

0.25mmHg"

de 0 a 69mmHg: 0.1mmHg de
70 a 150mmHg: 0.25mmHg

‘IPrecision de CO:

de 0 a 40mmHg: £2mmHg de 41a 70mmHg: +
5%* lectura de 71 a 100mmHg: + 8%*lectura de
101 a 150mmHg: + 10%* lectura

de 0 a 40mmHg: £2mmHg de
41a 70mmHg: £ 5%*lectura de
71 a 100mmHg: £ 8%*lectura de
101 a 150mmHg: = 10%*lectura

Rango del limite
de alarma de
CcO2

de 0 a 150mmHg

de 0 2 150mmHg

Resolucion de

alarma d%@_%‘__

+0.1kPa o £1mmHg

£0.1kPa 0 +ImmHg
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Rango de
medicion de
awRR

de 0 a 150rpm

de 0 a 150rpm

Precision de
medicion de
awRR

+1rpm

=1rpm

Rango del limite
de alarma de
awRR

de 0 a 150rpm

de 0 a 150rpm

Resolucion de
alarma de awRR

1rpm

Trpm

Rango del limite
de alarma de
respiracion
detenida y error

Rango Adulto: 10s -, 15s -, 20s -, 25s -, 30s -,
355" 40s” 458” 50s* 555" 1min
Pediatrico/neonatal: 10s -, 15s -, 20s -,
25s* 30s” 355" 40s-

Error +5s

Retraso de
alarma de
respiracion
detenida

10s 15s 20s 25s 30s 35s 40s 45s 50s 55s 1mim Apagada

Especificaciones de NIBP

Item

Especificacion

El sensor de NIBP cumple con el estandar IEC 80601-6-30.

Método de medicion

' IMétodo de oscilacidon automatica

precision

Rango de medicion y

Presion  [5.3-36kPa (40-270mmHg)
sistolica
Rango de medicion Presién  |1.3-28.7kPa (10-215mmHg)
(adulto) diastdlica :
Presién  [2.7-31.3kPa (20-235mmHg)
media
Presion  (5.3-26.7kPa (40-200mmHg)
sistolica
Rango de medicién  |Presién  [1.3-20kPa (10-150mmHg)
(pediatrico) diastolica | -
Presion  [2.7-22kPa (20-165mmHg)
media
Presién = |5.3-18kPa (40-135mmHg)
\ sistolica
Rango de medicion  [Presion  {1.3-13.3kPa (10-100mmHg)
(neonatal) diastolica
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Presion

2.7-14.7kPa (20-110mmHg)
media :

Precision de la

Desviacion media maxima: £5mmHg

medicién (£0.667kPa);
desviacion estandar maxima: £8mmHg
(£1.067kPa).
Rango de protecciony [Modo adulto. - 297mmHg
tolerancia de Modo pediatrico 240mmHg
sobrepresion Modo neonatal 147mmHg
- [Tolerancia =3mmHg
Rango y error del limite |Adulto Presion - 5.3kPa~36kPa (40mmHg~270mmHaqg)
de alarma : sistolica \ :
Presion - [1.3kPa~28.7kPa (10 mmHg~215mmHg)
diastolica
Presion = [2.7kPa~31.3kPa (20mmHg~235mmHg)
media -
Pediatrico [Presion  [5.3kPa~26.7kPa (40mmHg~200mmHg)
" [sistolica -
Presion  [1.3kPa~20kPa (10mmHg~150mmHg) .
diastdlica | . - i
Presion  2.7kPa~22kPa (20mmHg~165mmHg)
media
Neonatal Presién  5.3kPa~18kPa (40mmHg~135mmHg)
sistolica :
Presion  [1.3kPa~13.3kPa (10 mmHg~100mmHg)
diastolica :
Presion  2.7kPa~14.7kPa (20mmHg~110mmHg)
media , '
Error +0.1kPa o +1mmHg, el que sea mayor.

-Modo de medicion de la
NIBP

Manual, automatica (ciclica) o continua (no aplicable en pacientes

Intervalo para el modo
automatico

1/212.5/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480/7
20m

Continua-_

5min

Rango de presion inicial
(mmHg)

Adulto: 80~280; Pediatrico: 80~210; Neonata: 160~140

Especificaciones de IBP

ltem

Especificacion |

Numero de canales IBP

APQDERADD

2

Pagina 25 de 27

ABLO GIULIQ |
OR TECNICO

- 28675205

DEAM s.R.L,

|F-2022-29144273-APN-INPM#ANMAT

Pagina 53 de 56




ERWMENTO PEBCO

Nombre de la presion

ART (presién arterial), PA (presion arterial pulmonar), CVP (presion
venosa central), RAP (presion auricular derecha), LAP (presion
auricular izquierda), ICP (presion intracraneal), AO (presion aértica),
UAP (presion de la arteria umbilical), BAP (presién de la arteria
braguial), FAP (presion de la arteria femoral), UVP (presion venosa
umbilical), LV (presion ventricular izquierda), P1, P2, P3 y P4.

Rango de mediciony  ART de 0 a 40kPa (de 0 a 300mmHg)
Sietoil PA de -0.8 a 16kPa (de -6 a 120mmhg)
PVC de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
RAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
LAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
ICP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
P1, P2 -6.6~40kPa (-50~300mmHg)
P3, P4 -6.6~40kPa (-50~300mmHg)
LV 0~40kPa (0~300mmHg)
Ao 0~40kPa (0~300mmHg)
UAP 0~40kPa (0~300mmHg)
BAP 0~40kPa (0~300mmHg)
FAP 0~40kPa (0~300mmHg) .
UVP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
IAP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)

: Rango de medicion de
la presion estatica

- 1.3kPa—+40kPa(-50mmHg—+300mmHg)

Resolucion de pantalla
para la medicion de la

presion estatica

0.1kPa o 1mmHg

Error de medicion de la
presion estatica

+1mmHg o +2%, el que sea mayor (excluido el error del sensor).

Rango de firite‘de

APODERADO

ART  ommHg -300mmHg

PA ~-6mmHg~120mmHg

PVC - 10mmHg~40mmHg
RAP | 10mmHg~40mmHg
LAP - 10mmHg~40mmHg
ICP - 10mmHg~40mmHg
P1 -50mmHg~300mmHg
P2 _ F50mmHg~300mmHg

P3

-50mmHg~300mmHg
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MAP)

P4 . -50mmHg~300mmHg

LV de OmmHg a 300mmHg

AC de OmmHg a 300mmHg

UAP de OmmHg a 300mmHg

BAP de OmmHg a 300mmHg

FAP de OmmHg a 300mmHg

UVP - 10mmHg~40mmHg

AP -10mmHg~40mmHg

Error de alarma de IBP

+0.1kPa o £1mmHg

Sensor de presion

Sensibilidad: 5|aV/V/mmHg
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-51768617-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001018-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001018-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Deam SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1317-99
Nombre descriptivo: Monitor de paciente multiparametros

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol 6gico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen Medical

Model os;
STARS8000



STARS000E
STARS000F
STARS8000H

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

La familia de monitores STARB000 pueden ser utilizados para e monitoreo de cabecera de adultos, nifios e
infantes.

El monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes en estado critico en quiréfanos, UCI (Unidad de cuidados
intensivos), UCO (unidad de cuidados coronarios) y en la cabecera de la cama. Puede utilizarse para el monitoreo
de ECG (incluido € segmento ST y arritmias), TEMP, SpO2, PR (frecuencia del pulso), NIBP, IBP, RESP (en
base a laimpedancia torécica entre los dos electrodos) y EtCO2 (didxido de carbono teleespiratorio) en pacientes
adultos, pediatricosy neonatales.

También incluye funciones de céalculo, excepto para € modelo STAR 8000, como OxyCRG (oxi-cardio-
respirograma), caculo de la funcion renal, hemodindmico, de la oxigenacion, de la ventilacion y de la
medicacion. (También parala misma poblacién de pacientes. adulto, pediétrico, neonatal)

Las funciones EtCO2, IBP, andlisis del segmento ST, grafico de oxigenacién respiratoria son opcionales para
todos |os model os.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizaciéon: No aplica

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 Autorizacion e Inscripcion del PM 1317-99 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001018-21-6
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