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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-969-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002490-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002490-23-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.I.C. solicita se autorice la inscripcion 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, 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;
LA ADMINISTRADORA 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, Innovo nombre descriptivo Monitores multiparamétricos y nombre técnico
12-636-Sistemas de Monitoreo Fisioldgico , de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C., con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-01220370-APN-DVPCY AR%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 647-496 ", 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 el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-496
Nombre descriptivo: Monitores multiparamétricos

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

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

Modelos;
C30, C70, C90.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Los modelos C70 y C90 estan disefiados para supervisar y medir los parametros fisiol6gicos del paciente tales
como e ECG, NIBP, SpO2, temperatura corporal (TEMP), respiracion (RESP), pulso/ frecuencia de pulso (PR),
medicion de presion invasiva (IBP), EtCO2 a final de la respiracion, gas anestésico (AG), cardiografia de
impedancia (ICG) , gasto cardiaco (C.0). y DOA profundidad de la anestesia, ademéas puede reconocer y
supervisar o0 medir autométicamente el parametro relevante, cuando un médulo se encuentra conectado, y puede
realizar funciones tales como hacer registros, caculos hemodindmicos, andlisis del segmento ST, andlisis de la
arritmia, y célculos farmacéuticos.

Son modelos destinados a seguimiento de pacientes en clinica general, en pacientes en estado critico en
quiréfanos, Unidad de cuidados intensivo (UCI), Unidad de cuidados coronarios (CCU) y en entornos de
cabecera

El modelo C30 permite supervisar el ECG, NIBP, SpO2, TEMP, RESP, PR y EtCO2 de los pacientes, y la
funcion de la oxigenacion respiratoria, el andisis del segmento ST y la funcién del andlisis de la arritmia. El
modelo C30 es un monitor de emergencia y transporte, apto para uso en el sitio de rescate y en ambulancias,
traslado de pacientes, monitoreo de cabeceray que, ademas, puede utilizarse junto con los modelos C70 y C90
para monitoreo continuo.

Periodo de vida ttil: 10 afios a partir de su primer uso.

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,
P.R. China., Republica Popular China.

Expediente Nro:
1-0047-3110-002490-23-5

N° Identificatorio Tramite: 47607



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.29 14:48:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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PROPATO HNOS. S.A.l.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
ANEXO III B

PROYECTO DE ROTULO

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 multiparamétrico

Modelo: XX

Marca: XX

Leer el manual de uso antes de utilizar el equipo

Ver precauciones y advertencias.

©® N o hW

Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0°C a 40°C; Humedad relativa <93% y

Presion 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%); Presion
barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

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

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

12. Lote NO/Serie:

13. Fecha de Fabricacion:

14. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

15. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-496

16. Condicidn de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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INDICACIONES DE USO

El modelo C30 aplicable para supervisar el ECG, NIBP, SpO2, TEMP, RESP, PR y EtCO2 de los
pacientes, y la funcién de la oxigenacion respiratoria, el analisis del segmento ST vy la funcién del
andlisis de la arritmia. El modelo C30 es un monitor de emergencia y transporte, apto para uso en
el sitio de rescate y en ambulancias, traslado de pacientes, monitoreo de cabecera y que, ademas,
puede utilizarse junto con los modelos C70 y C90 para monitoreo continuo.

El monitor estd compuesto por la unidad principal (bateria, marco, pantalla y carcasa), los accesorios
funcionales correspondientes (cable ECG, manguito NIBP, transductor SpO2, transductor TEMP y
transductor de CO2).

El modelo C70 y C90 estan disefiados para supervisar o medir los parametros fisioldgicos del paciente
tales como el ECG, NIBP, Sp0O2, temperatura corporal (TEMP), respiracion (RESP), pulso/ frecuencia
de pulso (PR), medicidon de presion invasiva (IBP), EtCO2 al final de la respiracién, gas anestésico
(AG), cardiografia de impedancia (ICG) , gasto cardiaco (C.0). y DOA profundidad de la anestesia,
ademas puede reconocer y supervisar o medir automaticamente el parametro relevante, cuando un
modulo se encuentra conectado, y puede realizar funciones tales como hacer registros, calculos
hemodinamicos, analisis del segmento ST, analisis de la arritmia, y calculos farmacéuticos.

Estd principalmente compuesto de una unidad principal y los correspondientes accesorios
funcionales (cable de ECG, manguito para presion arterial no invasiva, sensor de oxigeno en sangre,
sensor de temperatura corporal, sensor de IBP (presién arterial invasiva), sensor de CO2, analizador
de mddulo anestésico, cable principal para la medicidon no invasiva del gasto cardiaco, derivacion
para la medicion no invasiva del gasto cardiaco, catéter flotante para la medicién invasiva del gasto
cardiaco, sonda de temperatura de inyeccién para la medicion invasiva del gasto cardiaco, sensor
de profundidad anestésica, cable del paciente para medir la profundidad anestésica, etc.).

Son modelos destinados al seguimiento de pacientes en clinica general, en pacientes en estado
critico en quirdfanos, Unidad de cuidados intensivo (UCI), Unidad de cuidados coronarios (CCU) y

en entornos de cabecera.
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PROPATO HNOS. S.A.l.C.
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INSTRUCCIONES DE USO
Instalacion
Desempaquetar y comprobar

Desembale cuidadosamente el monitor y los accesorios de la caja, y guarde los materiales de
embalaje para su posterior transporte o almacenamiento.

Compruebe los accesorios de acuerdo con la lista de embalaje.

Compruebe si hay algun dafio mecanico.

Compruebe todos los cables externos y accesorios de conexion para la prueba. de inmediato.

Conecte el cable de alimentacion de CA

Antes de conectar el cable de alimentacién, confirme que la fuente de alimentacion de CA cumple
con las siguientes especificaciones: 100-240V~, 50Hz / 60Hz.
Utilice el cable de alimentacién suministrado junto con el monitor y conecte el enchufe de
alimentacién a la toma trifasica con conexion a tierra.
Nota: - Utilice un toma multiple de grado médico.
- Cuando se suministra una bateria, se la debe cargar después del transporte o almacenamiento. Si
la bateria esta baja y no se conecta el monitor a una fuente de alimentacidon de CA, podria fallar el
arranque.

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

completamente cargada.

Encienda el monitor

Una vez encendido el interruptor, el monitor comienza el proceso de auto-verificacion. La luz roja y
la turquesa se encienden en forma simultanea durante 1 segundo; luego, la luz turquesa continla
encendida otro segundo, y a su vez, se enciende durante 1 segundo la luz amarilla. Después, aparece
en pantalla el logotipo de la compafiia; el monitor muestra la interfaz principal con un sonido de
"bip".

541G = arm. 2USTAVDF. DANIELE
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Antes de monitorear al paciente, confirme que el monitor no tenga dafios mecanicos y que los cables

y accesorios estén conectados correctamente.

Conecte los sensores

Conecte el sensor requerido al monitor y a la parte de monitoreo 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]— [Admision].

2) Si en el monitor se ha admitido a otro paciente, aparecera el mensaje [éDar de alta al paciente
actual y admitir uno nuevo? nuevo?]. Seleccione [Si] para dar de alta al paciente actual. Si no se ha
admitido a ningun

paciente, aparecera el mensaje [¢El monitor se ha aplicado a los datos del paciente para ser
recibido?].

- [Si]: Aplica los datos del monitor al paciente nuevo.

- [No]: Borr a los datos almacenados en el monitor.

3) Ingrese la informacion del paciente en el menu [INFO PAC]. Esté atento a ingresar correctamente
[TIPO PAC] (tipo de paciente) y [APCE] (marcapasos). Puede ingresar la informacion con los
métodos a mano o EN.

- [TIPO PA C]: las opciones incluyen [ADU] (adulto), [PED] (pediatrico), [NEO] (neonatal). Es
fundamental seleccionar el tipo de paciente correcto, ya que determina el algoritmo utilizado para
calcular y procesar los datos del paciente, asi como también determinados limites de seguridad y de

alarma aplicados al paciente.

- [ & fFASL
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- [APCE]: Esta configuracion determina si el monitor muestra el pulso del marcapasos. Cuando
[APCE] esté configurado en * (ON) y se detecte la sefal del marcapasos, el simbolo aparecera sobre
la forma de onda del ECG, y en la esquina superior derecha del area de mensajes se visualizara.
Cuando [APCE] esté configurado en ” (OFF), no se visualizaran simbolos o mensajes, y el pulso del

marcapasos no se filtrara.

FPatient Info

surname Baker |

Firstname Johh

Patient ID 1234

Fat Tupe Adu

Pace B |
2 ¥

Luego de la admisidn, 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.

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,

|F-'2'024-6'_1';:;§_'2fé§_'7__04A|%rG DVPCYAR#ANMAT
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para poder obtener mediciones correctas. Durante una visualizacién normal, el dispositivo puede

mostrar ondas de ECG de 3, 5 y 12 derivaciones.

3 derivaciones 5 derivaciones 12 derivaciones

Monitoreo de Respiracion

El monitor mide la RESP (respiracion) en base a la impedancia toracica entre los dos electrodos. Los
cambios ocasionados por los movimientos toracicos en dicha impedancia, generaran en pantalla una

onda de RESP (respiracién). A partir de dicha onda se calcula la RR (frecuencia respiratoria).

Monitoreo de Sp0O2

La pletismografia de SpO2 mide la SpO2 arterial, es decir, el porcentaje del recuento de

oxihemoglobina.

La SpO2 se mide con la pulsioximetria, un método continuo no invasivo que mide la cantidad de

luces emitidas desde el sensor (origen de la luz) que pueden penetrar en los tejidos del paciente

(dedos u orejas) y llegar al receptor.

El monitor mide los siguientes parametros:

e Sp02 arterial: la relacién de la oxihemoglobina a la suma de la oxihemoglobina y la
desoxihemoglobina (Sp0O2 arterial funcional);

e Onda plestimografica: una indicacion visible del pulso del paciente;

g
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e FC (calculada a partir de la onda plestimografica): el recuento del pulso del paciente por minuto;

e PI (indice de perfusion, no aplicable para SpO2 Nellcor): la fuerza de la sefal del pulso como el

porcentaje de sefal pulsatil a sefal no pulsatil.

Monitoreo de NIBP
El monitor utiliza el método de vibracion (mide la amplitud de vibracién de la presidon 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 vibracion mas alta es la
presion media. La presion sistolica y diastolica se calculan a partir de la presion media.

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

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

con preeclampsia.

{

Monitoreo de TEMP
El monitor cuenta con dos canales de medicion de temperatura y utiliza un sensor de TEMP

(temperatura) para medirla.
f a8
OPATO-AINOS) §Al.C.
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Coloque el sensor de temperatura debajo de la axila o en la parte anorrectal del paciente, de acuerdo
con el tipo de sensor. Para lograr un resultado preciso, mida la temperatura por lo menos durante
1min.

TEmp 44

9.0

Monitoreo de EtCO2

El monitor utiliza la medicidon de CO2 para monitorear el estado de la respiracién del paciente y
controlar su ventilacion. Existen dos métodos para medir el CO2 en las vias respiratorias del paciente:
- Método de medicidn de flujo lateral (sidestream): tome muestras del detector de gases respiratorio
en las vias respiratorias del paciente a un caudal constante y utilice el sensor de CO 2 remoto
incorporado en el sistema de medicion para analizarlos.

- Método de medicion de flujo principal (mainstream): instale el sensor de CO 2 en el conector de
las vias respiratorias que esta directamente insertado en el sistema respiratorio del paciente.

En los dos casos anteriores, el principio de medicion es la emision de IR. Utilice el detector éptico
para medir la intensidad de los rayos infrarrojos que penetran el sistema respiratorio. Dicha
intensidad depende de la concentracion de CO2, ya que algunos rayos infrarrojos seran absorbidos
por moléculas de CO2.

La medicién de CO2 incluye los siguientes parametros (vea la siguiente figura):

- Forma de onda de CO 2 (1)

- CO 2 teleespiratorio (EtCO 2 ): el valor de CO 2 no medido durante la espiracion (2)

- Limite de alarma de EtCO 2 (3)

- CO 2 inspiratorio forzado (FiCO 2 ): el valor minimo de CO 2 durante la inspiracion (4)

- Frecuencia respiratoria de la via aérea (AWRR): las respiraciones por minuto calculadas a partir de

7/
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forma de onda de CO 2 (5)
- Unidad de medicion (6)

Monitoreo de IBP
El monitor puede medir la presion arterial (presion sistdlica, diastdlica y media) directamente.

Monitoreo de AG

El médulo AG (gas anestésico) se utiliza para medir los gases anestésicos y respiratorios del paciente
bajo los efectos de la anestesia. Suministra los valores de Et y Fi de los siguientes gases:

- CO2: EtCO 2 (el valor maximo de CO 2 exhalado detectado en la respiracion).

- 02: Oxigeno

- N 2 O: dxido nitroso.

- MAC: concentracion alveolar minima (el indice basico que refleja la profundidad de inhalacién de
la anestesia).

- AWRR: respiraciones por minuto.

- AA: Valor de Et y de Fi.

Halotano: Hal.

Isoflurano: Iso.

Enflurano: Enf.

SALC - eTeyw ' F. DANIELE
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Sevoflurano: Sev.

Desflurano: Des.

Monitoreo de C.O. (gasto cardiaco)

C.0. (gasto cardiaco) La medicion del gasto cardiaco consiste en utilizar el método habitual de
termodilucion para medir el C.O. y otros parametros hemodinamicos de manera invasiva. El monitor

puede medir el C.0. y la temperatura sanguinea, y realizar el calculo hemodinamico.

Monitoreo de ICG

La medicién de ICG (cardiografia de impedancia), se basa en la técnica de impedancia bioeléctrica

toracica: un método de medicion indirecta de TEB, que calcula la salida de eyeccion de los latidos
del corazon en base a los cambios en la impedancia del flujo sanguineo en el térax causada por la
eyeccion cardiaca, y luego calcula el gasto cardiaco y otros parametros hemodinamicos.

El médulo de ICG inyecta sefiales de CA de alta frecuencia en la cavidad toracica del paciente y

genera la cardiografia de impedancia en base a los cambios en la impedancia causados por cambios

periddicos en el flujo sanguineo.

Monitoreo de BIS

El monitoreo de BIS (indice biespectral) incluye el uso de las actividades eléctricas en la corteza

cerebral provenientes de las sefiales del EEG y el método de analisis de la frecuencia y potencia del

c - eTeawrE. DAMNIELE
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espectro, para brindar el indice biespectral cuantitativo y evaluar el estado de conciencia actual del
paciente, basado en forma comprensiva en el analisis de la calidad de senal del EEG y en otros
factores, como para identificar el indice biespectral. El monitor puede medir parametros tales como
BIS, EMG, SRy SQI y visualizar una forma de onda de BIS del EEG generada en la deteccién continua
de las senales del EEG por el mddulo de BIS y una tendencia de BIS.

Modulo de BIS

Cuando el monitor se configura con el médulo de BI, se puede supervisar el indice de banda dual.

& B8 | Indicador

Conector de BIS

=

Visualizacion de BIS
El drea de formas de onda de BIS tiene dos modos de visualizacion: Forma de onda de BIS del EEG

y tendencia de BIS.

Forma de onda de tendencia de BIS

LIMPIEZA Y DESINFECCION

7/
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Descripcion general

Mantenga libre de polvo el dispositivo y sus accesorios. Luego de la limpieza, verifique
cuidadosamente el dispositivo. Si existe alguna prueba de envejecimiento o dafio, deje de utilizar de
inmediato. Si es necesario devolver el dispositivo a Comen para su reparacion, limpielo primero.
Cumpla con las siguientes precauciones:

Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una concentracién lo
mas

baja posible.

No permita que entre liquido en la carcasa.

No derrame liquido en el dispositivo o sus accesorios.

No remoje el dispositivo en liquido.

No intente esterilizar el dispositivo.

Utilice las soluciones limpiadoras solo como se indica en este manual de instrucciones.

No intente limpiar el dispositivo mientras estd monitoreando a un paciente

No utilice material de friccion, blanqueadores o solventes fuertes (por €j. acetona o detergente que

contenga acetona).

Limpieza v desinfeccion del monitor

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

- Pasos de limpieza:

1) Apague y desconecte el dispositivo.

2) Utilice un pano suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpia r la carcasa.

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

541G = arm. 2USTAVDF. DANIELE
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4) Cuando sea necesario, utilice una pafio suave y seco para retirar los restos de detergente.

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

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

Detergentes a seleccionar:

Pieza a rgen esinfec
limpiar/desinfectar Dete te > -
Carcasa ]
Lzopropancl (70%), peroxido de
Cable de alimenmcion o
hidropeno
Cable da ECF
. Tsopropanal (70%4:), solocion de
Electrodo para ECG Jahon para manos sin alcohol, glotarzldehido (2%), hipoclorito de
Semcor de temperamra hipoclorito de sodio (polvo 5|:-d.i|:-,
blanqueador que contiene cloro,
solucion acuosa al 3%), perdxido de Pars los accesarios pars SpO2
hidrézeno MManmo, consulte las mstmociones
Sensor de Sp0y Para los accesorios para Sp02 e [mpieas provsmes enfas

indicaciones de uso.
MAMasimo, consulie las mstucciones de

limpieza provistas en las indicaciones

de m=o.
Madulo de CO; de flujo ,
principal (Mainstream) Lopropancl (70%) Solucidn de ghoteraldehido
Modulo de OO0, de flujo Etanol (70%), i 1(70%) (2%a), hipoclorito de sodio

Lateral (Sidestream)

Limpieza y desinfeccion del manguito del tensiometro

Antes de proceder a la limpieza, se debe retirar la bolsa de aire.
El manguito se puede lavar a maquina o a mano con agua caliente y detergente suave; el lavado a
mano puede prolongar su tiempo de servicio. La bolsa de aire se puede limpiar con un pafio himedo

sumergido en agua limpia. Seque con el aire ambiente después de lavar.

1 o
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El manguito se puede desinfectar utilizando un pafio himedo sumergido en etanol al 70% o
isopropanol al 70%. El uso de desinfectantes por periodos prolongados puede causar la decoloracién
del manguito.

Después de la limpieza, vuelva a instalar la bolsa de aire dentro del manguito de acuerdo con los
siguientes pasos.

Para volver a instalar la bolsa de aire dentro del manguito, primero coléquela en la parte superior
del manguito, de manera que el tubo de goma quede alineado con la abertura grande del extremo
largo del manguito; después, enrolle la bolsa de aire en forma vertical e insértela en la abertura
grande del manguito; sostenga el tubo de goma y el manguito, y agitelo hasta que la bolsa de aire
quede en la posicidn correcta. Coloque el tubo de goma en el manguito, y paselo por el revestimiento

interior a través del orificio pequefo. Vea la siguiente figura:

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 alimentacion del monitor cumplan con los
requerimientos pertinentes.

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

AL, Farm. GUSTAVOT. DANIELE
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3) Controlar si el cable de alimentacion se encuentra libre de abrasién 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 nuestra compaiiia 0 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.
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Elementos de prueba ¥
mantenimiento

Frecuencia

Realice los conmoles de seguridad de a) Por lo menos una vez cada dos anos; b) Cuando
se reemplace la fuente de alimentacion; ¢) Luego de
acoerdo con la norma [ECS0601-1

una caida; d) Cuando sea necesario.

Sincronismo de ECG sntre &l itor
& montior'y Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.

el desfibrilador

Proeba de fuga de NIBR Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Verificacion de la NIBP Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Calibracion del ECG Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Calibracion de la IRP Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Calibeacién de Ia pantalle ticti :::hm::almmuﬂlinodmsdtlrmlmdeh

Control de calibracion y rendimiento de
CO; de flujo principal y lateral
(mamstream y sidestream)

Por lo menos una vez cada dos afos o cuando se sospeche
gue la medicion es mexact.

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 medicién 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 el militar

aprobado por Comen 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.

~
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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 medicion 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 "calibracidon" 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 ingeniero de mantenimiento de Comen.

Calibracion de pantalla tactil
La calibracidn de la pantalla tactil debe realizarse al menos una vez al aifo o cuando la pantalla tactil

no sea sensible o después de cambiar la pantalla tactil.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes clinicos, y solo puede ser utilizado por
médicos y enfermeros capacitados y calificados.

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

seguro.
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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.

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.

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

No abra la carcasa del monitor; evite el riesgo potencial de descarga eléctrica. El mantenimiento y
la actualizacién del monitor debe ser realizado por personal capacitado y autorizado por Comen.
Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y disposiciones locales y con las normas
de eliminacién de residuos del hospital. Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los
nifos.

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

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

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

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

Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiotacdmetro puede contar el pulso del
marcapasos en caso de paro cardiaco o arritmia. No confie completamente en la funcién de alarma

del cardiotacometro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados detenidamente. Para
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activar la funcién de inhibicion del marcapasos en el monitor, consulte la seccién correspondiente
del manual.

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

El equipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexion efectiva a tierra).
Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el monitor
a un equipo electro quirdrgico de alta frecuencia, no permita que los sensores y los cables de los
sensores entren en contacto con el equipo.

Las formas de onda y parametros 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 radiacién
electromagnética de alta intensidad.

Este monitor no es un dispositivo terapéutico.

Luego de la desfibrilacion, el tiempo de recuperacion de la forma de onda del

electrocardiograma (ECG) es de 5 s; los otros parametros tienen un tiempo de recuperaciéon de 10
S.

Solo esta permitido conectar el monitor al equipo analdgico o digital que cumpla con los estandares
especificados por las normas IEC (como la IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos, la
IEC 60601-1 para equipos médicos, etc.). Y todas las configuraciones deben cumplir con la version
valida del estandar IEC 60601-1 para sistemas. La persona que conecte el equipo externo a los
puertos E/S de sefal, debe configurar el sistema médico y garantizar que el mismo cumpla con los
estandares de la norma IEC 60601-1-1. En caso de dudas, comuniquese con el proveedor.
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No toque los puertos de E/S si esta en contacto con el paciente, de lo contrario puede resultar en
una lesion para el paciente.

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

Esta terminantemente prohibido conectar el cable de 3 clavijas en un tomacorriente de 2 clavijas.

PRECAUCIONES

Evite dafos en el monitor y garantice la seguridad del paciente; utilice los accesorios

especificados en este manual.

Maneje el monitor con cuidado para evitar dafos causados por caidas, golpes, oscilaciéon

violenta u otras fuerzas mecanicas externas.

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

Al finalizar su vida util, el monitor y sus accesorios se deben eliminar de acuerdo con las leyes y

disposiciones locales o segun las normas del hospital.

Nota

Cologue el monitor en una posicién donde se pueda realizar la observacion, funcionamiento y
mantenimiento de manera conveniente.

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

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

Este equipo no es para uso doméstico.

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

La vida util del monitor es de 10 afios.

Instrucciones de sequridad
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Este monitor esta disefiado de acuerdo con los estandares internacionales de seguridad para equipos
electro médicos. Cuenta con prueba de desfibrilacion y proteccion electro quirtrgica con puesta a
tierra flotante. Utilice los conectores correctos apliquelos de acuerdo con las instrucciones del

fabricante.

Requisitos Medio ambientales

Cumpla con las siguientes instrucciones para garantizar la seguridad absoluta de la instalacion
eléctrica.

El monitor debe ser utilizado en un entorno donde se puedan evitar, de manera razonable, la
vibracion, el polvo, los gases corrosivos o explosivos, la temperatura y la humedad extrema, etc.
Cuando se instala el monitor en un espacio cerrado, asegurese de que el mismo se encuentre bien
ventilado. Deje por lo menos 2 pulgadas (5cm) de espacio libre alrededor del monitor para la
circulacion del aire. Ademas, deje suficiente espacio a su alrededor para facilitar la operacion y el
mantenimiento.

El monitor se debe almacenar y operar dentro de una temperatura ambiente de -20°C a +60°Cy de
5°C a 40°C respectivamente. Una temperatura ambiente hostil podria afectar la precisién y exactitud

del monitor, y dafar los componentes y circuitos.

Amhemnte Temperanm ambient ST-407

abora| Famedad mlatva =03
Presion smosténca TP - | 06 0hFs

Fiosaife de | Veltaje d= entrada 1002405

EnEIPE Frscusnicia S0 =Bl

Transporie Por favor proteys 3l momifor comtm mopactos vielenfos, wvibrac®n 7 agus o |
tﬂ.ﬁrl.'ll'."l.‘lll.'.l:'ﬂ.

Ajmacermoments | El momibor enpacado debe e dSmacenad S mma matiackn o hoeny veniiacion Ao |
cotudeseaciin din Fas comroaivo (engperahys anblenks’ < NO0-500 . umedad rebxiva
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Proteccion de puesta a tierra

Para proteger a los pacientes y al operador, el recinto del monitor debe estar conectado a tierra. El
monitor esta equipado con un cable extraible de tres hilos. Cuando el cable conecta un conector de
enchufe correspondiente, el cable de conexion a tierra de la linea de alimentacidon conecta a tierra
el monitor. En caso de que no se disponga de un conector de tres enchufes, se debe consultar al
personal de funcionamiento eléctrico.

El cable de conexion a tierra debe conectarse con el terminal de conexion a tierra equipotencial del
instrumento. Los usuarios de instrumentos que no sepan si una combinacion determinada de
instrumentos puede ocasionar peligros, deben consultar a los fabricantes o expertos pertinentes en
este campo para garantizar que la seguridad requerida de los instrumentos combinados no se vea

comprometida cuando la combinacion dada esté en uso.

Condensacion

Debe garantizarse que los instrumentos de trabajo no formen condensacion. La transferencia del
instrumento de una habitacion a otra puede causar condensacion en el instrumento. Esto se atribuye
a su exposicion al aire himedo a diferentes temperaturas. Se pueden evitar problemas innecesarios
colocando el instrumento en un lugar seco antes de ponerlo en uso.

Nota: La condensacién se define como el cambio del estado fisico de gases a liquidos cuando se
enfrian, por ejemplo, el vapor de agua cuando se enfria se transforma en agua. Cuanto mas baja es
la temperatura, mas rapida se forma la condensacion.

Lista de accesorios
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Accesorios para ECG

Pieza Nro. Tipo Descripcion

EIT 040-00090E-00 SEMEDIAD4TI Cable de 3 derivaciones, con tipo de sujecion
intagral, resistents 3 la desfibrilacidon, de scnerdo
con el estandar americano

EM 040-000909-00 SEMEQIADETS Cable de 5 derivaciones, con tipo de sujecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de scuerdo
con el estandar americano

EM 040-000910-00 9EMEQIADMTS Cable de 12 derivaciones, con tipo de sujecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de acuerdo
con el estandar americano

EIT 040-000911-00 SEMEOIEB4TT Cable de 3 derivaciones, con tipe de sujecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de acumerde
con el estandar europeo

EM 040-000912-00 S9EMEOIEB4TE Cable ds 5 derivaciones, con tipo de smjecidn
integral, resistente a la desfibrilacicn, de acumerdo
con el estandar europeo

EM 040-000913-00 9EMEOIEB479 Cable de 12 derivaciones, con tipo de sujecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de acuerdo
con el estandar europeo

EM 040-0004T9-00 S9EMEQ1ACASE 3 derivaciones. Estandar AHA

EIT 040-000480-00 SEMEQOIACAST 5 derivaciones. Estandar AHA

EM 040-000481-00 9EMEQ1ABOTS 12 derivaciones. Estandar AHA

EM 040-000485-00 9EMEQIECAE] 3 derivaciones. Estandar IEC

EM 040-000486-00 S9EMEQIECAED 5 derivaciones. Estandar IEC

EM 040-000487-00 S9EMEQIEBOTS 12 derivaciones. Estandar IEC

EIT 040-000914-00 A3105-ECL Cable de 3 derivaciones, con tipo de sujecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de acuerde
con el estandar americano

EM 040-000915-00 A5105-ECL Cable de 5 derivaciones, con tipo de sujecion
intagral, resistente a la desfibrilacion, de acunerdo
con el estandar americano

EIT 040-000916-00 A4020-EE1 Cable de 12 denvaciones, con tipe de sujecion
intagral, resistents a la desfibrilacion, de acunerdo

PROPATO-ANOS) §/AI1.C.
!

Earm. SUSTAVOT. DANIELE
== CHlEC

IF-2024-01220870:APNDV PCY AR#ANMAT

-~

Pagina 23 de 49



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 -

Fax:

(011) 5556-8888

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

con el estandar americano

EN 040-000917-00 A3105-ECD Cable de 3 derivaciones, con tipo de smjecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de acuerdo
con el estandar europec

EI 040-D00218-00 AS105-ECD Cable de 5 derivaciones, con tipo de smjecion
integral, resistente a la desfibrilacion, de acuerdo
con el estandar europac

EM 040-0008 18-00 A4020-EEOQ Cable de 12 derivaciomes, con tipe de sujecidn
integral, resistente a la desfibrilacion, de acuerdo
con el estandar europac

Sensor de 5p0,; Comen

Pieza Nro. Tipo Descripcion

EM 040-000334-00 Al418-5W203INIT Sensor de Sp0); con cormrea para neonatal

EI D40-000645-00 Al418-34203MV Sensor de Sp0; de dedo para sdulios

EM D40-000869-00 ADBL6-5A105PW Simmlador de sensor de Sp0; de dedo para adultos

EM 040-000726-00 SAS104 Simmlador de sensor de Sp0; de dedo para adultos

EM 040-000730-00 SES104 Simmulador de semsor de Sp0: com comea pamra
neonatal

EM 040-000312-00 SALI104 Simmlador de sensor de Sp0; de dedo para adultos

Sensor de 5p0,; Nellcor

EM 040-000010-00 DS-1004 Sensor de Sp0); de dedo para adultes MNellcor

EM 040-000075-00 D-Y5 Sensor de Sp02 con comrea en forma de ¥ Nellcor

Sensor de 5p0,; Masimo

EM 040-D00203-00 M-LNCS DeCT Sensor de Sp0; de dedo para adulios Masimo

EMN 040-000351-00 M-INCS YT Sensor de Sp0; con reutilizable con forma de ¥
para necnatal Masimo

Cable de extension de Sp02

EM 040-0007 68-00 ! Simmlador de cable principal de Sp032

EMN D09-000455-00 DOC-10 Cable de extension de Sp0, Nellcor
Cable de extension (cable principal) del senser

EM 040-000204-00 M-LNC-10 .
Masimo

Manguito del fensitmetro

Pieza Nro. Tipo Diescripcion

EM 040-000582-00 12305 Manguite del tensiometro para pacientes adultes, de
21523 35CM

EM D40-000593-00 18815 Manguite del temsiometro para  pacientes
pediatricos, de 18 a 26CHM

EN 040-000584-00 T18835 Mansuite  del iensitmems para  pecientes
neonatales, de 10 a 10CH

EM D40-000585-00 718335 Manguite del fensiometre para pacientes
nepnatales, de & a 11CM

EM D40-0005946-00 18845 Muslo, da 46 a S6CM

EM D40-000587-00 18855 A dulto pequetio de 20 a 28CM

EM 040-000598-00 18595 Adulte grande de 33 a 47CM

EM 040-000599-00 18895 Adulte grande de 33 a 47CM

EM 040-D00743-00 15815 Manguite del tensidmeme para  pacientes

=21l '_:"'ll-l
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neonatales, de 3 a GCM

EF 040-000744-00 16825 Manguits del temsiomstre pars  pacientes
neonatales, de 4 a BCM

EI 040-000745-00 16835 Manguito del temsiometro para  pacientes
neonatales, de & a 11CM

EN 040-000746-00 U16845 Manguite del temsiometre para  pacientes
neonatales, de 7 a 13CM

EM 040-000747-00 16855 Manpuite del tensiometro para  pacientes
neonatales, de § a 15CM

EM 040-000934-00 EI7 98-0400-99 Manpuite del tensiometro para  pacientes
neonatales, de 3 a GCM

EM 040-000935-00 EIT 98-0400-86 Manpuite del tensiometro para  pacientes
neonatales, de 4 a BCM

EM 040-000936-00 EIT 98-0400-87 Manpuite del tensiometro para  pacientes
neonatales, de 6 a 11CM

EM 040-000937-00 EI 98-0400-98 Manguito del temsiomeme para  pacientes
neonatales, de 7 a 13CM

EM 040-000838-00 EI 98-0400-80 Manguito del femsiometre para  pacientes
neonatales, de § a 15CM

EI 040-000928-00 M5114 Manguito del tensiometro para pacientes adultos, de
27a35CM

EN 040-000928-00 M5113 Adulto pequetio de 21 a 27CM

EN 040-000930-00 M5112 Manguite del temsiometre para  pacientes
pediatricos, de 14 a 21CM

EM 040-000931-00 M5111 Manpuite del tensiometro para  pacientes
neonatales, de & a 14CM

EM 040-000932-00 M5115 adulto grande. 3 5-44CM

EM 040-000933-00 M5116 Muslo, de 44 a 33CM

Sensor de temperatura

Pieza Nro. Tipo Descripcion

EM 040-000246-00 TAS03-14 Sensor de temperatura /Superficie corporal

EM 040-000385-00 TAEN3-03 Sensor de temperatura fnracavidad

EM 040-000386-00 ! neonatales | pedistricos /intracavidad

EN 040-D0O0387-00 TP503-03 necnatales | pedidtricos’ superficie corporal

EM 040-000534-00 TP503-07 adultos/ superficie corporal

EM 040-D00650-00 TES03-04 necnatzles | pediatricos’ superficie corporal

EM 040-D00851-00 TPEN3-07 neonatales | pediatricos /intracavidad

EM 040-000852-00 TAS03-08 adultos [ intracavidad

)
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Moduale de CO, de flujo principal (mainsteam)
EIT 009-D00005-00 1015928 CAPNOSTAT Respiromics
EN 099-000022-00 500 Sensor de CO; de flujo principal (mainstresm)
EN 099-000006-00 CATNO 200101 Modulo de CO; de flyjo principal (Mainstream)
EMA
EN 009-000004-00 1022054 madulo de CO0; de fujo Lateral (Sidestresm)
EIT 099-000021-00 C300 madulo de OO0, da flujo lateral (Sidestream)
EI 009-000007-00 CAT MO 2300101 madulo de CO0; da flujo lateral (Sidestrean)
IBF
EN 040-000013-00 PT-01 Sensor de IBP con interfaz Ablbrot
E 040-000211-00 SAQ-BAXTER-01 Sensor de IBF con interfaz Edwards
ENM 040-000212-00 SCW-R-01 Sensor de IBP con interfaz. BERAUM
EN 040-000403-00 SCW-D-01 Sensor de IBP con interfaz BD)
E 040-000404-00 SCW-U-01 Sensor de IBF con interfaz TFath
ICG
EB 040-000460-00 N1301-3 Cable de ICG
C.a0.
EN 040-000238-00 131HF7 catater flotants
EB 040-000440-00 iF funda del cateter
SPACELABS 306655
EIN 040-000237-00 01 Cable de interfaz
E 040-000238-00 SP4042 Sonda de temperatura de inyeccion
EI 040-000241-00 SP5045 Base de la sonda de temperatura de inyeccion
E 040-000388-00 MedexMIIET inyector
EBIS
EN 099-000036-00 186-0195-5F Module de BIS
EN 040-000830-00 186-0106 Sensor de BIS
AG
EN 099-000003-00 200601 ISA AX+ module AG
E 009-000020-00 BO0401 ISA OF+ modulo AG
CONTRAINDICACIONES
Ninguna.
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DECLARACIONES DEL FABRICANTE- EMC

Fax: (011) 5556-8888

Declaraciin - emisidn electromagn dica

El monitor est idise fndo pam o en el entomo electromagn dico que s especificn a continuac . El
cliente o usuario del monitor debe verificar gue se use en dicho entoma.

Prrucha de emisiones Comformidad Entomo eleciromagn dico - gu @
Emissones RF Grupor | El monitor usa energa BF solo para s
CISPR 11 funcionamiento intemo. Por lo tanto. sus emisiones
RF zon muy bajas y es mmprobable que causen
imicrferencias en equipos elecir uicos cercancs.
Emistanes RF Clase A El moniter puede usarse en todos los
CISPR 11 _ establecmuentes, excepto en los do-
EE’;;‘“‘I“D‘;‘:'"]_“ SRS Clae mésticos v en aquellos directamente
T — dn:_ oo ndos o la red de suministro
Fluchsacicnes Comfarme eléctrico de bajo voliaje que abastece
parpaden de tensi i a los edificies utilizados con fines
LEC 61 00D-3-3 domdésticos.
Dieclaraci i - 1 idad eleciromagn dca

El monitor est ddise fndo pam uso on el entomo clectromagn itico que se especifica a continuaci au. EI
cliente o uswario del monitor debe verificar gue se use en dicho entoma.

Procha de Mvel de prueba IEC Mivel de complimienio | Emomo electromagn @ico =
i dad G601 gu b

Descarga Contacto 38 EV Conincio =8 kY Los pmos deben ser de
electrost dica Adre =2 kY, 24 KV, 28 Aire 22 kY, = kW, 2 madera, cemenio a
(ESDy kY, H3EV kY, 215 kW babdosas de cerdmica. Si
TEC & 1000142 estin cubiertos can

maderal  sinkdica, la
humedad relativa  deberd
ser de al menos 30 4.

mnssoricsTiag | =2 kY pam | heas de

+2 k' para | ieas de

La calidod de kb red

[EC &1 000145 | heas
=03k, £1 kY, £2EV
| ficai=) a tierm

| s
=0L5kY, £1 BV, £2Z kY
| Benls) & therra

& el irtrica ripida | alimentaci o alimentsci an Lt deber 1
IEC 6100044 | 21 kV para | fieas de +1 KV para | Beas de s & ser
. mads en el endorno de mn
entrada’salida emtrada’salida i u hosmital
frecuencia de repeticin frecuencia de repeticiqn | SOFETEe B ol
10 kHz 100 kHz
Aumenio =05V, £ 1 kY Inealsha | £005kV. 2 1 kV | Beais) a

Lo calidod de k ped
elicirica deberd ser Ia
usads en el endorno de un
comercio o hospital.

Ca da de voltmje, | 0% UT; 05 cicle a 0%
imMemupciones 435 60% 1355 1807

TarEs ¥ 1549 107y 315*
varisciones en la

tensiin en las 0% UT; | ciclo y

| neas del T % UT; 2530 ciclos
SUministnn Fase (nica: a 0

el dirico

IEC &1000-4-11 | 0% UT: 250/300 ciclos

0 % UT: 0.5 axclo
a0l 455905 1357 1807
2255 2Ty 3159

0% UT; | ciclo vy
T % UT; 2530 ciclos
Fase (mica: a 0

0 %% UT; 2500300 ciclas

La calidad de kb red
elacirica deberd ser la
szl en ¢l entorno de un
comercio u hospital. 51 el
LA del manor
neoesity del
funcionaméento  continuo
duramie la inderrupcidan del
sumimisiro el icmcn, 52
recomeenda que el monsor
= comecte a uma fuente de
alimentaci an
minterrumpida © a una
beater i

alimentaci a
Campo

magn oo

IEC & 048

Frecuencia de 30 A 30060 Hx)y

3 Adm

Los campos magn dicos de
frecuencia de red deberin
tener los ninveles
camcter iicos t picos de un

comercio o un hospatal.

WOTA- UT es la tensidn de red de comienie alierna anes de la oplicacidn del mivel de ks procha.

)
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Dieclamcim = i idad elertromagn dica
El monator est adise tndo par wso en el entomo electromagn dico que se especifica o contmuac . El
cliente o uswario del monitor debe verificar gue se use en dicho entomo.

Prucha de | Nivel de prucha Mivel de Entomea
i dad IEC tllfilkl cumsplimienis clectromagn dico = gu @
RF conducida | 3W 1w El equipo portdil v mdvil de comumicaciones

[EC 6100046 | de 015 MHz a0 | de (15 MHz | por mdicfrecuencia no se debe war cerca de
MHz a B0 MHz mimguna de las peezss del monilorn, ¥ se debe
G VonI5M yentre | 6V en ISMy | respetor la distancia de sepamcidn
0,15 MHz y 8D emre 0,15 recomendada a partir de la eooscidn aplicable a

MHz MHz v B0 la frecuenci del transmisor.
MHz Distancia de separaciin recomendada
RF radinda IWim Wim I 34
[EC 6100043 | de S0 MHra 27 d:'% P
e I-I '_ de 1530 KHz a 80 MHz
EE N
d:[— 7
E'_ de B0 MHz a 800 MHz
d- [; 5
'E'-I de B0 MHz 2 2.7 GHz

Donde P es la potencia m ixima de salida del
transmisar en vatios | W) seg o el Bbricante del
transmisar ¥ d s la disiancim de separacidan
recamendaida en metros ().

Las miensidades de campo de los ransmisores
de rudiofrecuencia fijes, segin ko determinado
por un estndio de campo electromagn dico,
dieber iin ser inferkares &l nivel de cumplimiznta
en cada rango de frecuencia.

S¢ pucden producr  inerforencis en s
proximidades de equipos marcados con el
stguienie s mbola:

(({i}))

NOTA 1 A RO Mz v B30 MHz. se aplica el intervalo de frecuencia supenar.

MOTA 2 Estes pautas pueden no ser aplicables en todas ks sitmciones. La absorcidan y la reflexiin de

las estructuras, kos objoios v las personas afectan kb propagacidan electromagn dica.

8 L intensichdes de campo die bos transmisores fijos, como las estackones bases pam radiote] domos
|cehularesinal Anbricos) ¥ las radios m dviles terresires. equipos de adicaficionados, emisors de
radio AM y FM y de televisi @ no se pueden predecir con precisi & en forma tedrica. Para evaluar
el entomeo electromagn dico se debe considerar b realizaci i de un estudio electromagn dico.
debido a los transmisores de mdiofrecoencia fijos. Si la miensidad de campo medida en el lugar en
domnde e usa el monitor supers los niveles de conformédsd de BF anteriores, e o deber & ohservar
para verificar su funcionamienio normal. 51 se observa un rendiméenio anommal ser in necesanas
medides adiciomles, como la recrientaci & o revbicact an del mondtor.

b Enla gama de frecuencias de 0.1 5 MHz a 80 MHz, las inbensidades de campo deber iin ser
inferiores o 3 ¥im

)
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Distancia de separacian recomendada entre
los eguipes de comumicaci in por mdiofrecuencia iles o miviles v el momitor
El monitor est a dise fisdo pam utiloearse en oo entomo electromagn dico donde las periurbsciones por
radiafrecuencias radisdes esin costroladas. El cliente o usuario del mondior puede ayudar & evitar las
interferencias electromagn dicas manieniendo wna distancia m hima entre los equipos. port dies ¥
miwiles de comumicaciones por mdicfrecuencia (transmisores) ¥ ] monitor, come s¢ recomicnda a
Comtimmaciin, seg in b potencia de salida mixima del equipo de comunicaciomes.

Polencm nomenal m sema de Ihstancia de separacsm segin |a frecuencia del transmsor
salida del ransmésor m
W de 0.15 MHz a 80 de B0 MHz a 8040 de 500 MHz 2 2.7

MHz MHz GHz
d=124P d=12dP d=234P

0.0l iz [N 0.23

0.1 038 038 0.73

1 1.2 12 23

1y 18 18 73

104 12 [F] pi]

Pars squellos iransmisores cuva potencia momemal mo&ma de salida no se encoenira en la lisia anierior,
Iz disinncia de srparscim recomendada d en metros {m) puede estimarse usando la ecusci i aplicable
a la frecuencin del transmisor, donde P es o potencin mixima de salida del trmsmisor en vatios (W)
scg in el fabricante ded transmisor

WOTA | A S0 MHz v 800 MHz, = aplica el intervalo de frecoencia superior.

NOTA 2 Esies pawiss pueden no ser aplicables en todes b= situaciones. La absorcadan v |a reflexidn de

lzs estnucturas, los objetos v las personas afectzn la propagaci in clectromagn dica.

Dreclarscy in - INMUNIDAL & campos de proxcimidad de bos equapos de comunscaci an inal anbricos por
mdicfrecuencia

El monitor est ddise fndo pam wtiliarse en un emomo ckectromagn dico donde bos equipos de
oomumicaci i imal imbricos por mdicfrecoencia est i contmolados.

Prucha de Mivel de prucha [EC&O60L Mivel de Entom
i clad cumplimienio | electromagn dicos
Frecuencma | Modulscim | Potencia | Nivel de ]
de ka prucha mukima | inounidad -
RF radiacda | 385 MHz | **Modulacio LEW 2TVim ITVim
IEC n pear
LALTE EE B impulsos:
18Hz
450 MHz *Fh+ Iw 2B Vim I8 Vim
desviacidn
SHz: 1kHz=
senaidal
Mo MHz | **Modulacié | 02W 9%im 9 Vim
745 MHz T pear
TRO MH= impulsos:
217Hz
Al0MHz | **Modulacio W 2B ¥Vim Z8V/m
B70 MHz N pear
930 MHz impulsos:
18Hz
1720 MHz | **Modulacid W 2B Vim ZEV/m
1845 MHz T pear
1970 MHz impulsos:
217Hz
2430 MHz | **Modulacid W 2BVim ZEVim
n par
impulsos:
217Hz
52400 MHz | **Modulacié | 0.2W 9'%im 9Vim
5500 MHz n par
5785 MHz impulsos:
217Hz

Mota * = Como alternativa a la modulaci on FM, se poede usar 50%% de la modulact n por impulsos 2 18
Hz porgue. si bien no represenin la modulacidn real, ser & e peor de bos casos.

Mota ** . La porindora deber imodularse usando una == tnl de onda cusdrads de un cicle de trabajo de
SiPa.

)
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Especificaciones del producto

Tipo de Monitor

Clasificado por

Tipo

Tipo de proteccian contra

descarga el @wtnica

Equipo Clase-1 con alimentaci m extema;

Piezas aplicadas a prucha

de desfibrilaci

Equipo resistente a la desfibnlaci an con fuenie de alimentacién interna.

Mivel de protecei an conira
descarga el tnica

Equipo con prezas aplicadas CF (pieza de monitoreo de ECG, C.O. e I1BP) y
piczas aplicadas BF (piezas de monitoreo restantes ).

Grade de IP

IPX1

Modo de funcionamisnts

Continuo

El grado de seguridad en el
estado de gases anest Gicos
mflamables mezclados con
una mezcla como la de
aidio

gire, oX genoc w

nitroso (no aplicable)

El dispositive no puede ser utilizado en caso de gases anest sicos inflamables
mezclados con aire v la mezela de ox geno u odo nitroso.

Est andares de segurnidad

MDD 2007/47/EC, EN 1S013485,

EN a0o01-1,

EN 60601-1-2, EN 980, EN 1041,

EN 124704,

EM 80601-2-27, EN 60601-2-30, EN 60601-2-34,

EN 60601-2-48 EN 60601-1-8,

EM [50 10993-1 EN 130 10093-5,

LM 150 21647, IS0 9919, EN 1060-1,

EN 1060-3, EN 62304, EN 62366,

EM 80601-1-6, EN 60601-2-26, EN IS0 14791,
EM 1060 4, EM60601 1 4

Modo de trabajo

Equipo de operact on continug

Especificaciones ambientales

I' E .ﬁ .r
Temperatura
Dwe 0°C a 40°C
ambiente ® .
Condici de
Hiones Humedad relstiva | <93%
rabajo
Presion
.. de T00hPa a 1060hPa
barometrica
Proteja el monitor contra les impactos violentos, la vibracion, Ihvia ¥ nieve durants el
Condiciones de| transporte. El monitor debse estar embalade y almacenzdo en un cuarto bien ventilado
ransporte sin gases cormosivos (temperatura smbients: de -20°0 a 60°C; RH: =93%; Presion
barométrica: de T00hPa a 1060hPz).
Condiciones de El m.ou:mxr debe estar Emhf:adn y;m:;e.:ad;:;u;];mr;:lmp:ewm smrga..f.es.
santto Comosives (femperamra ambiente: de - a ; BH: <03% ; Presion barometrica:
de TO0hPa a 1060hPa).

RO PAT O
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Fuente de alimentacion

Tem Especificaci m
Tensian de entrada 100 - 240V
de CA

Frecuencia de

entrada de CA S0Hz/60Hz
Fuente de

X A lmentada s trav s de hater & incorpomada o CA sxterna
alimentacion

Cornente de
cntrada

T5VA

. Rater & de won hiin recargable de 11 1Y 44iimAh, simimisira energ 8 douranie al
Bater & mcorporada .
menos 1 horas consecutivas en uso romal una vez que est é cargoda completomente.

) 111V £4400mAh: Al menos 4 horas desde ] agotameento hasta el W% de carga en uso
Tiempa de carga )
normal.

salida +5V sefl de sincronizaci n de la desfibrilact n durante 100ms
Demora méx.: =35ms;, Ancho de pulso: 100ms=10; Ticmpe de funcionamiento ¢
mactividad <lms

Smcronizacian  de
la desfibrilacio

Salida anal dzica Ancho de banda: 0.5-40Hz; Demaora max.: <35ms; error: £5%;

Especificaciones generales
C30

Conceplo Especificaci

Dimensin Alrededor de 190 mm =82 mm = 105 mm
Peso Alrededor de 1.5kg

pantalla Pantalla LCD en color de 4.3 pulgadas v 24 bits
informacidn de la | pantalla de m&ximo 2 formas de onda

pantalla

Resolueidn 480272

c70

tem Especificaci m
Dimensiones Alrededor de 300mm =28 = 1 6lnmm
PL".‘d.'l .".ln:dcd.r_';r dl.‘ 1||.L" |.D|.'l |n|:||.1:.'|_~ b:lu:r .Ifl:: ni mddu|o::'|

Especificaciones Pixel: BO0 =600
del LCDy

icm ’ Espccl?‘lmmm

Dimensiones Alrededor de 400mm =3 50mm =1 §lmm
Peso 10kg

Especificaciones P kel: 1280=1024

del LCD

ROPATOANOS) SALC.
,
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Especificaciones del ECG

i

Estandares aplicables: IEC 60801-2-27.

Modo de derivacion 1_2 derivadones (B, L F, M, C1, C2, C3, C4,C5, CdoBA LA IL BRI W1, V2,
W3, V4,V VE)

MI!:IIM‘ID- de L IO O aVE, aVL aVF, V1, V2, Vi V4 V5 Vd

derivaciones

Forma de onda 2 canales

Modo de derivacion | 5 derivaciones (B L, F,N,CoRA LA LL FL V)

LET::innes de LI IO aVE, aVL,aVE, V

Forma de onda 2 canales

Modeo de derivacion | 3 derivaciones (B, L, F; o BA LA 11}

Metodo de

denwaciones LOom

Forma de onda 1 canal

Proteccion de | Carga 1V, frecuencia de red, tension CA modo diferencial por 10s sin dafios (p-v)

LLC. Farm. BUSTAVOF. DANIELE
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sobrecarga

Bespiracion,

detaccion de | Forma de onda AC:

desconexign de | Comiente :=<0.1pA4;

derivacion v control | Frecuencis 64kHz, +10%

de muido active

Identifica en forma sutomatica el tpo de demvaciones del ECG.

Amplimd e intervalo

Amplitnd (pv RIT)

de 0.5mV a SmW

Ancho (adulta)

de Tlms a 120ms

Ancho (necnatal pediatrice)

de 40ms 3 120ms

a) con smplimd (p-v BTI) que no supere los 0.15mW

de la onda QRS -
Sin respmesta a las | (excepto en modo neonatalpediatrico); o
safiales: b) con wn asomche de 10ms (excepts en modo
neonztal pediatrico) en caso de una amplitod de 1mW.
V&%DI . fimite - de 200uV (derivacion IT)
activacion
Tolerancia da tensidn
de la frecuencia de | =100pVip-v)
red
Amplimd de onda
] 4mV
triangular (p-v RTD)
g‘gl;;“_ing nda | o 5 mv
Tolerancia a la deriva
Ancho de onda QRS 10Hms
Frecuencia de
recumencia de  onda | 80bpm
QRS
Adulte de 15 a 300bpm
Rango v emor de | Neonatal'pediatrico de 15 a 350bpm
medicion de FC Error =1% o =1bpm en modo de 3. 5 v 12 derivaciones, &l que
SE3 MEYOT.
Rango del limite de | Adulto de 15bpm a 300bpm
alarms necnatal'pediztrice de 15bpm a 350bpm
Resolucion del limite
de alarma *lbpm
Emor del limite de
alarma =lbpm
Hora de inicie de
alarma para asistolia | <10z
v FC altabaja
Amplitud de sefial de .
. entrada =5mV
Fango dinamice de (—— -
entrads I.nd:.ce (BTT) 320mVis
Violiaje B de 300w +300mV
compensacion de CC

-

PROPATO-ANOS) §ALC.
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Cambio en la sefial de i

zalida

Visuslizacion de falla

{con atenmacion | Atenmacion maxima: 50%:
previa)

Impedsncia de
enfrada

atermacion de sefial (. §THz~40Hz) o). <20%

Buido del sistema (p-

<25pW
vRTI)
Dizfoniz multicanal | <5%
1.25mm/mV, 2_5mm/mV, 5.0mmmV, 10mn'mV, 20mmmV, 4dnm'mV, Axboe.
Feemplazo mannal.
Mas =750mV tension de polarizacion de CC; range de cambio de sensibilidad:
. =5%.
Ganancia
Cambio de i
R B
POT minmto
Cambi i
io de ganamcia 10%
total en 1h

Fechszo en  moedo
COmImn

Modo cirugia: =90dB:
Modo monitoreo: = 105d4B:
Modo diagnéstico: =105dB:
Modo 5T: =>=105dB

Visnalizacidn _ )
25mmm/'s, 50 mm's
Seleccitn de | Seleccion de referencia L e
Visnalizacion
referencia de tiempo | de empo no 6.25mm’s, 12.5mm's, 25 mm's, 50
¥ precision . ente mm's
Ermor maximo de _
. . =10%
referencia de dempo
Visnalizacidn de | Ancho de canal 30mm
salida Feelacion de aspecto 0. 4s'mV

Utilice el metodo & v el B en IEC 604601-2-27 para determinar el emor total del

sisterna v 1a respuesta de frecoencia.

Error total del sistema | =20% o =100pV, el que fuera mayor.
Entrada sinusoidsl | de 0.67 a 40Hz (atenuacion: 3dB)
Precisicn de | Respuesta de
reconstmuccién de la | Fecuencia RE’“ET“ # ":a De 0 a 25Hz de atemuzcidn en la
sefial de entrada onds miangular de | @ olimd del pico de la onda
20ms (amcho)
Fespuesta a un choque | Compensacion 0.1mV
de 0.3mV s en el rango | (BTT) -
de choque Pendiente (RTL) | <0.30mVis
Factor de ponderacion | ==5%
7 /)
f PROPATCO-ANO ‘-_1\'1 S A0GC.
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del electmodo
Efecto de histéresis de
15mm de | =0.5mm
ComMpensscion
Tension 98 | Error 25% emror en ImV
calibracion
Fechazo modo | .
Comin =1mWV {p-v BTI)
Tiempo de
recuperacion  despues | 3z
del Teinicio
Velecidad de deriva en .
Control y estsbilidad | 10s 10uVis
de la linea de base Deriva de lmea de base
en 1h =300u¥
Deriva de lmea de base
a3 la temperstura de | =50pV/T
funcionamisnta

Inhibicion del pulso
del marcapasos sm
sobreimpulso

Anmplimd: =3mV-=70MmV; aocho: 0.1ms-2.0ms; con sobreimpulso < 0.05a p,
tiempo de estabilizaciom < Sps; hora ds inicio, hors de finalizacion, tiempo de
subida v de caida del pulsa: = 100ps; hora de inicie del pulso: 40ms o antes, previo
3 la hora de inicio de la onda QRS; el polso es idéntico ds 150ms a 250ms antes dal
pulso del marcapasos ANEIIOL.

Detector de  la
inhibicion dsl pulso
del marcapasos sobre
sefiales rapidas  dal
ECG

Fapidez de respussta de entrads minims: S50mV e=]1 5% TI

Capacidad de
visualizacion del
pulso del marcapasos

Amplited: =3MV-=T00MV; ancho: de
0.5M5 3 IMS; tiempo mavimo de subida:
100pS; pantalla del ECG mando el palso
del marcapasos aparee en 100/min

Rango de medicion | -2.0mV-+2.0mV {de -20.0 mm a +20.0 mm)

medicion | de 0EmV a +0.8mV. =0.02mV 0 =10%, &l que sea mayor.
sermento 5T Ermor de medicion .
Oiros rangos: no defimidos.
Bangp dal limite de I —
alarma 5T - :
Ermmor del limite de 01V
alarma 5T A
Eesolucion 0.01mV (0. 1omm)

Tipos de arritmia

Asistolia, fbrilscion ventricular (VFIB)faguicardia ventricular (VTAC),
PVCsmin, E en T, VI=2, couplet PVC, bigémino, trigémino, taguicardia
{TACHY), bradicardia (BRADY), taquicardia supraveniricular {(SVT), taquicardia
extrema bradicardia extrema latidos perdidos, PVC mmlitformas (pmlh FVCS),
VTAC, taquicardia ventricular no prolongada (nonsus. Wiac), ritmo ventricular,
pausa latidos, pausa‘min, ritmo imegular (or. rhythm), bradicardia ventrcular,
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!

Earm. SUSTAVOT. DANIELE
== CHlEC

IF-2024-01220870:APNDV PCY AR#ANMAT

-~

Pagina 35 de 49



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - |

PROPATO HNOS. S.A.L

nsumos Médicos - Drogueria
C.

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

Teléfono: (011) 555

6-8800 - Fax: (011) 5556-8888

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

fibrilacion suricular, marcapasos no reflejade (PHC), marcapasos no estimmlado
(PNP).

Cormriente de foza

=10uA

Inhibiciom de la

cardiotac omatro ¥
respuesta a la amitmia

mterferencis Cambio en la FC causado por la interfarencia: ==10%
electroquinirgica
Modo corte: 300W
Proteccion EST Modo condensar: 100W
Tiempo de recuperacion: <10s
Caloalo de 1a FC
Capacidad de rechazo .
de la onda T alta 1-2m¥
Conforme lo establecido en 1a Seccion 201.7.9.2.9.101 b) 3) de la IEC 60601-2-27,
la FC =& calcula de la sizuiente maners. 5i los 3 altimos intervales de respiracion
Calouls de 1a FC son mas largos que 1200ms, &l promedio de los nltimos 4 intervales de respiracion
es la FC. En el resto de los casos, 1la FC es el promedio de los tltimos 12 nfervalos
de respiracion (exclhuides el intervalo mas largo v el mas corio).
Conforme lo estsblecido en la Secciom 201.7.9290.101 &) 4) de la [EC 50601-2-
27, la FC se visualiza de la siguiente maners después de ranscurridos los 205 dal
Precision dal| sepmento estable:

Figura 3 2) (bigémino): S0=1bpm

Fizura 3 b) (bizémino lentamente variabls): 6i=1bpm
Fizura 3 C) (bizémine ripidamente variable): 120=1bpm
Figura 3 d) (contraccion de 2 vias): 90=2bpm

Tiempe de respuesta
para cambios en la FC

Conforme 1o establecido en 1z Seccion 201.7.0.2.9.101 b) 5) de la IEC &0601-2-27,
el tempo de respuesta para un cambio en la FC es inferior a 10s, ya sea de 80bpm
a 120bpm o de 80bpm a 40bpm_

Hom de inicio de la
alarma de taguicardia

Conforme lo establecido en 1a Seccion 201.7.9.2.9.101 b) &) de la IEC &0601-2-27,
la forma de onda:

Figura 4 a) rango 1: 10s

Fizura 4 &) rango 0.5: 10s

Fizura 4 a) rango 2: 10s

Figura 4 b) rango 1: 10s

Figura 4 b) range 0.5: 105

Figura 4 b) rango 2: 10s

)

I
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Especificaciones de respiracion

Item

Especificacion

Metodo Meétodo de impedancia toracica
Rango de Adulio Jibpm-120bpm
Range de medicién y | medicbn |'pegsncnmneonanl Obpm-150bpm
o de 1a L. _
prec Tespiacion Precision | de Trpm 2 150mpme =2rpm ¢ =2%, &l que sea mayor. de frpm a
de la | frpoy sin definir.
medicién
A dulte de Orpm a 120mpm
Range del limite de
alsrma de respiracion v | Neonatal!
©itrico de Orpm a 150mpm
Ermor =lpm
i Adulio: 10=—60s
Fanpo  del lmn.ae d.e Ranzo !
alarma de respiracion Pediatrico/meonatal” 10z-—~20s
detenida y ermor Error =35
Rmm*ﬂmaﬂmslj"‘ﬂ-sl'3051'404550:551'Ads
respiracién detenida . 155, 20s. 15s, . 355, 40z, 45s. « 5%:. lmin. Apaga
El monitor mestrara en pantalls =] mensaje de alarma comespondiente cuando
Tdentificacion de ACV ! e

1a FC sea idéntica a la respiracion.

Especificacion de SpO2

i

P

Irem

=

Rango de visualizacion

de (%2 a 100%%

Resolncion de pantalls

1%

Tiempo de promediacion
de datos ¥ de
procesamiente de ofras
sefiales

gt

Tiempo de acmalizacion
de dates

Precision de la medicion

# 5p0, Comen: rango de medicion: de 0% a 100%:; precisiom de la
madicion: =2% (adulro/pedistrico, en esmds nmovil) o =3% (neonstal, en
estado mmovil) deatre del rango de medicien de 70% a 100%. La
precision de la medicion denfro del rango da 1% a §9% no esta definids,

# 5p0, Masimo: ranzo de medicién: de 1% a 100%: precisiém de la
medicion: =2%  (adulto/pediatrico, estado  immowil), =3%
(adulto/pedisrico, en astado de movimiento) o =3% (neonstal en estado
de movimients o inmovil) dentro del rangs de medicion de TO% a 100%:.
La precision de la medicién dento del rango de 1% a 69% Do esta
definida.

4 5p0; Mellcor: rengo de medicion: de 0% a 100%; precision de la
meadicion: =2% (adulto/pediitrico, en estado nmdvil) o =3% (neonatal,
estado immovil) deatre del rango de medicion de 70% a 100%. La
precision de la medicion denfro del range da 0% a §9% Do est defnida,

Rango del limitse de
alarma v precision

Comen 5p0;: de (% a 100%
Masimo 5p0,: de 1% a2 100%
Hellcor Sp0,: de 20% a 100%

=1%
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Rango para Sp0; Masimo y Comen: de 0.02% a 20%; precision: sin definir.
Indice de perfusién (P) | Resolucién: 0.01% (dentro del rango 0.02%~0.99%) o 0.1% (denmo del rango
10.0%~20.043).
Especificaciones de FP
Item * Especificacion

precizion

Rango de medicion vy

#  Sensor de Sp0; Comen:
medicion: =2bpm.

#  Sensor de Sp0,; Masimo:

movimienta).
#  Sensor de SpO2 Nellcor:

medicion denire del rango de 251bpm a 300bpm no esta definida
# Sensor NIEP:
medicion: =3bpm o =3%, el que sea mayor

4 Sensor [BR:

mayor {exchuido el error del sensor).

Fango de medicion: de 20bpm a 254bpm; resolucion: 1bpm; emor de

Fango de medicion: de 25bpm a 240bpm; resolucion: 1bpm; emor de
medicitn: =3bpm (en estado inmovil) o =5bpm (en estado de

Rango de medicién: de 20bpm a 300bpm; resolucion: 1bpm; emor de
medicién: =3bpm dentro del rango de 20bpm a 250bpm._ La precisidn de la

Fango de medicion: de 40bpm a 240bpm; resolucion: lbpm; error de

Rango de medicion: de 20bpm a 350bpm; resolucion: 1bpm; emor de
medicién dentro del rango de 20bpm a 350bpm: =1bpm o =1%%, el que sea

Rango del limite de
alarma de FP y precision

de 20bpm a 350bmp

=1bpm

GUSTAVOT. DAN IELE
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Especificaciones de CO2

Item

|E .ﬁ"..-

El sensor EtCO, cumple con el estandar IS0 80601-2-55.

Senser EtCO; Masimo (mainsiream) Semsor EtCO; Masimo (sidestream)
Fango de | de ImmHgz a 190mmHg, de 0 a 25% (a | de (mmHg a 19mmHg, de 0 a 25% (a
medicion de CO, | T60mmHz) THlmmEHg)
Fesolucio de
CE” on ImmHE, 0.1kPa 0 0.1% ImmHe, 0.1kPa o 0.1%
Entorne  estandar 22 =37C0,1013
=4(thpa) =
de 0 a 15%: = (0.2%+lectura=2%;
Drecicion de CO. | de l_a 2504 ( defimir <) de 0 a 15%: = (0.2%+lecura~2%)
L 8 sm de 15 a 25%: sin definir
Todo el entomo:
= (0 3kPa+lectura=4%)
Bango del himite
de alama de | de @ a 190mmHz de 0 a 190mmHg
Co,
Eesolucion  de
. += 3 *=
da CO, =0 1kPa o =lmmHg =0.1kPa 0 =lmmHg
Rango de
medicion de | de (0 a 150rpm de 0 a 150mpm
awEER
Precision de
medicion de | =lpm +]rpm
awEER
Rango del limite
de alarma de | de Jrpma 150pm de Jrpm a 150mpm
awEE
Resolucion  de . .
alarma de awEE. e e
Adulte: 10s. 155, 20s. 25:5. 30s.
Rango del limite 355, 40s. 455, 50s. 555. lmin
Eango
de chma de Pediétrico/neonatal: 20s . 255 . 30s .
TESpiRCion 355. 40s
detenida ¥ ermor
Ermor =355
Betraso de
alarma de _ _ .
L 10s. 15s. 20s, 253, 30s. 35s. 40s. 45s5. 50s. 555, lmin. Apagada
Tespiracion
detenida
Semsor de EtCoy de flujo principal | Semsor de EitCo, de flujo lateral
(mainstream)Respiromics Nmed/ Palconn (sidestream) Respiromics/ Nmed/Falconn
de 0 a 150mmHg de 0 & 150mmH
Rango % | de 0% 2 19.7% deﬂ!»ﬁalﬂ?%g
medicion de OO0, ) }
(de 0a 20.0kPa) (de 0 a 20.0kPa)

-

. R N W s
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Besglocion  de
COe

de i a 68mmHz: 0.lmmHz
de 70 a 150mmHg: 0 25mmHg

de 0 a fmmHg: 0. lmmHg
de 70 a 150mmHz: 0 25mmHg

Precisicn de CO),

de 0 3 40mmHz: =ImmHg

de 41a TimmHg: = 5%~lectora

de 71 a 100mmHg: + 8% ~lectura
de 101 a 150mmHg: + 104 ~lectuora

de 0 a $mmHg: =2mmHg

de 41a TimmHg: = 5% ~lechra

de 71 a 100mmHz: = §%=lecturs
de 101 a 150mmHg: = 1{%axlectura

Rango del limite

de zlarma de | de 0 a 150mmHz de 0 a 150mmHz
Co,
Besglocion  de
alarms de CO, =0_1kPa o =lmmHg =0, 1kPa o0 =lmmHg
Fango de
medicion de | de{ a 150rpm de 0 a 150mpm
awRER
Precision de
madicion de | =lmpm =lrpm
awBER
Bango del limite
de zlarma de | deda 150mpm de 0 a 150pm
awRER
Besglocion  de
alarma de awERE. tmp Lrap

i Adulte: 10s. 155, 20s. 255, 30s.
Rango del hmite 355, 40s. 455, S0s. 55s. lmin
de alarma de | Rango . _
respiracién Pedismico/neonatal: 10s . 155 . 20s .
detenids y emror 25z, 30s. 355, 40=

Error =58

Beetraso
alarma
respiracion
detenida

de
de

10s. 155, 20s. 25z, 30s. 355, 40s. 455, 50s. 555, Imin. Apagada

Especi/?caciones de temperatura

Item

Especificacion

Bango de medicion v | Rango demedicion | ga (°C 3 50°C

pracisidn Error de medicion | =0.1'C (Inchoyendo el emror del senser)
? Fango del limite de de 0°C 3 50.0°C
Fango vy emor del limite | alarma
de alarma de temperamra | Error del lmite de 01T
alarma
Eesolucion 0.1°C
Humero de canales 2
Mode de fncionamiento | Modo directo
Feespuesta transitoria Mo mayor de 40 segundos

-
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Especificaciones de NIBP

Irem

[Especiicacis

El sensor de NIBP cumple con el estandar IEC 30601-5-30.

Métoedo de medicion Meétodo de oscilacion sutomatica
Presion | ;o kPa (40-270mmHz)
sistolica
Rango de medicion | Presion
Rango de medicién 3 | (aduko) diastolica | 1-3-28.76Pa (10-215SmmHe)
precision Presion |, 731 3kPa (20-235mmHE)
media
Rango de  medicion | PIesion | . . ¢ 7kPa (40-200mmHe)
(pediatrice) sistolica
Pracia
dioeriica | 1-3-20Pa (10-150mmbte)
—
mediz 2.7-27kPa (20-165mmHg)
o
cistolica | 5-318KPa (40-135mmtg)
Fange de medicion | Presion
(asonstal) dioatiiics | 1:3-13.3KPa (10-100mmHg)
—
media 2.7-14.7kPa (20-110mmHg)
Desviacion media maxima: =SmmHg (=0 .667kPa);
Precision de la medicion | desviacicn estandar maxima; =3mmHg
{=1.067kPa).
= Modo adulio 20TmmHE
Range de proteccion ¥ o e T40mmHz
tolerancia de
. Modo neonatal 14TmmHE
sobrepresion _
Tolerancia =3mmHg
Presien .
wetdlica | 5-3KPa~36kPs (40mmPlg-270mmEg)
Tresion
Adulto apiiica | 1-3Pa~287kPa (10 mmEg-21 Smmblg)
:::n 2 TkPs~31.3kPa (20mmHg-33 SmmHg)
E‘Lfa 5 .3kPs~26 TkPa (40mmHe-200mmHz)
Raneo 7 emor del limite | Pedidmico | S0 | 1.3kPs~20kPa (10mmHe~150mmEz)
de alarma diastolica
Presil | 5 kPa-27kPa (20mmHz-165mmHe)
mesdia
Presil | o Pan1SkPa (40mmHe~135mmHe)
sistolica
Neonatal | Presica
diacilica | 1-3KP3~133kPa (10 g~ 100mmEg)
Presin | rPa.147kPa (20mmHe-110mmHg)
media
Emor =0.1kPa o =lmmHg, el que 383 mayor.
Mamal, sutomatica (ciclica) o continna (oo aplicable en pacientes neonatales)
Modo de medicion de la | Intervalo pars el modo |y, ) 51314/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480/720m
NIBP aubomatics
Continns Smin
?:E;E presion mmcial | | ruo: 80~280; Pediitrico: 80~—210; Neonata: 160140

-

 ROPATO-ANOS) §ALC.
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Especificaciones IBP

3 Fo———
Mumers de canales IRP 2
ART (presion arterial), PA (presion arterizl pulmonar), CVP (presion venosa
central), RAP (presion suricular derechs), LAP (presion auriculsr fzquierda),
Nombre de Is presién ICP (presion intracraneal) AQ (presion sortica), AP (presion de la arteria

wmbilical), BAP (presién de la ameria braquial), FAP (presién de la arteria
femoral), UVP (presion venosa mmbilical), LV (presion ventricular izquierda),

Fanpo de medicion ¥

P1, P2, F3 y P4,

ART de 0 a 40kPa (de 0 a 300mmHg)
PA de 0.8 a 16kPa (de -6 a 12(mmhg)
BVC 8 -13 a 5. 3kPa (de -10 a S0mmHg)

RAD de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHE)
LAP de -13 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
ICP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
PL, P2 | -6.6~40kPa (-50~300mmHz)

D3, P4 | -6.6~30kPa (-30-300mmHEg)
v 0-40kPa (0~300mmHg)
Ao 0-40kPa (0-300mmHg)
UAD 0-40kPa (0~300mmHg)
BAT 0-40kPa ((~300mmHg)
FAD 0-40kPa ((~300mmHg)
uve 135 3kPa (-10-20mmHz)
IAP -13-5 3kPa (-10-40mmHg)

Ranpo de medicion de la
presion estatica

-1.3kPa~+40kPa(-50mmHe~+3 MmmHE)

Fesolucion de pantalla

para la mediciom de la| 0.1kPa o lmmHz

presion estatica

:!:::md;:i.cinn de Ia =lmmHEg o =1%, el que sea mayor (exchiido el emor del sensor).
ART (mmHg -300mmHg
PA -fmmHg- 1 20mmHg
PViC -l0mmHg-40mmHg

) RAD l0mmHz-H0omEg

Bamgo del Tmie de LAP -l0mmHg-40mmHg

alarma de IBP
ICP -10mmHg-~40mmHg
Pl -50mmHg-300mmHg
P2 S0mmHg-300mmHE
P3 -50mmHg-300mmHg

Earm, BUSTAVOF. DANIELE
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P4 -S0mmHg-300mmHg

LV de OmmHEg a 300mmHg

Ao de (mmHg a 300mmHg

AP de OmmHg a 300mmHg

BAP de 0mmHEg a 300mmHg

FAP de 0mmHEg a 300mmHg

e -10mmHg--40mmHg

AP -10mmHg-40mmEg

Emor de alarma de IBP ={).1kPa 0 =lmmHg

Sensibilidad: SV /V/mmHz

Rango de impedancia: 300--30000

Calibracion a cero de la | Cada canal debera contar con una fancion de calibracion a cero de la presion,
presion con una precision de = lmmHg o= 0.1kPa. ¥

Sensor de presion

Especificaciones de C.O

T T
C.0.: de 0 a 200/ min

Fan, de medicion del

. g BT: de25a43°C

C.0.

IT: de a2’
) C.O.: 0.1L/min

Fesolacion

BT, IT: 017
) C.0.: =5% o =0.1L/min el que sea mayor.

Precision
BT, IT: =0.1C (excluide el sensor)
Limite maximo de | | ]
BT (limite minimo + §.4) ~43T

Limite maximo y minimao [ ——— - )

de slarma de C.0. BT 25.0~ (limite maximo - 0.4) T
Tamafo del pase | 0.17C

Precision de la alarma =010

- f =
PROPATCAHNGC s) glAlLC.
% 1.C. Earm. USTAVEF. DANIELE
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Especificaciones de AG

El modulo AG cumple con el estandar ISO 80601-2-55.
Metodo de medicion de

Caracteristicas de absorcien de la radiacion infrarreja

AG
Tiempo de 308
precalentsmients de AG
Banzo de medicion v La precision de odes los valores medidos cumple con las normas EN IS0
precision de AG 216472004 v EN 864:1996.
Los siguientes estandares de precision se aplican a un gas seco bajo 22=5°C y
1013=40hPa.
con de 0% a 15% = (0. 2kPa+lecturax 2%s)
de 15% a 25% Sim definir.
N0 de0a 100 % = (0. 2kPaHectura«2%)
defag% = (0.15 Ya+lectura=5%;)
Hal, Eaf, Iso
T deBali% Sim definir.
Sev delall% =+ (0.15 %eHectra=5%)
de 10225 % Sim definir.
Des delal2% = (0.15 SaHechra=5%)
de22a25% Sin definir.
oz de0a 100 % = (1%+Hecmra=2%)
RE de 0 a 254rpm =lrpm
Resolncion de AG CO2: lmmHg
esomcion awBRE: lipm
Mombre del AG ) i .
C0O2, 02, N0, uno de los cinco zases anestésices (Enf, Iso, Sev, Hal o Des)
Parametro Limite de alarma Precision
EfC02 de (nmHz a 190mmHz =lmmHg
FiCo2 de JmmHz a YmmHz =lmmHg
AwRER de Orpm a 150rpm =lmpm
. EiD2 de 0% a 1002 =1%
Lmnite de alarma v
precision de AG
FiO2 de 18% a 100% =1%
EfN20 de 0% a 1002 =1%
FiNID de 0% a3 82% =1%
BHABELED | o b0ia 25% =0.1%
o/EiSew/EfDes # )
FiHal FiEnfFils )
o/FiSewiFi de 0% a 25% =0.1%
- e
/ aie P T r-"_'-:.\ |G
O RPAT G INO 3] .5 e
.-l{-.
AL o | s DAMIELE
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Especificaciones del analizador AG Masimo

Especificaciones del analizador de gases de flajo lateral (Sidestream) ISATM (AG)
Metodo de . . .
mediciin Medicion de zas infratrojo
Mo Breaths Para adultos: 10s, 135, 205, 25s, 305, 355, 40s 455, 50s, 555 0 1min;
Timeout] Rango Para pedistricos v neonatales: 20s, 235, 30s, 355 0 405
(intervale de

3 de -
::Lral:ic'm Emmor +5g
detenida)
[Mo Breath Alm
Delay] (retraso
de alarma  de | 10s, 15s, 20s, 255, 30s, 355, 405, 453, 505, 555, 1min o Apagado
Tespiracion
detenida)
Especificaciones generales
. Anslizador de gases de flujo latersl (sidestream) reducido, nlia pequefio, con mCTO-

Descripion

bomba integrada, valvula de puesta en cero ¥ controlador de flujo.

Condiciones de

IS4 AX+: de 0 a 50°C (de 32 2 122°F); ISA OB+ de 5 2 50°C (de 41 a122°F)

rabajo
Condiciones de
de <40 a T0°C (de 40 a 1587
: — g 3 { 1 158°F)
Humedad relativa | <4kPa H2O (sin condensacion) 95% RH, 30°C
—
L de 52.5a 120kPa (4572m)
harometrica
Tratamiento  del . o
Tube de nmesireo: mbo de deshidratacion patentado
aEa
Salida de datos
Valor Fi'Et C02, 02, N20, cinco gases anestésicos (Hal Enf Iso, Sev, Des)
Forma de onda Muesira hasta 4 formas de onda de concentracion de gas a la ves
Paramestro de . .
. . Presion barometrica
diapnostico
feomos Respiraciones halladas, respiraciones no halladss, cambiar sensor de 02, verificar lmea

de mmestres, precizion sin definit, srror del sensor

Analizador de gases

Sensor ISA Anslizador de gases NDIE de 2 2 9 canales (rango de medicion: de 4 al0um)

Compensacion Efecto de ampliacion del CO2
Ho se requiers de calibracion. El monitor llevari a cabo de maners automatica la puesta

Calibracion en cero cuando se encienda y levara a csbo lz puesta en cero sutomatica cada 24h
(I5ACOT) o cada Bh (I5A AX+/0F+) posteriorments.

Tiempo de

: , ISA CO2: <10s; ISA OR+/AX+ 20s

precalentamisnto

Gases

Tiempo de | CO2: =250ms; N20: < 350ms; gases anestésicos: = 350ms; O2: =450ms

ry

F armt
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subida

Tiempo de

?'espuesm <35 (2m tubo de muestres)

intezral del

sistema

Deteccion de la | Umbral de sutoadaptacion (cambio minime en la concentracion de O02: 1 % en
TeSpiracion volimen)

RER de 0 a 150 respiraciones/ min

Umbzal de zases
anestesico

Umbral de los principales gases apestésicos (ISA, OBR+AX+): 0.15 % en volumen. Se
informara la concentracion de todo gas snestésico identificado, incluso =i es menor a

0.15 % en volumen.

Efectos de los zases inferferentes y el vapor de agua

Concentracio Co Gas
Gas o vapor de agaa one con : . M0
de gas I5A CO, I5A AN+ | anestésico
o . 60 0 en _..I _|| _|:- _u
. volumsn
4 % en
Hal ¥ 1} 1 H] n
wolumen - - - -
Enf Tso. Sex ¥ 5 %o en | Lecrara+8% 1 1y B
T volumsn B - - -
15 % en | Lectura+12
De i - 1) 1y n
: wolumen 8, - - -
Xe® ﬁlm': | Lecrura-1087 » N
He ¥ 5_21 [l PP n "
wolumen
Inhalad da doosi
Inhalador de dosis medidas ador ==
medidas
C,H.0H (alcohol etilico) © | 0.3 VOI% R IR _'-‘ M
CH,0H (alcohol 0.5 VO 1 1 1 1
isopropilica) ’ - - - -
CH:COCH: (acetons) 1% ey, 1 1 1
wolumen - - - -
3 %o en
CH: - 4) 1} 11 §] 1§
(metanc) wolumen - - - -
1 % en
co® 1 1) 1 n
wolumen - - - -
) 002 % en| " ¥ u d
o - - - -
wolumen
i 00 % en|_ T IR b I
25
wolumen

Mota 1: las especificaciones anteriores de "Precision - todas las condiciones”, inchiyen la interferencia
msignificante y el efecto.
Motz 2: las especificaciones anteriores de "Precizion - todas las condiciones”, imchoyen la interferencia
imsipmificants y el efecto sobra la confignracion de la concentracion da M0 y O,

s
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Mota 3: 1a interferencia en la concentracion de gas indicada. Por ejemplo, 50 % en volumen en general hace
que 1z lectura dal C0; descienda un §%. Es dedr, si mide la mezcla de gases que confiens 5.0% en volomen
de OO0, ¥ 50% en volomen de nitrégeno, la concentracion da CO0, medida sera en general (1-0.06) x 5.0% en

volumen = 4_7% en volomen

Hota 4: cumple con 13 norma EN IS0 21647:2004.
Mota 5: complementa la nomma EN IS0 21647:2004.

Especificaciones BIS
Ttem * Especificacion
BIS: 0-104; precision: 1%.

Banpp de medicion vy | SQI: 0-100%; precision: 1%.
precizion de BIS EMG: 0~ 100dBE; precision: 1%.
ESE: 0-.100%:; precision: 1%.

Limites de e Parametroe | Limite de alarma Tamano del paso
BE EIS de 0a 100 1
Especificaciones ICG
i E .E -
Metodo de medicion de ICG | Madicion de la cardioprafiz de impedancis indirecta
FC: de 40 a 250bpm
Rango de medicion 5V:de 5 a 250mL
C0O.:del4al5L/min
5V: sin defimit
Precision de la medicion EC: +=Xbpm.
C.Or sin definir.
SV 0. 1ml
Pesolucion FC: 1bpm
C.0.: 0.1L/'min
Limite de alarms Beesolucion
Limite maximo: (limite mimims +
L2
oL O -150Liminm’ |
Limite de alama vy Limite mm.u'n.c:: 1.4~ (lunite maximo
resolucidn de ICG -0.1) L'min/m"
Limite maximo: (imite minimo + 1)
TFC ~1S0ESD _ , 1EQ
Limite minimg: 5~ (imite maximo -
1 EQ

memRATOFHRMO
RO PATW HMNO
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Espedificaciones del registrador (componente opciona)

Anche del papel de| 50mm
Teglsoe

Anche  efective de| 48mm
Teglsoe

Velocidad del papel 25/50 mm's

Beg tempo real 8z, 16, 325 0 contimmo

Mumero de formas de| 3
onda

(Existe algin registro de | 5i
alarma?

Sistema de alarma

Ttem | Especificacion
El Sistema de alarma cumple con el estandar TEC 60601-1-8..

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

fem Especificaciin

Temperatura . .
De T ad4)T
ambiente

Condiciones de
trabajo

Humedad relativa | <93%

Presiim
2 de T00hPa a 10606Pa
barom drica

Proteja ¢l monitor contra los impactos vielentos, la vibracian, lluvia y nieve durante el
Condiciones de| transporte. El monitor debe estar embalado v almacenado en un cuarto bien ventulado
transporte sin gases comosivos (lemperatura ambiente: de 20T a 60°C; RH: =93%; Presian
barom drica: de T00hPa a 1060hPa).

. El monitor debe estar embalado v almacenado en un cuarto bien ventilado sin gases
Condiciones de

corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: =93% ; Presiin barom drica:
almacenamiento

de T00hPa a 1060hPa).

FORMAS DE PRESENTACION

Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL
La vida util del monitor es de 10 anos.

7 /)

bROBATC-ANOS) SALC.
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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 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.

©® N o hH W

10.

11.
12.
13.
14.

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.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

Monitor multiparamétrico

Modelo: XX

Marca: XX

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

Ver precauciones y advertencias.

Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0°C a 40°C; Humedad relativa <93% y
Presion barométrica de 700hPa a 1060hPa.

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

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

Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-496

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

S.AC. =B TaveF. DAMNIELE

IF-2024-01220370:APN:DVPCY AR¥ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-10197088-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002490-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002490-23-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS SA.I.C. ; se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-496
Nombre descriptivo: Monitores multiparamétricos

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

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Comen, Innovo

Model os:
C30, C70, C90.

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Los modelos C70 y C90 estan disefiados para supervisar y medir los parametros fisiol6gicos del paciente tales
como e ECG, NIBP, SpO2, temperatura corporal (TEMP), respiracion (RESP), pulso/ frecuencia de pulso (PR),
medicion de presion invasiva (IBP), EtCO2 a final de la respiracion, gas anestésico (AG), cardiografia de
impedancia (ICG) , gasto cardiaco (C.O). y DOA profundidad de la anestesia, ademas puede reconocer y
supervisar o medir automéaticamente el pardmetro relevante, cuando un médulo se encuentra conectado, y puede
realizar funciones tales como hacer registros, caculos hemodinamicos, andlisis del segmento ST, andlisis de la
arritmia, y célculos farmacéuticos.

Son modelos destinados al seguimiento de pacientes en clinica general, en pacientes en estado critico en
quiréfanos, Unidad de cuidados intensivo (UCI), Unidad de cuidados coronarios (CCU) y en entornos de
cabecera

El modelo C30 permite supervisar el ECG, NIBP, SpO2, TEMP, RESP, PR y EtCO2 de los pacientes, y la
funcién de la oxigenacion respiratoria, €l analisis del segmento ST y la funcion del andlisis de la arritmia. El
modelo C30 es un monitor de emergencia y transporte, apto para uso en € sitio de rescate y en ambulancias,
traslado de pacientes, monitoreo de cabeceray que, ademas, puede utilizarse junto con los modelos C70 y C90
para monitoreo continuo.

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

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: 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,
P.R. China., Republica Popular China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-496 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-002490-23-5

N° Identificatorio Tramite: 47607
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