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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8309-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003717-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003717-22-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alberto J. Mazzoni SAA. solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Comen nombre descriptivo Desfibrilador Monitor y nombre técnico Desfibriladores
Externos , de acuerdo con lo solicitado por Alberto J. Mazzoni S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-102483580-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2273-48 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2273-48
Nombre descriptivo: Desfibrilador Monitor

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-449 Desfibriladores Externos

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

Model os:
S5, S8.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El desfibrilador monitor esta indicado para eliminar lafibrilacion ventricular, capaz de cambiar el funcionamiento
eléctrico del corazén mediante la aplicacion de un impulso eléctrico de ata energia. En caso de taquicardia



ventricular, aplicando desfibrilacion sincronica, el desfibrilador es capaz de reponer e estado normal de
funcionamiento del corazén. En caso de taquicardia sinusal, bradicardia o arritmia fuerte, e equipo, en modo de
marcapasos, es capaz de normalizar el funcionamiento del corazon.

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 biol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Por unidad con sus accesorios

Meétodo de esterilizacion: No aplica

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

Lugar de elaboracion:
Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA

Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District 518106 Shenzhen, Guangdong,
CHINA

Expediente N° 1-0047-3110-003717-22-5

N° Identificatorio Tramite: 39810

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.10.25 17:34:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.25 17:34:58 -03:00



ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

DESFIBRILADOR MONITOR

Marca: COMEN

MODELOS: S5-S8

2- PROYECTO DE ROTULO

MONITOR MULTIPARAMETRICO
MODELO: S5 — S8 (segtin Corresponda)
MARCA: COMEN

N/S N°:
Fecha de Fabricacién: [/ /

(€ @O A

Producto Autorizado por: ANMAT - PM 2273-48 - Clase: lll
Condiciéon de Uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Responsable Tecnico
Paula Adriana Zimmerman — Farmacéutica Mat. Nac. 16931

Importado por:
Alberto J. Mazzoni S.A.
Dir: Las Orquideas, N° 269, Ciudad de Corrientes, Prov. de Corrientes.

Fabricado por:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,LTD. “

Lugar/es de Fabricacion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District 518106 Shenzhen,
Guangdong, CHINA

Temperatura de 10 a 50 °C
Presion atmosférica de 500 a 1060 Hpa
Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada)

La informacion que no venga detallada en el rétulo original del fabricante, sera
colo a{ en un rétulo adicional impreso por laempresa importadora.
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

3 - INSTRUCCIONES DE USO
3.1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo),
salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5

Con relacién a la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segun
el Anexo V de la Disposicién 727/2013 se propone el siguiente proyecto de rotulo:

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

Lugar de Fabricacion: Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of
Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District 518106 Shenzhen,
Guangdong, CHINA

Razon Social del importador: Alberto J. Mazzoni S.A.

Direccion completa: Las Orquideas, N° 269, Ciudad de Corrientes, Provincia
de Corrientes.

Responsable Técnico: Paula Adriana Zimmerman
Farmacéutica
Matricula Profesional Nacional N° 16931
Producto Autorizado por: ANMAT - PM 2273-48
Clase: Il

Condicidn de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Identificacién del producto médico - Contenido del envase

Producto: DESFIBRILADOR MONITOR
Modelos: Segun Corresponda
Marca: COMEN

Contenido del Envase: Unitario con sus Accesorios

Método de esterilizacion: No aplica

—
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Periodo de vida util: 10 afog.
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

3.2) Prestaciones contempladas en el RESE y posibles efectos secundarios no
deseados

USO PREVISTO:

El desfibrilador monitor esta indicado para eliminar la fibrilacion ventricular, capaz de
cambiar el funcionamiento eléctrico del corazon mediante la aplicacién de un impulso
eléctrico de alta energia. En caso de taquicardia ventricular, aplicando desfibrilacién
sincrénica, el desfibrilador es capaz de reponer el estado normal de funcionamiento
del corazon.

En caso de taquicardia sinusal, bradicardia o arritmia fuerte, el equipo, en modo de
marcapasos, es capaz de normalizar el funcionamiento del corazon.

. Area4

_-_________4________-___;_____-
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AREA 1

ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

1 Luces de alarma
2 Pantalla
3 Indicador de Indicador encendido (on): el monitor esta conectado a
7Kis alimentacion de | la corriente CA.
CA Indicador apagado (off): el monitor esta desconectado
de la corriente CA.
Indicador encendido fijo: la bateria se esta cargando.
Indicador de Indica’ldor 'paq_)adea: la bgteria estd suministrando
4 S energia eléctrica al monitor.
Indicador apagado: la bateria esta totalmente cargada,
no esta instalada o no funciona correctamente.
Indicador de El indicador titila: La prueba automatica o la prueba
ﬁ Servicio del usuario falla
Off: (apagado): La unidad funciona correctamente
4 Teclas programables: correspondencia de uno a uno con los rotulos de las teclas
programables que aparecen en pantalla. Las teclas tienen diferentes funciones bajo
diferentes modos de funcionamiento.
AREA 2

Tecla de registro

Parlante: utilizado para emitir el sonido de una alarma o un mensaje oral.

Cierre del registrador

& 0w o

Salida del papel

p/ALBERT J WTRZZONI S 7
APDDERADA

Confeccic

Indicador de error

Rojo: Error del registrador; por ejemplo, no hay papel, puerta del
registrador abierta, etc.

Indicador de
encendido

Las Orguideas 289 (3400) Corriantas.

Tel: (0379) 445-80600 62163 (379) 445-8156 Fax: (0379) 4456061
ventasi@albertomazzoni.com.ar [ graficai@alberomazzoni.com.ar

Blanco: el registrador esta encendido
Off: (apagado): ocurri6 un error en el registrador o el registrador no
estd instalado correctamente.
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA®> 3M H& EPSON FUJIFILM OKI

AREA 3

AlarmPause  Lead Select

TR

12-Lead

Event

.

1 @ X:Z:l ::: z;pal Presione para desplegar o salir del ment principal.
Tecla de inicio
2 &j ?:msién axI’:IenlB; Presione esta tecla para comenzar o detener la medicion de la NIBP.
10 invasiva)
Alarma en
3 ﬁ pausa (Alarm | Presione para poner las alarmas en pausa
pause)
4 / Altavoz Utilizado para grabar las voces en modo DEA
Sel:eccuf.la: Presione para seleccionar la derivacion para la primera forma de onda
5 T.11.. | derivacion
del ECG.
(Lead select)
% .H Episodio Presione para marcar algunos episodios especificos, o para desplegar
(Event) o salir del meni [Configuracion de marca de episodio].
Usada para seleccionar los menis y confirmar las configuraciones;
7 / Perilla giratoria | gire hacia la derecha o la izquierda para mover el cursor y presionela
para seleccionar.
% ﬂ 12 derivaciones | Presione para ingresar o salir de la pantalla de 12 derivaciones en
(12-lead) modo de monitor.

AREA 4

1 Selector de modo: Gire para cambiar a modo operativo o de funcionamiento, que incluye

los modos DEA (AED), Marcapasos (Pacer), Monitor, Desfibrilacion manual (Manual
Defib) o APAGADO (Off), y seleccione el nivel de energia en el modo de desfibrilacion
manual. El desfibrilador monitor se apagara cuando esté en la posicion de APAGADO
por mas de 10s.

Confecciono: Dpto Calidad

Las Orquideas 268 (3400) Cormentas.

2 | Tecla de seleccion de energia: Presione “-” y “+” para disminuir o aumentar el nivel de -

Aprobo: OT

Distribuidor de Productos

IF-2022-102483580-A PI\]-I NPM

Tel: (0379) 445-8060F 62/63 (379) 445-8156 Fax: (0379) 4458061
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

energia respectivamente en el modo de desfibrilacion manual.

Tecla de carga: Presione para cargar el desfibrilador.

4 Tecla de descarga: Presione para enviar la energia del desfibrilador a los pacientes

Funcionamiento

El desfibrilador monitor se aplica para uso prehospitalario e intrahospitalario y solo debe ser
utilizado por personal médico calificado que tenga suficiente capacitacion en el
funcionamiento del equipo, capacitacion para atencidn basica de emergencias y avanzada para
emergencias cardiacas.

Soporta cuatro modos de funcionamiento: desfibrilacién manual, modo de monitor, modo de
marcapasos y modo DEA.

Modo de desfibrilacion manual

En el modo de desfibrilacién manual, los operadores analizan el ritmo cardiaco del paciente y
proceden de acuerdo a los pasos siguientes, en base a las diferentes necesidades:

1. Seselecciona el modo de desfibrilacion manual y ajuste el nivel de energia de ser necesario;
2. Cargue el desfibrilador;
3. Descargue.

En este modo, también se brinda una cardioversion sincronizada.

La desfibrilacidn manual se aplica a aquellos pacientes que sufren de fibrilacién y taquicardia
ventricular y sin respiracion y pulso; la cardioversidn sincronizada se utiliza para detener la
fibrilacion auricular.

Contraindicaciones
No realice la desfibrilacién manual en pacientes con estas caracteristicas:

B Con respuesta
B Con respiracion autbnoma

B Con pulso

Modo de monitoreo

En el modo de monitor, el desfibrilador monitor se aplica al monitoreo de cabecera de
pacientes adultos, pediatricos y recién nacidos, y puede utilizarse para monitorear, mostrar,
almacenar, revisar y transferir multiples parametros fisiolégicos como ECG, RESP, TEMP, SpO,,

NIBP, IBP y CO,. u\x P
ORG N‘% 20 @ w&ﬂuu/g((/
. . JALBERTP J TTK 7;\”.-‘5, < AULA
Confecciono: Dpto Calidad APDDERAD Aprobo: QT ) _
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

Modo de marcapasos

El modo de marcapasos brinda una terapia de estimulacién cardiaca no invasiva. La
estimulacién cardiaca no invasiva se usa para realizar terapia para pacientes con bradicardia.

Contraindicaciones

La estimulacién cardiaca no invasiva no puede utilizarse para terapia de fibrilacion ventricular.
La estimulacidn cardiaca no invasiva debe utilizarse con causa en caso de hipotermia.

Modo DEA

En el modo DEA, el desfibrilador monitor analiza el ritmo cardiaco del paciente en forma
automatica y emite los mensajes "Descarga recomendada” o "Descarga no recomendada". Es
mas, puede guiar a los operadores para realizar la desfibrilacién mediante mensajes de voz y
en pantalla.

La DEA se aplica para pacientes con paros cardiacos repentinos con las siguientes
caracteristicas:

B Sinrespuesta
B Sin respiracion o respiracién inadecuada

Solo realice la desfibrilaciéon en nifios menores de 8 afios en el modo de desfibrilacion manual.
Contraindicaciones
No realice la DEA en pacientes con estas caracteristicas:

B Conrespuesta

B Con respiracion normal

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad
prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas
paraidentificar los productos médicos que deberdn utilizarse afin de tener una
combinacidn segura

ADVERTENCIAS

El monitor desfibrilador genera alto voltaje durante la desfibrilacion, que puede causar
lesion grave o la muerte. Por lo tanto, el monitor desfibrilador debe ser utilizado por o
bajo la supervision de profesionales médicos. El personal que utilice este monitor

) UJ\X Confecciono: Dpto Calidad Aprobo: OT = weﬁufiﬁ&#
ORGINA MAEZOT e IF-2022-102483580-A AT
/LLBT:’ [;Eﬂ}w;\) ) Las Orguideas 260 (3400) Comiantas Distribuidor de Productos A ";’: TECNICA
Tel: (0379) 445-8060/ 62/63 (379) 445-8156 Fax: (0379) 4458061 RADIOLOGICOS,INSUMOS HOSPITALARIOS, MN-18%
ventas@albertomazzoni.com.ar / grafica@alberiomazzoni.com . ar GRAFICOS ¥ FOTQGRAFICOS
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

desfibrilador debe recibir una formacion adecuada. Ningun personal no autorizado ni
personal sin formacién debera realizar ninguna operacion.

Antes de su uso, debe comprobar el monitor desfibrilador y sus accesorios para
asegurarse de que pueden funcionar de forma normal y segura.

No lleve a cabo la terapia en pacientes que estén sobre el piso
hamedo.

Al llevar a cabo la terapia en pacientes con marcapasos, las almohadillas o paletas
deben ser colocadas lejos del marcapasos.

No coloque la toma de corriente fuera del alcance del
operador.

No utilice el monitor desfibrilador en presencia de anestésicos inflamables u otras
sustancias inflamables en combinacidn con el aire, ambientes ricos en oxigeno u éxido
nitroso

Para garantizar la seguridad, evite apilar multiples equipos o colocar cualquier cosa
sobre el monitor durante el funcionamiento.

Coloque cuidadosamente el cable de alimentacién del monitor y los cables accesorios
para evitar el enredo, un posible estrangulamiento y la interferencia eléctrica al
paciente.

Para protegerse de wuna descarga eléctrica, retire siempre el sensor vy
desconecte completamente el monitor antes de bafar al paciente.

Para los pacientes con marcapasos, el cardiotacometro puede ser utilizado para
registrar los pulsos del marcapasos en el caso de asistolia o arritmia. No confie
plenamente en la funcion de alarma del cardiotacometro. Los pacientes con
marcapasos deben ser monitoreados de cerca. Para la funcion del monitor de
inhibicion del marcapasos, consulte la seccion correspondiente en este Manual.

Durante la desfibrilacién, el operador no debe entrar en contacto con el paciente, el
monitor o la mesa de soporte; de lo contrario, pueden provocarse lesiones graves o la
muerte. Antes de reutilizar los cables, verifique para confirmar que sus funciones son
normales

—
_— —
| —
' of LAt
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

Con el fin de evitar quemaduras (resultantes de fuga eléctrica) al paciente, asegurese
de que los sensores del monitor desfibrilador y los cables de sensor nunca entren en
contacto con cualquier equipo de electrocirugia de alta frecuencia.

No utilice el monitor durante la RMN o en un entorno de RMN, ya que pueden ocurrir
dafios fisicos.

PRECAUCION

Para evitar dafos en el equipo y garantizar la seguridad del paciente, utilice los
accesorios especificados en este manual.

Antes de encender el equipo , compruebe que la tension de alimentacién y la
frecuencia se ajusten a los requisitos especificados en la placa del monitor o en este
manual.

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

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

El personal de mantenimiento calificado debe realizar una verificacion de
mantenimiento exhaustiva que incluya una comprobacion de seguridad antes de
utilizarlo, después de 6-12 operaciones continuas o después de cada mantenimiento
y actualizacion.

on x& L};zo“ Verificacion de los elementos que incluye:

JALBERTP J TTRZZONI S 7

APPDERADA Confecciono: Dpto Calidad Aprobo: OT -‘ :
|F-2022-102483580-APN-INPM#ANMAT
Las Orguideas 269 (3400) Comiantas. Distribuidor de Productos
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ALBERTO J. MAZZONI S.A.

AGFA® 3M B EPSON FUJIFILM OKI

Una Autoverificacion

Prueba de la bateria y fuente de alimentacién
Prueba de interface de usuario

Prueba de la registradora

Prueba de desfibrilacion manual

Prueba del marcapasos

Prueba del médulo funcional

Prueba de proteccion contra sobrepresién de NIBP Prueba de seguridad eléctrica.

Los cables y las palas son elementos de suma importancia para el normal
funcionamiento del equipo y dado que estan sometidos a desgaste, se recomienda
la inspeccion y prueba diaria.

Si encuentra algun dafo en el Monitor Desfibrilador, deje de utilizarlo en el paciente,
y pongase en contacto con el ingeniero biomédico del hospital o el representante

técnico autorizado inmediatamente.

Todas las verificaciones de seguridad y mantenimiento que requieran abrir la carcasa
del equipo deben ser realizados por un técnico de servicio técnico calificado. En caso
contrario existe un riesgo de dafio al equipo o causar un riesgo para la seguridad del
paciente o del operador.

Elementos de mantenimiento y prueba: | Programar:

Limpie este equipo ylos accesorios Después del uso

Prueba del usuario (prueba de rutina, Unaveza lasemana o segun sea
prueba de entrega de energia, prueba necesario. La prueba de controles
de controles) se realiza en forma anual

Prueba de lagrabadora Unavezal aino o segln sea necesario
Prueba del cable de ECG Una vezal aino o segln sea necesario
Prueba de desfibrilacién manual Unavezal afno o segln sea necesario

(funcién de carga ydescarga, energia de
desarmado, desfibrilacidén sincronizada)

Prueba del marcapasos Una vezal afio o seglin sea necesario
Calibracidon de ECG Una vezal afio o seglin sea necesario
Prueba de NIBP (verificacién de presion, Una vez cada dos afios o segln sea

prueba de fuga de aire)

\ necesario.
\TH |

A\
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Prueba de proteccidn contra Unavezal aino o segln sea necesario
sobrepresion de NIBP

Prueba funcional Una vezal afo o seglin sea necesario
Prueba de seguridad eléctrica (Prueba de | Unavezcada dos afios o si el equipo sufre
corriente de fuga de la carcaza, Prueba algun golpe o caida o en caso de

de tierra de corriente de fuga de tierra, reemplazo de la fuente de alimentacion
Prueba

de corriente de fuga del paciente,

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

NO APLICA

3.6. Lainformacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos.

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizaciéon, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
al numero posible de reutilizaciones.

En caso de que el producto médico deba ser esterilizado antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que
si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Seccion | (Requisitos Gen r&l s) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98

) —
ORGNA M :49’: ) /s{-, . X "
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que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos, a saber;

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Se debe mantener el equipo y sus accesorios libres de polvo y suciedad. Luego de
la limpieza y desinfeccion verifiqgue cuidadosamente el equipo. En caso de notar
signos de envejecimiento o dafios, deje de utilizarlo de inmediato.

Antes de limpiar el dispositivo, debe apagar la alimentacion, extraer la bateria y
desconectar el cable de alimentacion de la toma de corriente.

Diluya el detergente y el desinfectante segun lo especificado por el fabricante, o utilice
una concentracion lo mas baja posible.

No permita que ningun liquido fluya dentro de la carcasa.

No vierta ningun liquido sobre ninguna pieza o accesorio del equipo. No sumerja el
dispositivo en ningun liquido.

No intente esterilizar el equipo.

Use soluciones de limpieza solo como se indica en este manual del operador. No
intente limpiar el equipo mientras monitorea a un paciente.

No use ningun material abrasivo o corrosivo, polvo blanqueador o solvente fuerte (por
ejemplo, acetona o detergente que contenga acetona)

Mantenga la pala de electrodos limpia. La pala de electrodos y la base del
electrodo se limpiaran a fondo luego de cada vez que sea utilizada.

ADVERTENCIA

Utilice anicamente detergentes y desinfectantes recomendados en este manual. El
uso de otros detergentes y desinfectantes puede provocar dafios al equipo u otros
riesgos.

Antes de limpiar el equipo, apague y desconéctelo de la fuente de alimentacion de

CA. No utilice EtO (6xido de etileno) para desinfectar el equipo.

No deje ningun residuo desinfectante en la superficie y accesorio del equipo . Use un
pafio humedo para limpiarlo inmediatamente.

No esta permitido el uso de mezclas d
gases peligrosos.

detergentes; de lo contrario, pueden generarse

/ — -
}\b\‘ . uwﬁucﬂ(
NA M N —
p/ALBERT J WAZZONI S / N PAULA
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Este capitulo sélo presenta métodos de limpieza para accesorios reutilizables. Los
accesorios desechables no deben reutilizarse después de la limpieza y desinfeccion
para evitar infecciones cruzadas.

Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables deben reciclarse o
eliminarse adecuadamente.

Después de limpiar, si el cable del sensor se dafia o0 muestra alguna evidencia de
deterioro, debe ser reemplazado por un cable nuevo.

No se permite la esterilizacién a alta temperatura del equipo ni de ninguno de los
accesorios. No utilice ninguna solucién de limpieza no recomendada en este manual;
de lo contrario, podria dafiar permanentemente el dispositivo, el sensor o el cable.

No sumerja ninguna parte del equipo o accesorio en soluciones de limpieza o
desinfeccion

Para evitar la entrada de solucién de limpieza y polvo en el analizador de gases a
través del puerto de muestreo, lalinea de muestreo siempre debe estar conectada
al limpiar el analizador . No remoje el analizador de gases de flujo lateral en ningin
liquido para su desinfeccion.

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

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposiciéon, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, ainfluencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, ala
presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

P&gina 13 de 17
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Directivas vy declaraciones de fabricante — compatibilidad Electromagnética

B Declaracion - inmunidad electromagnética
Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de cumplimiento
inmunidad 60601
Descarga Contacto =8 kV Contacto =8 kV
electrostatica Aire =2 kV, =4 kV, =8 | Aire 2 kV, 4 kV, =8 kV. =15 kV
(ESD) kV. =15kV
IEC 61000-4-2
Transitorios/expl | =2 kV para lineas de =2 kV para lineas de fuente de alimentacion
OEmicy Sl e =1 kV para las lineas de salida/entrada
electricidad =1 kV para las lineas de
rapidos salida/entrada
IEC 61000-4-4

Sobrecorriente =0,5kV, =1 kV linea(s) |=0,5kV, =1 kV linea(s) a lineas
IEC 61000-4-5 a lineas

+05kV, =1kV, =2kV
linea(s) a tierra

=0.5kV, £1 kV, =2 kV linea(s) a tierra

Declaracion - emision electromagnética

Prueba de emisiones Cumple con
Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11
Emisiones armoénicas Clase A
IEC 61000-3-2
Fluf:t}lacioges de .voltaiev" Cliusula 5
emisiones intermitentes
IEC 61000-3-3
EMC
Caidas de [ 0% UT; 0.5 ciclo a 0°, 0 % UT: 0.5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y
tension, 45°, 90°, 135°, 180° |[315°
interrupciones 225°,270°y 315°
breves y 0%UT;1cicloy
variaciones de| 0%UT; 1cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos
tension en las | 70 % UT; 25/30 ciclos Fase simple: a 0°
lineas de entrada | Fase simple: a 0°
gl Mo 0 % UT: 250/300 ciclos
alimentacion 0% UT; 250/300 ciclos
IEC 61000-4-11
Campos 30 A/'m 30 A/m
magnéticos
(50/60 Hz)
campo
magnético
IEC 61000-4-8
NOTA: UT es la tension de la alimentacion de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Declaracion - inmunidad electromagnética

Prueba de | Nivel de prueba Nivel de cumplimiento
inmunidad IEC 60601
RF conducida |3V 3V
IEC 61000-4-6 | 0.15 MHz a 80| 0.15MHza 80 MHz
MHz 6 V en banda ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
6 V en bandas ISM
entre 0.15 MHz y
80 MHz
RF radiada 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a2.7 GHz

Las Orguideas 289 (3400) Corriantas.

Tel: (0379) 445-80600 62163 (379) 445-8156 Fax: (0379) 4456061
ventasi@albertomazzoni.com.ar [ graficai@alberomazzoni.com.ar

Declaracion de INMUNIDAD a los campos de proximidad del equipo de comunicaciones
inalambricas de RF
Prueba de Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento
sunidag Frecuenci Modulacion Maxima Nivel de
a de potencia | inmunidad
prueba
RF 385 MHz | **Modulacio 18W 27 Vim 27Vim
radiada n de
IEC impulsos: 18
61000-4-3 Hz
450 MHz | *FM + 2W 28 Vim 28 Vim
desviacion de
5 Hz:
Sinusoide  de
1kHz
Confecciono: Dpto Calidad Aprobo: OT
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EMC

710 MHz
745 MHz
780 MHz

**Modulacio
n de

impulsos: 217
Hz

02W

9V/m

9Vim

810 MHz
870 MHz
930 MHz

**Modulacioé

n de
impulsos: 18
Hz

2w

28 Vim

28 V/im

1720 MHz
1845 MHz
1970 MHz

**Modulacio
n de

impulsos: 217
Hz

2W

28 Vim

28 Vim

2450 MHz

**Modulacio
n de

impulsos: 217
Hz

2w

28 Vim

28 Vim

5240 MHz
5500 MHz
5785 MHz

**Modulacié
n de

impulsos: 217
Hz

02W

9V/m

9Vim

Nota* - Como alternativa a Ia modulacion de FM, se puede utilizar una modulacion de impulso al 50 % a
18 Hz porque, si bien no representa la modulacion real, seria el peor de los casos. Nota®* - La matriz se

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

NO APLICA

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

El equipo debe ser desechado conforme a la legislacién local vigente en relacion a la
disposicion de chatarra electronica.

Debe prestarse especial atencién a la bateria de Litio incorporada en el equipo,
siguiendo las directrices del hospital o de las autoridades regulatorias en relacion a la

disposicién y reciclaje de baterias.

ADVERTENCIA

No desmonte ni cortocircuite la bateria ni la arroje al fuego; de lo contrario, la bateria

puede causar incendios, explosione

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

NO APLICA

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

El desfibrilador monitor se encuentra equipado con capacidad de monitorizacion de
signos vitales como ser ECG, Frecuencia Cardiaca(FC), Respiracion , Oximetria de
Pulso (Sp02) , Presion No Invasiva y Capnoégrafo Volumétrica ( ETCOZ2).

La precision en la medicién de dichos parametros es la siguiente :

Precision ECG .............. Mejor que + 5%

Precision de FC............. +1ppm o + 1%(el

que sea mayor)

Precision de RESP......... 7~150rpm: £2rpm o0 +2% (el que sea mayor ) 0O~6rpm: sin
especificar

Precision de NIBP.......... +0.667kPa (x5mmHg)

Precision de Sp02........... +2% (70100%) , 1%~69% no especificado

Precision de ETCO2 ....... Condiciones Ambientales 22+5°C, 1013+40kPa:

0~114mmHg:+(1.52mmHg+2%valor medido )

114~190mmHg: no especificado

/
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-114175403-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003717-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003717-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Alberto J. Mazzoni S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2273-48
Nombre descriptivo: Desfibrilador Monitor

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-449 Desfibriladores Externos

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

Model os;
S5, S8.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El desfibrilador monitor estaindicado para eliminar lafibrilacion ventricular, capaz de cambiar €l funcionamiento
eléctrico del corazon mediante la aplicacion de un impulso eléctrico de alta energia. En caso de taquicardia
ventricular, aplicando desfibrilacion sincronica, € desfibrilador es capaz de reponer € estado normal de
funcionamiento del corazon. En caso de taquicardia sinusal, bradicardia o arritmia fuerte, el equipo, en modo de
marcapasos, es capaz de normalizar €l funcionamiento del corazon.

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 bioldgico: No Aplica
Forma de presentacién: Por unidad con sus accesorios

Meétodo de esterilizacion: No aplica

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

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District 518106 Shenzhen, Guangdong,
CHINA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2273-48 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003717-22-5
N° Identificatorio Tramite: 39810

AM
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Subadministradora Nacional
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Médica
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