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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1598-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-7738-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-7738-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A., solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca COMEN, nombre descriptivo Monitor Fetal y Maternal y nombre técnico Monitores,
de Cabecera, Fetales, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1075-215", 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 e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Fetal y Maternal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-610 Monitores, de Cabecera, Fetales

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Monitor Fetal y Maternal esta disefiado para permitir el diagnostico directo de los procesos fisiol6gicos vitales,
especificamente para el monitoreo de los parametros fisiol 6gicos vitales del feto y la madre, durante los controles



previos a parto, € trabajo de parto y € parto.

Modelos:

STARS000E, C20, C21, C21A, C22, C22A, C26, C29

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Método de esterilizacion: NA

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 Subdistrict, Guangming District, Shenzhen, Guangdong 518106,
Republica Popular China

Expediente N° 1-47-3110-7738-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.03.02 17:52:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposiciéon ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

M Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of
Building 2, FI¥TA Timepieca Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-disirict,
Guangming District, Shenzhen, Guangdong 518106, R. P. China.

IMPORTADO POR:
TECHOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

COMEN

Monitor Fetal y Maternal

Modelo:
STARS000E/C20/C21/C21A/C22/C22A |
C26/C29

(Segun corresponda)

Voltaje: 100 - 240V ~
Frecuencia: 50/60 Hz
Potencia: 120VA | B0 VA (segun medelo)

SN pi{
ﬂ PX1 O A

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AAN.M.A.T. PM-1075-215
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias™

IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lILB - Disposicién ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004)

J.1. Las indicaciones conternpladas en el lem 2 de este regiamento (Rolula), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5,

FABRICADO POR:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid.
Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Fioor 5 of
Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-disirict,
Guangming District, Shenzhen, Guangdong 518106, R. P. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auidnoma de Buenos Aires, Argentina

COMEN

Monitor Fetal y Maternal

Modelo:
STARS5000E/C20/C21/C21A /C22 | C22A |
C26/C29

{Seglin corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-215
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias™

3.2. Las prestaciones contempladas en el ffem 3 agel Anexo de la Resolucion GMC
N® 7298 que dispone sobre los Requisios Esenciales de Segundad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundanos no desesdos;

Garantia
Bajo laz siguientes condiciones la compania Comen serd responsable por la seguridad /
confiabilidad v performance del producto:
» El producto debe ser usado segin el Manual de Instrucciones.
» La instalacion mantenimiento y actualizacion del producto debe ser realizado por
personal reconocido o autorizado por la compania Comen.
+« El entorno de almacenamiento. entormno de frabajo ¥ entorno eléctrico del producio
cumplen con las especificaciones del producio.
« La etigueta de nimero de serie o marca de fabricacion del producto debe estar clara
e identificable. Se verifica a través de la evaluacion de la compania Comen gue este

produicta &s fabricad por & oM A S 743511 3-APN-INPM#ANMAT
|
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« Los danos causados por faclores no humanos (Ej, calda accidental y destruccion
deliberada).

Este Manual proporciona la informacion de desempeno. instrucciones operalivas e
informacion de seguridad relacionada con el Monitor Fetal v Matemal {(a partir de esie
momento conocido como "el Monitor®) v puede funcionar como una guia de inicio para
NUEYDS USUArios.

Deszempeno del Producto, Estructura y Composicién

El monitor estd compuestc por una wunidad prncipal ¥y accesonos funcionales
correspondientes, que segun la. configuracion son el cable guia ECG, abrazadera PANI,
sensor SPO2, detector TEMP y el transductor tres en uno {0 por separado, el transductor
ultrasonico. transducior TOCO y Marcador FM).

Aplicacion del Producto

Este producto fue desamoliado para ser usado en unidades clinicas para monitorear FHR,
FM, TOCO, ECG, PR, PANI, SPOZ, RESP and TEMP. El monitor se wtiliza principalments
para monitorear FHR, FM vy TOCO asi como los signos vitales del feto y los matemos.

Puede disparar alarmas generadas por parametros del feto y parametros matemales vy
tambien muestra, guarda y registra los datos relevanies y la forma de ondas. Es adecuado
para uso en el cuarto del pacienie, sala de partos y sala de revisidn antes-del parto.

Objetos Aplicables del Producto

Este manual de instrucciones es aplicable al staff medico dinico profesional, o a personas
que tienen expenencia en el uso de equipes de monitoreo para lectura. Los leciores deben
tener el comocimiento y experiencia laboral en los procedimientos médicos, practica vy
término= necesarios para el monitoreo de pacienies

Prestaciones Disponibles segun cada Modelo

Pars Modelo

M ETARSODUE | C2b | C22 | C22A | C21 | CiA | Ca6 | cap
Frecuencia cardiaca fetal ! ! ] Y Y ; ;
Presion wierna ; ; i y y ] W W
Mowmiento fetal . . ; Y Y i y y
Sensor malambrico (Frecuencia
cardiaca fetsl, Presidn wienna. i " i i
Mowimiento fetal}
ECG N N N N s
NIBP & & N & 5
Frecuencia RESFP & & & A W
Frecuencia de pulso & & & A %
TEMP i i i i d
Saturacion de oxigeno de pulso -
2002 ke i i i i
CO2 i &
Dispositvo para desperar &l felo N i N N N
Figura de la Crigenacmdn de la i 3
TEspiracn
Grabadors ¥
Paniola obke smcItnica & N N
Nota:
1. "+ indica que & equipo tiene la funcion relevante
2 "o mdica que el equepo no tiene i3 funcidn relevante.
1 "4 indica que & equipo Gens ia fencidn opcional
4 La construccitn, la segundad y |a validez del madulo de |a misma funcién para kos monitores

mencionados anteriormente coinciden complatameants.

IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT
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Informacién de seguridad

Advertencia

« Esle monitor es usado para monilorear a los pacientes dinicos, de manera que solo los
doctores y enfarmeras quienes estén calificados a través del entrenamiento puedan usar
este monitor.

+ Antes del uso, el usuario debe chequear si el equipo v sus accesorios pueden trabajar de
forma normal y segura.

« El volumen de la alarma y los limites superior e inferior de alarma deben ser fijlados para
diferentes pacientes. Cuando un paciente es monitoreado, no se puede depender solo
del sistema de alarma audible. Si el volumen de alamma se fija muy bajo o esta
complefamente apagado, la alarma fallara vy la seguridad del paciente se pondra en
peligro. El método de monitoreo de paciente més confiable debe ser el de monitorear de
cerca la situacian ciinica actual del paciente.

+ Este equipo solo puede ser conectado a una toma de poder con proteccion a tierra. Sila
toma de poder no esta conectada a un conductor a tierra. No use esta toma, pero use las
baterias recargables como suminisiro de poder.

« Mo abra la carcasa del equipo para evitar posibles peligros de shock eléctrico. El
mantenimiento y actualizacidn de este monitor debe ser realizado por el personal de
servicio

« entrenado v autorizado por I3 compania Comen.

#« El desecho de los materiales de empaque debe cumplir con las leyes y regulaciones
locales o las reglas y regulaciones del hospital. Los materiales de empaque deben ser
colocados lejos de ks ninos.

+ Mo use este eguipo en lugares donde existan artfculos inflamables tales como
anestésicos para evitar que sucedan explosiones o incendios.

+ Instale cuidadosamente las lineas de poder y kos cables para los diferentes accesonos
para evitar que el pacienie este apretado o sofocado, o evitar que los cables se enreden
¥ se pueda mantener al paciente libre de interferencias eléclricas.

« Mo use teléfonos mdviles cerca al monitor, porgue el teléfono movil generard una
radiacidn muy fuerle v perturbara las funciones del monitor.

« Para pacientes con marcapasos, cardio tacometros, debe medir el ritmo cardiaco por &l
pulso del marcapazos cuando tenga paro cardiaco o amitmia. Mo se confie por completo
en la alarma del cardio tacometro. El paciente con marcapasos debe ser monitoreado
muy de cerca. Referente a la capacidad de inhibicitn de equipos relacionados con el
marcapasos, consufte con el Manual de instrucciones.

« Los operadores no deben tocar a los pacientes, la mesa e instrumentos durante el
periodo de desfibrilacicn.

Antes de reusar los cables, revise si el funcicnamiento es normal.
El equipo conectado con el monitor debe formar un cuerpo equipotencial (el cable de
conexién a tiema este efectivamente conectado).

« Cuando el monitor se comparta en uso con un equipo de electrocirugia, el usuario
(doctor o enfermera) deben asegurarse de la seguridad del paciente.

» Las formas de onda fisiologicas, los parametros fisiologicos v la informacion de alarma,
efc., visualizados por el monitor deben ser solo para referencia def doctor v no pueden
ser usados directamente como la base del tratamiento clinico.

« El campo electromagnético afectara la performance de esie equipo, de manera que &l
usg de otros equipos cerca del instrumento debe cumplir los requerimientos EMC. Por
ejemplo: Teléfonos moviles, rayos X, o eguipos de MR, los cuales pueden ser fuenie de
interferencia, porque ellos transmitiran radiacion electromagnética de alta fuerza.

« Este no es un equipo de tratamiento,

IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT
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Precaucién

« Para evitar dafios a este equipo y garantizar Ia seguridad del paciente, por favor use los
accesonos disefiados en este manual de instrucciones.

« Por favor instale o mueva este equipo apropiadamente v evite que este se dafe debido a
caldas, vibraciones fuertes o fuerzas mecanicas extermnas.

+ Antes de encender el equipo, por favor confirme =i el suministro de poder usado cumple
los requerimientos de volleje y frecuencia disenados en la placa o manual de
instrucciones del equipo

« Cuando el equipo v sus accesorios esién por exceder su vida de Servicio, estos deben
ser desechados segun las leyes locales relevantes o siguiendo las reglas y regulaciones
del haspital.

Atencion

« Por favor instale e equipo en um lugar que sea conveniente para su obsarvacion,
operaciin mantenimiento.

+« Este manual de instrucciones introduce el producio =egin las configuraciones mas
completas. El producto gue usted ha comprado puede no poseer - algunas
configuraciones o funciones.

+ Por favor cologue este manual de instrucciones cerca del equipo para una referencia de
consulta facil y oporfuna.

+ Esle equipo no puede ser usado en casa.

» Este equipo puede ser usado solo para un paciente a la vez.

Contraindicaciones
MNinguna

Nota
« Por favor lea este capitulo, el Capitulo 9 y ofra informacidn de seguridad antes de
instalar y de usar &l monitor,

Advertencia
+ El puerto de red solo puede ser conectado con la central de monitoreo de la comparniia
Comen

« Todos los equipos de simulacién v digitales conectadoes con este monitor deben ser
productos certificados con los estandares designados |[EC (e.g. 1EC 60950 Estandar
de Equipos de Procesamienio de Datos y ta IEC 60601-1 Estandar de equipos
meédicos). Mas adn, todas las configuraciones deben cumplir con el contenido de la
edicion valida de IEC 60801-1-1 Estandar de de sistema. Conecte el equipo adicional
al sistema en el puerlo de entrada / salida de senal y confirme si el sistema esia
conforme con el estandar IEC 60601-1-1. 5i usted tiens alguna pregunta por favor
contacte al proveedor.

+« (Cuando las inlerfaces de sefal como la interface de cable de paciente & inlerface de
red se conectan simultaneamente con moltiples equipos, la fuga total causada no
puede exceder de la tolerancia

MNota
« Por favor no jale el papel para grabar duranie la impresion o se podria danar ka
grabadora.

« Mo use la grabadora si el papel de grabacion no esta cargado.

Requerimientos Ambientales
« Se debe evitar la vibracion, polvo, corosivos o gas explosivo, temperatura exirema ¥

numedadt para que se pueda usar el MAp ISR 7436 13- APN-INPM#ANMAT
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+ La ventilacion dentro del equipo donde el monior esta instalado debe ser garantizado de
tal manera qgue se reserve espacio suficienie tanto en fa parte frontal para facifitar
operaciones ¥ en la parie posteror, de manera que, cuando se abra la puerta de [a
carcasa, se facilite el mantenimiento. Un espacio vacio de 2 pulgadas o 5 centimetros
debe ser dejado alrededor del equipo para ventitacion de aire.

+» El sistema de monitorec debe estar en la iemperatura ambiente de
3°C~40"C(cormendo) para satisfacer los requenmientos, un entomo fuera de este rango
puede dafar la precision de los instrumentos y causar danos a sus componentes y

circuitos.

Amhwemnte Temperanms ambiente ST-40T

laboral Humedad relativa =0
Presion stmosfénica TP~ 060hPa

Flasuie de | Voltxje de entrada 100.240%

energiy Fircusncia =R

Tmmsporie Por favor protejs al momtor comfm mopacios viclemios, vitmacia v agus en
iramsportacion

Almacensmmento | El monttor empacado debe ser slmacensdo = ma kabinckn con boem vertlacion sm
condemeaciin qin Fas comoaive (lenmpersnrs amiblente 32 C-80C . humadad rakativa
=03%)

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con ofros produclos medicos o
conectarse a los mismaos para funcionar con arreglo a su finalidad previsia, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
producios medicos gue deberan ulilizarse a fin de fener una combinacion segura;

Precaucién

= Para evitar dafos a este equipo y garantizar la seguridad del paciente. por favor use los
accesonos disenados en este manual de instrucciones.

Advertencia
+ El puero de red solo puede ser conectado con la central de monitoreo de la compaiia
Comen

« Todos los equipos de simulacidn y digitales conectados com este monitor deben ser
productos cerfificados con los estandares designados |IEC (eg. IEC 60950 Estandar de
Equipes de Procesamiento de Datos vy la IEC 60601-1 Estandar de equipos medicos).
Mas alin, todas las configuraciones deben cumplir con el contenido de la edicidn valida
de |IEC B0601-1-1 Estandar de de sistema. Conecte el equipo adicional al sistema en el
puerto de enfrada [ salida de senal y confirme si el sistema esta conforme con el
estandar |IEC 60601-1-1. Si usted tiene alguna pregunia por favor contacte al provesdor.

« Cuando las interfaces de sefal como la interface de cable de paciente e interface de red,
se conectan simultaneamente con multiples equipos, 1a fuga tolal causada no puede
exceder de ia tolerancia.

» Solouse los accesonos designados porComen, oel monitor podria danarse.

+ Mo reutilice ningln accesorio desechable o se podria provocar un desempenio reducido o

infecciones cruzadas.

« Los accesorios agul mencionados seran proporcionados de acuerdo con la orden del
cliente.

Listade Accesonios IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT
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N PN [ Modelo [ Tipo Descripcion
cabla ECG
1 040-000478-00 | OBMEQ1ZAC45E | Clip 3 derivaciones, Norma AHA
2 040-000480-00 | DBMEDMZAC4ET | Clip 5 derivaciones, Norma AHA
k] 040-000481-00 | DBMED 2AB07E Clip 12 dervaciones. Norma AHA
4 040-000435-00 | BBMEDECER1 Clip 3 derivaciones, Noma IEC
B 040-000486-00 | BEMED ECEBD Clip 5 derivaciones, Norma IEC
] 040-000487-00 | BBMED EBOTS Clip 12 dervaciones. Norma IEC
T 040-000320-00 | DBMEQTACATI Clip 3 derivaciones, Norma AHA
] 040-000321-00 | DEMEDTAC4TS Clip 5 derivaciones, Norma AHA
] 040-000322-00 | BBMED1AC4TS Clip 12 dervaciones. Norma AHA
10 040-1:003638-00 | DBMEMECATY Clip 3 derivacionse, Norma [EC
" 040-000388-00 | BBMEMEC4TE Clip 5 derivaciones, Norma IEC
12 040-300370-00 | SBMEDMEC4TR Clip 12 derivaciones. Noma I[EC
Sensor Comen Sp02
13 040-0:00646-00 | AT418-5A203MY | Reutilizable | Adufio
14 040-000334-00 | A141B8- Rautilizabla Neonatsl
SW203ML
15 040-000726-00 | AS104-066-01 Rautiizable | Aduiio. dedo
16 040-000730-00 | BES104 Rautilizabla Neonatsl
7 040-0:00859-00 | ADB16-SAT05PY | Reutiizable | Adufio. dedo
18 D40-300312-00 | SAL1D4 Rautilizable | Aduiio. dedo
19 D40-0007Te8-00 |/ Rautilizabla Extensor de cable
Sensor Masimo 5p02
20 D40-0:00198-00 | M-LMNCS INF-3 Descartable | Adulio/Meonstad
21 040-0:00200-00 | M-LMNCS NED-3 Descartable | Adulio/Meonstad
2 040-0:00201-00 | M-LMNCS POTX-3 | Descarteble | Pedisfrica
23 040-0:00202-00 | M-LNCSADTX-3 | Descartable | Adufio
24 040-000232-00 | M-LNCS NED Descarteble | Adufin/Meonatal
25 040-0:00203-00 | M-LMNCS DCI Rautilizable | Aduiio
26 D40-000373-00 | M-LMNCS DCIP Rautilizabla Pediztrica
27 D40-000361-00 | M-LNCS Y Rautilizabla Neonata!
28 040-000313-00 | Rautilizabla Extensor de cable
Sensor Nellcor 5p02
20 040-300010-00 | DS-1004 Rautiizable | Adulio
30 040-000087-00 | OXI-AN Descarteble | Adufio/Meonatal
;n 040-000075-00 | D-YS Rautilizabla Neonabo
a2 040-000243-00 | Rautilizable Extensor de cable
Brazalete NIBP
33 D40-3:00591-00 | U1880S Rautilizabla Brazalste MIBF con LOGO
COMEN, adulto, 25-35cm.
4 D40-3:00532-00 | U1880S Rautilizabla Brazalste MIBF ein COMEM LOGO,
LE-2021-0743 :ﬁﬁ?&%ﬁfﬂ NPMAANMAIT
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35 040-3:00593-00 | U1B81S Reutilizabla Brazalste MIBP; padiatrico; 18-
26CM

36 040-000534-00 | U18828 Reutilizable Brazalete MIBP: bebés; 10-19cm

ar 040-000585-00 | L1883s Reutilizable Brazalete MIBP: neonatal; 6-11cm

kL] 040-000596-00 | U18a4s Reutilizable _E-razalela NIBPF: adulto muslo; 46-

EL] 040-000597-00 | U18855 Reutilizabls Ef;;l;lme MNIBP; adulto; 20-28cm

40 040-000599-00 | U18885 Reutilizable Brazalete NIBP; adulto; 33-4Tcm

41 040-000598-00 | U18835 Reutilizable Brazalete NIBP; adulto; 33-4Tcm

42 040-000005-00 | Mi574 Reutilizable Brazalete NIBP; adulbo; Z7-35cm

43 040-000091-00 | CM1205 Reutilizable E’Ig:zr:lele NIBP; adulto masio; 46-

4 040-000120-00 | CMI209 Reutilizable Brazalete NIBP: bebés; 10-12CM

45 040-000140-00 | CM1202 Reutilizable Brazalete NIBP; pedigtrico:; 18-

4h 040-000141-00 | CMI1200 Reutilizable EE;:IE"B MIBP: neonatal; 5-11CM

47 040-000142-00 | CMI1203 Reutilizable Brazalete MIBP: adulbo; 25-35CM

Sonda TEMP

48 040-000246-00 | TASO3I04 Reutilizable Superficis gdulto

48 040-000387-00 | TPS03-03 Reutilizable Supedficis neonatal

50 040-000385-00 | TAED3-03 Reutilizable Cawidad general

a1 040-000388-00 | TPED3-M Reutilizable Cavidad neonatal

52 040-000534-00 | TPS03-07 Reutilizable Superficis gdulto

53 040-000650-00 | TPS03-04 Reutilizable Supedficis pedigtrcainecnatal

54 040-000652-00 | TASO3-08 Reutilizable | Cavidad Aduiio

55 040-000651-00 | TPEO3-05 Reutilizable | Cavidad PedigticaiNeonatal

Sonda para menitoreo fetal

56 040-000618-00 | CM-FSUST Impermeabla | Sonda FHR primasia

or [T T B Impermeable | Sonda FHR secundana

58 040-0:00618-00 | CM-FST Impermeabla | Sonda TOCOD

50 040-0:00619-00 | CM-FSM Reutilizabla Sonda FM

B0 040-3:00226-00 | HX-1 Reutilizabla Sonda WAKE

3.4. Todas las informacionas gue permitan comprobar si el producto medico esfa
bien instalado y pueds funcionar cormectamente vy con plena seguidad, asi como las
dafos relativos a la naluraleza y frecuerncia de las operaciones de manienimiento y
calibrado gue haya gque efectuar para garantizar permanentements &l buen
funcionamiento y la segundad de fos productos médicos;

Advertencia

« Antes del uso, el usuario debe cheguear si el equipo ¥ sus accesorios pueden trabajar de
forma normal y segura.

» Antes de reusar los cables, revise si el funcionamiento es normal.

Revisar la grabadora
Si el monitor esta equipado con una grabadora, por favor revise si el papel de grabacion
esta cargado Si mo, por favor siga las instrucciones en Cargar papel de grabacién para

cargar el papel de grabacién termo sensibld=-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT
=
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Encienda &l monitor

Presione la tecla de encendido y vera el kogotipo de Comen. Después de 1 a 20 segundos,

el sistema terminara el proceso de prueba automatica sonando un “ding” e ingresando a la

pantalla principal.

Atencidn

« 5i hay emores significativos en el proceso de auto test, ef sistema alertara

« Revise todas las funciones de monitoreo que pueden ser usadas para asegurar gue el
monitor esta funcionando.

#« 5Si una bateria incorporada esta dentro de la unidad, esta debe ser recargada después
de cada uso para asegurarse que haya suficiente energia en la bateria

+ Encienda nuevamente después de 1 minuto de apagado.

Conectando el sensor
Conecte el sensor requerndo al monitor ¥ la parte correspondiente al paciente para
monitoreo.

Atencidn
+ Para los cormectos métodos de conexion de los sensores y reguerimientos relacionados
vea los capitulos correspondientes.

Advertencia

« Cuando cambia el ipo de paciente, los limites de atarma supenor e inferior de algunos
paramelros cambiaran consecuentementes. Usualmente, los limites de alarma deben ser
verificados antes del monitoreo del paciente para asegurarse gue estos limites de alarma
sean apropiados para su paciente.

« Para pacientes sin marcapasos, usted debe verificar que el Ajuste este en "off".

« Para pacientes con marcapasos, se deben iniciar las caracteristicas del andlisis de pulso
de marcapaso. De otra manera, el pulso de marcapasos puede ser contado dentro de las
ondas QRS normales, causando una alarma de “Sefial de ECG muy débil” v no podra
ser detectada.

Mantenimiento

Verificacién del Mantenimiento

La verificacion general del monitor, que incluye una verificacion de seguridad debe ser
realizada solo por el personal calificado antes del primer uso, cada 6 a 12 meses, y cada
hora después de la reparacion.

Antes del uso del monitor, haga lo siguiente:

{a} Verifique si el ambienie de trabajo y el suministro de energia cumplen con los requisitos.
(b) Verifique si hay dano mecanico.

(c) Verifique si los cables eslan desgasiados y asegurese de gue |a aislacion se encuenire
en buenas condiciones.

(d) Verfique todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor esté en
buenas condiciones.

(&) Verifique si los accesornios ulilizados son los especificados por el fabricante.

{f) Verifigue la bateria.

() Si el monitor esta equipado con un registrador, verifique si el registrador esta en orden v
el papel para registro cumpla con la especificacion exigida.

(R} Verifique =i la resistencia del cableado v la cormente de fuga cumplen con los requisitos.

Si encuentra algin dafio en el monitor, detenga el uso del monitor en el paciente y pongase
en contacto con el ingeniero bioméedico del hospital o nuesitro servicio al cliente de
inmediato.
IF-2021-07435113-APN-INPM#ZANMAT
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Todas las verificaciones de seguridad y mantenimiento que se necesitan para desmantelar
el monitor deben ser realizadas por técnicos calificados del servicio al cliente. El
funcionamiento no profesicnal puede causar gue el monitor se dane o cause un riesgo de
seguridad vy la salud humana puede estar en peligro.

Comen puede proporcionar los diagramas del circuifo del monitor segin lo requiera el
cliente. Los técnicos calificados pueden usarios para ayudar al usuario a reparar algunos
aparatos gue Comen clasifica como "el usuario puede realizar el mantenimiento™,

Aviso

« Si el hospital 0 la agencia que es responsable de usar el monitor no sigue un programa
de mantenimiento satisfactorio, el monitor puede danarse y la salud humana puede estar
en pefigro.

Programa de Mantenimiento

Verificacion v mantendmiento de los - ’
elementos

Venfique I8 segmmided de acwerdo com los | Al mencs ums vez ol afa O despues de vma caids del
reqursitos de La [EC 50601-1 monstor, fesmanlaes de bs bateria o segin s= reqinera
Fureriom d= sincremiracion dal
desfihriladar Al menos ua vez al afie o segum se requiers
Comgprobacion de fuga de are NIBP Al menos una vez al afio o segun se pequisma.
Calibraciom de NIBP
Bl deemyctio- O toles hut Tacioncs e | e nadida

eid
Clibuacion de Ia panialis fictl i:fmsmtﬂd.ﬁnnﬂmms&cutﬂuhpmﬂn
Baterin Vea la secoiom sobre batera como peferencia

3.5. La informacion ulil para ewvitar cierlos nesgos relacionados con la implantacion
del producta médico;
Mo aplica.

3.6. La informacion relativa a los nesgos de interferencia reciproca refacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamienios especificos:

Advertencia

s« Mo use este equipo en lugares donde existan articulos inflamables iales como
anestésicos para evitar que sucedan explosiones o incendios.

» Mo use teléfonos mdviles cerca al monifor, porque el teléfono movil generard una
radiacion muy fuerte vy perturbara las funciones del monitor.

+ Para pacienies con marcapascs, cardio tacomeiros, debe medir el ritmo cardiaco por el
pulso del marcapasos cuando tenga paro cardiaco o amitmia. Mo se confle por completo
en la alarma del cardio tacometro. El paclente con marcapasos debe ser monitoreado
muy de cerca. Referenie a la capacidad de inhibicion de equipos relacionados con el
marcapasos, consuite con el Manual de instmc::innaa-

« Los operadores no deben tocar a los la mesa e instrumenios duranie el
periodo de desfibritacian. | -2021 07435113 APN-INPM#ZANMAT
9
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+ El equipo conectado con el monitor debe formar un cuerpo equipotencial (el cable de
conexion a tierra este efectivamente conectado).

« Cuando el monitor se comparia en uso con un equipo de electrocirugia, e usuario
(doctor o enfermera) deben asegurarse de [a seguridad del pacients.

= FEl campo electromagnéfico afectara la performance de este equipo, de manera que &l
uso de otros equipos cerca del instrumenio debe cumplir loz requerimientos EMC. Por
ejemplo: Teléfonos moviles, rayos X, o equipos de MR, los cuales pueden ser fuenie de
interferencla, porgue ellos transmitiran radiacion electromagnética de alla fuerza.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rolura del envase profector de la
gsterifidad y si cormesponde fa indicacion de Jlos melodos adecuados de
reestenlizacion;

Mo Aplica

3.8. 5 un producto meédico esfa destinado a reutilizarse, los datos sobre fos
procedimientos apropiados para la reulilizacion, incluida la impieza, desinfeccion, &l
acondicionamiento y, en su caso, el método de estenlizacidn si el producto debe ser
reesteriizado, asi como cualguier limitacion respecfo &/ nomero posible de
reutilizaciones,

Limpieza y desinfeccion

Utilice solo las sustancias aprobadas por Comen y loz mélodos mencionados en esie
capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre el dafo causado por
sustancias o métodos no aprobados.

Comen no se responsabiliza de la efectividad de los productos gquimicos o métodos
mencionados como medio para controlar [a infeccidn. Para el mélodo para controlar la
imfeccion, consulte al epidemidlogo o funcionario de control de infecciones en su hospital y
ademas remitase a las politicas locales.

Mantenga su equipo y accesorios libre de polvo' v suciedad. Después de limpiar y
desinfectar, verifigue el equipo y si encuentra algun dano deje de usarlo. Para evitar el dano
al equipo, siga las reglas a continuacion:

« Siempre diluya los agentes de limpieza y desinfectantes siguiendo las instrucciones del
fabricante o ulilice la concentracidn mas baja posibie.

Mo permita que el liquido ingrese al recinto.

Mo vierta liquido en alguna parte el equipo o sobre los accesoros.

Mo sumetia las partes del equipo en liguido;

Mo utilice maleriales abrasivos, polvo blanqueador o limpiadores ercsivos (como por
ejemplo limpiadores de acetona o con acetona).

Para evitar |a infeccion cruzada, limpee el monitor y los accesonos despuss de cada uso.

Pasos de limpieza:
1. Apague el monitor,
2. Desconecie el cable de alimentacidn v el cable del accesorio del monitor;
3. Limpie la pantalla y & recinto del monitor y los mddulos independientes con un pano
suave humedecido (no mojado) con agentes limpiadores;
4. Limpie el cable del accesorio vy el sensor con un paio suave humedecido (no
mojade) con agentes limpiadores;
Después de limpiar, seque el agente limpiador con un pano SUave secd;
Permita que &l monitor, el cable del accesorio y el sensor se sequen al aire.

IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT
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Para evitar dafio-al monitor y a los accesorios, se recomienda la desinfeccion solo cuando
estd regulada en el programa de mantenimiento del hospital. Lave el monitor y los
accesorios primero antes de desinfectar.

Los agentes limpiadores y desinfectantes recomendados para el monitor y los-accesorios se
mencionan en la siguienie tabla;

Componenie: Agentes de limpieza weleccionables Desinfectanies seleorionables
G alcohal Imﬂﬂﬁbl peroxida de ﬁm inapropilic 'r-'IT"-:I'_
miiar " salmcnom de ghutaraldehado (2%,
lapociamto de sodvo
alcohol sopropihico (707, peroxido de . P
Cable de iAol :Jm.iulﬂﬂﬁnpuhm{.'.'n‘.]
Maatien salncein de gintaraléchida (2%,
lupochono de wdio
Jabon exenio de alcohel, lupeclonto de | alcohol wmopropihce  {T0%),
Cahle 42 ECG oo [con pabio Blasqeeader de cloro v | solociin de ghotwraldehido (2%),
3% de azua), perdmido da lndrdgeno | hipoclonto de sodio
Electiodo de Jabdn enents de alokol, hpeclento de | alechol  seopropllice {7070
ECG sodio {con pobvo blanqueador de cloro ¥ ( solwcion de glutamaldehido (%),
3%; de apua). perboada de ndrdgens lupoclonto de sadio
de Jabon exento de akoohol, hpoclonta de | alcohal sapopilice {10%%),
s sodio {con polve Manqueador de cloro ¥ | solucidn de plutsraldshide (2%,
e 5 de apm), perdmida de udrigeno | hpoclonts de scdin
: : Aleobal isopropllice (T0%) Selueiin de glutaraldshids (2%,
Semsor de Sp0h hapoclamin de rodio
Médulo de CO, — solucin de plutsreldehido (2%,
de : Etemol {7 EI".--'I.EII;.T ll.npﬂ:liul.ra 1 indito 28 sodi
| principal :
Modulo de CO4 Etamo| (70%), alcohod popropilce wiucion de  glutaraldehedo (),
de cormente {T%%) lipoclorite de sadia
Iswerml
i Etamol (70%:), alcohol isopropilice solocion de plutsraldehide (%),
Amicpiden 713 (R hepoclonite de sodia
Advertencia

« Mo utilice agenies de limpieza y desinfectantes que no sean los recomendados en este
manual del wsuario porque puede ocurtir un dano permanente al monitor o a los
accesonos, o puede haber riesgos en la seguridad.

« Antes de limpiar el monitor, aseglrese de gue esid apagado v desconectado de la
alimentacion de CA

+ MNunca use acetona en ninguna parte del monitor.

¢« Munca vierta o pulverice liquido en el monitor.

« LUtilice un pafoc para secar algun resto de agente de limpieza en & monitor olos
ACCESOMNDS.

= Nomezcle los agentes de limpieza o se producira un gas peligroso.

« Mo limpie ni desinfecte los accesorios desechables. No vuelva a usar los accesonos
desechablies para evitar la infeccion cruzada.

« Para proteger el medio ambiente, los accesornios desechables deben ser desechados de
forma adecuada de acuerdo con las regukaciones v requisilos locales.

« Después de limpiar, verifigue el cable del sensor para detectar dafno o envejecimiento. Si

se encuentra algun dano o envejecimiento, reemplace el cable del sensor.

Mo estenlice el monitor y los accesorios en autoclave.

Mo utilice gas ETO para desinfeciar el monitor o los accesorios.

Mo sumerja el sensor o &l conector en un agente implador o desinfectante.

Para evitar gue los liguidos limpiadores y el polvo ingresen al analizador |1SA a fraves de

su conector LEGI, mantenga la linea dEr2021=0 74351 1h3-FePN- ENPMBA NivhAE

Il
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se limpia el analizador. Nunca esterilice ni sumerja el analizador de gas de toma |ateral
IS4 en liquido.

+ Las lineas demuesirec Momoline son dispositives no estériles. Para evitar dafio, no
esterilice en autociave ninguna parte de la linea de muestreo.

« Quite el adaptador del conducto de ventilacion IRMA desechable antes de limpiar la
sonda IRMA. Nunca esterilice o sumera la sonda IRMA en liquido.

« La ceida del sensor de oxigeno IRMA y los adaptadores del conducto de ventilacion

IRMA son dispositivos no esténles. Mo estenlice en autoclave los dispositivos ya que

esio los dafars.

Mo comprima el tubo de goma en un manguito.

Mo permiia gue el liquido ingrese a la bolsa de goma cuando la impia,

Mo limpie a seco el manguito.

El manguito desechable debe ser desechado de acuerdo con las leyes y regulaciones

locales.

Precaucién

» 5Si accidentalmente vierle llquido sobre el monitor o los accesorios, pdngase en cantacto
con el servicio al cliente de inmediato.

3.8. Informacion sobre cualquier trafamiento o procedimiento adicional gue deba
realizarse anles de ulilizar el producto medico (por ejermnplo, esterlizacion, moniaje
final, entre otros);

Advertencia
+ Esie equipo solo puede ser coneciado a una loma de poder con proteccion a tlerra.
Si la toma de poder no esta conectada a un conductor a tierra. No use esta toma,
pero use las baterfas recargables como suminisiro de poder.
¢ Instale cuidadosamente las lineas de poder y los cables para los diferenies
accesonos para evitar que el pacente este apretado o sofocado, o evilar que los
cables se enreden y se pueda mantener al paciente fibre de interferencias elécincas.

Precaucién

« Por favor instale o mueva este equipo apropiadamente v evite que este se dane debido a
caldas, vibraciones fuertes o fuerzas mecanicas externas.

« Antes de encender el equipo, por favor confirme si el suministro de poder usado cumple
los requerimientos de wvoliaje y frecuencia disefados en la piaca o manual de
instrucciones del equipo

Atencion

« Por favor instale el eqguipo en un lugar gue sea conveniente para su obsenvacion,
operacién mantenimiento.

Desempaque y examinacién

Cuidadosamente descargue &l monitor y sus accesofios de la caja v guarde los materiales
de empaque para proximos transpories del equipo o almacenamiento. Por favor compare los
accesonos segdn |a lista de empague. Revise si hay algan dano mecanico. Revise odos los
cables extemos, inserle cualquier accesono necesano. Si hay alguna pregunia por favor
contacte a nuestro depariamento de ventas o agencia inmediatamente,

Conecte el cable de electricidad CA
Aseglrese que la fuente de poder CA cumpla con las siguientes especificaciones: 100-

AV, SOHZB0ke, IF-2021-07435113-APN-INPM#ANMAT

12

c‘Peégi nal3de 22

Pagna 13

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



Inserte el cable anexo en un conector de tres clavijas con conexidn a tierra.

Nota

« Para asegurar la operacion segura del monitor, por favor solo use los accesorios (como
el ransductor FHR) y materiales consumibles proporcionados o designados por Comen.

+» Por favor conecte el eguipo Comen solo al Monitor. Si conecta cuaklquier ofro equipo
eléctrico o dispositivo del monitor, podria haber problemas de seguridad debido a fa
corriente super impuesia que se fuga.

« Haga una revision regular (una vez cada seis meses) al monitor y 8 sUs acCes0M0s.

= Conecte el cable de poder al conector de salida del hospital.

+« 5i el equipo estéd con bateria, usted debe carga la baieria después del fransporie o
almacenamiento del equipo. Si usted no conecta a la fuenle de poder DC v enciende
directamente el monitor, esto probablemente no trabajara por insuficiente carga en la
baterfa. Conecte a una fuente de poder AC y usted podra cargar |a bateria, sin importar
si el monitor esta encendido o no.

.70, Cuando un producto medico emita radiaciones con fines medicos, la
informacion relativa a |a naluraleza, lipo, infensidad y distribucion de dicha radiacion

debe ser descripia;
Mo aplica.

3.11. Las precauciones gue deban adopltarse en caso de cambios del
funcionamiento del producito medico,

Advertencia

+ 5i usted encuenitra sefiales de dafo a fas funciones del monitor, o un mensaje de ermor
no use = monitor para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenieros
biomeédicos de su hospital o ingeniero de mantenimiento de la companila.

3.12. Las precauciones que deban adopiarse en o que respecta a la expaosicion, en
condiciones ambieniales razonablemente previsibles, @ campos magneticos, a
influencias eléciricas externas., a descargas efectrostalicas, & s presion o a8
variaciones de presion, a la aceleracion a fuenies térmicas de ignicion, enire otras;

Nota
» El monitor maternal y fetal cumple con los requisitos aplicables de EMC en IECG0E01-1-
2.

Siga las instrucciones de EMC en el manual de usuario para instalar y utilizar el monitor.
El equipo de comunicacion portatil v movil de RF puede afectar el funcionamiento del
monitor; Para proteger el monitor confra interferencia electromagnetica intensa,
manténgslo alejado de telefonos mdviles, hormos de microonda, etc.

+« Refieérase ala guia adjunta v a la deciaracion del fabricante.

Advertencia

+ Mo apile este producto debajo / encima de otros elementos ni lo ubique cerca de oiro
equipo. S5i es necesarnio utilizarlo de esta manera, primero observe y verifique si funciona
comectaments bajo tales condiciones.

+ El equipo de Clase A estd disefiado para operar baje entormos indusinales. En

id ion de la interf ia de duccid ICHO i
1A gorantizar ¢l EMC on ambrentes Fore0a 04435113 AP TRV#ANMAT
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» Utilizar otros accescrios, tales como transduclores o cables no aprobados por el
fabricante puede causar una emision electromagnética mas alta o reducir la resistencia
eleciromagnética,

« Los resultados inexactos podrian ser causa del equipo e sistema que opera sin cumplir
los requisitos minimos especificados en el manual.

« Utillizar otros accesorios, tales como transduciores o cables no aprobados por el
fabricante puede causar una emision electromagnetica mas alta o reducir la resistencia
electromagnética.

Instrucciones y declaraciones del fabricante — emisiones eleciromagnéticas

El monilor fetal esta indicado para su uso en e enlomo electromagnético especiiicado a confinuacion. El

clisnte o wsuano debers asequrarse do gque sea wilizado en dcho emomo:

Prueha de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guia

Emissones de RF El monitor ulfiza enengia de RF inicamans paa su

CISPR 11 G 1 funcionaméenio interno. Por lo tanko, eus emisiones de
RF son muy bajas y es improbatde que provoguen
interferencias en equipos elecironicos cercanos.

Emissones de RF Class A El moniter es apbo para wso en todos bos

CISPR 11 eslablscamientos, incluyendo los establecimientos

Emissones de armonicos ol A domésticos ¥ aguellos conectados directamente a ka

CEl 61000-3-2 i red plibica de suministro de energia de baga tensidn

Fluctuaciones de vollaje que shastece edificios wtilizados con fines

de residenciales.

Tension y fichers Cutrghs

CEl 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética
El monitor esla previsio para el wso en un enfomno electromagnefico especificads debajo
El clients o & usuano del monitor fetal deberian asegurar de que se use en dicho enlomao.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de a3 F
inmunidad CEl 50601 conformidad Sl sRchmmmgmiicn - g
Descamga £6 kV conlacio t 4 &V contacto Los pesos deben ser de madesa,
electrostabca £A kV aire + B &\ as= cemento o cerdmica. 5i los pisss
(DES) astan cubieros de matenal
sinkético, i humedad relativa debe
CEl 6 1000-4-2 sar coma minimo del 30%. Sila
DES mterfiers con el
funcionamiento del egupo, S8
deben considerar otras medidas
como comea de mufieca o conexadn
a Berm
Transmesores/rafagas | =2 kV para lineas +2 bV para lineas de | La cafidad ds la red de alimentacdn
elécincas rapdas de aimentacion alimentaciin deberia ser la de un enfiorna
CEI 6100044 comescial tpeco o la de un hospital
Sobrecamga £ 1 kV da linea(s) t 1 &V da lineals) a La cafidad de la red de alimentaman
| lineais) deberia ser la de un enfomo
CE] 61000-4-5 linea(s) + 2 kW de linea{sja comercial tipico o la de un hospital
+ 2 k¥ de lineals) foma de tierma
8 toma de liems
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Caidas de lansiin, <5 % UT =5 % UT La cafidad de la red de alimentacion
intermupcionas y (=85 % calda en {>05 % caida en UT) | deberia ser Ia da un entoma
wEnacionas de UT) para 0.5 ciclos | para 0.5 cclos comercial bpico o la de un hospital
fengidn en las lineas | 40 % UT 40 % UT 5 el usuano requeere un
de entrada de (60 % caida en {60 % caida en UT) funcionamiento conlinuo duranie las
alimentacion UT) para B ciclos para 5 cidos interrupciones de alimeniacdn, se

0% UT 70 % UT recomienda que &l monitor fetal se
CEI61000-4-11 (30 % caida en {30 % caida en LIT) alimente da una fuente de

UT) para 25 cidos alimaniacion minlermumpsda o una

para 25 ciclos <5 % UT balaria,

<5 % UT (=85 % caide en UT)

(>85 % calda en duranie 5 &

uT)

durante 5 &
Campo magnalico a 3 Afm 3 Alm Los campos magnabcos a
frecuancia de red frecuencia de red deberian estar a
(50D Hz) niveles caracterislioos de una

localiracidn tipica de un entomo

CEI 61000-4-8 comercial tipico o de un hospital

MNOTA UT &s s tensidn de alimeniacion de comiente allema antes da la ApBCACICE del nivel de ENSaY.

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El monitor fetal esta previsto para & uso en un entomo electromagnstico Eﬁ;ecﬁcﬂdn debagn.
El cliente 0 & usuano deberian asegurar de gue s use en dicho entormo

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de = =
inmunidad CEl 60601 conformidad | ENtormo electromagnético - guia
Lios equepos movies y pondbies da
cormumicaciones o RF no se deberian usar
més cerca de cuaskqueer parte incluyendo
ks cables, que |a distancia de separacion
recomendada a la frecuencia dal
fransmisor
Distancia de separacion recomendada
RF conducida IVrms Irms d=12 I'}J
CEl 61000-4-6 150kHz a BOMHz : "_
d =12+ P 80MHz a B00MHz
RF radiada Iim im =
CEl 61000-4-3 B0MHz 5 2 5GHz d =23+ P BOOMHz a 2 SGHe

donde P es la masima potencia de salida
asignada del transmisor en vatios (W)
conforme af fabricante del transmisor y d &5
Iz distancia de separacion recomendada sn
meknas (.

Las imensidades def campo desde el
transmisor fjo de RF, segun se delermna
peor un estudio electromagrético del lugar a_
debaria sar menar gue el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia. ®
La interferencia puede ocurrir en la
veondad del egups marcado

con e sigusenie simbolo

()

MOTA 1: A BD MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alio.
NOTA 2- Estas divectnces pueden no ser aplicables en lodas ias sieaciones. La propagaciin
electromagnética s& ve sfectada por la absoroion y el reflejo de estruciuras, obéeios y personas.
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8 10 Vim.

* Laintensidad de campo de los tmnsmisores fgos, tales como las bases de radios, leléfonos
[méwvilesfinalambricos ) y radios méviles temestres, radios de afidonados, emizoras de radio AM v FM, y
emisoras de television, no se puede predecir fedrncamente con exactitud. Para evaluar ! antomo
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse la realzacidn de un estudio del
entomo electromagnético. 54 la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se usa supsera el
vador antenor, debe obsenarse el monitor fetal 1al para venficar g1 funciona nomalmende. 5i se observa un
rendimisnio andmalo, es posdle que deban fomarse olras medidas. como cambiar |3 onenlacian o la
ubicacidn del mondor fetal.
®  Porencms del intervalo de frecuencias de 150 KHz 8 B0 MHz, |a intensidad de campo debe ser mlenor

el monitor fetal

[ Distancia recomendada entre equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y maviles y

El monitor fetal esta prewsto para el uso en un entomo electromagnético donde las perfurbacones de
radiacidn de RF estén conbrodadas Bl clients o wsuario del monitor fatal puedan ayudar a evilar
interfarencias slectromagnéticas si e mantiene una distancia minima entre los equipos de comunicaciones
de radiofrecuencia portaties y moviles (fransmisores } y PICD conforme a las recomendaciones inchuides

més sdedame. de scuardo con la potencia maxima de salida del e@epo de comunicaciones.

Potencia nominal | Distancia de separacidn de acuerdo con la frecuencia del ransmisor (m)
de safida maxima | 150kHz a 30MHz BOMHz a BOOMHz B00MHz a 2.5GHz
del transmisor W | 44 3./p d=12/P d=23/P
0.01 0.1 012 023
0.1 038 0.38 0.73
1 12 1.2 23
1(] 3.8 3.3 73
| 10d 12 12 23

Para los fransmisores asignados con una potence maxima de salida no enlisiados armba, 1a distancia de
separacion d recomendada en metros (m) s& pusde dedsrminar usando la ecuacatn aplicable & la
frecuencia del transmisor, donde P es |a maxima potencia de salida asagnada en vatios (W) conforme al
fabncante del ransmisos,

MOTE 1 A BDMHz and 800MHz, se aplica la disiancia de separacion del intervaln de frecuencias mas alto:
MOTE 2 Eslas directrices no =& pueden aplicar en todas las situaciones. Ls propagacion alectromagnética
ge v sfeciada por Iz absorcion v el re de estnaciuras, objetos NgE.

3.13. Informacion suficiente sobre ef medicamento o fos medicamentos gue el
producio médico de que irale eslé destinado a adminisirar, imcluida cualguier
resiriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica

3.14. Las precauciones gue deban adopfarse si un producto medico presenta un
riesgo no habifual especifico asociado a su efiminacion:

Advertencia

« El desecho de los materiales de empaque debe cumplir con las leyes y regulaciones
locales o las reglas y regulaciones del hospital. Los materiales de empague deben ser
colocados lejos de kos nifios.

Precaucién

« Cuando el equipo y sus accesorios estén por exceder su vida de Servicio, estos deben
ser desechados segun las leyes locales relevanies o siguiendo las regias y regulaciones
del hospital.

3.15. Los medicamenios incluidos en el producio medico como parfe integrante del
mismao, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N™72/98 que dispone
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicion.

Manitoreo del feto
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-21126343-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-7738-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7738-20-1

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

Nombre descriptivo: Monitor Fetal y Maternal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-610 Monitores, de Cabecera, Fetales

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Monitor Fetal y Maternal esta disefiado para permitir el diagnostico directo de los procesos fisiol6gicos vitales,
especificamente para el monitoreo de los parametros fisiol 6gicos vitales del feto y la madre, durante |los controles
previos a parto, el trabagjo de partoy e parto.

Modelos;
STARS000E, C20, C21, C21A, C22, C22A, C26, C29

Periodo de vida Util: 5 afos



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: NA
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Método de esterilizacion: NA

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 Subdistrict, Guangming District, Shenzhen, Guangdong 518106,
Republica Popular China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1075-215, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7738-20-1

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.10 12:45:53 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.10 12:45:53 -03:00
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