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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9043-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-245-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-245-19-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DEAM S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en €l Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia 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 nhormas 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

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

Por €llo;
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 multipardmetros, y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., 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-2019-78073722-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1317-82", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor de paciente multiparametros

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol gico
Marca de los productos meédicos. Comen Medical

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadal/s: monitoreo de cabecera de adultos, nifios e infantes.

Modelo/s: C30, C70, C90, NC19, NC19A

Periodo de vida Util: diez (10) afios

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.



Lugar/es de elaboraciéon: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4, 4th Industrial Area of
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Provinces 518052, China.

Expediente N° 1-47-3110-245-19-5

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.11.07 09:43:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.07 09:43:36 -03:00
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ANEXOIIIB ~
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Roétulo provisto por el fabricante: -
Fabricante: Shenzhen Comen Medlcal Instruments Co., Ltd N
Direccion: South of Floot 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6 Block 4, “4th Industrial Area of
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Provinces 518052, CHINA.
Producto: Monitor de paciente multlparametros
Modelo del producto:
Marca: Comen Medical
Nimero de serie:
Fecha de fabricacion:
Condicicnes de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%; Presién barometnca de 700hPa a
1060hPa

R(’)tulo ‘provisto‘por el importador:

Razoén social del importador: DEAIVI SRL

Direccion del importador: Av. Maipt 380, Cordoba, Provmma de Cérdoba, Argentina

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-82

_Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Nl]mero de Matricula: -
" 28676206 :

Condlclon de venta: Venta excluswa a profesmnales e instituciones sanitarias,
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‘ INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las mdlcacmnes contempladas en ¢l item 2 de éste- reglamento (Rotulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5; -

R_OTULOS
Rétulo provisto por el fabricante'

Fabrlcante Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd, '
Direccion: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and FIoor '8, Block 4, 4th Industrial Area of
" Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Provinces 518052, CHINA..
' Producto:Monitor de paciente multlparametros :
‘Modelo del producto:
Marca: Comen Medical
Condiciones de transporte.y almacenamiento: :
Temperatura amb|ente de -20°C a 60°C; RH <93%; Presion barometrlca de 700hPa a
1060hPa

Rotulo provisto por el importador:

Razdn social del importador: DEAM SRL

Direccién del importador: Av. Maip(-380, Cordoba Provincia de Cordoba Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM —1317-82 :

Nombre del Director.Técnico: Bioihgeniero Juan Pablo GIUhOnI Namero de Matricula:
28676206 :

Condicién de venta: Venta exclusiva 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
. - : \

Presentacion del producto

Uso previsto c

La familia de monitores.C30-70-90/NC19-19A (en adelante “los monitores”) puede ser usado

para el monitoreo de cabecera de adultos, nifios e infantes.

Estos monitores pueden monitorear electrocardiograma (ECG), respiracion (RESP),

saturacién de oxigeno de la sangre (SpO2), presion sanguinea no invasiva (NIBP),

temperatura corporal de dos canales (TEMP), didéxido de carbono (CO2), gas anestesmo (AG),

salida cardiaca no invasiva (ICG) y presmn sanguinea invasiva (IBP). ‘ ; .

Contraindicaciones:
- No posee ‘

Advertencias = o

+ Este monitor esta disefiado para el monltoreo de pacientes C|InICOS y solo puede ser *

+ utilizado por medicos y enfermeros capacitados y califi cados '

» Antes de usar, verifique el monitor y'sus accesorios, para garantizar su funcnonamlento
normal y seguro. '

e Elvolumen y los limites méximos/minimos de alarma deben conf“ igurarse de acuerdo al
paciente. No se_gonfie solo del sistema de alarma sonora para el monitoreo.- Un
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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 pacxente 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 v la actualizacién del monitor debe ser realizado por personal
capacitado y autorizado por Comen.

Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y dlSpOSICIOI‘IeS 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 combinacion con el aire, ambientes ricos en oxigeno u éxido nitroso.
Para garantizar la seguridad, evite apilar maltiples dlSpOSIthOS o colocar elementos
sobre el dispositivo durante su funcionamiento.

_Cologue 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 proteccién de una descarga eléctrica, retire siempre el sensor y desconecte por
completo el instrumento antes de higienizar al paciente. :
Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiotacoémetro 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 funcién de inhibicién del marcapasos en el
monitor, consulte' la seccion correspondiente del manual de usuario provisto por el
fabricante. '

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 (conéxion

efectiva a tierra).
Para -evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga electrlca) cuando

~conecte el monitor a un equipo electroquirirgico 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 sér utilizadas directamente como base para el tratamiento clinico.

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

Este_ monitor no es un dispositivo terapéutico. c

Luego de la desfibrilacion, el tiempo de recuperacién de-la forma de onda del

electrocardiograma (ECG) es de 5s; los otros parametros tienen ‘un tiempo de
recuperacion de 10s. :
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
‘provista de informacién suficiente sobre- sus caracteristicas, para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Apariencia del producto

Vista frontal \ ' ‘

Este monitor (mostrado como sigue) puede ser usado para el monitoreo de cabecera de
adulios, nifios e infantes. . . .

Este monitor puede monitorear electrocardiograma (ECG), respiracion (RESP), saturacion de
oxigeno-de la sangre (SpQO2), presién sanguinea no invasiva (NIBP), temperatura corporal de °
dos-canales (TEMP), diéxido de carbono (CO.), gas anestésico (AG), salida cardiaca no
invasiva (ICG), presién sanguinea invasiva (IBP), o uno de los parametros principales.

La pantalla del equipo tiene una pantalla tactil TFT color de 17 pulgadas, y simultdneamente .
soporta dos modos de operacion, es decir, modo de teclas (key mode) y modo tactil {touch
mode). A ‘continuacién, introduciremos las funciones basicas del monitor, mostrado como
figura 1-1: - :

Ly

5
o

! . Figura 1-1 Monitor

) Pantaila de visualizacién \

Teclas (de izquierda a derecha) silencio/reseteo, congelado/descongelado,

@ impresion/parada, inicio/parada para medicién de NIBP, llamado/salida del menl
: principal, tecla mouse). Vea el contenido de “Funciones de teclas y operaciones
basicas” en este capitulo para mas detalles. ) - ’

bt PABLY GILLIONI
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©) ' De izquierda a derecha: Interruptor de poder, luz indicadora de poder AC, luz
indicadora de estado de trabajo de la bateria, luz indicadora de carga-de la bateria.
O Luz indicadora de alarma .
Advertenma

Solo esta permitido conectar el monitor al equipo analégico o dlgltal 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 medicos, etc.). Y'fodas 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 sefial, debe configurar el
sistema médico y garantizar que el mismo cumpla con los eslandares de Ia norma |[EC 60601-
1-1. En caso de dudas, comuniquese con el proveedor. : i

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 conform1dad con lo especificado en la IEC 60601-1. ' :

-

Interfaz Externa del Monitor

Panel lzquierdo del Monitor : '

Las siguientes interfaces estan prowstas en el panel |zqwerdo del monltor como se muestra a.
continuacion;

1

Pariante

i)

Sequro
Ranura 9

 pequefia

Oftras ranuras para
modulos . v

Figura 1-4 Panel Izquierdo

Atencmn

S . Este monltor solo puede ser compatlble con los médulos producrdos por COMEN.
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Panel derecho del Monltor

Las siguientes mterfaces estan’ sumlmstradas en el panel derecho del monitor,’ mostrados
como sigue:

Ventilador - it
enti (]

[ 3

Impresor

" Interface sincronizada
para desfibrilacién

Conector’
— Multifunctional
Conector para llamado g @ - interface DV
de enfermera ) .- A L L . .
4&] rq 1 i - = _,/I Conector para tarjeta SD
, N R Ol T ! o .
"~ Conector de red o=ul o b 1A & .
. a ; . Conector USB
Figura 1-5 Panel Derecho-

Advertenaa ' : .

» Este Puerto de red solo puede ser conectado con la central de monltoreo de la
, companla Comen

. Todos los equipos de simuiacion y d|g|tales 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 ain, 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

estandar IEC 60601-1- 1 Si usted tiene alguna pregunta por . favor contacte al

proveedor; , _ N L . .

e Cuando las interfaces de sefial como la interface de cable de paciente e interface de
red, se conectan simultadneamente con multiples equipos, la fuga total causada no
puede exceder de la tolerancia.
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Fan,

\

Conector dg =—————riit=

Poder

Figura 1-6 Cubierta Posterior

Parlante

Mango

Mango Portatil

Placa del
equipo

Conector
Equipotencial

Funcion/Parametros .

Monitor de paciente multiparamétrico

Tipo

[y

C30

C70

C90

ECG

NIBP

RESP

TEMP

RESP

TEMP

Sp0:

PR

EtCO:

s

IBP

- AG

BIS

ICG

c.0

--..--..--..-..-..’ 2] 2| 2] 2| 2| 2| 2] 2]

[ JI 2 N S gl 2 44{__4.:-_44&_4_

P 2] 2] 2] 2] 2] 2] 2] 2]

Grafico Respiratorio
Oxigenacién

'
<
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Registro v v : v
Trend Review N v N
Calculo / v CoN
+
Andélisis de arritmia v v v
andlisis ST segmento v N ) . v
1. "’ indica que el equipo tiene la funcion relevante.
12. “x"indica que el equipo no tiene la funcién relevante.
Notas 3. “A™indica que el equipo tiene la funcion opcional.'
4. Todos los modelos de monitores tienen la misma estructura, seguridad y
fiabilidad, ) .
C30 : '
7
) — s P
' 5'! kI
S ;
. J
C70

Fig2.2 C70 N
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Fig 2.3 C90

Monitor multiparamétrico

pa}émetro funcibnal Tipo )

\ NC19 \ NC19A

ECG v Y

NiBP J 3

RESP v v

TEMP. v : v

’ SpO:2 N J
FP Vv v o

EtéQa A A

IBP A A

AG A A

BIS A I A
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DERG -
ICG ‘ A A
co A e A
~ Calculo , A o A
hemodinamico : . X
Calculo de la funcién : A _ ‘ A
‘ , ,
renal 1
Gréfica de o , v A 3
oxigenacién . |-

respiratoria -

Calculo de la ‘ v v’
oxigenacion ‘
Calculo de la _ v v
ventilacién ' .
! ' . 4
Andlisis del s&égmento v _ ' vV
ST '
Andlisis de arritmia vV - NE
Calculo de la . Y - v
medicacion y ' '
Registrador ‘ \ v ¢ L v

- |1 “y" significa que el dispositivo del tipo correspondiente tiene el
parametro de funcién en la tabla. '

2. "A" si'gnifica que el dispositivo del tipo correspondiente tie!'le un
parametro de funcion opcional en 1a tabla.

7No.tas 3. 7 significa que e! dispositivo del tipo correspondiente no tiene

, .« r 1Y
_parametro de funcion en la tabla. : -
4. Todos los modelos de instrumentos tienen la-misma estructura,

-seguridad y confiabilidad.
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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 mantenlmnento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos; . ) . . -
Desembalaje e Inspeccion 1 -

Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empaque y verifique cada uno de estos
puntos. En caso de problema o contradiccién, comuniquese de |nmed|ato con Comen o con
su distribuidor.

1. Verifique que todos los accesorios sumlnlstrados coincidan con Ia lista de empaque.
2. Verifiqgue que no haya dafios.
3. Controle'todos los conductores y conectores expuestos - =~

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro. -

Conexién del cable de alimentacion de CA

Aseglrese de que la fuente de alimentacioh de CA esté de acuerdo” con las; 5|gmentes

espemflcacnones 100~240V, 50/60Hz+1Hz.

Conecte un extremo del cable de alimentacion .sum|n|strado con el monitor a la toma de

corriente del monitor e inserte el otro extremo en un tomacorriente con descarga a tierra. ' L

Nota : ‘

o Utilice un toma de grado médico.

e Cuandc 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 faltar el arranque. '

+ Una vez conectado a una fuente de alimentacion de CA la bateria se cargara hasta

) estar completamente cargada.

Cuando sea nhecesario, conecte el conductor eqmpotencual Consulte el contenido sobre
conexion a tierra eqmpotenaal‘en "Seguridad del paciente”. : ‘

Encendido. : .
Después ,que enmenda el equipo, la pantalla visualizara “sistema esta cargando -...", luego
visualizara el logo de la comparia, por 1-5 segundos. Después que los auto tests del eqmpo
han pasado exifosamente, y se ha ingresado a la pantalla principal, el usuario puede operar eI
equipo. A

Atencién » ; o .
+ Sihay errores S|gn|f|cat|vos en el proceso de auto test el S|stema alertara. ' :
- » Revise todas las funciohes de monitoreo que pueden ser usadas para asegurar que el _
monitor esta funcicnando. .
» Siuna bateria incofporada esta dentro de Ia 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 dei monitor, o un mensaje de error No use
el monitor para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los' mgenleros biomédicos de su

hospital o |ngen|ero de mantemmlento de la compania. . \

+ 1
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Conexion de sensores
Conecte los sensores al monitor y al paciente, de acuerdo con la descripcién detailada en Ios

capitulos correspondientes del manual de usuario prowsto por el fabricante.

Nota .
'~ » Controle todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor puede
funcionar en forma normal.
¢ Se debe cargar la bateria después de cada uso para garantlzar la disponibilidad de
carga.
+ Después de la desconexion, con el objeto de extender la vida util del monitor, espere al
menos 1 minuto antes de volver a reiniciarlo. '
Advertencia '
No use el monitor si encuentra alguna evidencia de falla o algin mensaje de error.
Comumquese con un ingeniero de servicio de Comen o con un técnico de su hospltal

’

Plan de mantenimiento

Las tareas que se -detallan a contmuacnon solo pueden ser realizadas por personal de
mantenimiento profesional reconocido por la compafiia. Si necesita el siguiente
mantenimiento, comuniguese opofrtunamente 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 seguridad | Por lo menos una vez cada dos afios. Despues de la

Frecuencia

de acuerdo con la directiva _ | caida del monitor, reemplace la fuente de
IEC60601-1 . alimentacion o cuando sea necesario.

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 ¢ cuando sea
necesario.

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

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

Por lo menos una vez al afno o despues del
reemplazo de la pantalla tactil.

Prueba de fuga de NIBP

Verificacion de la NIBP

Calibracién del ECG

Calibracion de la IBP

Calibracion'de la pantalla tactil

Control de calibracién 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) S ' )

Consulte el capituio de este manual referido a la*

Bateria bateria. -~

-

3.8. DesinfecciénILimpiézalEsteriIizacién.

lepleza y mantenimiento

La compariia 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
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del dispositivo. La compafiia no proporcionaré ninguna garantia por los dafios ocasionados .
por el uso o métodos inadecuados.
La compaiiia no sera responsable por la efectlwdad de los materlales quimicos ¢ 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 epidemidlogo de su hospital. Ademas, consulte las politicas locales
_aplicables en su hospital y su pais. '
Descnpclon general :
Mantenga libre de polvo el dispositivo y sus accesorios. Luego de la Ilmpleza verifique Ny
cuidadosamente el dispositivo. Si existe alguna:prueba de envejecimiento o dafio, deje de
utilizar de inmediato. Si es necesario devolver el dlsposmvo a Comen para su reparacion,
‘limpielo primero. Cumpla con las siguientes precauciones:
« Diluya detergente y desinfectante como lo especmca el fabncante o utilice una
\ concentracién lo méas baja posible. . -
s - No permita que entre liquido en la carcasa.
¢ No derrame liquido en el dISpOSItIVO 0 SUS accesorios.
+ Noremoje el dlsposmvo en liquido. .
. + No intente esterilizar el dispositivo. -
« ~ Utilice las soluciones limpiadoras solo como se |nd|ca en.el manual de instrucciones
provisto por el fabricante. '
+ No intente limpiar el dispositivo mientras esta monitoreando a un pacnente . :
+ 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 provocaré dafios en el dispositivo o riesgos en
la seguridad. - .
"o Antes de limpiar el monitor, apaguelo y desconecte de la fuente de alimentacion de CA.
No utilice E1O (6xido de etileno) para desinfectar el monitor.
» No deje desinfectante sobre la superficie o los accesorios del momtor ut|||ce un pafio .
himedo para limpiarlo de inmediato. -
No esta permitido mezclar detergentes; de lo contrario, se generarén 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 recictar o manej'ar
adecuadamente. . _ _
e Una vez finalizada la limpieza, si el cable del sensor estd dafiadc o muestra signos de
envejecimiento, debera reemplazarlo el cable. )
No esta permitida la esterilizacién del monitor y todos los accesorios a alta temperatura.
" No utilice una solucién de limpieza no recomendada en este manual pedria ocasionar un
‘ dafio 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 para desmfectarlo .

+

’
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o La linea de muestreo Nomoline no es estéril. Evite dafios; no esterilice ninguna parte de la
linea de muestro bajo alta presion.
e Antes de limpiar el sensor IRMA retire el adaptador de Ias vias respiratorias IRIVIA
- descartable. No desinfecte el sensor IRMA, ni lo remoje en liquidos.
» La baterfa de O2 IRMA y el adaptador de las vias.respiratorias IRMA no son estériles. Ewte
- dafios; no estenllce el dispositivo bajo alta presion. i

Limpieza y desmfeccmn del monitor- . :

" Mantenga limpio el monitor. Sugerlmos limpiar la superﬁme 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 hospltal sohre la hmpleza del dlsposmvo

" » Pasos de limpieza: .

il

1) Apague y desconecte eI dispositivo. .
2) Utilice un pafio suave remojado con la cantldad adecuada de detergente para Ilmplar la

- carcasa. .
3)‘ ‘Utilice. un pafio suave remojado con la cantidad adécuada de detergente para limpiar la
pantalla. \ : . ; '
4) Cuando sea ‘necesario, utlllce una pano suave y seCo para retirar Ios restos de ' K
- detergente.’

5) Coloque el dispositivo en una zona fresca y bien ventilada para que se seque con el aire.
En cierto modo, la desinfeccidon puede dafar el monitor. Sugerimos que el dispositivo se
desinfecte solo cuando sea considerado necesario de aciderdo con el plan de mantenlmlento
de su hospital. Antes de proceder ala desmfeccmn Ilmple el dlsp05|t|vo i

- ' !
¢

> Detergentes a seleccionar:

Iimpia':;de::izfectar Detergente = - Desinfectante
Carcasa - _
Cable de Isopropariol {70%), peréxido o . . -
alimentacién _ de hidrogeno . : _ '
Cable de ECG T - ’ - . Isopropanol (70%),"

Electrodo para ECG " Jabén para manos sin solucion de glutaraldehido ' ) g
Sensor de . alcohol, hipoclorito de’ sodio (2%), hipoclorito de sodio '
temperatura " | (polvo blanqueador que contiene | - Para los accesorios de '
cloro, solucién acuosa al 3%), SpO2 Masimo, consulte las
e > - perdxido de hidrégeno : instrucciones de limpieza

Para los accesorios de provistas por el fapncante_‘

s
ensor dg SpO: SpOZ Masimo, consulte las : .
' instrucciones de limpieza S ' P
provistas por el fabricante. - "
Modulo de COa de - o Solucién d “ taraldehid
fluio principal ' . o olucion de giutaraldenido .-
(Mainstrearm) Isopropanal (70%) | (294), hipoclorito de sodio '
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IR MO0

Mé’dfﬁ:ﬁ)?:tggz de Etanol (70"/06), isopropanol
(Sidestream) ] (70%)

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

Lea atentamente las instrucciones de uso provista por el fabricante y verifique que estén todos

los componentes gue conforman el dlSpOSItIVO

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camblos del funcnonamlento

del producto médico;

Mensaje de alarma técnica -

4 ]

: Niveles
Origen Alarma de Causas: Soluciones:
' alarma
Errores de : Un ‘error de
| inicializacisn Alto inicializacién del
del médulo XX module XX ocurre.
. \ El médulo XX no
Falla de la puede '
comunicacion Alto comunicarse con Reiniciar el dispositivo. Si existe el
XX del médulo XX ' el sistema mismo problema, por favor
- principal._ contactarse con el fabricante.
El médulo XX no ‘ . )
’ - | Errores de o puede .
comunicacion Alto comunicarse con
| XX ' el sistema .
principal.
. Los parametros de ‘
.| Errores del tos limites de Por favor contactar con el f
XX limite de Alto alarfa XX estan - o '
alarma XX alterados servicio para mantenimiento
- accidentalmente. -
) El parametro XX
XX iaer;?;éc:‘iera Alto va mas alla de_l Por favor cor)ta_ctar con el servicio
di XX rango de medida para mantenimiento
del sistema
El SpOz2seha - El sensor SpQ: se . L ‘
soltado del Bajo ha soltado del ge(‘g‘"’ar la conexion det sensor
. | dedo. dedo. pLz ' ~
No hay ninguna ‘ )
Se0 sonda : Bajo
Z .
P g:'g: tada al El sensor SpO2 no | Revisar la conexién del sensor
. tiene una buena Sp02.
Sensor SpO2 | conexion
: Bajo
. suelto

APODEHAD
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Niveles

Soluciones:

Origen Alarma de Causas: .
alarma
Si el sistema no puede ser
. | El sistema-es reseteado o todavia existe el
Reseteo debido . reseteado debido mismo problema después de que’
aque NE.LL Bajo a la averia del el sistema se reinicie, por favor
. esta aver |ado. modulo NELLCOR | contactarse con el servicio para
' " | mantenimiento.
Sensor TEMP1
suelto - - Bajo ELSEEZ?LI:MP Revisar la conexion del sensor
TEMP2 Sensor TEMP2 Bajo 1 buena conexion TEMP
suelto
, Seleccionar la funcion Reset en el
Revision Errores NIBP mentl NIBP. Si existe todavia el
automatica del | Bajo ocurren durante la | mismo problema ponerse en
NIBP inicializacion centacto con el servicio para el
. mantenimiento. = -
Brazalete o Ef b!- azalete NlBF.’ Por favor reconectar el brazalete
. suelto o.la . Bajo no tiene una NIBP
conexion falla buena conexién '
QOcurren errores
_ g:rle; n;irl\?amlidcliaal R_evisar ias conpxiones de
Presion fuera Lt incapacita (':1ue el - diferentes Secciones, o reemplazar
NIBP de rango Bajo sistema realice el el bra;aletg. Si el problema
T caleulo de la todawq f—:mste, por favor cpntactar
medida de al servicio para mantenimiento.
analisis. -
" Esto puede ser )
causado por un Revisar |la configuracion del tipo de
Errores p or el desajuste_ent.re el pgciente, las cqnexiones de las
. modelo del Bajo brazglete aplicado | diferentes secqones. o reemplazar
brazalete y el _tlpo del el bra;alet_e. Si el problema
; paciente el cual ha | todavia existe, por favor contactar
- sido configurado al | al fabricante para mantenimiento.
. sisterna.
g;:'gfancziggdo la ngo S;taén:rl:z:ac:ﬁ:r:g@n Esperando el final de la calibracién
La calibracién ) Los sensores de Los sensores de oxigeno
de aire en el ™ ‘Bajo oxigeno requieren necesitan ser calibrados en el aire
interior es . calibracion en e :
T ; al 21%
necesaria aire :
. La calibracién de los sensores-de
La calibracion El sensor de oxigeno necesita ser calibrados
del rango de Baio _oxigeno necesita con oxigeno puro al 100%, si el
AG oxigeno es 19 |"ser calibrados con | cliente no posee las condiciones,
necesaria. oxigeno puro puede regresar a servicio para su
) : ‘ mantenimiento. .
Error del Resetear el médulo d_g energia o
i | sensorde Bajo Falla del modulo . |- VOIVer @ comenzar, si |a falla
oxigeno . pers_ls_te, por favor coptgctar al
j servicio para mantenimiento.
Bloqueo del Baio - Tube de muestra Revisar y reemplazar €l tubo de
tubo de J bloqueado muestreo, si la falla persiste,

‘
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" Niveles

Origen Alarma de Causas: Soluciones:
alarma : :
muestreo contactar al servicio para
mantenimiento.
' Revisar y reemplazar el adaptadar,
Reemplace el | g, .| Adaptador si la falla persiste, contactar al
AS’,aPtad” . ‘ | Anormal servicio para mantenimiento,
_ " | El tubo de Revisar y conectar el tubo de
) " No tubo de Bajo muestreo no estd .| muestreo, si la falla persiste,
muestreo | conectado o esta contactar al servicio para
mal conectado mantenimiento. -
El a'daptador noe Revisar y conectar el adaptador, si
Adaptador Bajo estq cor;ectado 0 la falla persiste, contactar al ‘
suelto gsta ma servicio para mantenimiento.
N conectado _
. . Resetear el modulo de energiao  *
Falla del puerto . . volver a comenzar, si la falla
de oxiger?o | Bajo E,I médulo falla persiste, por favor contactar al
) servicio para mantenimiento
El CO2 excede '
el alcance de Bajo
precisidn \ .
El 02 excede el . .
aicance de Bajo EJ(::LCZ gli?éiﬁce Por favor seguir el rango de
_ precisién de exactitud precisién de la medidas
El N2O excede reclamadas por los fabricantes
. reclamado
el alcance de | Bajo
precisién
super precisién .
del alcance AX Bajo
Velocidad del . ' . Regresar al servicio para
motor excedido Bajo Falla del modulo mé%tenimiento
Calibracion de . . Regresar al servicio para
fabrica perdida Bajo Falia del modulo ma?ltenimi'ento P
. ‘ Los modos de
El modulo de . operacion del El Modo de medida del Analizador
anestesia estd | Bajo - . .
en standby Anqllzador AG AG esta seleccionado
estan en standby .-
_ ‘ Las Sondas BT Revisar y conectar la sonda BT, si-
Cabezal BT Baio no esta. la falla persiste contactar al
apagado ! conectadas o esta ' | fabricante para mantenimiento.
co mal conectadas .
Sondas IT t:fésf; ndeacs; a:;ang .Revisar y conectar la-sonda IT, si
apagadas Bajo esta mal : la falla persiste contactar al
: conectadas fabricante para mantenimiento. |
IBP1 ‘
{ exitosamente
) en cero Cero del . )
IBP . Bajo transductor IBP Ninguno
IBP2 . exitoso
exitosamente
en cero

A
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Niveles
" | Origen ,Alarma - | de Causas: Soluciones:
. ] alarma
IBP1 zero falla ‘Cero del - '
‘. Promedio | transductor IBP Recalibre.
|BP1 zero falla |- fallo
IBP1 zero Bai | El sensor IBP esta |-Esperando para el término de la
IBP2 zero ao siendo calibrado calibracion
R Id .ICG ’ ‘El sensor ICG no Revise y conecte el sensor ICG si
ICG ama q eOFF Bajo esta conectado o | la falla persiste contacte al
apagado tiene mal contacto | fabricante para mantenimiento.

L

3.12. Las precauclones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones

Especificaciones ambientales

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

| ftem

Espme:(;jiﬁéécifm" ' g

Conaiciones de
trabajo .

T

em‘peratura De 0°C & 40°C p
ambiente .
Hum_edad <03% | '
relativa L
Presion de700hPa a 1060hPa :
barométrica ,

Condiciones de

transporte

i
"’

Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracion, liuvia y nieve
durante el transporte. 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 barbmétrica:_de 700hPa a 1060hPa).

| Condiciones de
almacenamient
0

-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 precaucnones que deban adoptarse si un producto medlco presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;
Al final de la vida Uil del dispositivo y de sus accesorios, desechelos 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.

BY

Pagina 18 de 23

Pégina 18 de 37




fore )

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

~

r

(1) Especificaciones de ECG

Nombre

Especificaciones

Modo de derivada

12 leads (R. L. F, N. C1.
RA. LA. LL. RL. V1.

C2. C3, C4., C5, CBor
V2. V3. V4, V5, VB)

Estilo-de derivada

I. Ik 1, avR, avl.

avF. V1. V2, V3. V4, V5, VB

Forma de onda

2 canales

Modo de derivada

5 derivadas (R L. F. N, C o RALA, LL, RL, V) -

Estilo de derivada

TR avR, avl, avF,

V.

Forma de onda

2 canales

Modo de derivada

3 derivadas (R, L, F o RA, LA, LL)

Estilo de derivada

I,

- Forma de onda

1 canat

Protection de sobre

Cargue sin dafio dentro de 10 segundos en el 1V, la frecuencua de poder y el

silenciamiento
activo del ruido

carga voltaje alternante de diferencia de modulo (p- v)
Medicién de
‘respiracion y
derivada y <0.1TpA

Rango de medicién
de ritmo cardiaco y

Rango para adulto

15~300 Ipm

Rango para neonatol
nific

15~350 Ipm

error :
error < el mas grande, tanto £10%0 los 5 Ipm
El eneral del - )
- error g alce .| El mas grande, tanto £20% o +100uV
sistema . ‘
o Entrada g
Precision de ) . 0.67~40Hz (atenuacion-3dB )
L sinusoidal o ‘
reconstruccién de Res =3l ‘
. e
sefales de entrada | Respuesta de ntsr:::Sd: al .
e )
frecuencia . Amplitud de la cresta de la onda se
' i onda piramidal .
. atentade 0 a 25 Hz
\ ancha de
! 20ms

Deteccién de
‘'segmento ST

Rango de deteccién

-2.0mV -- +2.0mv

Precision de deteccién '

En el rango de -0.8 mV~+0.8mV,
el error de detetcion es el mas’
grande, ya sea +0.02mV o £+10%

reso!ucic’m

0.01-mv

Tipos de arritmia

Asistole, fibrilacién ventricular / taquicardia, un simple ectépico ventricular, dos

ectdpicos ventricular,

T, latido perdido, taq

multiples ectopicos.ventricular, ritmo cardiaco blgemlnal

‘ ectoplco ventricular, ritmo cardiaco triple ectopico ventricular, el R en T (R en

vicardia, bradicardia, marcapasos no esta siendo

4
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I capturado y no estd siendo marca paseédo.

. (2) Especificaciones de Respiracion

Precisién y error de la
alarma :
‘Vpredeterminada enla
taza de respiracidn

Limite inferior no
mas estrecho que

‘Nombre | Especificaciones
Modo ,| Forma de impedancia toracica ' ’
' : o d . adulto 6 lpm-120 Ipm
. Rango de deteccién . - -
Deteccion y precision g —
L necnato/nifio 6 Ipm-150 Ipm
de taza de respiracion
s ' Precision de 1o . : -
| deteccion pm _ >
. Limite superior no | (Limite
: mas estrecho que | inferior+2)~120 lpm
adulto - :

*| 6bpm~{Limite

superior—2) lpm’

neonato/nifo

Limite superior no | (Limite .
mas estrecho que inferior+2)~150 lpm *
Limite inferior no 6 ipm~(Limite

mas estrecho que

superior—2) Ipm

eror

21bim .

™

(3) Especificaciones de NIBP

P4gina 20 de 23 -
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 Nombre Especificaciones ) B B ) )
Forma de ' :
L Método de auto oscilacion v
medicion ) )
Rango de | Presi6n sistolica 5.3-36kPa (40-270mmHg)
medicion. Presion diastélica 1.3-28.7kPa (10-215mmHg)
para . . N
/ | adutto Presion media 2.7-31.3kPa (2Q—g35mmHg)
Rango de |-Presion sistolica 5.3-26.7kPa (40-200mmHg)
Rango y medicion Presién diastolica’ 1.3-20kPa (10-150mmHg)
precision de paraniio | Presionmedia | 27-22kPa (20-165mmHg)
medicion Rango de | Presi6n sistélica 5.3-18kPa (40-150mmHg)}
medicion | presion diastélica 1.3-13.3kPa (10-100mmHg)
para -
neonato Presifﬁn m-edia 2.7-14.7kPa (20-110mmHg) )
Precision | +5mmHg, cuando la presiéon sanguinea no invasiva esta por
de . encima del rango, el monitor todavia visualiza
medicién apropiadamente, pero no considera la precision.

4
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_(4) Especificaciones de SpO:

Nombre Especificaciones
lucién de

R.eso'u é_ 19%

visualizacidn

Medicion de precision

Comen SpO2: Rango de visualizacién: 0%~100%, En el ambito de
70%~100%, el error de medicién es 2% (no estado
de movimiento, adulto/ Nifio); el error de medicién es

- £3%( no estado de movimientb, Neonate);

. Masimo SpOz; Rango de visualizacion: 1%~ 100%, En el ambito de
70%~ 100%, el error de medicion es +2% (no estado
de movimiento, adulto/ Nifio}, £3%( estado de
movi'miento); el error de medicion es £3%(Neonato);

Nellcor SpQ.. Rango de visualizacién: 0%~ 100%, En el ambito de

70%~100%, el error de medicién es $2% (no estado de

movimiento, adulto/ Nifio); el error de medicidn es-+3%( no estado
de movimiento, Neonato)

(5) Especificaciones

r

“de Ritmo de Pulso

 Nombre Especificaciones
Rango y precision Rango Debe ser 20lprm~300lpm
de medicién Precision 1 lpm )

Ajuste y precision de
alarma de Ritmo de

Limite superior de alarma : (limite inferior+ 1)~ 300Ipm
Limite inferior de alarma : 20~ (limite inferior—1) Ipm

visualizacidn

Pulso 12 lpm
{6) Especificaciones de TEMP
| Nombre | Especificaciones o B
rango de
) - . OC~ o
Rango y precision medicién 0 S0°C
de medicion para
P erront c!e +0.1°C
medicion
Resolucién de
0.1°C

Numero de canal

Canales Dobles

‘ {7) Especificaciones

CO;

| Nombre B

‘Especificaciones

Rango de medicion
de CO;

OmmHg~150mmHg, 0%~19.7%, OkPa~20kPa (a 760mmHg). Y

la presion de aire es suministrada por el servidor.
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Resoltucion de CO,, | immHg o 0.1kPa or 0.1% - N
R +2mmHg entre OmmHg ~40mmHg; -
o 1+5% entre 41mmHg ~70mmHg;
Precision de CO»

+8% entre 71mmHg ~ 100mmHg;
+10% entre 101mmHg~150mmHg

medicién de AwRR’s

Rango de medicion ~150 ron
de AWRR's 0 rem
Precision de

1rpm

de IBP

(8) IBP especuﬁcacnones _ _ _ _
Nombre Especifi cacmnes
; NGmerc de canales | 4 canales

Nombres de la
presién de canal

Presién arterial, presion arterial pulmonar, presién venosa central,
presion atrial derecha, presion atrial 1zqu1erda presion intracraneal,
presién adicional (plus).

Rango y precision

de la medicién

ART 0~40kPa (0~300mmHg)

PA -0.8~16kPa(-6~ 120 mmHg) )
CVvP -1.3~5.3kPa({-10~40mmHg) )
RAP | -1.3~5.3kPa(-10~40mmHg)

LAP | -1.3~5.3kPa(-10~40mmHg)

ICP -1.3~5.3kPa {-10~40mmHg)

P1, P2 |-6.6~40kPa(-50~300mmHg)

Rango y precision
de la medicién de

+immHg o +2%, tome el mas largo (error de sensor excluido) -

precalentamiento
AG

presién |BP \ .
i
{9) Especificaciones AG . ____ﬂ___
Nombre Especificaciones
Medicién AG Caracteristica de absorcién de radiacién infrarroja
Tiempo de ) -

< 20 seq.

Rango y precisién
de la medicion de

El siguiente estandar es apropiado para un gas secoen 22+ 5°C Y

1013 + 40 hPa;

AG -

Q,
. o 0 a 114mmHg 'j: (t1.5§ r_ang+2/odela
| -2 114 2 190 mmHg | Scura’
- | no especificado
N20 0a100% t (2 % + 2% de la lectura)
[ 0,
Halotano, 028% t (0.15% + 5% de la
Enflurano, 8 2 25 % lectura)
isoflurano no especificado
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DIEJa]m] -
. (0.15% + + 5% de la
b flura 0210 % i:c(tgrl? : ’
Sevoliurane 1 10a25% - .
’ no especificado
- 0a22% - + (0.15% ++ 5% dela
¢
desflurano 22a25% lectura) no especificado
' 0, - 0a100 % + (1% + + 2% de la lectura)
Frec. 0 a 254rpm +1 rpm '
respiratoria R
o CO; : 1mmHg
AG rgsolucnén awRR : 1pm |

1 AG gas

CO:, 02, NzO ¥ uno de los 5 anestésicos (Enflurano |sof|urano

sevoﬂurano halotano, desflurano),
A10}Especificaciones ICG I
Nombre ‘E§p_eciﬂcaciones

Forma de medicion '
de ICG

Medicion indirecta por el cardiograma de .imped'aqcia

Rango de medicion
de ICG

SV : 5~250 ml/ latido . . !
HR : 40~250 lpm
C.0.: 1.4~15U/min

- Precision de ICG

SV: no definicién

HR : £2lpm
] C.0 : no definicién
(11) Especificaciones C.0. _
| Nombre Especificaciones
Rango de medicion €.0. 0.1~ 20L/min
de C.O. BT: 25-743°C
IT. - 0~27°C
resolLcidn C.0.: 0.1L/min :
BT. IT: 0.1°C . . '
Precision CO.: Toma el mas largo, ya sea +5% o 0.1 L/min
) BT, IT: 1+0.1°C ({sensor esta excluido)
(12) Especificaciones loC
Nombre Especificaciones

Rango de Medicion de loC | IOC : 0-99 SQ :0-100% EMG : 0-100dB ESR : 0-100%

e inferior de 1oC  °

Limite de alarma superior

Especificééién de Alarma. rango ' paso

limite superiar: (limite
inferior +0.1) ~99
limite inferior: 0~ (limite
.| 'superior—2)

loC
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Requisitos esenciales Monitores paciente multiparametros

Punto 1.6 Anexo Técnico Ill C
Anexo | Lista de verlflcaclon de requisitos esenmales

Referencias Tltulo, Autor, Fuente, Estado, la versién, fecha
ENISO 13 485 1SO 134852003 dispositivos médicos, sistemas de gestion de fa calidad; Requisitos para fines reglamentanos Eguivalente a
{NEN) EN-1SO 134852003. )
EN ISC 14971, ISC 149712007 Dispositivos médicos - Aplicacién de gestion de riesgos a los Dispositivos médicos .
EN 980 EN 9802008 Simbolos graficos utiiizados en el etiquetado de los productos médicos. o
EN 1041 EN 10412008 informacién proporcionada por el fabricante con los productos médicos.
EN 60601-1 EN B0601-11990 + A11993, + A21995 Equipos eiectromedicos. Parte 1 Reqmsntos generales de seguridad, de
1990, incluidas las enmiendas A1 1991, A2 1995, A13 1996
EN 80601-1-12001 Equipos electromédicos-Parte 1-1 Requisitos generales de seguridad - Norma colateral Requisitos de
EN 60601-1-1 -
seguridad para sistemas electromedicos
: EN 60601-1-22001 EC 60601-1-22007 Equipos electromédicos. Parte 1-2 Reqwsntos generales de Segundad Norma
EN 60601-1-2
_ colateral Compatibilidad electromagnética, reqwsntos ¥ ensayos
IEC 60601 1-42000 Eqmpos electromédicos. Parte 1 Requisitos generales de seguridad. 4 requisitos de seguridad para
EN 60601-1-4 sistemas médicos electronicos programable Equwalente {EC 60601-1-41996 |EC 60601-1-41996 / A1 1990 y EN 60601 1-
. 141996 EN 60601-1419396 / A1 1999, . .
EN 60601-1-6 EC 60601-1-62008 Equipos electromédicos Parte 1-6 Requisitos generales para la
Seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral Usabilidad
MEDDEV.2.7 1 Evaluacién de datos clinicos una guia para los fabricantes y organismos notifi cados
EN 623662008 Preductos sanitarios - Aphcacuon de ingenieria de la usabilidad a los productos sanitarios
EN 623042006/ AC2008 Software para Dispositivos Médicos - Procesos del ciclo de vida del software
1SO B0601-2-55 2018 Equipo meédico eléctrice. Parte 2-55 Requisitos particulares para la seguridad basica y el rendimientc esencial de los
monitores de gases respiratorios.
EN 1060-1 199542 Esfigmomanometros no invasivos - Parte 1 Reqmsntos y métodos de prueba para el tlpO de medicion no automatizada (IS0
2009
81060-1 2007}
EN 60601-2-26 2003 Equipos meédicos eléctricos. Requisitos particulares -de seguridad. Requisitos particulares para la seguridad de los
- electroencefalogramas. :

GIULIONT -
6@(737 2-
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Requisitos esgnciales Monitores paciente multiparametros .

i : | . BEDY
. A- , .
ER . Descripcion . N/ Norma ' . Cumplimiento del fabricante
, . ‘ A . ‘
I- Los dispositivos deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que, al ser EN1S0O 149712012 Informe de gestién de riesgos /Datalys
1 usados en las condiciones y para los fines previstos, no pongan en riesgo la A EN 60601-12006+A12013 790 0025-010 C , -
situacion dinica ni la seguridad de los pacientes, ni la seguridad y salud de los EN 60601-1-22007+AC2010 | GZME170600052801
usuario$ o, Cuyo comesponda, de otras personas, siempre que cualquier riesgo que EN 60601-2-27 2006/ AC GZME 170600052901
pueda asociarse a su uso constituya un riesgoe aceptable sopesado en relacién con 2008 - ’ ' GZME170600052001
los beneficios para el paciente y sea compatible con un alto nivel de proteccidn de | IEC 86601-2-30 2009+ A1 GZME170600055101 -
I3 saludy la seundad. - 2013 o GZME170600054201 e -
EN 673042008+AC2008 GZME170600053003
o ISO 80601-2-552011 GZME 170600053005 _
- | |1SO B0B01-2-562009 GZME 170600053007
ISO 80601-2-612011 8832‘%%3 )
EN 1060-11995+A22009 | 0025” 58 R -
’ . EN 623662008 - GZME170600053009 o -
. ' |- | EN60601-1-62010 GZME 170600053004
: - - LQR-730-02-07-120
2 Las soluciones adoptadas por el fabricante para €l disefio y la construccion de los | A ENISO 149712012 Infarme de gestién de riesgos /
dispositivos deben ajustarse a los principios de seguridad, teniendo en cuenta Ios EN 10412008 - ' * | /Datalys 790 0025-010 ‘
s storoace s greninene e || Eneosor-rao0euatzors | Datals 770 0026010
mencionados a continuacion, en ol sf;ﬂieme orden ) P _ EN 60601-1-22007+AC2010 | GZME170600052801
« eliminar o reducir los riesgos en a mayor medida de lo posible (disefio y EN 623042006+AC2008 GZME 170600052901
' construccidn inherentements soguros), EN 60601-2-272006/AC2006 | GZME170600052001
» Cuyo comesponda, tomar medidas de proteccion adecuadas, incluidas | | [EC80601-2-302009+A12013 GZME 170600055101
r alarmas de ser necesario, en refacién con los riesgos que no puedan eliminarse, EN 1060-11995+A22009 GZME170600054201
-+ informar a los usuarios sobre los riesgos residuales en razon de cualquier EN 1060-31957+A22009 GZME170600054101
deficiencia de las medidas de proteccion adoptadas. : ISO 80601-2-562009 0026-063 i
S ISO 80601-2-552011 gggg—gg
- _ S ‘ :53%655531'?2_2661220&31 | GZME170600053003
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Requisitos esenciales Monitores paciente multiparametros

EOY

EN 60601-2-492001

GZME170600053005
GZME1706800053004
GZME170800053009
GZME170600053008
GZME170600053007

Los dispositivos deben lograr los resultadlos previstos por el fabricante y ser disefiatlos,
fabricados y embalados de manera tal que sean adecuados para cumplir una o mas
de las funciones mencicnadas en el Articulo 1 (2) (a), segun lo especificado por el
fabricante.

EN 1SO 149712012

EN 60601-12006+A12013
EN 623042006+AC2008

EN 60601-2-272006/AC2006
IEC80601-2-302009+A12013
EN 1080-11985+A22009

EN 1080-31997+A22009 - .
ISO 80601-2-562009

1S0O 80601-2-552011

EN 60601-2-262003
ISO 80601-2-612011
EN 1060-42004

EN 60601-2-492001

Informe de gestion de riesgos /
{Datalys 790 0025-010
/Datalys 770 0028-010
GZME170600052801
GZME170600052901
GZME170600052001
0026-063

0028_58 - .

0025_58
GZME170600053003

| GZME170600053005
GZME170600053004

GZME170600053009
GZME170600053008
GZME170600053007

Las caracteristicas y los resultados mencionados en las Secciones 1, 2 y 3 no deben

verse afectados adversamente a tal punto que coma riesgo la situacion clinica y b |-

seguridad de los pacientes y, Cuyo corresponda, de otras personas, durante {a
vida util del dispositivo segln lo indicado por el fabricante, Cuyo el

dispositivo sea sometido a las tensiones que pueden producirse durante las

condiciones de uso normales.

EN I1SC 149712012

-EN 60801-12006+A12013

EN 623042006+AC2008

EN 60601-2-272006/AC2006
IEC80601-2-302009+A12013
EN 1060-11995+A22009

EN 1060-31997+A22009
IS0 80601-2-562009

iSO 80601-2-552011

EN 60601-2-262003

ISO 80601-2-612011

EN 1060-42004

EN 80601-2-492001

Informe de gestion de riesgbs /
{Datalys 790 0025-010
/Datalys 770 0028-010
GZME170800052801
GZME170600052901
GZME170600052001
0026-063
~0028_58
0025_58
GZME 170600053003
GZME170600053005
GZME170600053004
GZME170600053009
GZME170600053008™ .
GZME170600053007

Informe de gestion de riesgos /
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Requisitos esenciales Monitores paciente multiparametros

QI CIE[AJM
. ERMONERT) M)
sus caracteristicas y resultados durante el uso previsto no se vean afectados EN 10412008 {Datalys 790 0025-010
adversamente durante el transporte y &l almacenamiento, teniendo en cuenta las EN 9802008 {Datalys 770 0028-010
instrucciones y la informaci6n que suministre el fabricante. EN 60601-12006+A12013 GZME170600052801
7 . GZME170600052901
- ; GZME170600052001
6 - Cualquier efecto secundario no deseable debe constituir un n&sgo aoeptable al | A EN ISO 149712012 Informe de gestién de riesgos /
sopesario en relacion con los resultados previstos. EN 60601-12006+A12013 /Datalys 790 0025-010 '
EN 60601-2-272006/AC2006 | /Datalys 770 0028-010
IEC 80601-2-302009+A12013 | GZME170600052801
EN 1060-11995+A22009 GZME170600052901 .
EN 1060-31997+A22009 -~ . | GZME170600052001
N IEC 60601-2-342011 GZME170600053003
ISO 80601-2-562009 GZME170600053005
EN 60601-2-262003 GZME170600_053006
I1SO 80601-2-612011 GZME170600053007
EN 60601-2-492001 GZME170600053008
GZME170600053009
I Los dispositivos deberan ser disefiates y fabricados de manera tal que se garanticen | A EN I1S010993-
7 las caracteristicas y los resultades mencionades en la Seccion |, en ‘Requisitos 12008+AC2010 GZME170600052801
71 e e B e O e il soctoala| | ENISO 10993.52009 GZME170600052901
. a ion materia izados, en particular con respecto a
toxicidad y, Cuyo comresponda, la inflamabilidad; EN 15O 10993-102009 GZMF1 70800052001
. la compatibilidad entre los materiales utllizados y.los tejidos biologicos, las EN 60601-12006+A12013 :
células y los liquidos comorales, teniendo en cuenta el fin previsto del dispositivo. - :
7.2 Los dispositivos deberan ser disefados, fabricados y embaladoes de manera tal que se | NA
minimice el riesgo derivado de los agentes contaminantes y  los residucs para las
personas involucradas en el transporte, el almacenamiento y el uso de los dispositivosy -
para los pacientes, teniendo en cuenta el fin previsto del producto. Se debe prestar
especial atencién a los tejidos expuestos y a la duracidn y frecuencia de la exposicion.
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-

7.3

Los dispositivos deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que puedan usarse
de manera segura coh los materiales, las sustancias y los gases con [os que entren en
contacto durante su uso nommal ¢ durante procedimientos de nutina; si los dispositivos
estan destinados a administrar medicamentos, deberan ser disehados y fabricados de
manera tal que sean compatibles con los medicamentos en cuestion, de acuerdo
con las disposiciones y restricciones aplicables a estos productos, y que sus
resultados se mantengan de conformidad con su uso previsto.

NA

7.4

Cuando un dispositivo incorpore, como parte integral, una sustancia que, usada
por separado, pudiera considerarse un medicamento segin lo definido en el
Articulo 1 de la Directiva 65/65/EEC y que sea susceptible de tener sobre el

_organisimo una accion secundania a la del dispositivo, deberd verificarse la seguridad,

calidad y utilidad de la sustancia, teniendo en cuenta el fin previsto del dispositivo, por

" analogia con los métodos apropiatles especificades en la Directiva 75/318/EEC,

NA

No se han incorporado tales sustancias
medicinales

7.5

Los dispositivos deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que se reduzcan al

minimo los riesgos derivados de las sustancias que se filren del dispositivo.

NA

7.6 -

Los dispositivos deberan ser disenados y fabricados de manera tal que se reduzcan, en
la mayor medida de lo posible, los riesgos derivados del ingreso accidental de
sustancias en el dispositivo, teniendo en cuenta el dispositivo y la naturaleza del
ambiente en el cual se prevea usario.

A EN ISO 149712012 :
IEC 60601-1 2006/A12013

-

Informe de gestion de riesgos
0028-010

0025-010 _
GZME170600052801
GZME170600052901
GZME170600052001

Los dispositivos y los procesos de fabricacion deberan ser disenaclos de manera tal que
se elimine o reduzea, en la mayor medida de lo posible, el riesgo de-infeccion para el
paciente, el usuario y terceros. El disefio debera permitir su facll manipulacion vy,
Cuando sea necesario, minimizar la contaminacion del dispositivo por parte
del paciente, o viceversa, durante el uso,

NA-

82

Los tejidos de origen animal deben provenir de animales que hayan sido someudos a

| controles veterinarios y vigilancia en funcion del uso previsto de los tejidos.

Los organismos notificados deberin conservar informacion sobre el origen geografico
de los animales.

3] pI'OO&Gan'IIentO la preservacion, las pruebas y la manipulacion de los tejidos, las
células v las sustancias de origen animal déberan llevarse a cabo de modo que se
brinden condiciones Gptimas de seguridad. En especial, la seguridad con respecto a
virus ¥ otros agentes transmisibles deberd tratarse mediante la implementacion de
métodos validados de ellmlnacton o inactivacion viral durante el transcurso del proceso
de fabricacion.

NA

El dispositivo no incorpora tejido animal.

[

83

Los dispositivos entregados en condiclones estériles deperan ser disenadus, fabricados

NA

El dispositivo no se entrega en un estado
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A

E 3
DIE|AIM
W HeOKx)

y embalados en un embalaje no reutilizable y/o de acuerdo con procedimientos
apropiatios para garantizar que sean estériles al momento de fanzamiento al
mercado y que se mantengan de tal forma, bajo las condiciones de almacenamiento
y transporte establecidas, hasta tanto se daie o abra el embalaje protector.

estéril.

4

Los dispositivos deberdn ser disefiados y fabricados de manera tal de

eliminar o minimizar, en la mayor medida de lo posible, lo siguiente

+ el riesgo de lesiones, en relacién con sus caracteristicas fisicas, incluida
la relacién volumen/presién, las dimensiones y, Cuando corresponda,
las caracteristicas ergondmicas;

+ los riesgos relacionados con condiciones ambientales razonablemente

previsibles; como campos magnéticos, influencias eléctricas externas,.

descarga electrostatica, presién, temperatura ¢ variaciones en Ja
presion y la aceleracion;

+ los riesgos de la interferencia reciproca con otros dispositivos
normalmente utilizades en las investigaciones o para el tratamiento
administrado; '

*+  los riesgos que surjan Cuando no sea posible el mantenimiento o la

' calibracién (como en el caso de los implantes), a raiz del desgaste de
los materiales usados o la pérdida de precision de cualquier
mecanismo de medicién o control. -

. EN ISO 149712012

EN 623662008

LA EN 60601-1-62010

‘8.4 Los dispositivos entregados en condiciones estériles deberin haber sido fabncados Yy | NA )
esterilizados mediante un método apropiado y vafidado. - .
85 Los dispositivos destinados a ser esterilizados deberdn ser fabricados en condiciones | NA l.a fabnicacidén no hace nada para log
(ambientales, entre otras) debidamente controladas. ) accesorios estériles con marcado CE
- 4 ! : proporcionados por otros fabricantes.
8.6 Los sistemas de embalaje de dispositivos no estériles deberan conservar el producto | NA ’ : ' -
sin deterioro alguno al nived de limpieza estipulado y, si los dispositivos deben .
esterilizarse previo a su uso, minimizar el riesgo de contaminacién microbiana. El
sistema de embalaje debera ser apropiado teniendo en cuenta el métode de
esterilizacion indicado por el fabricante.
87 B embalaje y/o Ia etiqueta del dispositivo deben distinguir entre productos idénticos | NA -
‘ o similares vendiies en condiciones estériles y no estériles. 1
o] Si e dispositivo esta destinado a usarse en combinacién con otros dispositives o | NA
91 equipos, toda la combinacién, incluido el sistema de conexion, debera ser seguray no | - )
afectar los resuitados especificados de los dispositivos. Si hubiera alguna restriccion al
uso, ésta debera indicarse en la etiqueta o en las instrucciones de uso. ]
9.2 ' v IEC 60801-12006+A12013 .

GZME 170600052801
GZME170600052901
GZME170600052001
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DIE[AM
9.3 Los dispositivos::deberén <er disefiados y fabricados de manera tal que se minimicen | A | IEC 60601-12006+A12013 - .
los riesgos de incendio o explosion durante el uso nomal y en condicion de falla dnica. EN {SO 149712012 GZME170600052801
Se debe prestar especial atencién a los dispositivos Cuando uso-previsto incluya la | .| GZME1706800052901
exposicion a sustancias inflamables que puedan provocar combustion, *GZME170600052001
_ ; . | 0028-010
: - ‘ 0025-010C
10, Los dispositivos con funcién de medicion deberan ser diseiados y fabricados de EN 60601-2-272006/AC2006
101 - manera tal de proporcionar suficiente precision y estabilidad dentro de fimites | o IEC80601-2-302009+A12013 | GZME170600053003
e}pr.opiados de. precslon ¥ tenit_md;o en cuenta el uso previsto del dispositivo. Los EN 1060-11995+A22009 GZME 170600053004
limites de precision deberan ser indicados por el fabnnte. EN 1060-31997+A22009 GZME 170600053005 .
1SO 80601-2-562000 GZME170600053006 .
IS0 80601-2-552011 GZME170600053007
. EN 60601-2-262003 GZME170600053008
IEC 60601-2-342011 GZME170600053009
' , ISQ 80601-2-612011
EN 60601-2-482001
10.2 La escala de medicidn, monitoreo y visualizacion debera ser disefiada conforme a | A EN 623662008 QR-730-02-07-119
principios ergondémicos, teniendo en cuenta el uso previsto del dispositive, EN 80601-1-62010 ‘
103 - | Las mediciones realizadas por dispositivos con funcion de medicion deberan estar | A EN 60601-12806/A12013 T
expresadas en unidades legales de acuerdo con las disposiciones de 1a Directiva . : GZME470600052801
80/1B1/EEC del Consejo (OJ No L 39, '15. 2.1980, p. 40. Directiva seguin su tltima GZME170600052802
‘ GZME170600052902
4 GZME170600052001
GZME 170600053002
11 Genera/ N . - ~
11.1 Los dispositivos deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que la )
111 - exposicion de los pacientes, usuarios y otras personas a la radiacion se * | NA
rediizca en la mayor medida de lo posible, en forma compatible con el
uso previsto, sin restringir la aplicacién de niveles especificados
. apropiados para usos terapeulicos y de diagnéstico. .
11.2 Radiacion prevista ‘ Sin-radiacion intencicnada para este
11.2.1 NA dispositivo.

Cuando los dispositivos sean disefiados pafa emitir niveles peligroses de
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radiacion necesarios para un fin médico especifico, Cuando beneficio se
considere supera los riesgos inherentes a la emision, el usuario debe
tener la posibilidad de controlar las emisiones. Dichos dispositives
deberan ser disefiados y fabricados de forma tal que se garantice la
reproducibilidad y tolerancia de parametros variables relevantes.

11.2.2

Cuando los dispositivos estén destinados a emitir radiacion
potencialmente peligrosa, visible y/o invisible, deberan contar, Cuando

' sea posible, con visualizaciones y/o advertencias auditivas de dichas

emisiones. ) '

NA

No hay tal radiacién para este dispositivo.

11.3
11.3.14

Los dispositivos deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que [a
exposicion de fos pacientes, usuarios y otras personas a la emision de
radiacion no prevista, parasita o dispersa, se reduzca en la mayor medida
de lo posible.

NA

Informe de gestion de riesgos
QR-710-01-01-034 .

1.4
11.4.1

Instrucciones .

Las instrucciones de funcionamiente para dispositivos que emitan
radiacidn deberan proporcionar informacién detallada sobre la naturaleza®
de la radiacion emitida, los medios de proteccidn del paciente y el
usuario, y las formas de evitar el uso indebido y de eliminar los riesgos
inherentes a la instalacion.

NA

Sin emision de radiacion para este
dispositivo.

’

11.5
11.8.1

Radiacion ionizante . .
Los dispositivos disefiados para emitir radiacion ionizante deberan ser

disefiados y fabricados de manera tal que se garantice que, Cuando sea

posible, la cantidad, geometria y calidad de la radiacion emitida pueda
ser modificada y controlada en funcion del usc previsto.

NA

No hay radiacion ionizante para este
dispositivo.

i

11.52

Los dispositivos que emitdn radiacién ionizante deftinada a radiologia de
diagndstico deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que se logre una
calidad de imagen yo resultado apropiado para el fin médico previsto, minimizyo
a la vez la exposicion del paciente.

NA

No hay radiacién ionizante destinada a la
radiologia de diagnostico para este
dispositivo.

11.5.3

Los dispositivos que emitan radiacion ionizante, destinades a radiologia terapéutica,
deberan ser disefiados 'y fabricados de manera tal que permitan un monitoreo y
control confiable de la dosis suministrada, el tipo de haz v la energla y Cuando
cormesponda, la calidad de Ia radiacion.

NA

No hay radiacion ionizante destinada a la
radiologia de diagnostice para este
dispositivo.

Los dispositives que incorporen sistemas electrdnicos programables deberan ser
disenados de modo tal que se garantice la repetibilidad, la eonfiabilidad vy el

EN 60601-12006+A12013
EN 623042006+AC2008

GZME170600052801

funcionamiento de estos sistemas de acuerdo con el uso previsto, En el caso de una
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\ D[E[AIM]
ENFRAENTD MEDI
12.1 | condicién de falla inica (en el sistema), deberan adoptarse los medios apropiatios para J ENISO 1458712012 : ‘ L
eliminar o reducir, en la mayor medida de lo posible, los riesgos resultantes. : . | GZME170600052802-
. : GZME170600052901
- GZME170600052902
GZME170600052001
GZME 170600053002
0026-063 '
0028_58
0025_58 .
- Informe de gestién de riesgos
0028-010
- ’ 0025-010
12.2 -| Los dispositivos respecto a los cuales la seguridad de los pacientes dependa de una | NA ~
alimentaciéon interna deberan estar equipados con un medio para
determinar el estado de la alimentacidn, . -
12.3 Los dispositivos respecto a los cuales la seguridad de los pacientes dependa de una | NA
- alimentacién extema deberan mclwr un sistema de alarma que alerte sobre cualquier ;
- fallo de alimentacién. ' . . N
"12.4 Los dispositivos destinacdos a monitorear uno o mas parametros clinicos de un | A EN 80601-1-82007+A12010 0028-010
paciente deberan estar equipados con sistemas de alarma apropiades para alertar al EN ISO 149712012 - 0025-010 .
usuatio sobre situaciones que podrian provocar la muerte o el deterioro severo del GZME170600052802
ﬁtado de salud del pamente . GZME1 70600052902
GZME170600053002
12.5 Los dispositivos deberdn ser disefiados y fabricados de manera tal que se minimicen - A |.EN 60601-1-22007+AC2010 X
los riesgos de crear campos eleciromagnéticos que podrian afectar 1a operaCIDn de | - | ENISO 149712012 GZME170600Q551 01
_ otros dlsposatwos o equipos en el ambiente habitual. : GZME 170600054201
' GZME 170600054101
' . Informe de gestion de riesgos
- 0028-010
, 0025-010
12.6 Proteccién contra riesgos eléctricos : A EN 60601-12006+A12013 ‘ -
* 7| Los dispositivos deberan ser disefadds y fabricados de maners tal de | EN1SO 149712012 | GZME170600052801
|| evitar, en la mayer medida de lo bosiblé. el riesge de choques eléctricos GZME170600052901

ASLO s:uqrﬁuzolg 78073722:APN-DN

TECNICO
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DEGN
’
accidentales durante el uso normal y en condicion de falla inica, siempre ' GZME170600052001
que los dispositivos se instalen correctamente. Informe de gestion de ”95905
0028-010
: 0025-010
12.7 Proteccion contra esgos mecénicos y térmicos EN 60601-12006+A12013
12.7.1 Los dispositivos deberén ser disefiados y fabricades de manera tal que se proteja al | 5 EN ISO 149712012 GZME170600052801 -
paciente y al usuario contra los riesgos mecanicos relactonados por ejemnplo, con la -GZME170600052901
resistencia, la estabilidad y las piezas moviles. GZME1 70600052001
- | Informe de gestion.de riesgos
0028-010 '
0025-010
12,72 Los-dispositivos deberan ser disefiados y fabricados de manera tal que se reduzcan al | A EN 60601-12006+A12013 ‘
menor nivel posible los riesgos resultantes de la vibracidén generada por estos EN ISO 149712012 GzME170600052801_
.| dispositivos, teniendo en cuenta los avances técnicos y los medios dispenibles para : GZME 170600052901
limitar las vibraciones, especialmente en la fuente, a menos que las vibraciones sean ‘GZME1 70600052001
parte def funcionamiento especiicado. Informe de gestion de riesgos
0028-010"
: . 0025-010
1273 " Los dispositivos deberan ser disenados y fabricados de manera tal que se reduzcan al | A EN 60601-12006+A12013 .
menor nivel posible los riesgos resultantes del ruido emitido, teniendo en cuentalos | - EN ISO 149712012 GZME170600052801
avances técnicos y los medios disponibles para reducir el riido, especialmente en la . i GZME170600052901
fuente, a menos que el uitdo emitidoe sed parte del funcionamiento especificado. } GZME 170600052001
) h Informe de gestion de riesgos
- 0028-010
0025-010
12.7.4 Los terminales y conectores a la electricidad, el gas o las fuentes de '} A EN 60601-12006+A12013 .
suministre hidrdulicas o neumaticas que el usuarioc deba manipular ’ EN 62366 2008 - GZME170600052801
deberan ser disefiadas ¥ construidas de manera tal que se minimicen | ™ | =n 80501-1-6 2011 GZME1706800052901
todos los riesgos posibles. GZME170600052001 -
’ , QR-730-02-07-120
, QR-730-03-01-138
. QR-730-03-01-131
12.7.5 Las piezas accesibles de los dispositivos (excluidas las piezas o dreas destinadas a | A EN 80601-12006+A12013 i
suministrar calor o alkanzar determinada temperatura) y su entomo no deberan EN 62366 2008 GZME170600052801
. alcanzar temperaturas potencialmente peligrosas en congliciones normales de uso. EN 60601-1-6 2011 - | GZME170600052901
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)'/

BlETK

GZME 170600052001
, QR-730-02-07-120
, QR-730-03-01-138
QR-730-03-01-131_

12.8

12.8.1.

Los dispositivos destinados a suministrar al paciente energia o sustancias deberan ser
disenados y construidos de manera tal que el caudal pueda fijarse y mantenerse con
suficiente precision como para garantizar la seguridad del paciente y del usuario.

NA

’

12.8.2

Los dispositivos deberan contar con los medios necesarios para prevenir y/o indicar
cualquier anomalia en &l caudal que pudiera representar un peligro.

Los dispositivos deberan incorporar medios adecuados para prevenir, en la mayor
medida de lo posible, la liberacion accidental de niveles peligrosos de energia de una
fuente de energia y/o sustancias.

NA

12.9

La funcion de fos controles e mdlndors debera estar claramente especrﬁcada enlos
dispositivos. :

-

| Cuando un dlsposmvo inciuya instrucciones necesarias para su funcionamiento o

indique pardmetros de funcionamiento o ajuste mediante un sistema-visual, dicha
informacion deberd ser comprensible para el usuario y, Cuando correspenda, para el
paciente. '

A EN 60601-12006+A12013
EN 60601-2-272006/AC2006
IEC 80601-2-302009+A12013
EN 1060-11895+A22009

EN 1060-31997+A22009

ISO 80601-2-562009

ISO 80601-2-5652011

EN 60601-2-262003

SO 80601-2-612011

IEC 60601-2-482011

GZME170600052801
GZME170600052901
GZME 170600052001
GZME170600053003
GZME 170800053005
GZME 1706800053007
GZME170600053008
GZME170600053009
GZME1706000563004

13
13.1

13. INFORMACION SUMINISTRADA POR EL FABRICANTE :

Cada dispositivo debera estar acompanado de ka informacion necesania para usario de

manera segura e identfficar al fabricante, teniendo en cuenta la capacitacion y los

conocimientos de los posibles usuarios. =

Esta informacion comprende kos detalles que ﬁguran enla ethueta y los datos incluidos
en las instrucciones de uso.

En tanto sea posible y atdecuado, ta informacién necesaria para usar el dispositivo de
manera segura debe figurar en el dispositivo mismo y/0 en el embakaje de cada unidad
o0, Cuando corresponda, en el embalaje de venta. Si el émbalaje individual de cada
unidad no fuera pesible, la infonmacion debera incluirse en el folleto sumlmstrado con
uno 0 Mas dispositives.

Las instrucciones de uso deberan incluirse en el embalaje de cada dlsposmvo Como
excapcion, no se necesita dicho folleto de instrucciones para los dispositivos de la

A EN 10412008
A EN 9802008

"-| Capitulo 8 en el CE File técnico

Manual de usuario

Clase | 6 lla si pueden usarse de manera segura sin ellas. .
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DIE[AM]
_ BRUSWENTS METS
13.2 Cuandd corresponda, esta informacion deberd adoptar la forma de | A EN 80801-12006+A12013 Manual de usuario .-
simbolos. Cualguier simbole o identificacion por color deberé ajustarse a "EN10412008 . Capitulo 8 en el CE File técnico
- las normas armonizadas. En las areas respecto a las cuales no existan EN 9802008 - ’ . :
normas, los simbolos y colores deberan describirse en la documentacién GZME170600052801 -
suministrada con el dispositivo. ’ 1 GZME170600052901
- ' . GZME 170600052001
13.3 La etiqueta debera incluirlos siguientes detalles A EN 10412008 Manual de usuario ,
(a) el nombre o nombre comercial y la direccion det fabricante. Para los EN 9802008 Capitulo 8 en el CE File técnico -
dispositivos importados 'a "la Comunidad, teniendo .en cuenta su . - GZME170600052801 .
_ distribucién en la Comunidad, la etiqueta o el embalaje exterior, o fas GZME170600052901
instrucciones de uso deberan contener ademas el nombre y la direccion GZME1706800052001 .
de la persona responsable mencionada en el Articulo 14 (2) o del -
| representante autorizado del fabricante establedido dentro de la -
. Comunidad o del importador establecido dentre de’la Comunidad, segin
- corresponda; - . . :
v b) los detalles estrictamente necesarios para que el usuaric pueda | A- ENBO&01-1 .| Informe de ensayos
- identificar el d|sp03|t|vo y el contenido del embalaje; ! ENYEBO
c) Cuando corresponda, la palabra ESTERIL' NA - - El dispositivo no requiere esterilizacion.
d)Cuando corresponda, &l codigo de lote, precedido de la palabra d) A ENSB80 Informe de _eﬁsayos
"LOTE", o &l nimero de serie;
¢) Cuando corresponda, |a indicacién de la fecha hasta la cual el dispositivo puede | NA El dispositivo no tiene una vida atil -
usarse de manera segura, expresada como aio y mes; especificada. .
f} Cuando corresponda, la indicacion de que el dispositivo es para un linico uso; NA El dispositivo no es para un solo uso.
g) si el dispositivo esta hecho a medida, las palabras 'dispositive hecho a medida’; NA E} dispositivo no esta hecho a medida.
| si el dispositvo estd destinado a investigaciones dlinicas, las palabras | NA El dispositivo no esta destinado a
! 'exclusivamente para mvestugacton&sclmms . investigacionés'clinicas. :
i) condiciones especiales de almacenamiento y/o manipulacion; . A EN 10412008 Manual de usuario
: ) EN 9802008 Capitulo 8 en el CE File técnico
i) instrucciones especiales de funcionamiento; " NA
A | EN 10412008 Manual de usuario i

k) cualquier advertencia y/o precaucion que deba tomarse,

EN 9802008
1 e

Capitulo 8 en el CE File técnico
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informacién sobre los riesgos de mterferenua reciprpca derivados de la
amientos especificos;

) D[E[AIM
- . QUM EHTS MEDICS
i) el afio de fabricacion para.dispositivos activos que no sean los incluides | A éN 10412008 Manual de usuario
. en e). Esta indicacion puede incluirse en el nimero de lote o serie; EN 9802008 Capitulo 8 en el CE File-técnico
. |
m) Cuando comesponda, el método de esterilizacién. NA . E! dispositivo no requie_re esterilizacion.
_|m) en el case bf a device withen el meaning ofArticle 1(4a}, an indication | NA El dispositivo no contiene un derivado dg
that the devicecontaing a human blood derivative, . sangre humana.
1-13.4 Si el fin previste del dispositivo no es evidente para el usuario, el | A EN 10412008 N Manual de usuario
fabricante debera indicarlo claramente en- la etigueta y en las EN 9802008 .
instrucciones de uso. L
135 Siempre que sea razonable y posible, los dispositivos y sus componentes | A EN 10412008 Capitulo 8 en el CE File técnico
- desmontables deberan ser identificades, Cuando corresponda, en EN.60801-12006+A12013 Manual de usuario ’
términos de lotes para permitir que se tomen todas las medldas EN ISO 149712012 GZME170600052801
apropladas para detectar cualqmer riesgo potencial derivado dé los : GZME170600052901
dispositivos y sus componentes desmontables. EN 62366 2008 GZME 170600052001
EN 60601-1-6 2011 informe de gestion de riesgos
0028-010 i . -
. 0025010 /
13.6 Cuando corresponda, las instrucciones de uso deberan contener los A | EN10412008 Capitulo 8 en el CE File técnico
o siguientes detalles EN 9802008 ) M?”UE" de usuario .
(&) los detalles mencionados en la Seccion 13. 3 a excepcion de d) ¥ N
N ()} - : . N
los resultades mencionados en la Seccion 3 y cualquier efecto secundarlo A ENBS0B01-1 -| Informe de ensayos
no deseable, Manual del operador -
si el dispositivo debe instalarse con otros dispositivos o equipos médicos, | A | EN60601-1 Informe de ensayos
o conectarse a éstos, a fin de funcionar segln lo requerido para su fin :
previsto, 'suficientes detalles de sus caracteristicas para identificar los
dispositivos ¢ den ibinac én 3 ’
s:egpura equipos que pueden usarse para obfener una combinaci Manual def operador \
toda la informacion necesaria para venf car si el dispositivo esta bien | A ENB0B01-1 Informe de ensayos
instalado y puede funcionar de manera correcta y segura, mas detalles Manual del operador
sobre la naturaleza y frecuencia de mantenimiento y calibracion ] .
necesarios para garantizar que los dispositivos funcionen de manera |
correcta y segura en todoc momento; N
Cuando comesponda, informacion para evitar detenminados riesgos relativos a la | NA Dispositive no implantable.
implantacién del dispositivo, -
NA

No hay investigaciones o tratamientos

presencia del dispositivo durante investigacion o |
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SQUIRINTD MEDCD,

especificos.

las instrucciones necesarias en caso de dafo al embalaje estéril y, Cuando
comesponda, detalles sobre los métodos de
reesterilizaditn apropiades

NA A

No aplica para volver a esterilizar el -
dispositivo.

si el dispositivo es reutilizable, informacién sobre los procesos apropiados
para - permitir su reutilizacion, que incluyen limpieza, desinfeccién,
embalaje y, Cuando corresponda, el método de esterilizacion para
reesterilizar el dispositivo, y cualguier restriccion sobre el namero de
veces que puede volver a utilizarse. -

Cuando los dispositivos se suministren para ser esterilizados previc a su
uso, Jas instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan ser tales que,

si se siguen correctamente, el dispositive cumpla de todos modos con los .

requisitos de la Seccidn I, -

A | EN6OBO1-T °

Informe de ensayos
Manual del operador

detalles de cualquier ulterior tratamiento o manipulacién necesarios antes
de usar el dispositive (por ejemple, esterilizacién, montaje final, etc.);

A | ENBOGO1-1 .

Informe de ensayos
Manual del operador ]

en el caso de los dispositivos que emitan radiacién con fines médicos,
detalles de la naturaleza, el tipo, la intensidad y la distribucic’m de esta
radiacion. :

A | ENTSO 149712012

Sin radiacion ernisora prevista para fines
médicos

las precauciones que deben tomarse si se produjeran camb:os en el
funcionamiento del dispositivo;

A EN ISO 148712012

Informe de ensayos

las precauciones que deben tomarse con respecto a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, influencies eléctricas externas, descarga electrostatica,
presién o variaciones en la presion, aceleracion, fuentes de ignicion
térmica, etc,;

ENB0B01-1
A | EN60BO1-1-2

Manual del operador

Informe de ensayos

informacion adecuada sobre el o los medlcamentos que el dispositivo
esta destinado a administrar, incluida cualquier limitacion respecto a la
eleccion de las sustancias a administrar;

A EN ISO 149712012

Manual del operador

las precauciones que deben fomarse para prevenir cualquier riesgo especial o
inusual refacionado con la eliminacion del MISMOC -

A ENG0B01-1

Informe de ensayos
Manual del operador

las sustancias medicinales incorporadas en el dispositivo como parte integral, de
conformidad con la Seccién 7.4;

NA

No hay sustancias incorporadas en el
dispositivo

el grado de precision dedarado para los dispositivos con funcién de medicidn. .

A ENG0601-1

Informe de ensayos -
Manual del operador
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“2019 -~ ANO DE LA EXPORTACION”.

Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidén

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-245-19-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., se autoriza la
inscripcion en el Registro Naciona.l de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor de paciente multiparametros
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo.
Fisiologico
Marca de los productos médicos: Comen Medical
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: monitoreo de cabecera de adultos, nifios e infantes.
Modelo/s: C30, C70, C90, NC19, NC19A
Periodo de vida util: diez (10) afios
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4,
4th Industrial Area of Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Provinces

518052, China.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleyg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas ' Deleg. Sénta Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1509, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. dé Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes ) Misiones Prov, de Santa Fé



Se extiende el pres@nte Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1317-82,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
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