Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Disposicion

Niimero: DI-2017-10964-APN-ANMAT#MS

{
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-616-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-616-17-3 del Registro de esta Administrac!ién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEGENS S.A. solicita se autorice la inscripci()J

en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacignal, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas

por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementar

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos M
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norm

al ordenamiento
1as. '

edicos, en la que
legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contrdl de calidad del

producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actita en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y Decreto|N° 101 del 16 de

diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONP}L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE.:
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Provecto de Rétulo - disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2004)

ANEXOQO 1II.B

item 2.1

Razén Social y Direccién del Fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd

- Direccion : South of Floor 7,Block5 & Floor1 and Floors, Block 4, 4™ Industrial
Area of Nanyou,Nanshan,District Shenzhen Guangdong , China

Razén Social y Direccién del Importador:
CEGENS S.A.

Direccion: Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires
Argentina

Item 2.2 -

Monitor Multiparamétrico de Signos Vitales

Marca : Comen Medical

Madelo : STAR8000, STARB0OO0A, STARB000B, STARS000C,STARS000D,
. C50,C80 ( Segun Corresponda)

Item 2.3
No Corresponde

| Item 2.4
Numero de Serie :

Item 2.5
No Corresponde

Item 2.6
. No Corresponde

Item 2.7
. Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento
" = Temperatura de 10 a 50 °C

* Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

* Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )

ltem 2.8
' Equipo Clase | ( IEC 60601-1)
Obligacidn de leer documentos acompanantes

Item 2.9
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Item 2.10

. No Corresponde

Item 2.11 . ‘
Respaonsable Técnico ; Ing. Eduardo H. Cafiero — MN 5425

- Item-2.12
Autorizado por fa ANMAT - PM 2038-3

' MODELO DE ROTULO

Razén Social y Direccién del Fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd
South. of Floor 7.Block5 & Floorl and Floor6, Block 4, 4™ Industrial Area of

Nanyou,Nanshan District Shenzhen Guangdong , China

|

Raz6n Social y Direccién del Importador:

CEGENS S A,
- Roque Saenz Pefia 4677181, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

Monitor Multiparamétrico de Signos Vitales
~ Marca : Comen Medical

" Modelo

Numero de Sarie :

Condiciones ambientales de transporte y aimacenamiento
» Temperalura de 10 a 50 °C ’ _
= Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa ' ' :
* Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada ) [

Equipo Clase I { IEC 60801-1) ' '
Obligacién de leer documentos acompafiantes -

Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero — MN 5425
Autorizado por la ANMAT — PM 2038-3

ANEXO li1.B
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de use debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo Ia
" que figuran en los ftem 2.4y 2.5

Provecto de Rétulo - disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2004)
ANEXO Ill.B

J

ftem2.1

! )
Ra'zc'm Social y Direccién de) Fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd
|

Direccion : South of Floor 7,Block5 & Floorl and Floor6, Block 4, 4th Industrial Area of

Narlwou,Nanshan,Distrfct Shenzhen Guangdong , China

Razdn Social y Direccién del Importador:
|
CEGENS S.A.

Ro'i";ue Saenz Pefia 4677/81, José C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

item 2.2
'
Monitor Multiparametrico de Signos Vitales

Marca : Comen Medical

Mpdelo: STAR800CQ, STARS000A, STARS000B, STARS000C,STARS000D, C50,C80 ( Segun
Cofresponda)

ltem 2.3
No.Corresponde
item 2.4

NUMERO DE SERIE :
Ita 2.5

No Corresponde
f

|

Prr.lwecto de instrucciones de Uso Péagina 1d
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Item 2.6

No Corresponde

* item 2.7

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

s Temperatura de 10 a 50 2C

» Presién atmosferica de 500 a 1060 Hpa

s Humedad relativa de 10% a 95% { no condensada )
item 2.8

Equipo Clase | ( IEC 60601-1 }

Obligacion de leer documentos acompanantes

Item 2.9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Item 2.10

No Corresponde

Item 2.11

Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafierc — MN 5425
Item 2.12

Autorizado por la ANMAT - PM 2038-3

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de 1a Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y|los

posibles efectos secundarios no deseados;

|
Los monitores multiparamétricos Comen Medical se utilizan para el monitoreo o medicién|de los

paramétros de sefal fisiolégica de pacientes tales como ECG, presién arterial invasiva (Pl),
Saturacién de Oxigeno en sangre (Sp02), Temperatura Corporal{TEMP), Respiracion, Presion Arterial
No Invasiva (PN)), concentracién de CO2 exhalado (ETCO2), Concentracion de gases anestésicos,
gasto cardiace (C.0.), Cardiografia por Impedancia {ICG) e Indice de Profundidad Anestésica({(BIS} .
El monitor puede ser utilizado para el monitoreo de pacientes adulto, pediétrico y neonatales en la

|
sala de operacién, cuidados intensivos y unidad coronaria.

Los monitores multiparamétricos Comen Medical poseen multiples funciones y pueden
proporcionar varias prestaciones tales como alarma visual y sonora, guardado e impresién de
tendencias, almacenamiento de eventos de alarma y célculos para administracion de fdrmacps.

i
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarscla alos
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de Informacidn

Pagina i de 21
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suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utiliza
a fin de tener una combinacién segura

ADVERTENCIA

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben estar certificados
segUn las respectivas normas JEC ( por ejemplo 1EC 60950 para equipos de procesamiento de datos
¢ |EC 60601-1 para equipos médicos). Ademds de esto, todas las configuraciones deben cumplir con
la versién vigente de la normativa (EC 60601-1-1. Por lo tanto, cualquier persona que conecte
equipos adicionales a! conector de sefial de entrada o de salida para configurar un equipos medico,
debe asegurarse que cumpla con los requisitos establecidos por la version vigente de la norma IEC
. 60601-1-1. Ante cualquier duda, por favor pongase en contacto con nuestro departamento de
servicio técnico o con nuestro distribuidor autorizado en su pais.

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

Desempaque y Examinacién

Cuidadosamente descargue el monitor y sus accesorios de la caja y guarde los materiales de empaque
para proximos transportes del equipo o almacenamiento. Por favor compare los accesorios segﬂ'n la

lista de empaque. Revise si hay algun dafio mecdnico. Revise tados los cables externos, inserte
cualquier accesorio necesario. 5i hay alguna pregunta por favor contacte a nuestro departamento de
ventas o agencia inmediatamente.

Conexion de Alimentacién Eléctrica

En primer lugar confirme que a fuente de alimentacién de energla eléctrica se encuentra entre (100 a
250 Vac 50-60 Hz . Utilice el cable de alimentacién proporcionado con el equipo para conectar el
equipo a la instalacién eléctrica del hospital.

ATENCION o

« Asegurarse que la instalacidn eléctrica del hospital posea una puesta a tierra adecuada para evitar
riesgo de electrocucion

e En casode ser considerarse necesario, e! equipo dispone de un conector a tierra equipotenc al.
Consultar la seccién Seguridad del Paciente para obtener instrucciones detalladas de como
efectuarla. -

s Esimportante mantener el estado de carga de las baterias del equipo por dicha razén luego|de gue
el mismo sea utilizado para algln traslade la misma de ser recargada.

Encendido del Equipo

Después que encienda el equipo, la pantalta visualizara el mensaje “sistema esta cargando ...", luego
visualizar el logo de la compafila, por 1-5 segundos. Una vez que el autochequeo de los sistemas del

e
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equipo han sido superados satisfactoriamente y se ha ingresado a la pantalla principal, el usuario
comenzar a operar el equipo.

ATENCION

_ellas se encuentran funcionando adecuadamente

|E| equipo alertara sobre cualquier falla significativa durante el proceso de autochequeo. En ese

‘caso no utilizar y ponerse en contacto con el departamento de servicio técnico
Verificar todas las funciones de monitorizacién disponibles para asegurarse que cada una

Dejar transcurrir al menos 1 minuto una vez apagado el equipo para volver a encenderio
£n caso de detectar cualquier sefiat de falla a cualquiera de las funciones del monitor,o e
de visualizarse algiin mensaje de error no utifizar el eqmpo y ponerse en contacto con €l
departamento de servicio técnico.

Para obtener informacion sobre los procedlmlentos de conexidn de los accesorios al equi
por favor dirigirse a los capitulos 10-15 del manual del usuario

n caso

po,

3.5. La informacién Gti} para evitar ciertos rlesgos relacionados con la implantacién del producto

médico
NO APLICA

3.6. La informacidn refativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pre
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

ADVERTENCIAS

sencla

Las emisiones electromagnéticas de aquellos equipos sin puesta a tierra en torno a un paciente
o las perturbaciones introducidas por los equipos de electrocirugia pueden afectar la cahJ:lad de

las sefiales adquiridas por este equipo.

La utilizacién de los modos de filtrado “monitoreo” y "cirugia” pueden producir una dist
de la onda de ECG y de los resuitados del andlisis del desnivel de segmento ST. En'el modo
también se vera afectado el andlisis de Arritmias. Por dicha razén siempre es aconsejable
posible, utilizar el modo “diagndstico” para monitorizar a los pacientes dado que p
obtener mediciones mas fiables.

No utilice este equipo en las cercanias de equipos de resonancia magnética dado que la
| niveles de campo magnético producirdn malfuncnonamlento del equipo.

orsion
cirugia
de ser
ermite

s altos

No use este equipo en lugares donde existan articulos inflamables tales como anestésicos para

evitar riesgo’incendio o explosién

Para pacientes con marcapasos, cardiotacometros, debe medir e! ritmo cardiaco por el pu

Iso del

marcapasos cuando tenga paro cardiaco o arritmia. No se confle por completo en la alarma del
cardiotacometro. El paciente con marcapasos debe ser monitoreado muy de cerca. Referente a
la capacidad de inhibicidn de equipos relacionados con el marcapasos, consulte con el Manual

de instrucciones,

)
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 El campo electromagnético generado por otros equipos médicos ubicados en las cercanias p
producir una degradacién de la performance funcional de este equipo. Por dicha razon la
utilizacién de cualquier otro equipo en las inmediaciones debe cumplir con los requerimientos
de |a normativa-aplicable para compatibilidad electromagnética de equipos médicos vigente.

e No utilizar teléfonos méviles en las proximidades de este equipo a fin de evitar cualquier riesgo
de interferencia electromagnética que pudiese alterar o degradar el funcionamiento del mismo.

& Cuando utilice un equipo de electrocirugia nunca coloque los electrodos de ECG en la posicidn
media entre la placa del equipo de electrocirugia y el mango de cirugia, para evitar quemaduras.
El cable de £CG y el de electrocirugia no deben entrelazarse. En ei uso de la unidad de
electrocirugia el electrodo de ECG nunca debe colocarse préximo a la placa pacien&e de
electrocirugia, a fin de evitar interferencias en la sefial de £CG.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y sl
corresponde |a indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

NO APLICA .

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
-caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

ADVERTENCIA

» Antes de limpiar cualquier accesorio o sensor primero desconectar el suministro de energia
* No utilizar solvente fuertes taies como |a acetona )
» Utilizar agentes de limpieza previamente diluidos de acuerdo a las instrucciones establecidas
por el fabricante
~* No utilizar materiales abrasivos para la limpieza ( tales como lana de acero o agentes de Plulido)
* Disponer los medios para evitar el ingreso de liquidos al interior del instrumento o accesorios.
Si esto ocurriese accidentalmente no dude en ponerse en contacto con el departamento de
servicio técnico a fin de obtener instrucciones
* No permitir que ninguna solucién de limpieza permanezca en la superficie del instrumento
» Comen Medical no se responsabiliza por {a efectividad de los agentes de limpieza utilizada en lo :
que respecta al control de infecciones. Se recomienda consultar al departamento de control de
infecciones del hospital para obtener asesoramiento - |

Limpieza

El equipo debe mantenerse en condiciones éptimas de limpieza. Se recomienda limpiar
regularmente la superficie exterior de |a carcaza y la pantalla grafica, especiaimente en dreas con
ambientes severos o en presencia de polvo donde se aconseja incrementar la frecuencia de
limpieza. i
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Productos recomendados para limpieza:

» & » @

Para evitar dafios al equipo proceder de la siguiente forma para efectuar la limpieza:

Desinfeccién

Las operaciones de esterilizacion pueden ocasionar dafio al monitor y no se encuentran
recomendadas. Se aconseja llevar a cabo la operacion de desinfeccién con soluciones de Etan
(70%}, Iscpropanol(70%) o solucién de Glutaraldehido al 2%

ADVERTENCIA

" No permitir el ingreso de liquidos al interior del equipo
 Nunca sumergir ninguna parte del equipo en las soluciones de limpieza y-o desinfeccidn

Solucién acuosa de amoniaco diluida

Solucidn de acuosa Hipoclorito de Sodio diluida

Solucién de formaldehido { 35% a 37% de concentracion)
Perdxido de Hidrogeno al 3%

Etanol al 70%

Isopropanol al 70%

Desconectar el suministro de energia eléctrica al equipo
leplar la pantalla de visualizacion con un paiio suave humedecudo con solucidn de etano
isopropanol al 70% preferentemente.

Limpiar toda la carcaza del equipo con un paiio suave humedecido con alguno de los
limpiadores recomendados. En caso de ser necesario utilizar un pafo limpic y seco para
remover el exceso de limpiador

'Colacar el equipo en lugar fresco y ventilado

Vapor de Agua como métodos de desinfeccion.

ol

' Prestar atencién para prevenir dafios al equipo, no utilizar Oxido de Etlleno ni Esterilizacién por

Asegurarse de remover cualquier residuo del desinfectante que pudiese quedar sobre la
superficie del equipo
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utifizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

ADVERTENCIA

» Para resguardar la seguridad del paciente es necesario comprobar que el equipo y los
accesorios se encuentran en perfecto estado de conservacién y funcionamiento previo a IJa
utilizacién del equipo

» .Para resguardar la seguridad del paciente solo deben ser utilizados piezas y accesorios
originales que se encuentren especificados en el manual de usuario

- » .Las alarmas deben ser ajustadas en funcidn de la situacion y necesidades especificas de cada

~ paciente por personal médico especialmente entrenado

e El monitor debe ser colacado en un lugar seguro, resguardado de caidas accidentales y donde

‘sea facilmente visible y accesible para el personal médico
e 'Asegurarse que las baterias se encuentren correctamente colocadas y aseguradas

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, fa informacién rel:lLtiva a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta. Las

instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademds informacién que permita at personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

NO APLICA

3.11. Las precauciones fque deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
praducto médico; )

Para asegurar el correcto funcionamientoc del equipo, deben seguirse las instruccic:nes de
mantenimiento indicadas en el manual del usuario. En caso de detectarse alguna anomaiia en el
funcionamiento, debe proveerse un medio alternativo de monitorizacion al paciente y retirar el
equipo en cuestion, apagandolo inmediatamente. Luego contactar al departamento de jservicio
técnico de Comen Medical o al distribuidor autorizado en su pafs. ‘

3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expasicion, en condiJliunes
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostdticas, a la presidn o a variaciones de presitn, a la aceleracién a fuentes

térmicas de igniclén, entre otras

El equipo cumple con los requisitos de la narma EN60601-1-2:2007 “ Compatibilidad
Electromagnética. Equipos electromédicos”

Proyecto de Instrucciones de Uso ' - Pdgina 7 de
\/Lz ~

1F-2017-22534542 PNLLlPan

Ing. EDUARDO H, caF(E
M.N. 5425 COPITEC RO

pagina 9 de 23

Apoderado




1] "
La utilizacién de accesorios, transductores y cables no especificados por el fabricante puede origin fl’g .
240 0

emisidn electromagnética mayor o una inmunidad electremagnética menor que lo establecidol par
1 . . . . .
una operacién segura por la normativa de referencia. Por ello se aconseja el uso de accesorios

originales Unicamente.

:||
El equipo no debe ser utilizado en forma adyacente o apilado junto con otros equipos médicos

cuando se esté utilizando. S es imprescindible utilizarlo de esa forma, deberd observarse que no
exista ningun indicio de funcionamiento anémalo del equipo.

ilidad ;

Disponer medidas preventivas especiales con este dispositivo en relacién a la compatib
CEM

eIéc':tromagnética(CEM) , instalandolo y utilizdndolo siempre respetando la informa_cién sobre
indicada mas abajo. ‘

i

Guin v declaracién del fabricante
Gwa v Declaracidn del Fabricante -Emidonss Electromagneticas
i | f
Prutha dt emisiones | Complimiento - '
Emitiones de RF Crupo 1
segim CISPR. 11 '
1
o :
Emisiones de RE Clxe A |
segim CISPR it
Erziones de Cime A :
‘CoTrieniss aTmOmicas i
IEC 61000-3-2 :
‘ Cumgple
Fluctaaciones de
tensidm y ficker IEC
61000-3-3

i

I

|

|
( )’ | |
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Guia y Declaracidn de} Fabuicarte -lomnmidad Electromagnética
|

Prueba de Nivel de prucha | Nivel de Entorno electromagaético -
inmunidad IEC 60601 conformidad Guia
Descargn contacio G 0KV | contacto Ge 24KV | Los pIsos deben ser de madera,
electrostitica (DES) | descwagaduairede | descurga danirede | cemento o cerfmmica, Si los pises
IEC 61000-4-2 _LV 5KV estin cubiertos de material sintético,
12 humedad relativa debe ser como
minimo del 30%. S:hDESmﬁue
cen of finciemansistio det
| Geben considersr oiras wedi oomo
! corren de tuzfieca o conexién B tiema.
Trmetnosritagss | =2 KV pam [meas | =] KV para lineas | La calidad de La red eléctnca debe ser
elfctricas rapidas JEC | de alimentacién £1 | de alimentacidn Is poral enun entormo comerrial u
61000-4-4 kV para kiness de hospitalario.
'] entrada/ealida
IEC La calidnd de la red eléctricn debe cer
61000-4- 1a pormal en un entorno comercial u
. modo diferencial de | modo difirencial de | hospitalario.
"% +{ KV modo comim | £1¥V mede comsim .
de £2 LV de KV
[Bajadas de temsion. | <34s UL CO3% a2 | <3% UJ durmte 05 | 12 califad e o red elEtrica debe ser
interrapeiones cartas | caida en UT) ciclos 40% UT ia mormal en 1m entomo copsercial n
v variaciones de durante 0.5 ciclo durante § ciclos bospitalario. Si ef usuario requiete
wltjeenlaslineas | P4 UT (60% de | 70% UT dovente 23 | fimeicmammients continuo durante Ies
de entrads de caida en UT) ciclos <3% UT iones del swninistro
alimentacion IEC dunante 5 ciclos durante 3 5 el ctnce, e recomienda quese
61000-4-11 70% UT (30% de conecte & upa foente de alonenheio o
czida en UT) inintermnupids o bated &
durante 25 ciclos
«5% UT (+95% dr
caida en UT)
durande 5 sec
Tecuencia g JAm 3Am Los campos magneticos de la
potencia (30/60 Hz) frecuencis de ajimentacion deben
cumpo magnitico IEC estar en ks niveles caractesisticos de
61000-4-8 un lagar tigice de un entorme
comercial ¢ un hospital.
I
1,
!
' |
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Guia ¥ declaracion del fabricante - Inmonidad electromagrética: pars EQUIPO v
SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Gumia y Declaracién dsi Fabricante -Inmnunidad Electromagnétioa

Prueba de LExntorno electromagnético - Guia

iomunidad

Nivel de Nivel de
prucha IEC conformidad
60601

RF condueida | 3 Vimxs v
IEC61000.4.6 | 1501Hz e S0MHz

Los equipas d= conmmicacionss de RF
ntd vilesy portd tilemo se deben usar oezca
de ringana patte del equipo, incluides los
cables que no ea Ia distancis de separecién '
recomendada de la ecuacidn i i
8 Iz frecuencia del tranomiser. La distancis de
separicid recomendeda esd= 12 pd= 12
PROMHza 200 Mz d=23p 800 MHz 2
2.5 GHz simdn P la potent s miinn de !
salida del fransmisor en vatios {17) segtn of
fabricante del wrmnsomisor y d b distantia '
Tecomendadn en metros (m), Las imenvidades
del campo desde 1oy transmisores de RF,
segin {o deteninado por wn estndio
eleckromagmdico del s3tio, debe ser menor

! fdnhﬂ'ﬁmmplhlﬁm_deﬁdlm

RF radiada JEC | 3 V/m Wi
61000-4-3 80 Mz a 2.5 GHz

Distancias recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF moviles y portitiles vel
EQUIPO o SISTEMA - para EQUIPO v SISTEMAS que bo ton de SOPORTE VITAL

Bistancias recomendadas encre equipos de comunicaciones de RF mé viles v Porta tiles v

Hmaﬁm&&mmmmmmmmmdqwummmmﬂﬁm
de RF radiadas. E] cliente o usiario del equipo poede ayndar & evitar b interferencias elactromagnéticas af
mantenes unx distancia mitima entre equipos de commmicaciones de RF (wansmisores) méviles ¥ portitles
¥ ¢! equipo como se-recomienda s contirmotién, segim I potencia de satida deld equipo de romimicacion s,

de sepancion reconvendada en
frecvencis dal transmisor, donde Pesla
o el fibricante del mnarmisor. NOTA 1 A 80
rango de frecoencia superiny. NOTA 2 Ettas

Poienciz mimma radiada Distancia de sepamarien segim a 2 frecuenca del ransmicer m
de calida del trepsmisor
w
150kHz e 80 MHzd= | 80 MHz 0 800 MHzd= | 800 MHxa 2,5 GHzd =
120 1.1p 23p
0.01 0.12 012 0.23
0.1 038 038 0.73
1 1.2 1.2 pE]
' 10 38 3.8 13
T w 12 ¥) F]
En el caso de Jos fravemicores Coh una potencia ouixima de salida no emnmerados amerionmente s distapcis

netros {m) se pueds caleular mediante 14 ecuscian emyespondierte a I
potencia mixima de calida del transmisor en vatios (W) de acuerdo
MHz y 800 MHz, In distancia de separacién ce aplica para ¢l
direcinces podrian no plicarse en todas las situzciones. La
pIopagacitn electromagoétics ge ve afectada por Ln absorcidn y reflexifn de estracturas, objetos y perscoas.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médlco\\ Jag -:go‘““"
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de '

sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asoclado a su eliminacién , ;

NOI APLICA

3, 15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, '
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requmtos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO/APLICA

3.i6. E! grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

E!:LSI'!".CI‘FICAGONES DI BQG

ey aabatiin) TR e LR e S it ,
'Musm Nias (K. L. F. N. T, C2. €3, C4. O3, C6 « HA. LA. 1L, Ri.
T sed . VoW, T v v6)

[Esdo ds dsaiends | I, O. M. 5R. &L, aF. Vi. V2. V3, V4, V3, V8

| Fomadocuds | 2cumain

Modn o ducads | 3 Gerads (R L T, N.C o KA, LA, LL KL V)
jEfiode dorady | L 1, DL axk, scL. . V,

P de cola | 2 cxmals

(Moo o dariveds | 3 Geroadm (K L F o BA, LA, LT) .
[ Ethbdodeins |LULIL :

|| Fexadeends |1 com |
& i | Garmn 1 G Geciro s 10 segmndos 40 81 1V, 15 Srocomachs da podar § ol volms |

) CERR abumenn & Eferareis do moduls (pt)
" Modxion &
shepiracida y !
‘}hl:inhy <QlpA
sihnchmicote adivo I
& mido ,
El oogy do amplond A i
’ <& OV~ 3V _
| El mugs & anchum
{xmomiicene pavs | Tms~- 120ms
Lnﬁmﬂl iod da cnds Aol

BSydomgpeda | o  pon | 4Om-120m

4) sefial dende 1 exphited (mods do cparatitm &
Nompontasln | ooonatn S ui8o s axchaids) (p«-m}swnmn
digeivoms slalee | 015y ,
) nalal dopde b smplimd (modo 3 cpamcica de

)
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-616-17-3

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CEGENS S.A., se dutorizé

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Techologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Signos Vitales.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-647 - Sistemas de

Monitoreo Fisioldgico, para Cuidados Intensivos:

Marcats) de (los) producto(s) médico(s): COMEN MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Los monitores muitiparamétricos Comen Med

K

cal se

utilizan para el monitoreo o medicién de los parametros de sefial fisiologica de

pacientes tales como ECG, Presién arterial invasiva (PI), Saturacion de Oxigeno

en sangre (Sp02), Temperatura corporal(TEMP), Respiracidn, Presién Arter

ial No

Invasiva (PNI), Concentracién de CO2 exhalado (ETCO2), Concentracion de

gases anestésicos, gasto cardiaco (C.0.), Cardiografia por Impedancia (ICG) e

indice de Profundidad Anestésica (BIS) . El monitor puede ser utilizado para el

A




monitoreo de pacientes adulto, pediatrico y neonatales en la sala de operacion,
cuidados intensi\}os y unidad coronaria.

Modelos: STAR8000, STARBO00A, STAR8000B, STARB000C, STAR8000D, C50,
C80. |

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabriclante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd.

Lugar/es de elabOII'acic')n: South of Floor 7, Block 5 &Floor 1 and Floor 6, Block 4,
4th Industrial Area of Nanyou, Nanshan, DistrictShenzhenGuangdong, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM -2038-3,
con una vigencia"de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante. ;

Expediente N°: 1-47-3110-616-17-3

10964 2507 5y

Disposicion N©

¢ -

r. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciosal
A NM.A.T.
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