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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8477-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005457-22-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005457-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.1.C. solicitase autorice lainscripcion en el 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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a 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 la que informa que
el producto estudiado retine |os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Comen nombre descriptivo Monitor de signos vitales y nombre técnico Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico , de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS SA.l.C. , con los Datos

I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-109587840-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 647-470", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-470
Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisioldgico

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

Model os;
NC3, NC3A, NC3B, NC5, NC5A.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
El monitor NC3/NA3A/NC3B se aplicaa monitoreo y medicion de los pardmetros de |os signos fisiol 6gicos del



paciente tales como presion arterial no invasiva (NIBP), saturacion de oxigeno y pulso (SpO2), temperatura
corpora (Temp), frecuencia del pulso / pulso (FP),el mensaje delmonitor se puede visualizar, revisar y guardar
pero no se puede imprimir.

El monitor de signos vitales NC5/NC5A esta disefiado pararealizar €l monitoreo del ECG (solo parael NC5), de
lapresion arterial no invasiva (NIBP), del impulso y la saturacién de oxigeno (SpO2) y la frecuencia del pulso
(FP) de los pacientes, asi como para medir latemperatura corporal (TEMP) de pacientes adultos, pediétricosy
recién nacidos.

Se puede usar en € departamento de medicinainterna, en el departamento de cirugiay en el departamento de
emergencia.

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de su vida Util.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.
Método de esterilizacion: N/A

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, Shenzhen, Guangdong, 518106,
China.

Expediente N° 1-0047-3110-005457-22-1
N° Identificatorio Tramite: 41298
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ANEXO III B

PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- 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, Shenzhen, Guangdong, 518106,
P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios - Av.
Rodriguez Pefa 2045/2169 - Santos Lugares - Bs. As. — Argentina

Monitor de signos vitales

Modelo: XX

Marca: Comen

Leer el manual de uso antes de utilizar el equipo

Ver precauciones y advertencias.

Condiciones de almacenamiento 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).

Condiciones de transporte: Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracién,
lluvia y nieve durante el transporte.

Forma de presentacién: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

Lote NO/Serie:

Fecha de Fabricacién:

Director técnico: Gustavo Daniele - Farmacéutico - MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-470

Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO
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Instalacion
Desembalaje e Inspeccion

Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empaque y verifique cada uno de estos
puntos. En caso de problema o contradiccion, comuniquese de inmediato su distribuidor.

1. Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaque.

2. Verifique que no haya dafios.

3. Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.

Conexion del cable de alimentacion de CA

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

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

Nota A Conecte el cable de alimentacion a un tomacorriente especifico del hospital.

L Cuando el monitor tiene una bateria instalada, se la debe cargar después de transportar o
almacenar el monitor por un periodo de tiempo. Si lo enciende directamente sin conectarlo a una
fuente de alimentacién de CA, el instrumento puede no funcionar adecuadamente debido a una
carga insuficiente de la bateria. Cuando se lo conecta a una fuente de alimentacion de CA, la bateria

se carga independientemente de que el monitor esté encendido o no.

Arrangue
Una vez encendido el interruptor, el monitor comienza el proceso de auto verificacién. Los

indicadores rojo y cian (azul verdoso) se encienden por un segundo en forma simultanea y el
indicador cian permanece encendido por un segundo mas, seguido por el indicador amarillo, que se
enciende por un segundo. Cuando se escucha un "bip", el monitor entra a la interfaz principal. Una
vez alli, el dispositivo se puede utilizar para el monitoreo del paciente. Sin embargo, antes de
comenzar el monitoreo, asegurese de que el monitor no tenga dafios mecanicos y que los cables

externos y los accesorios estén conectados correctamente.
-
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Nota

) El sistema emite una alarma cuando se detecta un error critico durante la autoverificacién.

A Controle todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor puede funcionar en forma normal.

L Se debe cargar la bateria después de cada uso para garantizar 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.

A El tiempo de arranque del monitor es de aproximadamente 25 a 30 segundos.

Advertencia L No use el monitor si encuentra alguna evidencia de falla o algin mensaje de error. Comuniquese con

personal de servicio o con un técnico especializado.

Bateria

En el monitor médico se encuentra instalada una bateria recargable incorporada, cuando la energia
se apaga repentinamente el sistema se encendera automaticamente mediante la bateria.
Instalacién de la bateria:

La ranura de la bateria se localiza en la parte inferior del monitor.

Carga de la bateria:

Cuando se conecta a la fuente de potencia de CA, la bateria se recargara de forma automatica, ya
sea que la unidad esté en la posicion de ENCENDIDO o APAGADO, hasta que la bateria esté
totalmente cargada.

El indicador de bateria sera de color verde cuando la bateria estd cargando; el icono de la bateria
que se muestra en la pantalla indica el nivel de bateria actual:

Atencién A El monitor se cargara de manera oportuna en caso de que la potencia de la CA no esté disponible después del
almacenamiento durante un largo tiempo o cuando la bateria esté casi agotada; de otro modo, el monitor no podria
arrancar nuevamente con baja potencia.

A Cuando el monitor se conecta a la fuente de potencia de CA, la bateria se recargara de forma automatica, ya sea que la
unidad esté en la posicion de ENCENDIDO o APAGADO.

Conexion de sensores

Conecte los sensores al monitor y al paciente, para poder monitorear los parametros necesarios.

oS salc
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Encendido/apagado

Comprobar antes de encender

Comprobar lo siguiente antes de comenzar a realizar la medicién:

v Ambiente

Compruebe si hay algun otro equipo eléctrico en los alrededores, como por ejemplo un equipo
quirdrgico eléctrico, ecdgrafos y maquinas de radiacion, etc.; estos dispositivos podrian causar
interferencia, apaguelos si fuera necesario.

v Suministro de energia

Antes de encender el instrumento, confirme si la alimentacidn eléctrica utilizada cumple con los
requisitos y si la conexion esta firme. Debe ser utilizada con un conector a tierra protector.

v Accesorios de conexién

Asegurese de que todos los cables externos, enchufes y accesorios estén conectados de forma

apropiada.

Encendido

Después de finalizar la instalacion y comprobacion, puede arrancar el monitor y medir los
parametros.

1. Enchufe el cable de alimentacién en la fuente de potencia de CA. Si va a usar el monitor con la

bateria, asegurese de que la bateria esté lo suficientemente cargada.

2. Pulse"” " " durante 2 segundos

Después de finalizada con éxito la prueba automatica del sistema y se oiga un bip, se visualiza la
pantalla de puesta en marcha, luego el monitor ingresa en la pantalla principal.

Durante la prueba automatica del sistema se encendera la luz de fondo. Si no se enciende la luz,
reinicie el aparato. Si el problema no se resuelve, no lo aplique al paciente y pdngase en contacto

con los fabricantes para el mantenimiento.

-
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Advertencia A Si encuentra algunas sefales de dafo en las funciones del monitor, o0 un mensaje de
error, no utilice este monitor para monitorear al paciente. Pdngase en contacto con los ingenieros

biomédicos de su hospital o los ingenieros de mantenimiento de la compaiiia.

Apagado
Para apagar el monitor siga los pasos a continuacion:

1. Asegurese de que el monitoreo finalizd
2. Desconecte todos los accesorios de los pacientes

3. Pulse de forma prolongada """ ", luego el monitor se apagara

Precaucion A Si el monitor no puede apagarse o sucedi6 algo especial, puede pulsar y retener « » durante mas de 10 seg.
para forzar el cierre. Pero no se sugiere ya que se podrian perder algunos datos de medicion.

A Al reiniciar, el monitor se restaurara automaticamente a la configuracion anterior después de apagarse.

Gestion del paciente

Admision del paciente

Cuando un paciente estd conectado al monitor, el monitor puede mostrar y guardar los datos
fisioldgicos del paciente aun si dicho paciente no fue admitido. Pero la correcta admision del paciente
es importante para su monitoreo.

Puede admitir o dar de alta a un paciente en la ventana [PACIENTE].

Para admitir un paciente hospitalizado:

1) Ingrese a [PACIENTE]— [Admisidn].

2) Si se admitid al paciente, se visualizara el mensaje [¢DESCART PACIENTE ACTUAL?]. Seleccione
[Si] para dar de alta al paciente actual. Si no se ha admitido a ningtin paciente, el sistema emitira el
mensaje [¢APLICAR DATOS EXIST A NUEVO PACIENTE?]. — [Si]: Aplicar los datos existentes en el
monitor al paciente que se admite. — [No]: Borrar los datos almacenados.

3) Ingrese informacion diversa del paciente en el menu [Info Pac]. Asegurese de seleccionar el
[TIPO PAC] y el [Marcapasos] correcto. El sistema es compatible con varios métodos de entrada,
como EN, ABC, ESCRITURA A MANO y WUBI:

-
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" [TIPO PAC]: [ADU] (adulto), [PED] (pediatrico), [NEO] (recién nacido). Es importante seleccionar
el tipo de paciente correcto, ya que determina el algoritmo de medicién que el monitor utiliza para
calcular y procesar los datos del paciente, asi como también para determinar el rango que se aplica
a determinados limites de seguridad y de alarma.

" [Marcapasos]: Esta configuracion determina si el monitor muestra el impulso del marcapasos.
Cuando [Marcapasos] esté configurado en "ON" (Encendido) y se detecta la sefial del marcapasos,
el simbolo " " aparecera sobre la forma de onda del ECG, y en la esquina superior derecha del area

-

de recordatorio de informacién se visualizard el simbolo * Cuando [Marcapasos] esté
configurado en "OFF" (Apagado), no se visualizaran simbolos o informacion y se filtrara el impulso

del marcapasos.

fApellid |

Nomb John Baker

MHo. PAC

TIFO PAC A0l

Harcapasos i
’ ¥

Luego de la admision, el paciente puede ser eliminado.
En casos en el que el personal médico lo considere pertinente, se puede guardar el caso de un
paciente, para poder ser visualizado a futuro.

Asimismo, el caso puede ser exportado via USB.

Monitoreo de FP (PR)
La actividad mecanica del corazon origina el pulso arterial. El valor de la FP (frecuencia del pulso)

se puede obtener midiendo el pulso. El color del area de parametro de FP coincide con el color donde

se visualizan los parametros del origen de la FP.
B
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Monitoreo de ECG
El monitoreo de ECG genera la actividad eléctrica continua del corazén del paciente, que se ve

reflejada en el monitor en la forma de ondas y valores, para evaluar con exactitud el estado
fisioldgico actual del paciente. Por lo tanto, se debe garantizar la conexién normal del cable de ECG,
para poder obtener mediciones correctas. Durante una visualizacién normal, el dispositivo puede

mostrar ondas de ECG de 3/5 derivaciones.

3 derivaciones 5 derivaciones

Monitoreo de SpO2
El monitor ha sido configurado de fabrica con el tipo de Sp0O2, lo que puede verificarse de acuerdo

con la etiqueta impresa junto al sensor original de SpO2, debajo de la ranura del sensor, a la
izquierda del monitor:

v Sp0O2 Comen: Interfaz circular del sensor en el centro del panel lateral, SpO2 impreso.

v Sp0O2 Masimo: Interfaz cuadrada en la parte inferior del panel lateral, impreso.

v SpO2 Nellcor: Interfaz cuadrada en la parte inferior del panel lateral, impreso.

El rango de la longitud de onda y potencia maxima de salida de luz de los diferentes sensores son
particularmente Utiles para los médicos clinicos en la realizacion de la terapia fotodinamica.

v El sensor del moédulo de SpO2 Comen puede medir las longitudes de onda: luz roja de 660nm, luz
infrarroja de 905nm.

v El sensor del mddulo de SpO2 Masimo puede medir las longitudes de onda: luz roja de 660nm,
luz infrarroja de 905nm.

v El sensor del médulo de SpO2 Nellcor puede medir las longitudes de onda: luz roja de 660nm, luz
infrarroja de 900nm.

v La potencia maxima de salida de luz del sensor es inferior a 15mW
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Monitoreo de NIBP

El monitor utiliza el método de vibracion (mide la amplitud de vibracién de la presion del manguito)

para medir la presién arterial no invasiva (NIBP). Los cambios en la presion arterial pueden ocasionar

vibraciones en el manguito. La presion del manguito en su amplitud de vibracidon mas alta es la

presion media. La presion sistolica y diastdlica se calculan a partir de la presion media.

La medicion de NIBP se aplica en operaciones electroquirtrgicas y descargas del desfibrilador, de
conformidad con las normas IEC601-2-30/EN60601-2-30.

El monitoreo de NIBP se aplica a adultos, nifios, recién nacidos, mujeres embarazadas y pacientes

con preeclampsia.

{

Monitoreo de TEMP

El monitor mide la temperatura corporal del paciente

rapido.
Vista termometro IR

mediante un termdémetro infrarrojo de oido
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Sonda  del  termdmetro———3%
infrarrojo de o do /4
Tecla de extraer )

cubicrta de sonda

Cuando el termdmetro infrarrojo de oido se utiliza con la unidad principal, los datos se pueden
transmitir a la unidad principal a través de la funcién de transmisidn inaldmbrica y se visualizan como
se muestra a continuacion:

[EMP

Revision de datos
Seleccione la tecla de acceso directo [REVISAR], o seleccione [MENU PRI.]; y luego [REVISAR] para

ingresar a la interfaz de revision.

La revisidon de datos incluye: Revisidn de la medicion de NIBP, revision de evento de alarma, revision
de curva de tendencia, revision de tabla de tendencia, revisidon de onda.

El monitor suministra datos de tendencia de 160h, 2,000 conjuntos de datos de medicién de NIBP,
200 tiempos de almacenamiento de eventos de alarma de parametros, y como maximo 48h de
revision de onda de un solo canal (el tiempo especifico esta relacionado con las ondas guardadas y

el nimero de ondas).

Calculo

Este monitor brinda la funcién de calculo. Los resultados calculados no corresponden a los datos del
paciente medidos directamente, sino al resultado calculado por el monitor de acuerdo con los datos
adecuados suministrados por el usuario.

Los célculos que se pueden realizar en el monitor incluyen:

" Calculo de la medicacion

|F-2022-109587840-A

({eda
B

A

PN-

3 Foi, 22 520,050

Péagina 9 de 4

INPM#ZANMAT



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria
PROPATO HNOS. S.A.I.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

" Calculo hemodinamico
" Calculo de la ventilacion
" Cdlculo de la oxigenacién

" Calculo de la funcion renal

Para realizar un cdlculo, puede seleccionar directamente la tecla de acceso directo [Calcular], o

seleccionar [Calcular] en el [MENU PRI.] (Menu principal) para ingresar al menu de configuracion.

Registro

Este monitor utiliza un registrador de disposicion térmica que es compatible con diversos tipos de

registros y puede emitir informacion del paciente, datos medidos, revisiones y hasta 2 ondas.

Pestilla de bloguen - i T =T Luz de alarma de falla
encendidoapagado ndscador de encendiche

w T Fuerta del registrador

Registrador

Impresion

Este monitor puede emitir informes de pacientes si se lo conecta a una impresora a través de un

cable USB. En la actualidad, el monitor es compatible con los siguientes tipos de impresoras:

v Impresora laser HP LaserJet pro M403n

v Impresora laser monocromatica HP laserJet 1505n

v Impresora laser HP laserJet P2035n
v Impresora laser HP laserJet P4015n
v Impresora laser HP laserJet 1606dn
v Impresora laser Lenovo LJ2650DN

v Impresora laser Lenovo LJ4600DN

Especificaciones de los informes emitidos por la impresora:

v Papel: A4

: g
BROPATO-ANOS) SIALC.
IF-2022-109587840-APN-INPM#ANMAT
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v Resolucién: 300dpi v Una cara /doble faz: Realiza la impresién a una cara o doble faz, si la

impresora lo acepta.

Otras funciones:
- Llamar enfermero: Cuando un parametro fisioldgico del paciente cumple con las condiciones

establecidas en [LLAMAR ENFER], se activara la funcién de llamar enfermero. El monitor emitira un
"clic".
- Conexion al sistema de monitoreo central

- Formateo de la tarjeta SD

Descripcion de parametros de los diferentes modelos

Se detallan en la siguiente tabla:

g '8
BROPATO-ANOS) SIALC.
IF-2022-109587840-APN-INPM#ANMAT
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DESCRIPCION NC3 NC5
Tamafo pantalla 6 8
3/5-deriv ECG % %
12-deriv ECG X X
Masimo SpO2 opcional opcional
Nellcor Sp02 opcional opcional
Comen Sp02 v %
PR % v
Temperatura X X
NIBP v \4
RESP X X
Respironics CO2(S) X X
Respironics CO2(M) X X
Masimo CO2(S) X X
Masimo CO2(M) X X
PI (Sp02) opcional opcional
IBP(2 canales) X X

, IBP(4 canales) X X

Parametros Suntech NIBP opcional X
C.0. X X
ICG X X
AG(sin 02) X X
AG(con 02) X X
BIS (X2) X X
BIS (X4) X X
RM X X
EEG X X
NMT X X
02 X X
Wake-up X X
PICCO X X
ScvO2 X X
tcGas X X
PWTT X X

PRO .-.;..L %

FJI:I_'T' c
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Asistente puncion venosa X X
Grabadora X opcional
Impresora externa laser X opcional
Slot Nos X X
Pantalla tactil X v
Calculo de droga X v
Calculo hemodinamico X v
Calculos Célculo de ventilacién X v
Calculo oxigenacion X v
Calculo renal X v
Sistema de alarma X v
I-KLOK Sistema de alarma x Vv
(inteligente)
Sat segundos(Nellcor) opcional opcional
ST X X
Tendencias tubulares X 160h
Grafico de tendencias X 160h
NIBP revision de 50 V 2000V
medicion
Apagado 4
Almacenamiento
Impresion tend. v %
Software tubular_e,s
Grabacion 3 canales X v
Evento alarma visual X 200V
ARR recall X 200V
Revision divulgacion total X 48hv
Apnea revision X X
USB-salida de datos X %
Lenguaje X multi-language
Sistema caso clinico X v
USB-stick SW Com port v
actualizacién
Tipo de arritmia X 26
Pantalla standard v v
p =
. ATC 0s) §lAlC
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Listado de pantalla

Mini tendencias

OxyCRG

Pantalla frontal grande

7-Lead Pantalla

12-Lead Pantalla

Vision de otros pacientes

ECG cascada

Desfibrilador
sincronizacion

XX | X|X|X|<|X|<|<

XX | X|X|X|<|X|<|<

Salida ECG analoga

X

X

Llamado enfermera

X

Interferencia Anti-electro
quirdrgica

<X

<

Tarjeta SD

\/

HL7

opcional

Detector de brillo

Manejo de configuracion

Modo nocturno

Interfaces

2-1BP

X|X|X|X|[X]|X

x| x|<]|x

Temperatura

Termometro de oido

Termometro de oido

EtCO2/AG Port

USB Port

COM RS232

RJ-45(Network)

VGA/DVI

x| x|< N x

X [<| x|~ %

WiFi (interno)

N/A

N/A

FJI:I_'T' c
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Especificaciones del producto

Tipo de monitor

Mivmihre

Casificari

Clasiticade por tipo de

proteccion  ante  descarga

el fctrica

Clase [, con fuente de alimentact an inferma.

Clasiticade por grado de
protecciin  ante  descarga

el atnca

Las piczas de ECG, NIBP, Sp02 de pulso y de frecuencia de pulso |/
pulso pertenecen a las partes aplicadas de tipo CF a prucha de
desfibrilaci . TEMP pertenece a las piezas aplicadas tipo BF a prucha
de desfibrilaci .

Clasificado por gestion de
dispositivos malicos

Este monitor es Clase 1la.

Est mdar de seguridad

IEC 60601-1, IEC 60601-2-27, IS0 B0601-2-61, EN 1060-3, IEC
HOA01-2-30, 190 50601-2-36, [ECH0G601-2-49.

MNivel de proteccion de
mgreso de agua (unidad

Dispositive com n {dispositivo con carcasa resistente al ingreso de
agua: [PX2)

(term dmetro  infrarrojo  de
o i)

principal)
Mivel de proteccion de
mgreso de agua

¢ 5 pxo

Clasificadoe de acuerdo al
grado de segundad en el
caso de uso en un ambiente
con una mezcla de gas
ancst &ico  inflamable v
aire, o de una mercla de
gas ancst Sico inflamable v

ox peno u amido nitroso

Mo puede ser utilizado en presencia de gases anest &icos inflamables
mezclados con aire o de anest@icos inflamables mezclados con
px Zeno u ido nitroso.

Muodo de
funcionamicnio

Dispositive de funcionamiento continuo

Dimensiones
NC5

Nombre

Especificacionss

Dimensiones

Tamafio: <165 mm = 250mm = 165mm

=2.5Kg (bater i no incluida)

)
PROPATO Hrqi:lé‘; g/AlLC.

/
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NC3

Tamafio y Peso

Nombre Especificaciones
Tama fin: | 30mmilargo)* | 2 5mmj{ ancho ) * 299
mmialto)

Peso:1.25Kg(no incluye bater & y madulos de
par imetros independientes)

Requisitos ambientales

Nombre

Entorno de
funcionamiento

Especificaciones
Rango de

temperatura
ambiente

de D °Ca40 °C (sin term ametro inframojo de o do)
de 15 °C a 36 °C (con term dametro infrarmmojo de o do)

Rango de humedad
relativa

Z83% sin condensacidn {sin termametro infrarmojo de o do)
<#5% sin condensacion (con termimeiro inframmojo de o do)

nieve.

B d 51
anee Ge RIS e 700hPa a 1060hPs
atmost &ica
L Tensidn 100-2400

Requenimiento
de temsién  de | Frecuencia SOE0Hz
alimentaci Corriente de entrada | 0.5-0.3A

Drurante el transporte, se deben evitar los golpes fuertes, las vibracwones, la Huvia vy la
Transporte

A lmacenamiento

Almacene el producto en un lugar intemo bien ventilado, a una temperatura ambiente
de entre -20 T a +6i T, con una humedad relativa <%3% (sin condensacian) v sin gas
cormasivo (sin term dametro infrarmojo de o do).
Almacene el producto en un lugar intemo bien ventilado, a una temperatura ambiente
de entre -20 T a +55 T, con una humedad relativa <35% (sin condensacin) ¥ sin gas
cormosivo (con termdametro inframrojo de o do).

Especificaciones de la pantalla

Mombre Especificaciones
Pantalla Pantalla TFT de 8 pulgadas v LCD color
Informaci a de )
Hasta 2 formas de onda
pantalla
Resolucidn HOO = 600 p keles

PROPATC-HNO

|F-2022-109587840-APN“INPM#ANMAT
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Registrador (pieza opcional)

N ombre Especificaciones
Ancho del papel de
. 50mm
registro
Ancho  efective  de
48 mm

regisiro

Velocidad del papel 25mm's, 50 mmv's

El nempo de registro
en tempo  real  se | 3s, 55, s, 16s, 325, continuo
puede configurar en

Rastrear forma de | Hasta 2 formas de onda
onda

Registro de activacian | Presente

de alarma

Bateria

Mombre Especificaciones
Bater & de la unidad principal

Est andar: Bater & recargable de iones de litio de 111V, 22(0mAh, con suministro
de energ & continua vy sustentable para al menos 3 horas de uso normal con carga
Especificaciones  de | completa.

la bater B Opcional: Bater & recargable de jones de litio de 111V, 4400mAh, con suministro
de enere & continua ¥y sustentable para al menos 8 horas de uso normal con carga

completa.

Con error relativo de +5%, -10% (bater & incorporada).
Estandar: 11.1V 2200mAh,

En espera 3h del agotamienio al "W de carga en uso normal.

En estade de encendido 5.5h del agotamiento al 90% de carga en uso normal
[aplicar modo de semi-carga en estado de encendido):

Orperonal: 11.1% 4400mAh

En espera 5.5h del agotamiento al 9% de carga en uso normal

En estado de encendido 10.5h del agotanmiento al 90% de carga en uso normal

Tiempo de carga

[aplicar modo de semi-carga en estado de encendido)
Retraso del apagado | 20-30 min (a partir de la primera alarma de bater & baja)
Bater & del term ametro infrarrojo de o do

Especificacionss  de
la bater B

3V (2 AAA bater s alcalinas)

El termametro de o do se apaga automdicamente a los 60+10 segundos de

Retraso del rado
a0 el apag finalizada la medici an de la temperatura.

)
PROPATO Hrqi:lé‘; g/AlLC.
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Almacenamiento de datos

Mombre Especificaciones

T..mj.. -1

EREERER 2 ) hora con resoluci én de | segundo

corto plazo b
Datos de Tendencia a .

mediano 4 horas con resaluci n de 10 segundos
tendencea

plazo

Tendencia a
largo plazo

16 horas con resolucidn de 1 minuto

Curva de
tendencia y tabla | 160 horas
de tendencia

Episodio de

medician de la | 2000 conjuntos
PANI

alarma del | 208 episodios de alanma del par anetro
par anectro
Datos de

Revision de Ia
forma de onda

El tiempo de revisian de la forma de onda de un solo canal puede ser de hasta 48
horas; el tiempo espec fico esta relacinado con la forma de onda guardada v el

nimero de formas de onda.

Modelo de Wi-Fi

Eanccificact

Parametros  de  las

5 Dbservaciones

Frecuencia de funcionamiento

2 4GHz-2.52TGH=

Nimero de canal 125
Modulaci r splazamiento  de

Tipo de modulaciin GFSE Modulacian por - desplazanuc
frecuencia Gauss

M @ima potencia transmitida (dBm 1m'W

Velocidad de comunicaci in

e 2510002000 kbps

inal anbrica

Presin operativa

1.9-3.6 VOC

Comiente de funcionamiento en modo

de transmisi an

ImAfdBm de salida

Cormriente de funcionamiento al enviar y
recibir

13mA G 2Mbps

Cormriente de funcionamiento de MCU

4mAmEMHz 3V

Temperatura de funcionamiento

de <40 a +85TC

Sensibilidad t pica -S4dBmim 25 0kbps
PROPA S.A1C
PAELD ATTO

f.—l
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Especificaciones del ECG

Mombre

El ECG debe cumplir con los regquenmientos de la norma 1EC 6G0601-2-27

Tipo de denvaci

3 derivaciones

Sensibilidad (ganancia) y error

1.25mm/mY (=0L125), 1.5 mm'm¥ (=0.25), 5 mm'mV (=0.5), 10
mm'mY  (=1), 20 mm'mV (*2), 40 mm' mV (=4} y ganancia
autom dica, ¢l emor es menor que +5%

Sumar £730mV tensian de polanzaci de CC, rango de varacim de
sensibilidad + 5%

Velocidad de bamido

6.25 mm's, 12.5 mm's, 25 mm's, 50 mm's con un margen de emor
inferior a +10%.

Caracter $ticas de la frecuencia

Modo quirirgico: de | Hz a 200 Hz (de -3.0 dB a +0.4 dB).
Modo de monitores: de 0.5Hz a 40Hz (de -3.0 dB a +0.4 dB).
Muodo de diagn éstico: de (L05Hz a 150Hz (de -30 dB a +0.4 dB )

Muesca

a) El rechazo de interferencia de la frecuencia de red es de =20dB.

b} Modo de monitoreo v modo quirirgico: Admite funcia de muesca
de 50/60 Hz.

¢} Modo de diagndstico: Admite la configuracion manual de la
muescade S0/60 Hz. La muesca fuerte/d dil se debe seleccionar en
forma manual.

Relacim de rechazo en modo

comin

a) Modo de diagn dstico: >#¥dB
b} Modo de monitoreo: =10548
) Modo quirdrgico: =105dB

Impedancia de entrada
diferencial

=5ML

Rango de seinl de entrada

+# mV (pico a pico)

Umbral de activador por flanco
para la detecciam de la
frecuencia card aca

Umbral de activador por flanco de 2000y para la deteccidn de la
frecuencia card ica

Rango din fmico de entrada

Tension CC de desplazamiento hasta + 750mV

Funcian de reaprender ECG
(reconocimiento de ECG)

Brinda una funcian para ¢l comienzo manual del reconocimiento de
ECG

Comiente de  deteccian  de

DC Comente: <0 1pA

. f;"}
PROPATO-ANOS) §AL.C.

/
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derivaci an desconectada

Ruido del sistema

25UV P-F.

Tensian de calibracim

Resoluciéin de la  frecuencia
card Bca

I mV, rango de error 5%

I bpm

Rango de deteccion y precisin

de b frecuencia card Bea

Rango: de 15 a 300 bpm para pacientes adultos; de 15 bpm a 350 bpm
para packentes recl @ nacidos pedi &nicos.
Precisii: +1% o £1bpm {ambos m @ximos).

Supresim de  rmudos de

electrodos

Use dervaciones de ECG que cumplan con los est dares con un nudo
de amphitud de pico a pico < 2 mV, en relacin con la | hea de base del
ECG.

Precisiin de reproduccian de la
sefial de entrada

Determine el error total del sistema v la respuesta de frecuencia en
conformidad con la EC 60601-2-27. Utilice los mdodos Av B

Tiempo de recuperacian basal
luego de la desfibrilaci

258

Comiente de fuga del paciente

= 1 0pA

Protecct n contra electrodos

El tempo de recuperacion es menor gque 10s

L imites m&ximo y m bimo de
alanma y error de alarmma

L imite m aimo de alarma de 1 7hpm a 300bpm
L imite m nimo de alarma de 15bpm a 29Ebpm

Adulto

Pedi drico/
rect @ nacido

L imite m &imo de alarma de 1 7bpm a 350bpm

L e m nmmo de alanma de 15bpm a 348bpm

Error

Valor configurado +1bpm

Seleccim de derivacim

Dernvacion est andar (nica

Indicaci an de electrodo

desconectado

Dieteccln autom dica ¥ visualizacim

Constante de tempo

Modo de monitoren y modo quirtrgien: =0.3s;
Modo de dingnostico: =3 2=,

La anti-interferencia mide

la resistencia a la inferferencia de la frecuencia de red. la interferencia
del electrodo de alta frecuencia y la interferencia de desfibrilaci

Inhibici & n  del pulso  del

marcapasos sin sobreimpulso

Amplitud: £ 2mV-1 T00mV; ancho: 0. 1me-2 (me; con schreimpulsos
< (0050 p, nempo de estabilizacion < 5ps; hora de micw, hora de
finalizacifn, tiempo de subida v de caida del pulso: = 100 us; hora de
imicio del pulse: 40ms o antes, previe a la hora de micio de la onda

QR5; el pulso es idabco de 150ms a 250ms antes del pulso del
MAICAPAs0s anterion.

Detector de la mmhibicidn del
pulso del marcapasos sobre
s5¢ fales ripidas del ECG

Rapidez de respuesta de entrada m fima: 660mV/s+ 5%RTI

)
PROPATO Hrqi:lé‘; g/AlLC.
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Algoritmo de la frecuencia cardiaca

Algoritmo de la frecuencia card iea

Rechazo de la onda T
gigante

5i se lo prucha segin la Seecidn 201.12.1.100.17 de la Directiva IEC 60601-2-27,
Ia frecuencia card fca puede rechazar efectivamente la onda T gigante de 1.2 mV.

Promedio de la
frecuencea card aca

Calcule el promedio de la frecuencia card ica con el méodo sigukente, en
conformidad con los requerimientos de la seccidn 201.7.9.2.9.101 b) de la Norma
IEC 60601-2-27: 5i los diimos tres intervalos de RR (respiracian) consecutivos

superan bos 1200 ms, se promedian los dumos cuatro intervalos de RR para
calcular la frecuencia card Bea; de lo contrano, tome bos diimos 12 intervalos RR,
los valores de desaceleracin mauma y m ma, y luego saque el promedio para
calcular la frecuencia card Bea.

Precision del medidor
de la  frecuencia
card fica v respucsta a
la armtma

De acuerdo con los requermientos de la Secciin 201.7.929.101 b) 4) de la
Morma [EC 6iM01-2-27, los valores de frecuencia card Bea visualizades son:

Al (big amino) 80 + 1 bpm;

AZ (big amino de cambio lento) &0 + 1 bpm;

A3 (big amino de cambio ramudo) 120 £+ 1 bpmg;

Ad {contraced an bidireccional) M =2 bpm

Tempo de respuesta
del cambio en la FC

De scuerdo con bos requerimientos de la seccidan 201.7.9.2.9.101 b) 3} de la Norma
IEC #0601-2-27, aumentos en la frocuencia card aca de 80 a 120 bpm: menos de

10s; aumentos en la frecuencia card fea de 80 a 40 bpm: menos de 10s.

B1 rango 1: 1is;
Hora de inkcio de la B1 rango (0.5 1is;
alarma de taquicardia Bl rango 2: 1is;

B2 rango 1: 1is;

D acuerdo con los requenimientos de la Seccia 201.7.9.2.9.101 b} 6) de la Norma
1EC 60601-2-27, las formas de onda:

B2 rango 0.5: 1ls;
B rangw 2: 10 s

PROPAT U5 S.ALLC,
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Especificaciones de NIBP/PANI

Nombre | Especificaciones

La PANI debe cumplir con los requenmientos de la Nomma 1EC 8i(01-2-30

M @odo de medicin | Oscilacin de onda por impulso

1. PANI Comen

5IST 53kPa - 36.0kPa (40mmHg - 270mmHg }
Adulio DIAST | 1.3kPa- 28 7kPa ( 10mmHg - 215mmHg }
MED 2.7kPa-31.3kPa (20 mmHg - 235mmHg )
SIST 53kPa - 26.7kPa (40 mmHg - 200mmHg )
Rango de medsel an Pedi anco DIAST | 1.3 kPa - 20kPa ( 10mmHg - 150mmHg )
MED 2.7 kPa-22kPa (20 mmHg - 165mmHg »
SIST 5.3 kPa - 18kPa (40 mmHe - 135mmHg )
Recid nacido DIAST | 1.3 kPa - 13.3kPa ( 10mmHg - 100mmHg )
MED |27 kPa- 14.7kPa {20 mmHg - 110mmHg )
Range de medicion y | Rango kPa ~—40.0kPa () mmHg~—30{ mmHg)
precisiin de la presidn
. Precisim Mo debe superar Hl.4kPa {3 mmHg)
estdica ’
K d : .| Adulo 297TmmHg mmHg
Ao de pro m.u.-:n ¥ Pedi drco 240mmHg 3mmHg
ermor de sobrepresi — -
Recid nacido 147mmHg 3mmHg

Rango ¥ resolucian de
alarma preestablecidos

Adulio

SIST

Rango: de 40mmHg a 270mmHg:
L imite maimo: de 5.6 kPa a 36 kPa (de 42 mmHg a

PROPATO-ANOS)
/
| F-2022-

B

Pégina 22 de 43

EI-.OQE@?B@GWFN—PM #ANMAT

{ mnns



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.L.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono: (011) 5556-8800 -

(011) 5556-8888

web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

270 mmHg)
L imite m fumo: de 5.3 kPa a 35.7 kPa (de 40 mmHg a
268 mmHg)

Rango: de 10 mmHg a 2153mmHg)
L imite m &imo: de 16kPa a 28.7kPa (de 12 mmHg a

DIAST | 215mmHg )

L imite m mmo: de 1.3kPa a 28.4kPa (de 10mmHg a
213mmHg)

Rango: de 20 mmHg a 235mmHg
L imite m &imo: de 29kPa a 31.3kPa (de 22 mmHg a

MED 235mmHg )

L fnie oo e e 200 KPa a 311 kPa (de 20 LIILIIHE d
233 mmHg)

DMed arco

Rango: de 40 mmHg a 2(0mmHg

L imite maamo: de 5.6kPa a 26.6kPa (de 42mmHg a
200mmHg)

L roife monima: de 5.5 k"3 a 263 kPa (de 40 mmHg a
19% mmHg)

Rango: de 10mmHg a 150mmHg
L mite maamo: de 1.6kPa a 20kPa (de 12mmHg a

DIAST | 150mmllg)

L imite m fumo: de 1.3 kPa a 19.7 kPa (de 10 mmHg a
14% mmHg)

Rango: de 20 mmHg a 165mmHg
L imite maimo: de 2.9 kPa a 22 kPa (de 22 mmHg a

MED 165 mmHg)

L imite m nimo: de 2.6 kPa a 21.7 kPa (de 20 mmHg a
163 mmHg)

Recidn
nacido

Rango: de 40 mmHg a 135mmHg

L mite maimo: de 5.6 kPaa 18 kPa {de 42 mmHg a
135 mmHg),

L imite m fumo: de 5.3 kPa a 17.7 kPa (de 40 mmHg a
133 mmHg)

Rango: de 10mmHg a 100mmHg
L imite m ocimo: de 16kPa o 13.3kPa (de 12 mmHg o

DIAST | 1 Hg

L imite m mimo: de 1.3 kPaa 13.1 kPa (de 10 mmHg a
WE mmHg)

Rango: de 20 mmHg a 110mmHg
L mte maoimo: de 29kPo o 14.7kPa {de 22mmHg o

MED 1 1 mmH g}

1. imite m nimiy de 7 G kPa a 14 4 kPa (de 7 mmHg a
1 0% mmHg)

Resolucian

H#).1kPa o tlmmHg, ¢l que sea mayor

Modo de modiciin do la | Manual, awtom dico (intervale), continuo (e para recl i nackdos)

)
PROPATO Hr'q{:lé*‘_, E.y'.{h.l.ﬂ.
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presidn arterial I min, 2 min, 2.5 min, 3 min, 4 min, 5 min, 10 min,

Intervalo de prucha del
modo autom dico (mim)

15 man, 30 min, 60 min, 90 min, 120 min, 180 min,
240 mun, 480min, 720min

Perpdo maimoe  de
L. Audultc, podi @nico: 120s; roci @ nacido: B5s
medicidn

El wsuanio puede inflar el manguito de PAMI para crear uno presian cercana o la
Wennpone i presiim diastdicas, hlgpeandn as i Ins vasns vennens y asistiendn en el
completamicnto de la venopunci in.

Rango de configuracian | Adulio: de 80 a 280

de la presion de inflado | Pedidnco: de 80a 210

imicial {mmHg) Recidn nacido: de 6 a 140

Especificaciones de Sp02

Nombre | Especificaciones

El mpulso de SpO2 debe cumplir con bos requerimientos de la nomma 150 S6G01-2-61
Visualizaci m del | | , . .

\ Visualizacim de la onda por impulso, impulso de Sp02
impulso SpO,

R esoluctdn de pantalla 1%a

Tiempo de | 2s

promediacion de datos
y de procesamiento de
piras scfales

Tiempo de | Bs
actualizaci i de datos

&  S5p02 Comen: el range de medicion es de (7% a 1007%; en el rango de 7T0% 1
a 1M, la precisidn de la medicidan del paciente adulto/pedi &rico es £2%
[estade sin movimiento) v en el recim nacido es 3% (estado sin
movimiento); la precisian de la medici a no esta definida en el rango de
1% & 6%

®  5p02 Masimo: el rango de medician es de 1% a 100%:; en el rango de
T a 100%, la precisian de la medicidn del paciente adulto/pedi 4nco es

Rango de detecciam y o . .
+2% (estado sin movimiento) ¥ en el reci @ nacido es 13% (estado sin

precisia o . . . ;
movimiento); la precisian de la medici @ no est ddefinida en el rango de
1% a 6%
&  5p02 Nellcor: el rango de medicidn es de 0% a 1(0%%: en ] rango de T0%
a 1{MP%, la precisian de la medicia del paciente adulio/pedi &nco es 2%
[estado sin movimiento) v en el recid nacido es +3% (estado sin
movimiento); la precisian de la medicl dy no est 4 definida en el rango de
1% a 6%
Rango: de 0% a 100/
5p0; Comen L mnite m &amo de alamma: (1 nite m nime + 1%}~ 100%
L inite m fumo de alarma: 0% ~ (] inite supernor -1%)
L inite ¥ resoluciin de Rango: de 1% a 100%

alarma precstablecidos | 3P0z Masimo L inite mdximo de alamma: (| nite m hime + 1%) ~ 100%
L imite m nimo de alamma: 1% -~ (] inite supersor -1%)

Rango: de 20% a 100

Sp0; Mellcor
1 L mate maamo de alarma: (1 mite m ime + 1%) ~ 100%
7 "
f .
: PROPATC HNDQ’ \"'_j-.-'.{AJ.E.
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L imite m fimo de alamma: 20% ~ (1 mite superior -1%a)

Resolucian +1%

Configure la mediciin
de PANI v Sp02 del
mismo lado

51 la PANI y la 5p02 se miden del mismo lado de un brazo, puede encender el
interruptor de PAMNI del mismo lado. El estado de alarma fisiwol agica de Sp02
no cambia cuando se realiza la medician de la PANL

Rango de mediciin,
precisidn vy resolucidn
del ndice de perfusion
(P}

Sp02 Masmmo

Rango: de 0.02% a 20%, precisiin: sin definir.

Resolucian: de 0L02% a 9.5949%: 0.01%%; 10.0% a 2000%: 0.1%.
5p02 Comen

Rango: de 0.05% a 20%, precisi: sin definir.

Resolucian: de 0.05% a 9949 % 0001%; 1000% a 2000%: 0.1%

Funcin de mdicacin
del ndice de calidad de
seral 510

Los madulos de Sp0O2 Masime v Comen deben contar con funcim de
indicacin del ndece de calidad de seiil.

Especificaciones de la FP

Nombee

——

Range de deteccidn,
resoluci an y error

C1) Madule de SpOy Comen
El rango de medicion es de 20bpm a 254bpm, la resolucin es 1bpm v el emror
de medici on es £2bpm.

21 Madulo de Sp0y Masimo
El rango de deteccidn es 25bpm a 240bpm, la resolucia es 1bpm y el emor de
medician es £3bpm (en estade sm movimiento) ¥ #5bpm (en estado en
MOVEmEnto).

£3) Madulo de Sp02 Nelleor
El rango de deteccin es 20bpm a 300bpm, la resolucian es 1bpm y el error de
mediciin es 3bpm en el rango de 20bpm a 250bpm; la precisian de la
medict in no est Adefinida en el rango de 251bpm a 300bpm.

41 Madulo de PANI Comen
El rango de deteccin es de 40bpm a 240bpm, la resolucidn es 1bpm vy 2] error
de medicion es £3bpm o £3%.

Rango ¥ resoluciin de
alarma de frecuencia
del mpulso
preestablecidos

20-350bpm, | mite maimo de alarma: |inite bajo +1bpme-350bpm, 1 mite
m imo de alarma: 20 bpm~| inite alto -1 bpm

PROPAT

PABLD GOpMEZ
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Especificaciones de la TEMP

MNombre Especificaciones
Rango De34.0TC a4227C (de93.2F a 108°F))
Rango de deteccidn y De 350T a 4207, el error de medicion es #).2 T
error Error {14 F)(sin error del sensor);
Ortro rango H1.3 T (H.5F)

Resolucion de pantalla | 0L15C C0L1°F )
Tiempo de medicin Dentro de los 4 segundos
Unidad T.F

Conexion inalambrica (funcion opcional)

El monitor cuenta con una conexion inalambrica con el termdmetro infrarrojo de oido IRT10 y adopta
el modo de transmisidn inalambrica de 2.4GHz RF. En un entorno sin obstrucciones, la distancia
maxima para la comunicacién normal entre el monitor y el termémetro de oido es de no menos de
10 m.

Sistema de alarma

Mombre | Especificaciones

El sistema de alarma debe cumplir con los requerimientos del est sndar IEC G601-1-58

EMC

Declaraci in - emisi n electromagn dica
2 kosmcaamcsewcemcse ost dise fado para uso en el entorno electromagn dico que se
especifica a continuact . El cliente o usuano del NCI/NCIANCIB/NCHNCSA debe
venficar gue se use en dicho entorno.

Prucha de Conformidad Entorno electromagn dico — gu @
emisiones

Emisiones RF Grupo | El NCHNCIANCIBMNCENCSA usa energ i RF
CISPR 11 solo para su funcionamiento interno. Por

lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas
¥y es improbable que  causen
interferencias en equipos  electrinicos
CCICANOS.

Emisiones RF Clase A Bl NCHNCIANCIBINCSINCSA oy adecusdo para
CISPR 11 uso en todos los establecimientos que no
Emisiones de . scan  dométicos ¥ en aguellos
L Clase A ] o .
Arm micos conectados directamente a la red de
IEC 61000-3-2 energ 8 piblica de baja temsion que
Emisiones de Conf abastece a los edificios que la usan con
fluctuaciones y pnlorme fines dom sticos.
parpaden de tensim
IEC 61000-3-3
I i ‘ —I
PROPATO-ANOS) §AI.C.
ap %
PROPATTYNOS S LC. |F-2022- 109587840-APN-INFM#ANMAT
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Declaraci n - inmunidad electromagn dica

s HcancIANciERcEncie est Adise fado pama uso en ¢l entomo electromagn dico que
se especifica a continuaci . El cliente o usuario del NCINCIANCIBNCSNCSA debe
venficar que se use en dicho entormo.

Prucha de Mivel de prucha Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento clectromagn dico - gu &
Descarga Contacio 48 kV Contacto 48 kV Los pisos deben ser de
electrostdica | Adre 22 KV, Aire 22 kV, 2 madera, cemento o
({ESD) kV, 8 kV, H5 kW, #8 KV, +15 baldosas de cer amica.
IEC kv kV S1 estan cublertos con
61 00-4-2 material  sintdico, la
humedad relativa
debera ser de al menos
30 %.
transitorios’td | =2 k'Y para lneas | +2 kV para | neas La calidad de la red
faga clatrica | de alimentaci an de alimentacian el ctrica deberd ser la
répida =l kV para I neas | 4l kV para | heas da ) de
IEC de entradafsalida | de entradafsalida | USA02 €0 €1 cotomo
6 1 (0044 frecuencia de frecuencia de un comercio u hospital.
repetician 100 repetician (4
kH=z kHz
Aumento =0.5kV, £ 1kV +0.5kV, £ 1 kV j
IEC licafs) aliscas | 1 acafs) a 1 cas '-I*‘, “E‘“d‘ib:“, la ’“L:
61000-4-5 05KV, £1kV, | +0.5kV, £1ky, | = Tinca T ser
22KV heais)a | +2kV lhcajs)a | U502 en cl entorno de
tiera — un comercio u hosptal.
Ca da de 0% UT; 0.5 ciclo | 0% UT; 0.5 ciclo B
valtaje, 005452902  |apzasgops | Lo calidad de lo red
intermupciones | 1352 18022252 [ 1352 18022252 | © “’;:“ 1 T ser -
cortas y 270y 315° 270y 315° usaca en ¢l entamo
s i comeri u bosp
la tensin en 0% UT; 1 cicloy | 0% UT; 1 ciclo y
las Lneas del | 0% UT: 25307 | 70% UT; 2530 | LN SOERmmEmEsr
Suminisiro ciclos ciclos Rincionamicnio
el &trico Fase tmica: a 0° Fase tnica: a 0° .
[EC continuo . durante  la
610004-11 | 0% UT; 250300 | 0% UT; 250300 | ™ermupeian  del
ciclos ciclos suministro elxtnco, se
recomienda que el
NCIVNCIANCIBE  =e
conecie a una fuente de
alimentaci in
mmterrumpida o a una
bater &.
Frecuencia de | 30 A/m (50V60 30 A/m Los campos magn dicos
alimentacim | Hz) de frecuencia de red

Campo
magn dico
IEC
61000-4-8

deberm  tener los
niveles  camacter Bicos
t picos de un comercio
o un hospital.

NOTA: UT es la tensin de red de comriente alterna antes de la aplicaci a del nivel

de la prucha.

'
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Decluraci in - immunidad electromagn dica

B NCINCIANCIRNCSNC B adise fado para uso en el entomo electromagn dico que se
especifica a continuaci . El cliente o usuario del NCINCIANCIENCSHNC S debe wrificar
que se use en dicho entomo.

Prucha de | Nivel de prueha MNivel de Entorno

inmunidad 1EC 60601 cumplimicnto clectromagn dico - gu a

RF LAY iv El equipo portiil v mdvil de

conducida | de (.15 MHza | de0.15MHz a | comunicaciones por

IEC 80 MHz B0 MH=z radiofrecuencia no s¢ debe usar

6l000-4-6 | 6V en ISM ¥ 6VenlSMy cerca de minguna de las piczas
entre (0,15 MHz | entre 0,15 MHz | NCINCIAMCIRMCESNCSA v se debe
v B0 MHz y B0 MHz respetar la distancia de

scparacim recomendada a partir
de la ccuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separaci
recomendada

35]
A

de 150 KHz a
&0 MH=

'
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RF radiada | 3V/m IVim 15
IEC de 80 MHz a d=|= WP
61000-4-3 | 2.7 GHz ' de KD MHz 2
B0 MH=
d =[l],ﬁ»
! de 800 MHz a
27 GH=

Donde P es la potencia macima
de salida del transmisor en vatios
(W) segin el fobricante del
transmisor ¥ d es la distancia de
separacicn  recomendada  en
metros (mj.

Las intensidades de campo de
los transmisores de
radiofrecuencia fijos, segim lo
determinado por un cstudio de
campo  clectromagn dico,
deber an ser inferiores al nivel
de cumplimiento en cada rango
de frecuencia.

Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de cquipos
marcados  con el siguiente

s nbolo:

((Eil )

NOTA | A 80 MHz v 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia supenior.
NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
absorcian y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas afectan la
propagact i clectromagn dica.

a2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones bases
para radiotel donos (celulares inal anbricos) v las radios mdviles terrestres,
equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM v FM v de televisian no se
pueden predecir con precisi en forma te drica. Para evaluar el entorno
electromagn dico se debe considerar la realieaci an de un estudio
electromagn dico, debido a los ransmisores de radiofrecuencia fijos. 5i la

intensidad de campo medida en el lugar en donde se usa elNCINCIANCIBNCENC S

)
PROPATOA !.\:DS "'I‘\_{(AJ.E.
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Distancia de separaci  recomendada entre
los equipos de comunicacion por radiofrecuencia port diles 0 maviles y el
MCANCIANCIENC SN

B HCIMCIWNCIBNCSNCSA csta disefado parm  utilizarse en un  entomo
clectromagn dico donde las perturbaciones por radiofrecuencias radiadas estan
controladas. El cliente o usuario del NC3NC3IAMNCIB puede ayudar a evitar las
interferencias electromagn dicas manteniendo una distancia m fima entre los
equipoe  portdiles ¥ mdviles de comunicaciones por  radiofrecuencia

(transmisores) y el como se recomienda a continuacin,
scgimn la potencia de salida maaima del equipo de comunicaciones.
Potencia nominal m axima de Distancia de separaci i seg in la frecuencia
salida del transmisor del transmisor
W m

de 0.15 de B0 MHz a | de 800
MHz a 80 BO0 MHz MHza 2.7
MHz d'=1.2-.|"F GHz
d=12JP d=23/P

0.01 012 012 0.23

0.l 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 318 18 73

100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal maoma de salida no se
encucntra en la lista antenor, la distancia de separaci in recomendada d en metros
(m) puede estimarse usando la ecuaci i aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia m&ima de salida del transmisor en vatios (W) segin el
fabricante del transmisor

MOTA 1 A 80 MHz v 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
MOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
absorcia y la reflexian de las estructuras, los objetos ¥ las personas afectan la
propagact m electromagn dica.
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Declaraci an - INMUNIDAD a campos de proximidad de los equipos de
comunicaci  inal imbricos por mdiofrecuencia
El NC3/MNC3IAMNCIB est adise fndo para utilizarse en un entomo electromagn dico
donde los equipos de comunicaci an inal anbricos por radiofrecuencia esta
controlados.
Prucha Nivel de prucba IECH0601 Nivel de Entorno
de cumplimi | electromagn &i
inmuni | Frecuen | Modulaci | Poten | Nivel ento co-gui
dad ciade la m cla de
prucha maxi | inmuni
ma
RF 385 #*Modula | 1LEW [ 27Vim | 27 Vim
radiad MHz cl por
IEC impulsos:
61000- 18Hz
4-3 450 *FM+ 2W [ 28VW/im | 28 Vim
MHz desviacid
n 5Hz:
1kHz
senoidal
TI0 ®*Modula | 0.2W | 9Vim 9Vim
MHz c1n por
745 impulsos:
MHz 21THz
T80
MHz
B0 #*Modula | 2W [ 2EVim | 28 Vim
MHz cl por
870 impulsos:
MHz 18Hz
930
MHz
1720 ®*Modula | 2W | 28V/im | 28 Vim
MHz ciin por
1845 impulsos:
MHz 21THz
1970
MHz
2450 **Modula | 2W | 28V/im | 28 V/im
MHz ciin por
impulsos:
21THz
5240 =Fhlodula | 02W | ¥Vim 9%m
MHz cidn por
5500 impulsos:
MHz 21THz
5785
MHz
Mota * - Como alternativa a la modulact an FM, se puede usar 50% de ln
modulaciin por impulsos a 18 Hi porque, si bien no representa la modulacian
real, ser i el peor de los casos.
Nota ** - La portadora deber amodularse usando una sefial de onda cusdrada de
un cicle de trabajo de 5005
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Accesorios
C i | Descripe i Mol
ECG
Interferencia anti-desfibnlador de 3 denvacsomes, con
C-000 7900 tpar die sujeci in dovadida, de acuerdo con el estindar | SRMEQG AC4SR
AHA
Interferencia anti-desfibrilador de 3 denvacsomes, con
O 000455 00 tipar die sujeci in dovadida, de acuerdo con el estindar | SRMEQG EC681
IEC
Interfirrencia anti-desfibrilador de 3 derivacaomes, con
OO E-(H] tupo die sujeciom de una pieza, de scverdo con el | GRMEGLADYTI
estadar AHA
Interferencia anti-desfibnlader de 3 denvaciones, con
Chi-CI0RH 1 -CHD tpo de sujecin de una pieza, de scverdo con el | SRMEN EB4TT
esladar [EC
O 130 Cable prncipal de 3 derivaciones para paciemibes ORME( ER(4S
rect i macidos
Cable de ECG interferencia anb-desfibrlador de 3
CR-000H ] 400 derivacones, con lipo de sujeciin de una preza, de | A3105-EC]
acwerdo con el et mdar AHA
Cable de ECG interferencia anb-desfibrlador de 3
CR-000FH T-00 derivaciones, con lipo de sujeciin de una pleza, de | A3105-BEC0
acuenbe con el est ndar [EC
Cable de empalme de 3 denvaciones, con tpo de
C-000492-00 supeciin  dividida, para paciente  pedi dricaireci @ | SRMEN ACRSE
nacidi, de scwerda con o estindar [EC
C-001219-00 Soporte de electrodo para EOG
Spl)s Comen
OO0 S-(H] Smulador de sensor de Spl); de dedo para adulio AR l6-5A 105PY
CR-000 7 6900 Alangue para sonda
C-0007 26-00 Smulador de sensor de Sp0: de dedo para adalio SAS104
BN 300 Smulador de sensor de Sp0, con sujecidn par SES 104

recian I'L'!I.'Id'.l
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C0-0003 1 2-00 | Sumulader de sensor de Sply de dedo para adalio | SALIH
Spl: MASIMO

OO0 204010 Alargie para sonda M-LNC-10
CR-000203-00 Sensor die Spl: de dedo par adulio M=-LIKCS DCL

Sensor de Sp0y reutilizable con forma de Y pam -

Ce-00036 1-00 reci i nacida M-LENCS Y1
Spla Melloor

Ora-00066-(0 Alargue para somda DOC- 10
OO -0 Sensor de Spl: de dedo para adulio DE- 10
OO0 7 3-H0 Sensor de SpOy con sujecidn con forma die Y D-Y5
Aot para PANI {Unimed Medscal

C-000592-00 Manguato del tensa ometro para adulio LTRSS
C-000593-00 Manguate del tensa ometro para pedi 2noo UL8E1S
L0005 4-{H] Manguato del tensa omelno para rea @ nacxdo (IR
-0 500 Mangusle del tens omelro para rea m nacsxdo [WEEE
Cei-00059 6-(10 Manguato del tens: ometro para muslo UTRE4S

e -00059 T-{H) Manguate del tensa ometro para adulie pegue i LIRSS
L0005 E-{H] Manguato del tensa ometro para adulie grande LIRS
C-000743-00 Mangute del tensa ometro para rec m nacxdo UlaR1S
OO0 74000 Manguato dil tens: omelro para rec @ nacxdo U685
OO0 74 5-0H0 Manguato del tensa omelno para rea @ nacxdo U16835

O -0007 4 6-(10 Manguate del tens: omelno para rea @ nacxdo Ul6345
-4 7= Mangute del tensa ometro para rec m nacxdo U16855
Blanmmnio para PANI {Sun Tech Medisal )

OO0 3= 1# 3-60M% para noci o nacedo descartable SR-0HM-9%
OO0 50 28 -8B para neci én nacedo descartable SR-04M-96
Ol ONAE L f-(H] 38 8-11CM para reciin nacide descariable SR-04-97
OO0 T-(H] 48 7-13CM para rec o nacido descartable 9R-0:HM-9K
OO0 E-H] 5# B-153CM para reca i macido descartabli SH-0HM-90
Accesonos de lemperalura corporal
11540397 4-00 Term dmetro nfrarnyo de o do IET10
C3-001696-(0 Proteclores mnsparentes de o do

INDICACIONES DE USO

El monitor NC3/NA3A/NC3B se aplica al monitoreo y medicion de los parametros de los signos
fisioldgicos del paciente tales como presion arterial no invasiva (NIBP), saturacidn de oxigeno y pulso
(Sp02), temperatura corporal (Temp), frecuencia del pulso / pulso (FP),el mensaje del monitor se
puede visualizar, revisar y guardar pero no se puede imprimir.

El monitor de signos vitales NC5/NC5A esta disefiado para realizar el monitoreo del ECG (solo para
el NC5), de la presidn arterial no invasiva (NIBP), del impulso y la saturacion de oxigeno (Sp02) y
la frecuencia del pulso (FP) de los pacientes, asi como para medir la temperatura corporal (TEMP)

7 A
BROPATO-ANOS) s/All.C.
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de pacientes adultos, pediatricos y recién nacidos. La informacion de monitoreo se puede visualizar,
revisar, guardar e imprimir.
Se puede usar en el departamento de medicina interna, en el departamento de cirugia y en el

departamento de priorizacion de emergencia.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Utilice solo los materiales y métodos establecidos para la limpieza o desinfeccion del equipo..
Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo. Luego de la limpieza, verifique cuidadosamente el
equipo. Si nota algun signo de envejecimiento o dano, deje de utilizar de inmediato. Si es necesario
devolver el dispositivo a Comen para su reparacion, limpielo primero. Cumpla con las siguientes
condiciones:

L Utilice solo los agentes limpiadores y desinfectantes recomendados en este manual de
instrucciones. El uso de otros limpiadores y desinfectantes pueden dafiar el equipo u ocasionar un
accidente de seguridad.

A Antes de limpiar el monitor debe apagar y desconectar el equipo.

A No utilice EtO (6xido de etileno) para desinfectar el monitor.

L No deje desinfectante sobre la superficie del monitor o de los accesorios. Si quedaran restos de
desinfectante, limpielos con un pafo humedo.

L Los agentes limpiadores no se deben mezclar, ya que podrian producir gases peligrosos. A Esta
seccion solo describe como limpiar los accesorios reutilizables. Para evitar la infeccidén cruzada, no
limpie ni reutilice los accesorios descartables.

L Para proteger el medioambiente, los accesorios descartables se deben reciclar o desechar
adecuadamente.

L Una vez finalizada la limpieza, si el cable del sensor estd dafiado o muestra signos de
envejecimiento, debera reemplazarlo con uno nuevo.

A No realice una esterilizaciéon a alta temperatura del monitor o sus accesorios.

SALC. IF-,2022-10_$_3_587_-§40_EA'|
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A No utilice otras soluciones limpiadoras que no sean las recomendadas en este manual de
instrucciones, ya que pueden provocar dafios permanentes al monitor, los sensores y los cables.

L No sumerija el sensor o el conector en ninguna solucion para su limpieza o desinfeccién

Limpieza y desinfeccién del monitor

Mantenga limpio el monitor. Recomendamos limpiar la superficie externa de la carcasa con
frecuencia, en especial en areas con condiciones ambientales dificiles o lugares muy ventosos o con
arena, la frecuencia de limpieza se debe aumentar. Antes de proceder a la limpieza, consulte o revise
las disposiciones del hospital sobre la limpieza de equipos.

Pasos de limpieza:

1) En primer lugar, apague el monitor y desconecte el cable de alimentacion.

2) Utilice un pafo suave remojado con la cantidad adecuada de agente limpiador para limpiar la
carcasa del dispositivo.

3) Utilice un pafo suave remojado con la cantidad adecuada de agente limpiador para limpiar la
pantalla del equipo.

4) Utilice un pano suave y seco para retirar los restos agente de limpieza.

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

La desinfeccion puede causar un cierto grado de dafio en el monitor. Recomendamos que el equipo
se desinfecte solo cuando sea necesario, de acuerdo al programa de mantenimiento del hospital.
Limpie el equipo antes de proceder a la desinfeccion.

Agentes limpiadores opcionales y desinfectantes:

I:'Iﬂ:i" ) . Agentes limpiadores Dexinfectantes

limpiar/desinfectar

Pantalla de | Etanoli 75% 45 ) Alcohol isoprop lico | Etanol ¢ 73%45 1 _Alcohol

visualizacian [T70%) (ET ] lico 7]

Carcasa Etanol { 75%+5 1, Alcohol isoprop lico | Alcohol isoprop lice © 70/ )
(70% Soluci de ghutaraldeh do

L 2% ) Hipoclomto de sodio

k-

(25% ) Perdado de hidrdgeno

(2.7%~—3.3%)

b
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Limpieza y desinfeccion de los accesorios
Antes de limpiar, consulte o entienda las normas del hospital sobre limpieza de equipos. Se
recomienda que los accesorios se desinfecten solo cuando sea necesario segun el programa de

mantenimiento del hospital. Limpie los accesorios antes de la desinfeccién.

Limpieza y desinfeccién del manguito

Nuestros agentes de limpieza recomendados son etanol (75% = 5) y alcohol isopropilico (70%,
y los desinfectantes son alcohol isopropilico (70%) , solucién de glutaraldehido (2%) ,
hipoclorito de sodio (2,5%) pero y peroxido de hidrégeno (2,7% ~3,3%.

Antes de limpiar, retire la bolsa de aire. El manguito se puede lavar a maquina o a mano con
detergente suave. El lavado a mano puede prolongar la vida util. Puede limpiar la bolsa de aire con
un pano humedecido con agua. Seque en forma natural después del lavado.

El manguito se puede desinfectar con un pafio humedecido en desinfectantes. El uso prolongado de
desinfectantes puede causar la decoloracion del manguito.

Advertencia A No apriete el tubo de goma del manguito. A Limpie solo la parte exterior del enchufe del conector; no limpie

el interior. A Al limpiar la bolsa de aire, cuide que no entre liquido. A Los manguitos no se pueden lavar a seco. A El

manguito descartable se puede limpiar con jabdn para controlar infecciones

Después de la limpieza, vuelva a instalar la bolsa de aire dentro del manguito como se indica a
continuacion.

1) Para volver a instalar la bolsa de aire dentro del manguito, primero coloque la bolsa de aire en el
extremo delantero del manguito, de manera que el tubo de goma quede alineado con la abertura
grande del extremo largo del manguito;

2) Después, enrolle la bolsa de aire en forma longitudinal e insértela en la abertura grande del
manguito. Sostenga el tubo y el manguito, y agitelo hasta que el baldén quede en su lugar.

3) Coloque el tubo en el manguito y paselo a través del orificio pequefio. Ver abajo:

SALC. IF-,2022-10_$_3_587_-§40_EA'|
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Limpieza y desinfeccidn de los otros accesorios

Pasos de limpieza:

1) Utilice un pafio suave remojado con la cantidad adecuada de agente limpiador para limpiar los
accesorios.

2) Utilice un pafio suave y seco para retirar los restos agente de limpieza.

3) Coloque los accesorios en una zona fresca y bien ventilada para que se seque

m
.u‘:.a_s # . Agentes limpiadores Desinfectantes
limpiar/desinfectar
Cable de ECG Etanol  75%2#5 ) Alcohol | Alcohol isoprop lico ( 70%6 ), Solucia de
Scnsor de temperatura isoprop lico 700G ) glutaraldeh do (2%} | Hipoclorite de
Sensor de Sp0, sodio (2.5% ) Perdxido de hidrégeno
Cateter de presion [2.7%—3.3%)
SAMEUINEL

MANTENIMIENTO

Controles de mantenimiento

a) Antes de utilizar el monitor;

b) cada 6 0 12 meses;

c) después de cada actualizacion, personal calificado de mantenimiento técnico capacitado debe
llevar a cabo un control integral del dispositivo, que incluya un control funcional de seguridad.

Los elementos a controlar incluyen:

1) Controlar que el entorno operativo y la fuente de alimentacién del monitor cumplan con los
requerimientos pertinentes.

2) Controlar si el dispositivo y sus accesorios tienen dafio mecanico.

"
| PROPATCO-ANG -"_i\', s/all.C.
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3) Controlar si el cable de alimentacidn se encuentra libre de abrasion y tiene una buena efectividad
de aislamiento.

4) Controlar que todas las funciones del dispositivo se puedan utilizar para el monitoreo del paciente,
y garantizar que el dispositivo esté en buen estado de funcionamiento.

5) Controlar que todos los accesorios utilizados sean los designados por el fabricante.

6) Controlar si el rendimiento de la bateria esta OK.

7) Si el monitor esta equipado con un registrador, controlar que el registrador funcione normalmente
y que el papel de registro cumpla con los requerimientos especificos.

8) Controlar que la impedancia del cableado y la corriente de fuga cumplan con los requerimientos
pertinentes.

No estara permitido utilizar este monitor para el monitoreo de pacientes si hubiera prueba de alguna
falla funcional en el dispositivo. Comuniquese con personal técnico especializado o con un ingeniero
biomédico de su hospital.

Todos los controles de seguridad o tareas de mantenimiento que exijan desarmar el dispositivo,
deberan ser realizadas por personal profesional de mantenimiento; el manejo realizado por personal
no profesional podria causar fallas de funcionamiento en el dispositivo o riesgos relacionados con la

seguridad, y también podria poner en peligro la seguridad del personal.

Programa de mantenimiento

Las tareas que se detallan a continuacién solo pueden ser realizadas por personal de mantenimiento
profesional reconocido por la compafiia. Si necesita el siguiente mantenimiento, comuniquese
oportunamente con el personal de mantenimiento. Antes de proceder a la prueba o al

mantenimiento, el dispositivo debe estar limpio y desinfectado.

Elementos de inspecciin v X .
L. Frecuencia
mantenimiento

. Por lo menos una vez cada dos afios. Realizar después de la
Inspecei i de segundad de acuerdo con

la directiva IEC 60601-1

ca da del monitor, ¢l reemplazo del summisiro el &irico, o

cuando sea necesarnio.

Prucha de fuga de PANI Por lo menos una vez cada dos afios, o cuando sea necesario.

Verificacian de la PANI Por lo menos una vez cada dos aiios, o cuando sea necesario.

Calibracion del ECG Por lo menos una vez cada dos aiios, o cuando sea necesario.

Bater & Consulte las secciones sobre bater b,

e e EAaTOFENOSY SALG.
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Calibracion de ECG
Durante el uso del monitor, se requiere calibracion de ECG cuando la sefial de ECG es inexacta. La

calibracién del ECG debe ser realizada por personal idoneo al menos una vez al afio o cuando dude

del valor medido.

Prueba de fuga de aire NIBP
Se utiliza para comprobar si la bomba de medicion NIBP tiene una fuga. Si se pasa la prueba de

fugas, el sistema no dara ninguin aviso; de lo contrario, habra un mensaje de error correspondiente
en el area de informacién de NIBP. La prueba de fuga de aire NIBP debe ser realizada por un

responsable idoneo al menos una vez al afio o cuando dude del valor medido.

Calibracion NIBP
La calibracion de las mediciones de NIBP debe llevarse a cabo una vez al ano o cuando dude del

NIBP medido por personal calificado.

Los fabricantes recomiendan un mandmetro calibrado (o esfigmomandmetros de mercurio) con una
precision superior a 1 mmHg para su calibracion. Ingrese [Mantenimiento], ingrese el password y
seleccione [Calibracién] para comenzar la calibracion y este elemento se convierte en [Detener
calibracion].

Pasos de calibracion del sensor de presion:

Los envases metalicos con un volumen de 500 ml + 5% en lugar de pufios. Conecte un medidor
estandar calibrado con un error de medicidon de menos de 0,8 mmHg, una bomba de aire esférica
con una interfaz en T y tubos inflables conectados al conector NIBP en el mddulo. Ajuste el monitor
al modo de "calibracion" y luego infle los contenedores metalicos con bomba de aire tipo bola a una
presion de 0,50 y 200 mmHg respectivamente. La diferencia de valor de presion entre el manémetro
estandar y el monitor debe estar dentro de los 3 mmHg. De lo contrario, pdngase en contacto con

el personal de mantenimiento o el servicio técnico.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

L Este monitor estd diseflado para el monitoreo de pacientes clinicos, y solo puede ser
utilizado por médicos y enfermeros capacitados y calificados. A Antes de usar, verifique
el monitor y sus accesorios, para garantizar su funcionamiento normal y seguro. A No
coloque el tomacorriente utilizado para desconectar el monitor del suministro de red en
un lugar que no sea de facil acceso para el operador. A El volumen y los limites
maximos/minimos de alarma deben configurarse de acuerdo al paciente. No se confie
solo del sistema de alarma sonora para el monitoreo. Un volumen muy bajo en la alarma
0 una alarma silenciada provocara un riesgo en la seguridad del paciente. La manera
mas confiable de controlar a un paciente es prestar suma atencién a sus condiciones
clinicas reales. A Este monitor solo puede conectarse a un tomacorriente con descarga
a tierra. Si el tomacorriente no estuviera conectado a una descarga a tierra, no lo utilice.
L No abra la carcasa del monitor; evite el riesgo potencial de descarga eléctrica. El
mantenimiento y la actualizacién del monitor debe ser realizado por personal capacitado
y autorizado A Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y
disposiciones locales y con las normas de eliminacion de residuos del hospital. Mantenga
el material de embalaje fuera del alcance de los niflos. L Para evitar incendios o
explosiones, no utilice este monitor en un entorno con productos inflamables, como
anestésicos. L Coloque el cable de alimentacion y los cables de los diversos accesorios
cuidadosamente, para evitar enredos y la potencial estrangulacién de los mismos, vy
mantener al paciente libre de interferencia eléctrica. » Para pacientes con marcapasos

implantados, el cardiotacdmetro puede contar el pulso del marcapasos en caso de paro

840/
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cardiaco o arritmia. No confie completamente en la funcion de alarma del
cardiotacometro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados
detenidamente. Para activar la funcién de inhibicion del marcapasos en el monitor,
consulte la seccion correspondiente del manual. A 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. L El equipo conectado
a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexidn efectiva a tierra). A Para
evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el
monitor a un equipo electroquirdrgico de alta frecuencia, no permita que los sensores
y los cables de los sensores entren en contacto con dicho equipo. A Las formas de onda
y parametros fisioldgicos, los mensajes de alarma y otras informaciones visualizadas en
el monitor son solo para referencia del doctor, y no deben ser utilizadas directamente
como base para el tratamiento clinico. » El campo electromagnético puede afectar el
rendimiento del monitor. Por lo tanto, los otros dispositivos utilizados cerca del monitor
deben cumplir con los requerimientos de compatibilidad electromagnética aplicable. Por
ejemplo, los teléfonos celulares, las maquinas de rayos X y los dispositivos de RM son
fuentes potenciales de interferencia, ya que todos transmiten radiacion
electromagnética de alta intensidad. A Este monitor no es un dispositivo terapéutico. A
Luego de la desfibrilacion, el tiempo de recuperacion de la forma de onda del
electrocardiograma (ECG) es de 5s; los otros parametros tienen un tiempo de
recuperacion de 10s. A Evite dafios en el monitor y garantice la seguridad del paciente;
utilice los accesorios especificados en este manual. A Maneje el monitor con cuidado
para evitar dafios causados por caidas, golpes, oscilacion violenta u otras fuerzas
mecanicas externas. L Antes de encender el monitor, confirme que la tension y la
frecuencia eléctrica cumplan con los requerimientos que se especifican en la placa de

identificacion o en este manual. A Al finalizar su vida util, el monitor y sus accesorios se
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deben eliminar de acuerdo con las leyes y disposiciones locales o segun las normas del
hospital.

Nota L Coloque el monitor en una posicion donde se pueda realizar la observacion,
funcionamiento y mantenimiento de manera conveniente. A El presente manual de
instrucciones se basa en la configuracibn mas completa, por lo tanto, algunos
contenidos pueden no aplicar a su equipo. A Conserve este manual a mano para una
referencia facil y oportuna. A Este equipo no es para uso doméstico. L Este monitor solo

puede ser utilizado en un paciente por vez.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Almacene el producto en un lugar interno bien ventilado, a una temperatura ambiente
de entre -20°C a +60°C, con una humedad relativa <93% (sin condensacion) y sin gas
corrosivo (sin termdmetro infrarrojo de oido); y con una humedad relativa de <85%
(sin condensacién) y sin gas corrosivo (con termémetro infrarrojo de oido);

Durante el transporte, se deben evitar los golpes fuertes, las vibraciones, la lluvia y la

nieve

FORMAS DE PRESENTACION

Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL

El monitor cuenta con un tiempo de vida atil de 10 afos.

SALC. |F-2022-109587840-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- 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,
Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios -

Av. Rodriguez Pefia 2045/2169 - Santos Lugares - Bs. As. — Argentina

Monitor de signos vitales

Modelo: XX

Marca: Comen

Leer atentamente el manual de uso antes de utilizar este equipo.

Ver precauciones y advertencias.

® N AW

Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0°C a 40°C; Humedad relativa

<93% y Presidon barométrica de 700hPa a 1060hPa.

9. Condiciones de almacenamiento 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%; Presidon barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

10.Condiciones de transporte: Proteja el monitor contra los impactos violentos, la
vibracidn, lluvia y nieve durante el transporte.

11.Forma de presentacidn: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

12.Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico - MN 13086

13.Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-470

14.Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

-
N of aly
:___'.':i_ 5__1'—'\. 1. %r.

OPATOFN

SALC. |F-2022-109587840-APN-INPM#ANMAT

wk. R Y A0EE z
o ki, 22 530,858

Pagina 43 de 43



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-109587840-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Octubre de 2022

Referencia;: PROPATO HNOS. S.A.l.C. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 43 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.14 11:21:08 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.14 11:21:09 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-115023469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005457-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005457-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C. ; 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: 647-470
Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

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

Model os:
NC3, NC3A, NC3B, NC5, NCBA.

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

El monitor NC3/NA3A/NC3B se aplicaa monitoreo y medicion de los pardmetros de |os signos fisiol 6gicos del
paciente tales como presion arterial no invasiva (NIBP), saturacion de oxigeno y pulso (SpO2), temperatura
corpora (Temp), frecuencia del pulso / pulso (FP),el mensaje delmonitor se puede visualizar, revisar y guardar
pero no se puede imprimir.

El monitor de signos vitales NC5/NC5HA esta disefiado pararealizar el monitoreo del ECG (solo parael NC5), de
lapresion arterial no invasiva (NIBP), del impulso y la saturacion de oxigeno (SpO2) y la frecuencia del pulso
(FP) de los pacientes, asi como para medir latemperatura corporal (TEMP) de pacientes adultos, pediédtricosy
recién nacidos.

Se puede usar en e departamento de medicinainterna, en el departamento de cirugiay en e departamento de
emergencia.

Periodo de vida ttil: 10 afios a partir de su vida Util.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.
Método de esterilizacion: N/A

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, Shenzhen, Guangdong, 518106,
China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-470 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005457-22-1
N° Identificatorio Tramite: 41298

AM
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