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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5458-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006761-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006761-23-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSYS S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 reine 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 e 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca COMEN nombre descriptivo MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico , de acuerdo con lo solicitado por BIOSYS S.A. , con los
Datos I 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° |F-2024-63074492-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2741-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2741-3
Nombre descriptivo: MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE

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

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

Modelos:
STAR8000
STARS000E
STARS8000F



STAR8000H
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Esta indicado para el monitoreo de parametros vitales de pacientes en Terapia Intensiva de adultos, Pedidtrica y
Neonatal, unidades de Cuidados Intermedios, Unidades Coronarias, Servicios de Urgencia, Unidades de Atencion
a recién nacido y Quirofanos. Puede utilizarse para el monitoreo de ECG, RESP (respiracion por impedancia),
Temperatura), Sp02 (oximetria de pulso), Frecuencia Cardiaca, NIBP (Presion No Invasiva), IBP (Presion
Invasiva) y EtCO2 (Capnografia) en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El equipo esta disefiado para ser
utilizado por médicos especidistas, o por personal de enfermeria debidamente capacitado.

Periodo de vida Util: Diez (10) afios a partir de la fecha de primer uso
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

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 & Foor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, 518106, Shenzhen, Guangdong.
CHINA.

N° 1-0047-3110-006761-23-7
N° Identificatorio Tramite: 53586

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.19 14:25:39 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.19 14:25:41 -03:00



MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M 6 N PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

Fabricante:
%A Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.
ZAPIOLA 2419, PISO 4, Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A &
CIUDAD AUTO'NOMA DE Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
BUENOS AIRES Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District,
i 518106, Shenzhen, Guangdong. CHINA
MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
Modelo: L
[REF] yxxex SN XXXXXXXX sl

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura ambiente: de - 20°C a 60°C; RH: <33%; Presién barométrica: de 700hPa a 1060hPa

Alimentacién CA 100~240V ®
& @ Frecuencia CA: 50Hz/60Hz 'I ’R }‘ 'l ' |' K
Potencia de entrada: 50VA
Director Técnico: Mauricio Andrés Rodriguez, Bioingeniero, Mat. COPITEC N° 5866.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-2741-3

Mauricig’A. Rodriguez
residente
Biosys S.A.
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M G N INSTRUCIONES DE USO Ancxo III.B

3.1

Fabricante:
Importador: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.
oy TR0 Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A &
%&%Aﬁ#g)&om DE Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
BUENOS AIRES Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District,
¥ 518106, Shenzhen, Guangdong. CHINA

COMEN

MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
Modelo:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura ambiente: de - 20°C a 60°C; RH: <93%; Presion barométrica: de 700hPa a 1060hPa

A @ tmwedmas {x) {9} X

Potencla de entrada: 50VA

Director Técnico: Mauricio Andrés Rodriguez, Bioingeniero, Mat. COPITEC N° 5866.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-2741-3

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

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

e 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 o
una alarma silenciada provocara un riesgo en la seguridad del paciente. La manera mas confiable de
controlar a un paciente es prestar suma atencion 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.

e No abra la carcasa del monitor; evite el riesgo potencial de descarga eléctrica. EI mantenimiento y la
actualizacion del monitor debe ser realizado por personal capacitado y autorizado por Comen.

e 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
ninos.

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

e Para garantizar la seguridad, evite apilar miltiples dispositivos o colocar elementos sobre el dispositivo

durante su funcionamient

Maurigié A. Rodriguez K .
2. MAU _ -
B i Q-MU!MEG3074492 APN-INPMA#ANMAT
Biosys SA. C.O.P.L.T.EC. MAT. N'586 6
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C O M c N MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1L.B

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

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

o Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiolacdmetro puede contar el pulso del
marcapasos en caso de paro cardlaco o arritmia. No confie completamente en la funcién de alarma del
cardiotacémetro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados muy de cerca. Para activar la
funcién de inhibicién del marcapasos en el monitor, consulte la seccién correspondiente del manual de
usuario provisto por el fabricante.

o Durante el proceso de desfibrilacién, 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.

e Las formas de onda y parametros fisiolégicos, los mensajes de alarma y otras informaciones
visualizadas en el monitor son solo para referencia del médico, y no deben ser utilizadas directamente
como base para el tratamiento clinico.

o Este monitor no es un dispositivo terapéutico.

e Luego de la desfibrilacién, el tiempo de recuperacion de la forma de onda del electrocardiograma
(ECG) es de 5s; los otros parametros tienen un tiempo de recuperacion de 10s.

3.2 INDICACIONES DE USO

Esta indicado para el monitoreo de parametros vitales de pacientes en Terapia Intensiva de adultos,
Pediatrica y Neonatal, unidades de Cuidados Intermedios, Unidades Coronarias, Servicios de Urgencia,
Unidades de Atencién al recién nacido y Quiréfanos. Puede utilizarse para el monitoreo de ECG, RESP
(respiracion por impedancia), Temperatura), Sp02 (oximetria de pulso), Frecuencia Cardiaca, NIBP
(Presion No Invasiva), IBP (Presion Invasiva) y EtCO2 (Capnografia) en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales. El equipo esta disefiado para ser utilizado por médicos especialistas, o por personal de
enfermeria debidamente capacitado.

3.3M6dulos y Accesorios

Advertencia

Solo esta pemmitido conectar el monitor al equipo analégico 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 vélida del
estandar IEC 60601-1 para sistemas. La persona que conecte el equipo extemo a los puertos E/S de
sefial, 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.

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 ofras interfaces de senal, la corriente de fuga total debe estar en
conformidad con lo especijficado en la IEC 60601-1.

Ing. m'c"’ £63074492-APN-INPM#ANMAT

C.0.R.LT.E.C. MAT. N*586 ¢
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M c N INSTRUCIONES DE USO Anexo IIL.B

Atencién
+ Este monitor solo es compatible con los médulos de monitoreo producidos por COMEN.
Advertencia
+ El puerto de red solo puede ser conectado con la central de monitoreo de la compaiiia Comen
+ Todos los equipos de simulacién y digitales conectados con este monitor deben ser productos
certificados con los estandares designados IEC (por ej. IEC 60950 Estandar de Equipos de
Procesamiento de Datos y la IEC 60601-1 Estandar de equipos médicos). Mas aln, todas las
configuraciones deben cumplir con el contenido de la edicién valida de IEC 60601-1-1 Estandar de
sistema. Conecte el equipo adicional al sistema en el puerto de entrada / salida de sefal y confirme si
el sistema esta conforme con el estandar IEC 60601-1-1. Si usted tiene alguna pregunta por favor
contacte al proveedor.
+ Cuando las interfaces de sefial como la interface de cable de paciente e interface de red, se conectan
simultdneamente con multiples equipos, la fuga total causada no puede exceder de la tolerancia
permitida por la norma IEC 60601-1.

3.4y 3.9 INSTALACION, USO Y MANTENIMIENTO

Desembalaje e Inspeccién

Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empaque y verifique cada uno de estos puntos. En

caso de problema o contradiccion, comuniquese de inmediato con Comen o con su distribuidor.

1. Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaque.
2. Verifique que no haya darios.
3. Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro. Conexién del cable de alimentacién de

CA. Aseglirese de que la fuente de alimentacion de CA esté de acuerdo con las siguientes

especificaciones: 100~240V, 50/60Hz+t1Hz.

Conecte un extremo del cable de alimentacién suministrado con el monitor a la toma de comiente del

monitor e inserte el otro extremo en un tomacorriente con descarga a tierra.

Nota

« Utilice una toma 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 alimentacién de CA, podria fallar el
arranque.

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

Cuando sea necesario, conecte el conductor equipotencial.

Encendido.

Después que encienda el equipo, la pantalla visualizara “sistema esta cargando ...", luego visualizara el

logo de la compaiiia, por 1-5 segundos. Después que los auto tests del equipo han pasado exitosamente, y

se ha ingresado a la pantalla principal, el usuario puede operar el equipo.

Atencién

Presidente C.0.PAT.EC. MAT. N' 5806 2ok P4gina 3 de 19
Rinsvs S.A. Pégina4 de 20



MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M c N INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB

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

« Siuna baterfa 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.

Advertencia

Si usted encuentra senales de daiio a las funciones del monitor, 0 un mensaje de error no use el monitor

para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenieros biomédicos de su hospital o ingeniero de

mantenimiento de la compaiiia.

Conexién de sensores

Conecte los sensores al monitor y al paciente, de acuerdo con la descripcién detallada en los capitulos

correspondientes del manual de usuario provisto por el fabricante.

Nota

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

+ Se debe cargar la bateria después de cada uso para garantizar la disponibilidad de carga.

+ Después de la desconexion, con el objeto de extender la vida (til del monitor, espere al menos 1 minuto
antes de volver a reiniciarlo.

Advertencia

No use el monitor si encuentra alguna evidencia de falla o algiin mensaje de error. Comuniquese con un

ingeniero de servicio de Comen o con un técnico de su hospital.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Plan de mantenimiento

Las tareas que se detallan a continuacion solo pueden ser realizadas por personal de mantenimiento
profesional reconocido por la compaiia. Si necesita el siguiente mantenimiento, comuniquese
oportunamente con el personal de mantenimiento. Antes de proceder a la prueba o al mantenimiento, el
dispositivo debe estar limpio y desinfectado.

Elementos de pruebay mantenimiento Frecuencia
Realice los controles de seguridad Por lo menos una vez cada dos anos. Después de una caida
de acuerdo con la directiva IEC60601-1 del monitor, revise la fuente de alimentaciény en caso de ser
necesario reemplacela.

Sincronismo de ECG entre el monitor y el Por lo menos una vez cada dos afnos o cuando sea necesario.

desfibrilador

Prueba de fuga de NIBP Por lo menos una vez cada dos aios o cuando sea necesario.

Verificacion de la NIBP Por lo menos una vez cada dos aiios o cuando sea necesario.

Calibracion del ECG Por lo menos una vez cada dos aios o cuando sea necesario.
’ Calibracién de la IBP Por lo menos una vez cada dos afos o0 cuando sea necesario.

\
Mauricig/A. Rodriguez W;}Ww}ﬂ(km
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fesidente CAFLT.EC. MAT. Y58 06 I T A s T
Biosys S.A.
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C O M G N MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Anexo IIL.B

Calibracion de la pantalla tactil Por lo menos una vez al afio o después del reemplazo de la
pantalla tactil.

Control de calibracion y rendimiento de Por lo menos una vez cada dos afios o cuando se sospeche

CO2 de flujo principal y lateral (mainstream que la medicién es inexacta.

y sidestream)

3.6 INTERFERENCIA RECIPROCA CON OTROS DISPOSITIVOS Y TRATAMIENTOS

PRECAUCION

o El equipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexién efectiva a tierra).

« Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el monitor a
un equipo electroquirirgico de alta frecuencia, no pemmita que los sensores y los cables de los
sensores entren en contacto con el equipo.

« El campo electromagnético puede afectar el rendimiento del monitor. Por lo tanto, los otros dispositivos
utilizados cerca del monitor deben cumplir con los requerimientos de compatibilidad electromagnética
aplicable. Por ejemplo, los teléfonos celulares, las maquinas de rayos X y los dispositivos de RM son
fuentes potenciales de interferencia, ya que todos transmiten radiacion electromagnética de alta
intensidad.

Salida de gas residual

o Para evitar que el N20 ylo el gas anestésico contaminen el quiréfano, conecte la salida de escape (el
caiio de escape conectado a la salida de gases de muestra) al sistema de escape (para eliminar el gas
adquirido) o el circuito del paciente (para devolver el gas adquirido).

Advertencia

e Anestésico: para el monitoreo de un paciente al que se le aplica o se le haya aplicado anestesia
recientemente, conecte la salida de escape al sistema de tratamiento de gas residual o al circuito del
paciente en el equipo de anestesia o el respirador, para evitar que el médico inhale la anestesia.

38LIMPIEZA, DESINFECCION

La compaiiia solo aceptara los materiales y métodos establecidos en este capitulo y como se indica en el
manual de instrucciones provisto por el fabricante para la limpieza o desinfeccion del dispositivo. La
compaiiia no proporcionard ninguna garantia por los dafios ocasionados por el uso o métodos
inadecuados.

La compaiia no serd responsable por la efectividad de los materiales quimicos o de los métodos
mencionados cuando se utilicen como medio de control de infeccién. Para conocer los métodos de control
de infeccion, consulte con el Departamento de prevencion de infecciones o con un epidemidlogo de su
hospital. Ademas, consulte las politicas locales aplicables en su hospital y su pais.

Descripcién 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 2 Comen para su reparacion, Ii%ielo primero. Cumpla con las siguientes

precauciones:

K . 3. MAURCIOTA. NOORIOWR2
Maurigie’ A. Rodriguez OIRECTON TECNICH=2024-63074492-APN-INPM#ANMAT
Presidente 1P1Y.EC NAT. NS 06 P4gina 5 de 19
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M 6 N INSTRUCIONES DE USO Ancxo IILB

+ Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una concentracion lo mas
baja posible.

« No permita que entre liquido en la carcasa.

« No derrame liquido en el dispositivo 0 sus accesorios.

« No remoje el dispositivo en liquido.

« No intente esterilizar el dispositivo.

« Utilice las soluciones limpiadoras solo como se indica en el manual de instrucciones provisto por el
fabricante.

+ No intente limpiar el dispositivo mientras est4 monitoreando a un paciente.

+ No utilice material de friccion, blanqueadores o solventes fuertes (por ej. acetona o detergente que
contenga acetona).

Advertencia

« Solo utilice detergentes o desinfectantes recomendados en este manual de instrucciones; el uso de
otros detergentes o desinfectantes provocara daios en el dispositivo o riesgos en la seguridad.

- Antes de limpiar el monitor, apaguelo y desconecte de la fuente de alimentacion de CA.

« No deje desinfectante sobre la superficie o los accesorios del monitor; utilice un paino humedo para
limpiario de inmediato.

» No esta permitido mezclar detergentes; de lo contrario, se generaran gases peligrosos.

« Este capitulo solo presenta los métodos para la limpieza de los accesorios reutilizables. Evite la
infeccion cruzada; no reutilice los accesorios descartables después de su limpieza y desinfeccion.

« Para proteger el ambiente, los accesorios descartables se deben reciclar o manejar adecuadamente.

« Una vez finalizada la limpieza, si el cable del sensor esta dafiado o muestra signos de envejecimiento,
debera reemplazario.

« No esta permitida la esterilizacion del monitor y de ninguno de los accesorios.

« No utilice una solucién de limpieza no recomendada en este manual; podria ocasionar un dafio
permanente al dispositivo, sensor o cable.

« No sumerja el sensor o el conector en ninguna solucién para su limpieza o desinfeccion.

. Para evitar el ingreso de solucion de limpieza y polvo en el analizador de gases ISA a través del puerto
LEGI, la linea de muestreo Nomoline debe estar siempre conectada cuando se limpie el analizador
ISA. No remoije el analizador de gases de flujo lateral (sidestream) ISA en liquidos para desinfectarlo.

« La linea de muestreo Nomoline no es estéril. Evite danos; no esterilice ninguna parte de la linea de
muestro bajo alta presion.

« Antes de limpiar el sensor IRMA retire el adaptador de las vias respiratorias IRMA descartable. No
desinfecte el sensor IRMA, ni lo remoje en liquidos.

. Labateria de 02 IRMA y el adaptador de las vias respiratorias IRMA no son estériles. Evite daiios; no

esterilice el dispositivo bajo alta presion.

Limpieza y desinfeccién del monitor

Mantenga limpio el monitor. Sugerimos limpiar la superficie extema de la carcasa con frecuencia; en
entomos con condiciones dificiles o lugares,muy ventosos o polvorientos, la frecuencia de limpieza se debe
aumentar para evitar infecciones también se deben limpiar los accesorios regularmente. Antes
Mauricigh. Rodriguez ing. MAURICIOTA. NOBRIOUEL |F-2024-63074492-APN-INPM#ANMAT
residente C.O.FTT.EC. NAT. N1S8 06 Pégina 6 de 19
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Ancxo IILB

Pasos de limpieza:

1) Apague y desconecte el dispositivo.
2) Utilice un paio suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la carcasa.

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

4) Cuando sea necesario, utilice un 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.

de proceder a la limpieza, consulte o comprenda las normas importantes de su hospital sobre la limpieza
del dispositivo.

En cierto modo, la desinfeccién puede daiiar 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.

principal (mainstream

Isopropanol (70%)

Detergentes a seleccionar:
P Detergents Desinfectante
limplar/desinfectar
Carcasa
Cable de Isopropanol (70%), peréxidode
alimentacion hidrégeno
Cable de ECG Isopropanol (70%),
Electrodo para ECG Jabén para manos sin alcohol, solucién de glutaraldehido(2%),
Sensor de hipoclorito de sodio hipodorito de sodio
temperatura (polvo blanqueador que contiene cloro, Para los accesorios deSp02
solucién acuesa al 3%), peréxido de Masimo, consulte lasinstrucciones
hidrégeno de limpieza provistas por el
Sensor de Sp02 Para los accesorios de SpO2 Masimo, fabricante.
consulte las instrucciones de limpieza
provistas por el fabricante.
Médulo de CO2 deflujo

Solucién de glutaraldehido (2%),

[ Modulo de CO2 de flujo Etanol (70%), hipoclorito de sodio
lateral (Sidestream) Isopropanol (70%)
3.11; ALARMAS - SOLUCION DE PROBLEMAS
ORIGEN MENSAJE DE NIVEL DE TIPOS DE anax
ALARMA ALARMA ALARMA
XX ERROR DE INIC. DEL Alto A El emror X ocurre en el proceso de
inicializacion del médulo XX.
SE DETUVO COM.C/ Alto c El médulo XX no se comunica con el
sistema central.
ERROR EN COMUNI. Alto A El médulo XX no se comunica en
CON XX forma normal con el sistema central.
pooxx ERRLIMTDEALM | Bajo,, X o ok El limite de alarma del pardmetro XX
wrEey DE XX JIRECTON vgtgo se ha modificado accidentalmente.
Maurigi6'A. Rodriguez T WATONYSSUE [F-2024-630 IMQZ'AP'\L'aIg'ﬁI\a i
Presidente
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE

INSTRUCIONES DE USO Ancxo III.B

XX XX EXCEDIDO Bajo c El valor medido del parametro XX
supera el rango de medicion
especificado.

ECG Derivaciones ECG Bajo B La derivacion del ECG no esta
conectada de manera confiable.
La derivacion del ECG Bajo B La derivacién del ECG YY no esta
YY (YY" representa a conectada de manera confiable.
V,LL, LA RA, V1, V2,
V3, V4, V5 0 V6)
RUIDO DEL ECG Bajo A La senal del ECG contiene una
fuerte interferencia.
Sp02 Dedo para Sp02 fuera Bajo B El sensor de Sp0O2 esta
de lugar desconectado del dedo.
SPO2 SIN SENSOR Bajo B El sensor de Sp02 no esta
Seial de SPO2 débil Bajo C conectado de manera confiable.
3.72 CONDICIONES AMBIENTALES
RANGO DE PARAMETROS AMBIENTALES
Condiciones de trabajo | Temperatura ambiente De 0°C a 40°C
Humedad relativa <93%
Presién barométrica de 700hPa a 1060hPa
Condiciones de Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracién, lluvia y nieve durante el
transporte transporte. El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto bien ventilado
sin gases corosivos. (Temperatura ambiente: de - 20°C a 60°C; RH: <83%; Presién
barométrica: de 700hPa a 1060hPa).
Condiciones de El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto bien ventilado sin gases
almacenamiento corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: <93%; Presién barométrica: de
700hPa a 1060hPa).

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

« El monitor cumple con los requerimientos de compatibilidad electromagnética aplicables en el IEC
60601-1-2.

e Siga las instrucciones de compatibilidad electromagnética del manual de instrucciones para instalar y
utilizar el monitor.

e Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatil o movil pueden afectar el rendimiento del
monitor. Mantenga el monitor lejos de teléfonos celulares, homos microondas, etc., para proteger al
monitor contra interferencia magnética fuerte.

e Consulte la guia adjunta y la declaracién del fabricante.

Advertencia
Maurigid’A. Rodriguez ing. MAURICIO” A. RODRIGUER
ident DIRECTOR TEONIEDY(024-63074492-APN-INPMAANMAT
Presidente CA.P.LT-LC. MAT. N158 06
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB

¢ No apile este producto sobre/debajo otro equipo ni lo acerque a otro equipo. Si lo tiene que utilizar de

esta manera, primero observe y verifique que funcione correctamente bajo estas condiciones.

¢ Los equipos de clase A estan disefiados para trabajar en entornos industriales. Teniendo en cuenta la

alteracion de la conduccién y la radicacién, puede ser dificil garantizar su compatibilidad

electromagnética en entomos no industriales.

o Eluso de accesorios o cables de repuesto distintos a los vendidos por el fabricante puede ocasionar

una mayor emision electromagnética o una menor inmunidad electromagnética.

El monitor puede utilizarse en los entomos electromagnéticos especificados en la siguiente tabla.

Debera asegurarse de que se utiliza en ese tipo de entomo.

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El monitor STAR8000/ STARB000E/STARB000F/STARB000H esta disefiado para trabajar en el siguiente entomo electromagnético.

IEC 60601-1 g Entomo electromagnético —
Prueba de inmunidad Nivel de L Nivel decoincidencia Gula
" Utilice solo piso de madera,
ESD ma de contacto: m’ de contacto: cemento o cerdmico. La FC
IEC 61000-4-2 g debera llegar al 30% en caso
Descarga de aire: £8kV Descarga de aire: +8kV de piso compuesto.
La fuente de alimentacién debe
EFT Al cable de alimentacién: +2kV Al cable de alimentacién: £2kV | serde la calidad tlpica
IEC 61000-4-4 Al cable de entrada/salida: £1kV | Al cable de entrada/salida: 21kV| empleada para uso comercial o
en hospitales.
Tensin ~ en  modo | Tensibn  en Moo |, e de alimentacion debe
Aumento diferencial: £1kV diferencial: £1kV ser de la calidad tipica
IEC 6100045 Tensién en modo Tensién en modo empleada para uso comercial o
comun: 12kV coman: £2kV en hospitales.

<5% UT, duracién = 0.5 ciclo

% UT, duracion = 0.5 ciclo | L@ fuente de alimentacién debe
(UT sag >95%) it serde lacalidad tipica
(UT sag >95%) empleada para uso comercial o
. : 40% UT, duracién = 5 ciclos en hospitales.
Caida, interrupcién breve y 40% UT, duracién = 5 ciclos Para garantizar el
cambio en la tension en el (UT sag =60%) funcionamiento continuo de
cable de entrada del (UT sag =60%) este producto en caso de
suministro eléctrico 70% UT, duracién = 25 ciclos ; ; interrupcion en el suministro
(UT sag =30%) eléctrico, puede utilizar un
(UT sag =30%) sistema de alimentacién
<5% UT, duracién = 5s (UT sag | <5% UT, duracién =5s (UT ininterrumpida o la alimentacién
>95%) sag >95%) poniences
El PFMF sera del nivel tipico y
contara con las Caracteristicas
E’::M; (50/60Hz) aAm 3A/m, 50/60HZ para las zonas tipicas en
000-4-3 entomos comerciales u
hospitales.

Nota: UT se refiere a la tensién de CA cuando aun no se ha aplicado la prueba de tensién.

Maurici6 A. Rodriguez
/::'esidente

Biosys S.A.

9. MAUAICI)/A. RODRIGUEZ
DIRECTOR TEGHICO

C.O.EKT.EC. MAT. N?58 86
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M 6 N INSTRUCIONES DE USO Ancxo IIL.B

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
El monitor STAR8000/ mmwmmmmwmmmummmwm

Prueba de IEC 60601-1 Nivel de
Entomo electromagnético - Gul
inmunidad Nivel de prueba coincidencia e
No acerque ningun equipo de comunicacion por
g‘gnduedén de radiofrecuencia portétd y mévil en funcionamiento a ’
iofrecuencia ninguna pieza de este producto (incluidos sus cables),
IEC 610004-6 3vrms més alla de la distancia de aislamiento recomendada,
150kHz~80MHz 3Vms que se calcula con la siguiente férmula sujeta a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de aislamiento recomendada:
Radiacion de e 3Vim a=120P
radiofrecuencia B80MHz~2.5GHz
IEC 6100043 d = 12P goMHz~800MHz

= 2.3JP 500MHz~2.5GHz

En la férmula anterior:

P - potencia nominal méxima de salidadel transmisor
(W) indicada por el fabricante del transmisor;

d - distancia de aislamiento recomendada (m).

La intensidad de campo de los transmisores de
radiofrecuencia fijos se mide a través del registro * del
campo electromagnético, y debe ser inferior al nivel de
coincidencia en cuaiquier rango de frecuencia®.

Este producto puede causar interferencia en equipos
cercanos marcados con elsiguiente simbolo:

@

Nota 1: utilice 4=12VP yd=33\h—° a 80MHz y B00MHz respectivamente.
a. Nota 2. la gud MmmmmemmmyzmmWMamwmse
encuentran influenciadas por edificios, objetos y la absorcién y reflexién de loscuerpos humanos.

b. Emmdem&daddebsmﬁiosmm,uaun(wmuim).&adéntermtrederadonﬂvi.
radio aficionado, transmision de radio AM y FM y television, no se pueden predecir con precisicn en teord. Para evaluar el
entomo electromagndico de los transmisores de radiofrecuencia fijos, intente registrar el campo electromagnético. Si la
htensidaddewnpomedidade&epmdudosmayorqwdniveldeooi\cidendademdofrewendaapﬁablemésarﬁba,
Mymﬁmmmmgammm en el rendimiento, sera
necesario tomar medidas adicionales, por ejemplo, ajustar la direccién o la ubicacién del producto.

. Laintensidad de campo debe ser inferior a 3V/m en el rango de 150kHz a 80MHz.

Distancia de aislamiento recomendada entre este producto y un equipo de comunicacién por radiofrecuencia portitil o
mévil

memmwmmmmmmmmwwmwmm
controlada. Puede evitar la interferencia electromagnética conservando lasiguiente distancia de aislamiento recomendada entre
el equipo de comunicacién por radiofrecuenciaportatil o mévil (transmisores) y este producto, sujeto a la potencia nominal
méxima de salida de dicho equipo de comunicaciones.

Distancia de aislamiento (m) para diferentes frecuencias del transmisor
Potencia nominal mixima de
salida del transmisor 150kHz~80MHz 80MHz~800MHz B800MH2~2.5GHz
w a=12JP a=12VP a=23JP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 38 38 73

100 12 12 23

F_nmsodequalamtemianmmlmaﬁmadesﬁdamaadsﬁmadehsdetalhdasmasmﬂba.pammhrladistancia de
aislamiento recomendada “d" (m), utilice la férmula ("P" se refiere a la potencianominal maxima de salida del transmisor (W)
indicada por el fabricante del transmisor) en ta columna comespondiente de frecuencia del transmisor.

Nota 1: utiice ¢ =12YP y“=1-3‘f-3 a 80MHz y 800MHz respectivamente. _
Nota 2: la gud anterior puedeno aplicarse en todos los casos, ya que las transmisiones electromagnéticas se encuentran
influenciadas por edificios, objetos y la absorcién y reflexion de los cuerpos humanos.

.T.E.C. NAT. N1 58 06

Biosys S.A.
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1L.B

3.14 ELIMINACION
Proteccién Ambiental

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Précticas
Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacién.

Desechar el monitor
ADVERTENCIA

Al final de la vida Util del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las respectivas leyes
y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital.
El desecho de los materiales de embalaje se debe realizar de acuerdo con las leyes y disposiciones locales
o las normas y disposiciones del hospital referidas a la eliminacion de residuos. Los materiales de embalaje

se deben mantener alejados del alcance de los nifios.

1.16 PRECISION DE LAS MEDICIONES

Eléctricas
Sincronizacién de la [Retardo maximo: < 35ms; Ancho de pulso: 100 ms % 10; Tiempo de subida / bajada
desfibrilacién < 1ms
Salida analoga Ancho de banda: 0.5-40Hz; Retardo maximo: < 35ms; Emor: £ 5%;
Especificaciones del ECG

Estandares aplicables: IEC 60601-2-27.

Modo de derivacién 5 derivaciones (R, L, F,N, CoRA, LA, LL,RL, V)

Método de derivaciones L 1L, 1Il, aVR, aVL, aVF, vV

Forma de onda 2 canales

Modo de derivacién 3 derivaciones (R, L, F; 0 RA, LA, LL)

Método de derivaciones L m

Forma de onda 1 canal

Protecci6n de sobrecarga Carga 1V, frecuencia de red, tensién CA modo diferencial por 10s sin daiios (p-v)
Respiracion, deteccion de <0.1 pA

desconexion de derivacion y

control de ruido activo

Identifica en forma automética el tipo de derivaciones del ECG.

Amplitud e intervalo de

la onda QRS

Amplitud (p-v RTI) de 0.5mV a S5mV
Ancho (adulto) de 70ms a 120ms
Ancho (neonatal/pediétrico) de 40ms a 120ms

Sinrespuesta a las 1)
sefiales:
2)

con amplitud (p-v RTl) que no supere los 0.15mV (excepto

en modo neonatal/pediatrico); o

con un ancho de

10ms (excepto en modo

neonatalpediatrico) en caso de una amplitud de 1mV.

\Valor limite de activacion

200 pV (derivacién If)

Tolerancia de tension

de la frecuenciade red

>100 pV(p-v)

. 10|
Mauricje’A. Rodriguez
residente e
Biosys S.A.
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB

Tolerancia a la deriva Amplitud de onda triangular (p-v RTl) H4mV
Amplitud de onda QRS (p-v RTl) 0.5 mV
Ancho de onda QRS 100ms
Frecuencia de recurrencia de onda QRS[80bpm
ngoy error de medicién| Adulto de 15 a 300bpm
de FC Neonatal/pediatrico de 15 a 350bpm
Error +1% o 1bpm en modo de 3 y 5 derivaciones, el
que sea mayor.
Rango del limite de Aduito de 15bpm a 300bpm
alarma neonatal/pediétrico de 15bpm a 350bpm
Resolucion del limite de | +1bpm
alafma
Ermor del limite de +1bpm
alarma
Hora de inicio de alarma| <10s
para asistolia y FC
alta/baja
Rango dinamico de Amplitud de seial de entrada +5mV
entrada [ndice (RTI) 320mV/s
Voltaje de compensacion de CC -300 ~ +300mV
Cambio en la sefial de salida +10%
Visualizacién de falla (con atenuacién | Atenuacion méxima: 50%
previa)
Impedancia de entrada | atenuacién de sefial (0.67Hz~40Hz) :): <20%
Ruido del sistema (p-v | <25pV
RM)
Diafonfa multicanal <5%
Ganancia 1.25mm/mV, 2.5mm/mV, 5.0mmvmV, 10mm/mV, 20mm/mV, 40mm/mV, Auto. Reemplazo
manual. ¢
Més £750mV tensién de polarizacion de CC; rango de cambio de sensibilidad: £5%.
Cambio de ganancia por | <0.66%/min
minuto
Cambio de ganandia total| <+10%
en1h
Ancho de banda Modo de cirugia: 1 Hz ~ 20 Hz (-3,0dB ~ + 0,4dB);
Modo de supervisién: 0.5 Hz ~ 40 Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB); Modo de diagnéstico: 0.05Hz ~
150 Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB); Modo de ST: 0.05Hz ~ 40Hz (-3.0dB ~ + 0.4dB)
Seleccion de referencia | Seleccion de referencia | Visualizacién 25mm/s, 50 mm/s
de tiempo y precision de tiempo permanente
Visualizacién ng 6.25mmv/s, 12.5mmv/s, 25 mm/s, 50 mm/s
permanente
Error maximo de +10%
referencia de tiempo
Visualizagién de salida | Ancho de canal 30mm
——T T Relacién de aspecto 0.4s/mV
residente ¢ EOMILC. MAT. MBS0 Pégina 12 de 19
Dimcus C A Pé\gl nal3de20
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Precision de Utilice el método A y el B en IEC 60601-2-27 para determinar el error total del sistema y la
reconstruccién de la respuesta de frecuencia.
sefial de entrada Error total del sistema +20% o £100 pV, el que fuera mayor.
Respuesta de frecuencia | Entrada sinusoidal | de 0.67 a 40Hz (atenuacion: 3dB)
Respuesta a una De 0 a 25Hz de atenuacion en la
onda triangularde | amplitud del pico de la onda
20ms (ancho)
Respuesta a un choque | Compensacién (RTI)| <0.1mV
de 0.3mVs en el rango de
choque Pendiente (RT1) <0.30mV/s
Factor de ponderacién >15%
del
Efecto de histéresis de <0.5mm
15mm de compensacion
Tension de calibracion | Error £5% error en 1mV
Rechazo en modo <imV (p-v RTI)
comun
Control y estabilidad Tiempo de recuperacion después del reinicio 3s
delalinea de base Velocidad de deriva en 10s 10pV/s
Deriva de linea de base en 1h s500uV
Deriva de linea de base a la temperatura de funcionamiento <50pvrc

Inhibicién del pulso del
marcapasos sin
sobreimpulso

Amplitud: +2mV~+700mV; ancho: 0.1ms~2.0ms; con sobreimpulso < 0.05 a p, tiempo de
estabilizacién < 5ys; hora de inicio, hora de finalizacién, tiempo de subida y de caida del
pulso: < 100ps; hora de inicio del pulso: 40ms o antes, previo a la hora de inicio de la
onda QRS; el pulso es idéntico de 150ms a 250ms antes del pulso del marcapasos
anterior.

Detector de la inhibicién

del pulso del
marcapasos sobre Rapidez de respuesta de entrada minima: 660mV/st15%RTI
seiiales rapidas del
ECG
Capacidad de Amplitud: £2MV~+700MV; ancho: de 0.5MS a 2MS; tiempo méaximo de
visualizacién del pulso | subida: 100pS; pantalla del ECG cuando el pulso del marcapasos 202mV
del marcapasos aparee en 100/min.
Medicién del segmento | Rango de -2.0mV-+2.0mV (de -20.0 mm a +20.0 mm)
ST medicion
Error de medicion | De -0.8mV a +0.8mV: £0.02mV o +10%, €l que sea mayor.
Ofros rangos: no definidos.
Rango del limite de B,
alarma ST
Error del limite de
— 10.1mV
Resolucién 0.01mV (0.1mm) / /

MauricigA. Rodriguez IFMHWPN-INPM#ANMAT
;.Lmy R TECNICO /

residente
Biosys S.A.
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Tipos de arritmia Asistolia, fibrilacion ventricular (VFIB)taquicardia ventricular (VTAC), PVCs/min, R en T,
VT>2, couplet, PVC, bigémino, trigémino, taquicardia (TACHY), bradicardia (BRADY),
taquicardia supraventricular (SVT), taquicardia extrema, bradicardia extrema, latidos
perdidos, PVC mulitforma (multi. PVCS), VTAC, taquicardia ventricular no prolongada
(nonsus. Vtac), ritmo ventricular, pausa latidos, pausa/min, ritmo imegular (irr. rhythm),
bradicardia ventricular, fibrilacién auricular, marcapasos no reflejado (PNC), marcapasos
no estimulado (PNP).

Corriente de fuga <10uA

Inhibicion de Ila

interferencia Cambio en la FC causado por la interferencia: s£10%

electroquinirgica

Proteccion ESU Modo corte: 300W
Modo condensar: 100W

Calculo dela FC 1 T VTR e e ey e I S i )

Capacidad de rechazo

deonda T alta by

Conforme lo establecido en la Seccién 201.7.9.2.9.101 b) 3) de la IEC 60601-2-27, la FC
se calcula de la siguiente manera. Silos 3 ultimos intervalos de respiracién son mas

Calculo de la FC largos que 1200ms, el promedio de los ultimos 4 intervalos de respiracion es la FC. En el
resto de los casos, la FC es el promedio de los ultimos 12 intervalos de respiracién

(excluidos el intervalo méas largo y el mas corto).
Conforme lo establecido en la Seccién 201.7.9.2.9.101 b) 4) de la IEC 60601-2-27, la FC
se visualiza de la siguiente manera después de transcurridos los 20s del segmento

Precision del estable:

cardiotacémetro y Figura 3 a) (bigémino): 80+ 1bpm

respuesta a la amitmia | Figura 3 b) (bigémino lentamente variable): 60+1bpm Figura
3-C)-(bigémi jable): m
Figura 3 d) (contraccién de 2 vias): 90+2bpm
Conforme lo establecido en la Seccién 201.7.9.2.9.101 b) 5) de la IEC 60601-2-27, el

Tiempo de respuesta » X 2

i, cabice B R EC tiempo de respuesta para un cambio en la FC es inferior a 10s, ya sea de 80bpm a
120bpm o de 80bpm a 40bpm.

Conforme lo establecido en la Seccién 201.7.9.2.9.101 b) 6) de la IEC 60601-2-27, la
forma de onda:
Figura 4 a) rango 1: 10s

Hora de inicio de la Figura 4 a) rango 0.5: 10s

alamma de taquicardia Figura 4 a) rango 2: 10s
Figura 4 b) rango 1: 10s
Figura 4 b) rango 0.5: 10s
Figura 4 b) rango 2: 10s

Especificaciones de la Respiracién *7L
Método Método de impedancia toracica l LE-2024- ﬁqmw B AT INM{N MAT
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Rango de medicion y Rango de Adulto Obpm-120bpm
precisién de la respiracién | medicién Pediétrico/neonatal Obpm-150bpm
Precisién de la | De 7rpm a 150rpm: £2rpm o0 £2%, el que sea mayor de Orpm a
medicién 6rpm: sin definir.
Rango del Ilimite de | Adulto de Orpm a 120rpm
alarma de respiracién y | Neonatal/ de Orpm a 150rpm
emor pedidtrico
Error +1rpm
Rango del limte de | Rango Adulto: 110s, 15s, 20s, 25s, 30s. 35s. 40s, 45s, 50s.
alarma de respiracién 55s. 1min
detenida y error Pediétrico/neonatal: 10s . 15s, 20s, 25s. 30s, 35s. 40s
Eror 15s
R endei 10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35, 40s, 455, 50s, 555, 1min, Apagada
respiracion detenida
Identificacion de ACV El monitor mostrara en pantalla el mensaje de alarma correspondiente cuando la FC
sea idéntica a la respiracion.
de SpO2
fem oot Especficadén L R
Rango de visualizacion de 0% a 100%
Resolucion de pantalla 1%
Tiempo de promediacién de | 2s
datos y de procesamiento de
ofras senales
Tiempo de actualizacibnde | 8s
datos
Precisién de la medicion 1) SpO2 Comen: rango de medicién: de 0% a 100%; precision de la medicion: +2%

(adulto/pediatrico, en estado inmdvil) o £3% (neonatal, en estado inmévil) dentro
del rango de medicién de 70% a 100%. La precision de la medicién dentro del
rango de 1% a 69% no esta definida.

Sp02 Masimo: rango de medicién: de 1% a 100%; precisién de la medicion:
42% (adulto/pediatrico, en estado inmévil), 3% (adulto/pediatrico, en estado de
movimiento) o 3% (neonalal, en estado de movimiento o inmévil) dentro del
rango de medicién de 70% a 100%. La precision de la medicién dentro del rango
de 1% a 69% no esta definida.

3) SpO2 Nelicor: rango de medicién: de 0% a 100%; precisién de la medicién: 2%
(adulto/pediétrico, en estado inmévil) o +3% (neonatal, en estado inmdvil) dentro
del rango de medicién de 70% a 100%. La precisién de la medicion dentro del
rango de 0% a 69% no esta definida.

Biosys S.A.

Rango del limite de ala)ma y | Rango Comen SpO2: de 0% a 100% Masimo Sp02: de 1% a 100%
precision Nellcor SpO2: de 20% a 100%
Precision 1% o/
|F-2024-63074492-APN-INPM#ZANMAT
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C 0 M 6 N INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB

indice de perfusion (Pl) Rango para SpO2 Masimo y Comen: de 0.02% a 20%; precision: sin definir.
Resolucién: 0.01% (dentro del rango 0.02%~9.99%) o 0.1% (dentro del rango
10.0%~20.0%).
Especificaciones de Frecuencia Cardlaca
Rango de medicién y 1) Sensor de SpO2 Comen:
precisién Rango de medicién: de 20bpm a 254bpm; resolucion: 1bpm; error de medicién:
+2bpm.

2) Sensor de Sp02 Masimo:
Rango de medicién: de 25bpm a 240bpm; resolucion: 1bpm; error de medicion:
43bpm (en estado inmévil) o +5bpm (en estado de movimiento).

B) Sensor de SpO2 Nelicor:
Rango de medicion: de 20bpm a 300bpm; resolucién: 1bpm; error de medicién:
+3bpm dentro del rango de 20bpm a 250bpm. La precisién de la medicién dentro
del rango de 251bpm a 300bpm no esta definida.
#) Sensor NIBP:
Rango de medicién: de 40bpm a 240bpm; resolucién: 1bpm; error de medicién:
+3bpm o +3%, el que sea mayor.

Sensor IBP:
Rango de medicién: de 20bpm a 350bpm; resolucién: 1bpm; error de medicion
dentro del rango de 20bpm a 350bpm: +1bpm o +1%, el que sea mayor (excluido

el error del sensor).
Rango del limite de alarma | de 20bpm a 350bmp
de FP y precision +1bpm
Especificaciones de temperatura
Rango de medicion y de 0°C a 50°C
precision 0.1 °C (incluyendo el error del sensor)
Rango y error del limite de | Rango del limite de alairma  |de 00°C a 50.00°C
alarma de temperatura Error del limite de alarma £0.1 °C
Resolucion 0.1°C
Numero de canales 2
Modo de Modo directo
Respuesta transitoria No mayor de 40 segundos
Especificaciones de EtCO2
fem | Especificactn AR
El sensor EtCO2 cumple con el estandar ISO 80601-2-55.
Sensor EtCO2 Masimo (mainstream) Sensor EtCO2 Masimo
Rango de medicién de CO2 | de OmmHg a 190mmHg, de 0 a25% | de OmmHg a 190mmHg, de 0 a 760mmHg)
(a 760mmHg) I
Resolucién de CO2 1 mmHg, 0.1kPa 0 0.A% MAuriCIOA. Qrse3064492-APN-INPMAANMAT
! Rodriguez DIRECTOR THGNICO
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB

Precisiéon de CO2

de 0 a 15%: + (0.2%+lectura*2%) de
15 a 25%: sin definir

de 0 a 15%: £ (0.2%Hectura*2%) de 15 a
25%: sin definir

Rango del limite de alarma | de 0 a 190mmHg de 0 a 190mmHg

de CO2

Resolucién de alarma de 40.1kPa o £1mmHg +0.1kPa o £1mmHg

Cco2

Rango de Precision de de 0 a 150rpm t1rpm de 0 a 150rpm t1rpm

medicién de awRR

Rango del limite de alarma | de Orpm a 150rpm de Orpm a 150rpm

de awRR

Resolucién de alarma de 1rpm 1rpm

awRR

Rango del limite de alarma | Rango Adulto: 10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s,

de respiracion detenida y 45s, 50s, 55s, 1min

error Peditrico/neonatal: 20s, 25s, 30s, 35s, 40s
Error 15s

Retraso de alarma de 10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s, 45s, 50s, 55s, 1min, Apagada

respiracion detenida

Sensor de EtCo2 de flujo principal | Sensor de EtCo2 de flujo lateral (sidestream)
(mainstream)Respironics/Nmed/Palconn | Respironics/Nmed/Palconn

Rango de medicion de CO2 | de 0 a 150mmHg de 0% a 19.7% (de | de 0 a 150mmHg de 0% a 19.7% (de O a
0 a20.0kPa) 20.0kPa)

Resolucién de CO2 de 0 a 69mmHg: 0.immHg de 70 a de 0 a 69mmHg: 0.immHg de 70 a
150mmHg: 0.25mmHg 150mmHg: 0.25mmHg

Precisién de CO2 de 0 a 40mmHg: +2mmHg de 41a de 0 a 40mmHg: +2mmHg de 41a 70mmHg:
70mmHg: + 5%* lecturade 71a + 5%*lectura de 71 a 100mmHg: £
100mmHg: + 8%"lectura de 101 a 8%lectura de 101 a 150mmHg:
150mmHg: + 10%* lectura 10%"lectura

Rango del limite de alarma | de 0 a 150mmHg de 0 a 150mmHg

de CO2

Resolucion de alarma de 10.1kPa o +1mmHg #0.1kPa 0 1mmHg

co2

Rango de medicion de de 0 a 150rpm de 0 a 150rpm

awRR

Precision de medicion de +1rpm +1rpm

awRR

Rango del limite de alarma | de 0 a 150rpm de 0 a 150rpm

de awRR

Resolucién de alarma de 1rpm 1rpm

awRR

O U
P G AT

El sensor de NIBP cumple con el estadndar IEC 80601-6-30.

/ WAty

Método de medicion

l Método de oscilacién automatica

Mauricié A. RLE&ES)&‘L

Presidente
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
INSTRUCIONES DE USO Ancxo IILB

Rango de medicién y
precision

Rango de medicién

Presi6n sistdlica

5.3-36kPa (40-270mmHg)

(adulto)

Presi6n diastolica

1.3-28.7kPa (10-215mmHg)

Presi6n media

2.7-31.3kPa (20-235mmHg)

Rango de medicién

Presién sistélica

5.3-26.7kPa (40-200mmHg)

(pediétrico)

Presion diastdlica

1.3-20kPa (10-150mmHg)

Presién media

2.7-22kPa (20-165mmHg)

Rango de medicién

Presion sistolica

5.3-18kPa (40-135mmHg)

(neonatal)

Presion diastdlica

1.3-13.3kPa (10-100mmHg)

Presion media

2.7-14.7kPa (20-110mmHg)

Precision de la medicion

Desviacién media maxima: £5mmHg (£0.667kPa); desviacion
estandar maxima: 8mmHg (+1.067kPa).

Rango de proteccién y

Modo aduilto

297mmHg

tolerancia de

Modo pediétrico

240mmHg

sobrepresion

Modo neonatal

147mmHg

Tolerancia

+3mmHg

Rango y error del limite
de alarma

Adulto Presion sistdlica

5.3kPa~36kPa (40mmHg~270mmHg)

Presion diastélica

1.3kPa~28.7kPa (10 mmHg~215mmHg)

Presién media

2.7kPa~31.3kPa (20mmHg~235mmHg)

Pediatrico| Presion sistolica

5.3kPa~26.7kPa (40mmHg~200mmHg)

Presién diastélica

1.3kPa~20kPa (10mmHg~150mmHg)

Presion media

2.7kPa~22kPa (20mmHg~165mmHg)

Neonatal | Presion sistélica

5.3kPa~18kPa (40mmHg~135mmHg)

Presi6n diastdlica

1.3kPa~13.3kPa (10 mmHg~100mmHg)

Presion media

2.7kPa~14.7kPa (20mmHg~110mmHg)

Error

$0.1kPa o +1mmHg, el que sea mayor.

Modo de medicion de la

Manual, automética (ciclica) o continua (no aplicable en pacientes

NIBP

Intervalo para el modo automatico

1/2/2.5/314/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480/7
20m

Continua

Smin

Rango de presion inicial
(mmHg)

Adutto: 80~280; Pediatrico: 80~210; Neonatal: 160~140

Especificaciones de IBP

ftem

Especificacion

Numero de canales IBP

2

Nombre de la presién

ART (presién arterial), PA (presién arterial pulmonar), CVP (presién venosa central),
RAP (presién auricular derecha), LAP (presi6n auricular izquierda), ICP (presién
intracraneal), AO (presién adrtica), UAP (presién de la arteria umbilical), BAP
(presion de la arteria braquial), FAP (presion de la arteria femoral), UVP (presion
venosa umbilical), LV (presion ventricular izquierda), P1, P2, P3y P4.

Rango de medicién y precision

ART

de 0 a 40kPa (de 0 a 300mmHg) /

PA de -0.8 a 16kPa (de -6 a 120mmhg)

PVC

RAP

. < ng. mngo A RUURRVEZ
de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg) e 1cO
NMAT

de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmFgP024-63078483TASNAK

Biosys S.A.
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MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE
C O M & N INSTRUCIONES DE USO Ancxo IIL.B

LAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
Icp de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
P1, P2 -6.6~40kPa (-50~300mmHg)
P3,P4 | -6.6-40kPa (-50~300mmHg)
Lv 0~40kPa (0~300mmHg)
Ao 0~-40kPa (0~300mmHg)
UAP 0~40kPa (0~300mmHg)
BAP 0~40kPa (0~300mmHg)
FAP 0~40kPa (0~300mmHg)
uvpP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
IAP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
Rango de medicién de la - 1.3kPa—+40kPa(-50mmHg—+300mmHg)
presidn estética
Resolucién de pantalla parala | 0.1kPa o 1mmHg
medicién de la presion estatica

Error de medicion de la presién| +1mmHg o +2%, el que sea mayor (excluido el error del sensor).
estatica

ART OmmHg -300mmHg
PA -6mmHg~120mmHg
PVC - 10mmHg~40mmHg
RAP - 10mmHg~40mmHg
LAP - 10mmHg~40mmHg
ICP - 10mmHg~40mmHg
P1 -50mmHg-300mmHg
Rango del limite de alarma de | p2 -50mmHg~300mmHg
IBP (SYS, MAP) P3 -50mmHg~300mmHg
P4 -50mmHg~300mmHg
Lv de OmmHg a 300mmHg
Ao de OmmHg a 300mmHg
UAP de OmmHg a 300mmHg
BAP de OmmHg a 300mmHg
FAP de OmmHg a 300mmHg
UvP - 10mmHg~40mmHg
IAP -10mmHg~40mmHg
Error de alarma de IBP 10.1kPa o +1mmHg
Sensor de presi6n Sensibilidad: 5uV/V/mmHg / Rango de impedancia: 300~3000Q
Mauricid A. Rodriguez ing. %'M" ..m?gg“&
Presidente , COPLT.EC, MAT. Nt 586w 2024-63074492-APN-INPM#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-2024-64723019-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006761-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006761-23-7

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2741-3
Nombre descriptivo: MONITOR MULTIPARAMETRICO DE PACIENTE

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

Model os;
STARS8000



STARS000E
STARS000F
STARS8000H

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Esta indicado para el monitoreo de parametros vitales de pacientes en Terapia Intensiva de adultos, Pedidtrica y
Neonatal, unidades de Cuidados Intermedios, Unidades Coronarias, Servicios de Urgencia, Unidades de Atencion
al recién nacido y Quir6fanos. Puede utilizarse para el monitoreo de ECG, RESP (respiracion por impedancia),
Temperatura), Sp02 (oximetria de pulso), Frecuencia Cardiaca, NIBP (Presién No Invasiva), IBP (Presion
Invasiva) y EtCO2 (Capnografia) en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El equipo esta disefiado para ser
utilizado por médicos especialistas, o por persona de enfermeria debidamente capacitado.

Periodo de vida Util: Diez (10) afios a partir de lafecha de 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: Por Unidad

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, 518106, Shenzhen, Guangdong.
CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2741-3 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-006761-23-7

N° Identificatorio Tramite: 53586
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