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ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and Section C
of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan
Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, Guangdong, CHINA.

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

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

Monitor neonatal especializado

Modelo: C60

Marca: Comen

Leer el manual de uso antes de utilizar el equipo

Ver precauciones y advertencias.

© N o v bW

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

Presion barométrica de 700hPa a 1060hPa.

9. Condiciones de almacenamiento El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto
bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: <93%); Presion
barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

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

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

12. Lote NO/Serie:

13. Fecha de Fabricacién:

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

15. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-481

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

Instalacion

Desembalaje e Inspeccion

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

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

2. Verifique que no haya dafios.

3. Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.

Conexion del cable de alimentacion de CA

Aseglrese de que la fuente de alimentacion de CA esté de acuerdo con las siguientes
especificaciones: 100~240V, 50/60Hz+1Hz. Conecte un extremo del cable de alimentacion
suministrado con el monitor a la toma de corriente del monitor e inserte el otro extremo en un
tomacorriente con descarga a tierra.

Cuando sea necesario, conecte el conductor equipotencial.

Arranque

Una vez encendido el interruptor, el monitor comienza el proceso de autoverificacion. La luz roja se
enciende durante 1 segundo, y luego se enciende por 1 segundo la luz amarilla. Una vez que aparece
en pantalla el logotipo de Comen, el monitor muestra la interfaz principal, con un sonido de "bip"
que indica que se completd el arranque. Antes de monitorear al paciente, confirme que el monitor

no tenga dafios mecanicos y que los cables y accesorios estén conectados correctamente.

Conexion de sensores

Conecte los sensores al monitor y al paciente, de acuerdo a los parametros fisioldgicos a controlar.

Seguridad del paciente
Instrucciones de seguridad
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Este monitor esta disefiado de acuerdo con los estandares internacionales de seguridad para equipos
electromédicos. Cuenta con prueba de desfibrilacién y proteccion electroquirdrgica con puesta a
tierra flotante. Utilice los conectores correctos y apliquelos de acuerdo con las instrucciones del

fabricante.

Requisitos Ambientales

Cumpla con las siguientes instrucciones para garantizar la seguridad absoluta de la instalacion
eléctrica. El monitor debe ser utilizado en un entorno donde se puedan evitar, de manera razonable,
la vibracion, el polvo, los gases corrosivos o explosivos, la temperatura y la humedad extrema, etc.
Cuando se instala el monitor en un espacio cerrado, asegurese de que el mismo se encuentre bien
ventilado. Deje por lo menos 2 pulgadas (5cm) de espacio libre alrededor del monitor para la
circulacion del aire. Ademas, deje suficiente espacio a su alrededor para facilitar la operacion y el
mantenimiento. El monitor se debe almacenar y operar dentro de una temperatura ambiente de -
20°C a +60°C y de 0°C a 40°C respectivamente. Una temperatura ambiente hostil podria afectar la

precision y exactitud del monitor, y dafiar los componentes y circuitos.

Puesta a tierra de seguridad

Para proteger tanto al paciente como al operador, la carcasa del monitor debe tener proteccidn de
puesta a tierra. EI monitor viene con un cable de alimentacidén de 3 clavijas desmontable, que se
debe insertar en un tomacorriente con puesta a tierra para que el monitor quede conectado con
descarga a tierra. Si no contara con un tomacorriente con puesta a tierra, comuniquese con el
electricista de su hospital.

Conecte el cable a tierra al conector equipotencial del monitor. Si duda si el uso conjunto de
dispositivos involucra algun riesgo eléctrico, como el riesgo ocasionado por la acumulacion de
corriente de fuga, consulte a un experto en el tema para garantizar la seguridad de todos los

dispositivos.

Condensacion
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Asegurese de que el monitor esté libre de condensacién durante su funcionamiento. Cuando el
monitor se mueve de una habitacion a otra, se puede formar condensacion debido a la exposicion
al aire himedo vy a la diferencia de temperatura. En este caso, no utilice el monitor hasta que se

seque.

Configuracion FP
La actividad mecdnica del corazon origina el pulso arterial. El valor de la FP (frecuencia del pulso)
se puede obtener midiendo el pulso. El color del area de parametro de FP coincide con el color donde

se visualizan los parametros del origen de la FP.

Monitoreo de ECG

El monitoreo de ECG genera la actividad eléctrica continua del corazén del paciente, que se ve
reflejada en el monitor en la forma de ondas y valores, para evaluar con exactitud el estado
fisioldgico actual del paciente. Por lo tanto, se debe garantizar la conexién normal del cable de ECG,
para poder obtener mediciones correctas.

Durante una visualizacion normal, el dispositivo puede mostrar ondas de ECG de 3, 5 derivaciones.

Colocar electrodos de 3 derivaciones Colocar electrodos de monitoreo de 5 derivaciones

Visualizacion de ECG (ECG Display)

Modo de fi L}l 0
2stado de la muesca L imite de alarm
Barra a escala, ImV

Valor de ECG

Ganancia, - .
An disis de armtmia

Nombre
dec la derivacim

Onda ECG

i e oty =
'ROPATL HiMOS] oAl e

S ALC, |F+2023:40255049APN-INPMA#ANMAT

- A 18503

L == ASA
o J O M st

Pégina 4 de 37




Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

Monitoreo de Respiracion

El monitor mide la RESP (respiracion) en base a la impedancia toracica entre los dos electrodos. Los
cambios ocasionados por los movimientos toracicos en dicha impedancia, generaran en pantalla una
onda de RESP (respiracion). A partir de dicha onda se calcula la RR (frecuencia respiratoria)

En la medicion de la respiracion, es importante preparar la piel adecuadamente para la colocacion
de electrodos. Las senales de respiracion se miden a través de los dos electrodos del ECG.
e TN

{ ¢) - \ \{‘Cﬁj
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Expansion toracica lateral Respiracion abdominal

Visualizacion de la respiracion

Forma de onda de la respiraci an L mate de alarma de la respiracian RE

Monitoreo de Sp02

La pletismografia de SpO2 mide la SpO2 arterial, es decir, el porcentaje del recuento de
oxihemoglobina. La SpO2 se mide con la pulsoximetria, un método continuo no invasivo que mide
la cantidad de luces emitidas desde el sensor (origen de la luz) que pueden penetrar en los tejidos
del paciente (dedos u orejas) y llegar al receptor.

El monitor mide los siguientes parametros:

- Sp02 arterial: la relaciéon de la oxihemoglobina a la suma de la oxihemoglobina y la
desoxihemoglobina (Sp0O2 arterial funcional);

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

- FC (calculada a partir de la onda plestimografica): el recuento del pulso del paciente por minuto;
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- PI (indice de perfusién): el valor pulsatil del flujo sanguineo.

Cybierta del sensor de Sp0); neonatal

Sensor de Sp0; con forma de Y

Sensor SpO2

Colocacion del sensor:

Monitoreo de NIBP

El monitor utiliza el método de vibracion (mide la amplitud de vibracién de la presidon del manguito)
para medir la presion arterial no invasiva (NIBP). Los cambios en la presion arterial pueden ocasionar
vibraciones en el manguito. La presion del manguito en su amplitud de vibracién mas alta es la
presion media. La presion sistdlica y diastdlica se calculan a partir de la presion media.

La medicion de NIBP se aplica en operaciones electroquirdrgicas y descargas del desfibrilador, de
conformidad con las normas IEC80601-2-30/EN60601-2-30.

Utilice un manguito del tamafio adecuado y verifique que la bolsa de aire no esté doblada o

torsionada. Ajustelo correctamente.

Uso del manguito
)
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Visualizacion de NIBP

2 T a |

S 000 Manual  Adu miHg
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Monitoreo de IBP
El monitor puede medir la presién arterial (presion sistdlica, diastdlica y media) directamente.

Visualice la forma de onda de IBP de dos canales (ver la siguiente figura):

Pasos del monitoreo

1) Prepare el tubo de presion y el sensor llenando el sistema de la canula con la solucién salina
fisioldgica. Verifigue que no queden burbujas en el sistema de la canula.

2) Conecte la canula del paciente al tubo de presion. Verifique que no quede aire en la canula, el
tubo de presidn o el sensor.

3) Enchufe el cable al tomacorriente correspondiente y verifique que el monitor esté encendido.

4) Acctive el sensor de IBP.

5) Coloque el sensor al mismo nivel que el corazén (aproximadamente en la linea axilar media).

7) Ponga en cero el sensor y luego cierre su canal de atmdsfera y abra su canal de paciente
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Anticoagulante
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Monitoreo de temperatura

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

(temperatura) para medirla. Coloque el sensor de temperatura debajo de la axila o en la parte

anorrectal del paciente, de acuerdo con el tipo de sensor. Para lograr un resultado preciso, mida la

temperatura por lo menos durante 1min.

Visualizacion de la temperatura

Umdad de temperatura

L miute de alarma

TD: Diferencia de temperatura

Monitoreo de CO2

El monitor utiliza la medicion de CO2 para monitorear el estado de la respiracién del paciente y

controlar su ventilacion. Existen dos métodos para medir el CO2 en las vias respiratorias del paciente:

v Método de medicion de flujo lateral (sidestream): tome muestras del detector de gases respiratorio

BEOBATO-ANI

|F+2023:40255049APN-INPMA#ANMAT

BA, 18503

D K

Pagina 8 de 37



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

en las vias respiratorias del paciente a un caudal constante y utilice el sensor de CO2 remoto
incorporado en el sistema de medicion para analizarlos.

v Método de medicidn de flujo principal (mainstream): instale el sensor de CO2 en el conector de
las vias respiratorias que esta directamente insertado en el sistema respiratorio del paciente.

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

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

" Forma de onda de CO2(1)

" CO2 teleespiratorio (EtCO2): la presion parcial maxima de CO?2 al final de una respiracion (2)

" Limite de alarma de EtCO2(3)

" Fraccion de CO2 inspiratorio (FICO2): el valor minimo de CO2 durante la inspiracion(4)

" Frecuencia respiratoria de la via aérea (AWRR): las respiraciones por minuto calculadas a partir de
la forma de onda de CO2(5)

" Unidad de medicion (6)

3 C5)

Funcion de estimulacion en apnea del recién nacidos

Despierta a los recién nacidos con bradipnea causada por el suefio profundo u otras razones. La
activacion de la funcion de despertador del monitor depende de la frecuencia de la respiracion. El
dispositivo despertador despertara a los recién nacidos con un modo de vibracién cuando su
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|F;2023,40255049APN-INPM#ANMAT

Y NIRRT 1. BLO3

Pagina 9 de 37




Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

frecuencia de respiracion sea inferior a 7 rpm y su duracion supere el limite establecido para la
alarma de asfixia; y se detendra cuando la frecuencia de respiracion esté por encima de las 7rpm.

Conectar el despertador

Coloque el dispositivo en el centro de uno de los pies del recién nacido, y enrolle las bandas alrededor
del pie. NO deje las bandas demasiado flojas, ya que podrian resbalarse y desactivar la funcion de
despertador; tampoco las ajuste demasiado, ya que podria obstruir la circulacién sanguinea y causar

cambios de color en el pie, como muestra la siguiente figura:

Monitoreo de la concentracion de oxigeno

El monitoreo de la concentracion de oxigeno tiene por objeto principal evitar el envenenamiento por
oxigeno. La oxigenoterapia es un tratamiento comun, ya que algunos 6rganos de los bebés
prematuros y de bajo peso son inmaduros. Pero una elevada concentracidon de oxigeno puede causar
efectos secundarios como retinopatia de la prematuridad (ROP), dafos en el pulmdn, atelectasia por
absorcién desnitrificada u otros sindromes.

La sonda de concentracidon de oxigeno del dispositivo realizara el monitoreo de la concentracién de
oxigeno y protegera a los recién nacidos del envenenamiento por oxigeno a causa de una

concentracion elevada de oxigeno.
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(1) Ajuste la cubierta superior de la sonda del sensor de oxigeno en el sentido de las agujas del
reloj.

(2) Coloque el conector en el sensor de oxigeno; un clic indicara que esta bien colocado.

(3) Inserte el enchufe del cable del sensor de oxigeno en el tomacorriente de 02, sobre el lado

izquierdo del monitor.

Calculo

Este monitor brinda la funcién de calculo. Los resultados calculados no corresponden a los datos del
paciente medidos directamente, sino al resultado calculado por el monitor de acuerdo con los datos
adecuados suministrados por el usuario. Los calculos que se pueden realizar en el monitor incluyen:
" Calculo de la medicacién

" Calculo hemodinamico

" Calculo de la ventilacion

" Calculo de la oxigenacion

" Calculo de la funcidn renal

Impresion

Este monitor puede emitir informes de pacientes si se lo conecta a una impresora a través de un
cable USB. En la actualidad, el monitor es compatible con los siguientes tipos de impresoras:
v Impresora laser monocromatica HP laserJet 1505n

v Impresora laser HP laser]et P2035n

v Impresora laser HP laser]et P4015n

v Impresora laser HP laserJet 1606dn

v Impresora laser Lenovo LJ2650DN

v Impresora laser Lenovo LJ4600DN

Especificaciones de los informes emitidos por la impresora:

v Papel: A4

v Resolucion: 300dpi

i’
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v Una cara /doble faz: Realiza la impresién a una cara o doble faz, si la impresora lo acepta.

Otras funciones:
- Conexion con el sistema de monitoreo central
- Formateo de la tarjeta SD

- Salida analoga

Bateria

El monitor estd equipado con una bateria recargable incorporada. La bateria se podra cargar por
completo cuando se conecte a la fuente de alimentacion de CA, ya sea que el dispositivo esté
encendido o apagado. En caso de corte inesperado del suministro eléctrico, el sistema utilizara
automaticamente la bateria para suministrar energia, lo que evita la interrupcién del funcionamiento
del dispositivo. Después de cortado el suministro eléctrico, la luz indicadora de bateria parpadea, lo
que indica que se estd utilizando la bateria como fuente de alimentacion, sin afectar el
funcionamiento del dispositivo.

El icono de bateria que se visualiza en pantalla indica el estado actual de la bateria;

indica que el nivel de bateria esta completo.
indica que el nivel de bateria no esta completo.
indica que el nivel de bateria es bajo y que debe considerar cargar la bateria.

indica que la bateria se esta cargando.

indica falta o dafio de la bateria.

INDICACIONES DE USO

El monitor neonatal especializado C60 puede monitorear los siguientes parametros, incluidos
electrocardiograma (ECG), respiracion (RESP), saturacion de oxihemoglobina (Sp0O2), presion
arterial no invasiva (NIBP), presién arterial invasiva (IBP), temperatura (TEMP), didxido de carbono

(C0O2), concentracion de oxigeno (02) y deteccidn de asfixia solo para pacientes neonatales.
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LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Descripcion general

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

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

" No permita que entre liquido en la carcasa.

" No derrame liquido en el dispositivo o sus accesorios.

" No remoje el dispositivo en liquido.

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

que contenga acetona).

Limpieza y desinfeccién del monitor

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

— Pasos de limpieza:

1) Apague y desconecte el dispositivo.

2) Utilice un pafio suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la carcasa.
3) Utilice un pafo suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la pantalla.
4) Cuando sea necesario, utilice una pafio suave y seco para retirar los restos de detergente.

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

I.C. IF-:Z_QZS-._40255Q49+A?I\LH-N'FWI #ANMAT
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En cierto modo, la desinfeccidon puede danar el monitor. Sugerimos que el dispositivo se desinfecte
solo cuando sea considerado necesario de acuerdo con el plan de mantenimiento de su hospital.
Antes de proceder a la desinfeccion, limpie el dispositivo.

- Detergentes a seleccionar:

Piven a

lmpiar/desinfectar Detergente Desinfectante

Carcasa Isopropancl {T0%), per axido de

Cable de alimentaci a
Cable de ECG
Electrodo para ECG

hidr ageno

Izopropanol {70%), soluci de

) ) ) glutaraldehido (2%), hipoclonto de
hipoclonito de sodio (polvo sodio

Jabn para manos sin alcohol,

Sensor de temperatura

blanqueador que contiene cloro,
Sensor de Sp0, soluci  acuosa al 3%), perdado de

hidr qgeno

M adulo de COs, de flujo

principal { Mainstream)

M adulo de CO4 de flujo
lateral (Sidestream)

| anol { 70%) - .. .
sopropancl (70%) Solucim de glutaraldehido

Etanol {70%), isopropancl {T0%a) (2%), hipoclorito de sodio

Mantenimiento

Controles de mantenimiento Antes de utilizar el monitor, o cada 6 o 12 meses después de cada
mantenimiento o actualizacion, personal calificado de mantenimiento técnico capacitado debe llevar
a cabo un control integral del dispositivo, que incluya un control funcional de seguridad. Los
elementos a controlar incluyen:

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

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

3) Controlar si el cable de alimentacién se encuentra libre de abrasién y tiene una buena efectividad
de aislamiento.

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

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

6) Controlar si el rendimiento de la bateria esta OK.
f =)
iINOS) SALC.
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7) Si el monitor esta equipado con un registrador, controlar que el registrador funcione normalmente
y que el papel de registro cumpla con los requerimientos especificos. No estara permitido utilizar
este monitor para el monitoreo de pacientes si hubiera prueba de alguna falla funcional en el
dispositivo. Comuniquese con nuestra companiia o con un ingeniero biomédico de su hospital. Todos
los controles de seguridad o tareas de mantenimiento que exijan desarmar el dispositivo, deberan
ser realizadas por personal profesional de mantenimiento; el manejo realizado por personal no
profesional podria causar fallas de funcionamiento en el dispositivo o riesgos relacionados con la
seguridad, y también podria poner en peligro la seguridad del personal. A pedido del usuario, Comen
suministrara, de manera condicional, los diagramas de los circuitos correspondientes, para ayudar a
los técnicos calificados y adecuados a reparar los componentes que puedan ser reparados por el

usuario.

Plan de mantenimiento

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

mantenimiento, el dispositivo debe estar limpio y desinfectado

Elementos de prucha ¥ } .
L. Frecuencia
mantenimiento

) . Por lo menos una ver cada dos afios. Despu & de la ca da del
Realice los controles de seguridad de

L. ) monitor, recmplace la fuente de alimentaci o cuando sca
acuerdo con la directiva IECA0601-1

NeCesario.

Sincronismo de ECG entre ¢l monitor v - .
Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesanio.

¢l desfibrilador

Prucha de fuga de NIBP Por lo menos una ver cada dos afios o cuando sea necesario.
Verificacitn de la NIBP Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Calibraci an del ECG Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Cahbracim de la [BP Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesano.

. . o Por lo menos una vez al afio o despu & del reemplazo de la
Calibracin de la pantalla tactil .
pantalla taonl.

Control de calibracion v rendimiento de -
. . LT Por lo menos una vex cada dos afios o cuando se sospeche
CO; de fujo prncipal v lateral . .
) ) que la medici n es inexacta.
(mainstream y sidestream)

Bater & Consulte el cap fulo de este manual referido a la bater a.

: p
PROPATOANOS) §AI1.C.
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Configuracién del producto

Modelo del producto
Par imetro Cal
funcional
ECG N
NIBP v
RESP N
Temp W
Spid, v
FP v
Et(0, A
OxvCRG A
An disis de arritmia A
C deulo de la medieaci tn A
IBP A
An disis del segmento ST A
Funeidn de estimulaci in en A
apnea del reci m nacido
Monitoreo de la A
concentraci on de ox geno

Notas

1. " significa que el dispositive del tipo correspondiente tiene
el par ametro de funcian en la tabla.

2 “A7 significa que el dispositivo del tipo correspondiente
ticne un par anetro de funci m opcional en la tabla.

L7 sigmfica que el dispesitive del tipo correspondiente no
tiene par dnctro de funcid en la tabla.

4. Todos los modelos de instrumentos tienen la misma

estructura, seguridad y confisbilidad.

- I'I—I
PROPATO-ANOS) §/AI.C.
4
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Accesorios

Aceesarios

Tipo

Descripeim

Cable de denvacia del
ECG

SEMEDL AD4T3

Cable de 3 denvaciones, con bipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci n, de acuerdo

con ¢l est mdar amencano

GEMENLAD4TS

Cable de 5 denvaciones, con Bipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci i, de acuerdo
con ¢l est mdar amencano

GEMEODIEB4TT

Cable de 3 derivaciones, con tipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci i, de acuerdo
con ¢l est mdar curopeo

SEMEOIEB4TE

Cable de 5 denvaciones, con bipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci n, de acuerdo
con ¢l est mdar europeo

IEMEOI ACASE

Cable de 3 derivaciones, con tipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci i, de acuerdo
con ¢l est mdar amencano

9EMEDI ACAST

Cable de 5 derivaciones, con tipo de sujecin
integral, resistente a la desfibrilaci i, de acuerdo

con ¢l est mdar amencano

IEMEOIECHE]

Cable de 3 denvaciones, con fipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci an, de acuerdo
con ¢l est mdar europen

SEMEDQI ECoR0

Cable de 5 derivaciones, con tipo de sujecin
integral, resistente a la desfibrilaci in, de acuerdo
con ¢l est mdar europeo

A3105-ECI

Cable de 3 derivaciones, con tipo de sujecin
integral, resistente a la desfibrilaci i, de acuerdo

con el est mdar amenicano

AS105-ECI

Cable de 5 denvaciones, con fipo de sujecim
integral, resistente a la desfibnlaci an, de acuerdo

con ¢l est mdar amencano

A3ZI05-ECD

Cable de 3 derivaciones, con tipo de sujecidn
integral, resistente a la desfibrilaci in, de acuerdo
con ¢l est mdar europeo

)
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Cable de 5 denivaciones, con tipo de sujecin
AS105-ECD integral, resistente a la desfibnlaci ., de acuerdo
con el est mdar europeo
9RMED] EBO046 ca.b.h L'ﬂl'l.d.IJCIL'll' |:Il'i.|.'|.l.'i.'|:lEI.] de 3 derivaciones para
reci & nacidos (AHATEC)
Cable de empalme de 3 denvaciones, con hipo de
9EMED]IACKSE supecion dividida,  pedidnco/neonatal,  de
acuerdo con el est andar europeo
Sensor de Sp0: Nellcor DS e Sensor Strap-on Sp02 para dedo o dedo del
M-LNCS ¥1 Sensor de Sp02 en forma de Y reutihzable
Sensor de Sp02 Masimo Masimo para neonatos para dedo o dedo del pie
Cable de extensin  del DOC-10 Cable de extensia de SpO; Nelleor
sensor de SpOy; M-LNC-10 Cahble . de extensicn (cable principal) del
sensor Masimo
Manguite del tensi anetro U18825 Manguite del tensi anetro
U18835 Manguite del tensi anetro
Ulakls Manguite del tensi anetro
U16A82S Manguito del tensi ametro
16835 Manguito del tensi ametro
Ul6R45 Manguite del tensi anetro
Ul6855 Manguite del tensi anetro
GE-0400-9% Manguite del tensi anetro
GE-(400-96 Manguito del tensi ametro
9E-(400-97 Manguito del tensi ametro
GR0400-9%8 Manguito del tensi ametro
GR0400-90 Manguito del tensi ametro
MSL1L Manguito del tensi dmetro
Sensor de temperatura Sensor de temperatura  para  superficie
TPS03-01 neonatal
TPE03-01 Sensor de temperatura para la cavidad
neonatal
7 )

, “ of o/
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Sensor de temperatura  para  superficie
TPS03-04 neonaial
TPE03-05 Sensor de temperatura para la cavidad
neonatal
Accesorios para C02 1015938 Semsor de C0Oy de flujo  principal
T CAPNOSTAT Respironics
C500 Madule C0O2 de flyo  principal

{Mamstream) NMED

CAT.NO200101

Analzador de CO2 de flujo principal y

lateral [IRMA PHASEIN (Masimo)

1022054

Sensor de CO: de flyo lateral LOFLO

Respironics

C300

M adulo CO2 de flujo lateral externoe NMED

CATNO.EDO101

Sensor de CO2 de fluyjo lateral [5A
PHASEIN { Masimuo)

Extensor de cable de conector de C02

63 12-00

PABLD GEPIAEZT T

Adaptador de v & a &rea neonatal
ET51-00 Ranura de fijacin de cable
3473ADU00 Adaptador de v & a aea de cormiente lateral
1027730 Clip de fijacian del madule de flujo lateral
CATNO. 106220 Adaptador de v & a dea convencional
SAMEOTGCE Extensor de cable de conector de CO2
CATNO. 108210 L nea de muestra
Accesorios para [BP PT-01 Sensor de [BP con interfaz Abbot
SAO-BAXTER-0O1 Sensor de IBP con interfaz Edwards
SCW-R-01 Sensor de [BP con interfaz BBRAUM
SCW-D-01 Sensor de IBP con interfaz BD
A Sensor de IBP con interfaz Uath
SEW-U-01 Cable para [BP BD
PT-1 1500 Sensor de IBP con interfaz Abbot
PT-1 1400 Sensor de [BP con interfaz Edwards
PT-1 1200 Sensor de IBP con interfaz BBRAUM
PT-1 1300 Sensor de IBP con interfaz BD
PT-1 1100 Sensor de IBP con interfaz Uath
Accesonas B para 040000443 Dispositive despertador en asfixia
despertar de asfixia para
reci @ nacidos
Accesonos de MOX-3 Bater o de ox peno
conceniracim de ox geno Cable del sensor para la concentracion de
oxX Zeno
’ / . ,-".—r
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Especificaciones del producto
Tipo de monitor

Clasificado por Tipo

Tipo de protecci @ contra

. Equipo de operacitn continua, Clase-I con alimentaci n externa
descarga el dtrica

Pigzas aplicadas ba
s AR .1cz| _a,h o prie Equipo resistente a la desfibrilaci n con fuente de alimentac dn interna.
de desfibrilacian

Mivel de proteccim contra | Equipo con piezas aphicadas CE (pieza de momitoreo de ECG e IBP) y piezas

descarga el @inica aplicadas BF {piezas de momitoreo restantes).
Grado de [P [PX1
Modo de trabajo Equipo de operacion continua

[EC &lall-1 IEC 6601-1-8 [EC 60601-2-27 EN 1060-3 [EC 80601-2-30

Estindares de scguridad IEC60601-2-34 TEC60601-2-49 1SO 80601-2-56 1SO £0601-2-61

Especificaciones ambientales

fem Especificaciones

Tcm.pcmluru (PC40°C
ambiente

Condiciones d

o .Jcmn{-l. = HE 93%

trabajo
Presid
N T0kPa~106kPa
barom drica

Proteja el monitor contra impacte violento, vibracian, [luvia v nieve durante el
Condiciones de| transporte. El monitor debe ser transportado en una habitacidn con buena ventilacin
transporte s gas comosivo  (lemperatura ambiente: -20C0~607T; HE: =93%; Presion
barom drica: 700hPa-~1060hPa).

Condiciones 3 El monitor debe estar embalado v almacenado en un cuarto bien ventilado sin
R . gases  comosivos  (temperatura  ambiente:  -2000~607C; HE: =93%; Presion

almacenamiento |y rom arica: 700hPa~1060hPa).

Fuente de alimentacion

tem Especificaciones

Tensian de entrada 100240V~
de CA
Frec i d

recuencia ) e S0/6GHz
entrada de CA
Fuente de . . L ) ..

. ., Almentada a trav & de bater 8 ncorporada o de fuente de alimentaci an de CA.
alimentaci
Potencia de entrada S0V A

.".—I
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Pagina 20 de 37



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.I.C.

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

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

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

Estendar: Batera de wones de liio recargable de 111 -—-V22(mAh, con
Bater i incorporada | surministro de energ & para al menos 2 horas consecutivas de uso normal con carga

completa.

) o salida +3V seful de sincronizaci a de la desfibrilaci an durante 100ms
Sincronizaci de la

aximo: =35 ms: - 10 U N
desfibrilacién Retraso maximo: =35 ms; Ancho de pulso: 100 ms £ [(; Up / Down time=:

Ims

Ancho de banda: 0.5-40Hz; Demora méax.: <35ms; emror: £5%:;

Salida anal ggica Ganancia de EOG: x 1 000; emror; =208

Especificaciones generales

fem Especificaciones
Dimensiones Tamafio: 242mm =2 | 8mm =12 lmm
Peso: 2.5kg
Especificaciones Tamafio: 8.4 pulgadas
del LCDy P keles (800 =600
Informacian de visualizact n de un m &imo de & formas de onda
pantalla

. /)
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Especificaciones del ECG

Nombre | Especificaciones
El ECG estarasujeto a la Morma IEC 60601-2-27
Rango y precision de Ia Reci @ nacidos: 15--350bpm
detecci m de la frecuencia card hea =% o +lbpm (ambos m &imo)
Rect i nacido:
L iites superior ¢ inferior v L imite ma&imo: 17bpmr-350bpm
error de la alarma L imite mferior: | Shpm—348bpm

El error de la alarma debe ser el valor de configuracian +lbpm

Tiempo de ocurrencia de | <108
alarma de frecuencia card iwca =

Modo de monitoreo: 0.5 —40Hz;
ancho de banda del canal de Modo de diagndstico: (0,05~ 150Hz:

electrofisiolog & card aca Modo quirdrgico: | ~—20Hz.

Modo ST: 0L.05Hz-40Hz

Selecci n de derivacin

Estandar 3.5

Modo de tres derivaciones

RA, LA, LL, que muestran L 1L, 11

Modo de cinco denvaciones

RA, LA, LL. RL. V, que muestran [, IL IIL, aVR, aVL, aVF, V

Indicaciam de electrodo
desconectado

Velocidad de escaneo

Pantalla de detecci tn autom dica

625%mm's. 12.5mm's. 25mm's. S0mm's, errors+ (%
=125, =025, .5, =], »2, =4 y autom dico, emor< 5%

Selecci i de ganancia

Mivel de mude de la
clectrofisiolog a card aca

Relacién de rechazo del ECG | Modo de monitoreo: = 105dB;
en modo comin

S5 VPP

Modo quirirgico: =105dB;

Modo de diagndstico: =#0dB:
Modo ST: >105dB.
Forma de onda AC:
Comiente <01 pA;
Frecuencia 64kHz, £10%

Cormiente de bucle de entrada
de la electrofisiolog & card fca

Impedancia de entrada =5MO
Relacitn de rechazo de la

electrofisiolog & card aca en modo

com(n (CMRR) (se permite un ruido =lmV¥
de frecuencia industnial de 10V
RMS)

Monitoreo, modo quirargico: =0.3s;
Modo de diagndstico: =3.25.
Anti-interferencia ante frecuencia de | fnea v bistur iendot amico:

Constante de tiempo

Anti-interferencia

protecci i ante la descarga del desfibnilador
Amplitud: = 2mV ~ = 700mV; ancho: 0.1ms ~ 2.0ms; si se

sobrepasa <0.05a p, iempo de establecimiento <5 U 5; hora de inicio,

Inhibici an de pulso  de | hora de finalizaci tn, ticmpo de subida y iempo de ca da del pulso: =
marcapasos sin sobreimpulso 100 v s; tiempo de inicio del pulso: 40 ms o menos antes del tiempo
de inicio de la onda QRS; hay un pulso id atico 150ms ~ 250ms antes

del pulse de marcapasos anterior.

- - ‘I'
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Cdeulo de la FC
1.2mV

Capacidad de| Al realizar la prucha conforme a la norma [EC 60601-2-27, Clasula
rechazo de la onda T| 200.12.1.101.17. el dispositivo para la frecuencia card aca inhibird todos los
alta grupos de onda QRS cuyas amplitudes estén por debajo de los 1.2mV, las ondas T
cuyos intervalos sean de 180ms v los mtervalos Q-T de 350ms
Conforme lo establecido en la Seccian 201.7.92.9.101 b) 3) de la norma 1EC
60601-2-27, la FC se calcula de la siguiente manera. 5i los 3 dbimos intervalos de

Caculode la FC | respiracian son ms largos que 1200ms, el promedio de los dbimos 4 mtervalos de
respiracian es la FC. En el resto de los casos, la FC es el promedio de los dtimos
12 mtervalos de respiraci m (excluidos el mtervale m& largo v el m & corto).

Conforme lo establecido en la Seceran 200.7.9.29.101 b) 4) de la norma [EC
B0601-2-27, la FC se visualiza de la siguiente manera despu & de transcurmidos los

Precisiin del | 20s del segmento estable:
cardiotac metro ¥ | Figura Al (big dmino): B0+l bpm
respuesta a la amitnma | Figura A2 (big amino lentamente vanable): 60+ bpm
Figura A3 (big anino r pdamente vanable): 120+ bpm
Figura A4 {contraccian de 2 v as): 9022bpm

Tiempo de| Conforme lo establecido en la Seccia 201.7.92.9.101 b) 5) de la norma IEC
respuesta para cambios | 60601-2-27: el tiempo de respuesta para un cambio en la FC es inferior a 10s, ya
en la FC sea de Elbpm a 1 20bpm o de 80bpm a 40bpm.

Hora de micio de| Conforme lo establecido en la Secoian 200.7.9.2.9.101 b) &) de la norma [EC
la alarma de| 60601-2-27, la forma de onda:

taquicardia Figura Bl rango 1: 10s
Figura Bl rango 0.5: 10s
Figura Bl rango 2: 10s
Figura B2 rango 1: 10s
Figura B2 rango 0.5: 10s
Figura B2 rango 2: 10s

Especificaciones de RESP

Nombre Especificaciones
Va M dodo de impedancia tor aica (m dodo de impedancia RA-LL)
Rango de deteccian Reci a nacido | Obpm- 1 50bpm
Rango y precisia de la La precisim de la medician dentre del rango de 0 a 6rpm
medici @ Precisim no est adefinida.
7~150 rpm, £2rpm o+2%

Precisian v emor de la | Reciam L imite superior L imite inferior+2rpme | 50mpm
alarma  predeterminada | nacido L mite inferior (-1 mite superior -2rpm
pam— ]a. frecuencia Error .
respiratoria

)
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Especificaciones de Sp02

promediacion - de
datos ¥ de
procesamiento de

otras sefules

Nombre Especificaciones
Pantalla Forma de onda de pulso, SPO2
Resolucim 1%
de pantalla
Tiempo  de | 2s
actualizacion  de
datos
Ticmpo de | 8s

L mites
superior e inferior
predeterminados
para la alarma ¥

precisi an

SPO2 Masimo: L mite supenor: | mite infenior+ 1%~ 100%
L mite inferior: 1%~ mite superior - 1%

P02 Mellcor: L mite supenior: | mite inferior+ 19— 100%
L mite inferior: 20% | mite superior -1%

El error de la alarma debe ser el valor de configuracion 4%

Rango v precisian

aj

b)

c)

Masimo: ¢l mnge de medici @ es de 1%~100%, con un rango de 70 %0 — 100%: el
error de medici an debe ser £3%

Nellcor: el rango de medicia es de (%e~100%, con un rango de 70 % — 100%: el
error de mediciin debe ser £3%

Rango para MasimoSp02: (L02% ~ 20%; precisim: no definido.

Resolucion: 0L01% (dentro del rango de 0.02%  99%%) o 0,1% (dentro del rango
de 10.0%  20.0%).

Predeterminar

alarma y precisid

Masimo: el range de medici es de 1%0~100%

MNellcor: el rango de medician es de (%e-100%%
El error de la alarma debe ser el valor de configuracion 1%

Especificaciones de Temp

MNombre Especificaciones
Rango de medicion v | Rango de deteccian 0C—-507T
precisian Error de medici #1.2T (incluye el error del sensor)

Configuracim de alarma ¥

Rango  de L imite superior © | nite inferior +0.1°C ~50.0'C
configuracian de o ] )
L mite infenor © 0°C —1 mite supenor 0.17C

precisi an alarma
Error de alarma #HIT
Resoluci in de pantalla 1o
Canal Dos canales
Modo de funcionamiento Modo directo

Respuesta transitoria Mo mé de 40 segundos

PRO Fa-‘."é b
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Especificaciones de FP

kem

Especificaciones

Rango de medician

¥ |precisim

#  Sensor de Sp0y; Masimo:
Rango de medicion: 25bpm~240bpm; resolucian:  Ibpm; ermor de
medicin:  #3bpm (en  estado inmévil) o #5bpm (en estado de
movimiento).

#  Sensor de SpOr; Nelleor:
Rango de medician: 20bpm~3(0bpm; resoluciam: lbpm; ermor de
mediciin: +3bpm dentro del rango de 20bpm a 250bpm. La precisiin de la
medicim dentro del rango de 25 1bpm a 300bpm no est adefinida.

#  Sensor de NIBP:
Rango de medicia: 40bpm~240bpm; resolucian: 1bpm: emor de
medicim: 3bpm o £3%, el que sea mayor.

#  Sensor de [BP:
Rango de medician: 20bpm-~350bpm; resoluci: [bpm; error de medici n
dentro del rango de 20bpm a 350bpm: Hlbpm o =%, el que sea mayor

{exchude el error del sensor).

Rango de lmite de

alarma de FP y precisioa

20bpm-350bmp

£l bpm

Especificaciones del despertar

MNombre Especificaciones

Rango de medicia RESP, CO2, Sp02 vy FC

Condiciones de | RESP<Thmp, CO2<7 mmHg, 5p02 <85% (predetermmado) o FC<100
activacim {predetermimado)

Modo de est mulo

Vibracia del mezclador

Fuerza del est mulo

1 5000+ &M rpm

Frecuencia del est mulo

35 (Estimular por 3s v detener por 2s)

Tiempo de respuesta 0-20s
gl )
- ! = l /
PROPATO-ANOS) §A1.C.
i 4
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Especificaciones de CO2

El sensor de ECCO; cumple con las normas 150 80601-2-55.
Sensor de E6C0; Masimo (mainstream) Sensor de EXCO, Masimo (sidestream)
Rango de medicion | de OmmHg a 190mmHg, de @ a [ de OmmHg a [90mmHg, de 0 a 25% (a
de CO, 25% (a T60mmHg) Talmmilg)
Resoluciin de CO; | ImmHg, 0.1kPa o 0.1% ImmHg, 0.1kPa o 0.1%

Entomo estindar 22 35T, 1013 Entorno estindar 22 +5°C,1013 <40hpa)

240kpa) - 0-15%: £(0.2%+Hectura 2%) -

. . 0~15%: =(0.2%+lectura =2%) 3 .

Precisim de CO, . ) de 15 a 25%: sin definir

de 15 a 25%: sin definir

Todo el entorne: Todo el entorno: .

+{0.3kPa+lectura <4%) +{0.3kPa+lectura =4%)
Velocidad del flujo 2 50410 ml/emin
de muestreo
Frecuencia de )
muesinco de datos 20Hzicanal
Dieteccim de | Umbral del adaptador, m mmo 1 wvol %o
alicnto ' cambio en la concentraci m de C0:
T pico tiempo de | | T pico tiempo de subida a un flujo de
subida ' muestres de 50 mlmin: <200ms
Ticmpo  total de
respucsta del |/ 35 (con 2m de tubo de muestreo)
sistema

Fi y ET se muestran despu& de una
FivET respiracin ¥y Genen un  promedio  de
respiraci  continuamente actualizado

l‘l:::: 'i:l C"";:g” % | 0-190mmig 0~190mmHg
Resoluciam de

#).1kPa o +lmmHg H).1kPa o HimmHg
alarma de CO2
i:iﬁ: medicl® | | 1 S0rpm 01 50rpm
Precisim de Sepm Arpm
medici an de awRR
:Ziz :ZI;::;: de Orpm~1 50rpm Orpm-150rpm
Resolucin de Lrmp trmp
alarma de awRR

7
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Rango del | mite de
alarma de
respiraci an
detenida v error

Rango

Recidn nacido: 20s. 25s. 30s. 355. 40s

Error

455

retraso de  alarma

10s. 155, 20s. 25s5. 30s. 35s. 40s. 45s. 50s. 555. lmin. Apagada

de Tespiract
detenida
Sensor de EtCo, de flujo

(mainstream)Respironics ™ med/Palconn

principal

Et("(r,
Respironics™med/Paleonn (sidestream)

Sensor de

.. | 0~150mmHg 01 50mmHg

E:g;‘d“ medicin | gy 19.79% 0%-~19.7%

] (0~20.0kPa) (0~20.0kPa)

Resoluciin de CO; | 0~69mmHg: 0. lmmHg O--69mmHg: 0.lmmHg
T0-150mmHg: 0.25mmHg 70~150mmHg: 0.25mmHg
0-40mmHg: 22mmHg O-40mmHg: 2mmHg

Precisi én de CO, 41~-T0mmHg: +5% lectura A1~-T0mmHg: £5% *lectura

T~100mmHg: 8% *lectura
101~ 50mmHg: +0% =lectura

T1~100mmHg: +8% *lectura
101~ 150mmHg: =1 (%% =lectura

L mite del rango de
alarma de CO»

0--150mmHg

O-1 50mmHg

Resolucian de
alarma de CO»

). 1kPa o tlmmHg

H).1kPa o HlmmHg

Rango de medician

de awRR 0--150rpm 01 50rpm
Precision de 5 1
medicion deawRR | T L
Rango del | mite de
0--150 O--150
alarma de awRR P P
Resolucim de
lrmp Irmp
alarma de awRR
Rango del | mite de Recien nacido: 10s. 15s. 20s. 25s. 30s.
Ranpgo
alarma de | F 355, 40s
respiraci n
detenida v error Errar +5s
retraso de  alarma
de respiracian | 10s. 155, 20s. 25s5. 30s. 35s. 40s. 45s5. 50s. 55s. Imin. Apagada
detenida

Especificaciones de sensor 02

Nombre

Especificaciones

Rango de medician y

precisim

0--100%, precisian £1%

L inites de alarma
supcrior ¢ imferior ¥

resolucim

L mite superior: | mite inferior +2%—— 100%
L mite inferior:0%s~L mite superior-2%

Resolucim: +1%

Tiempo de respuesta

<15s

PROPAT
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Especificaciones de NIBP

Mombre | Especificaciones
El sensor de NIBP cumple con las normas 150 BO&01-2-30.
Modo de Lo ..
L Orscilacin autom dica
medici a
Par ametro de R e e .. ; .
. presion sist dica, presi diastdica, presion artenial media
miedicim
Mod d
. o < Manual, autom dico
trabajo
| Duraciin del 1720 mins
ciclo de medician
autom dica
Presidn arteral 53 kPa -18kPa
sistdica (40-135mmHg )
Rang d
Rango  de - e °F Presim arterial 1.3 kPa -13.3kPa
icin para recid
medici ] P diast dica C10-100mmHg )
nacidos -
Presiin arterial 29 kPa -14.TkPa
mesdia (20-110mmHg 1
Rango ¥ Alcance: Debe ser fmmHg-~1 $0mmHg .
precisim  de  la -
piresi én estdica precisim Debe ser +3mmHg
Protecci m Modo neonatal 130mmHg
contra
. tolerancia +HAmmHg
sobrepresim -
5.53kPa~18kPa (40mmHg~-135mmHg)
Presim L L.
e L mite m aimo: 5.6kPa-18kPa {42mmHg~135mmHg )
sist dica
L mite inferior: 5.3kPa~17.7kPa (40mmHg~133mmHg !
Recid Bresid I.3kPa--13.3kPa (10 mmHg~ | (mmHg)
Rango de| oo restan L imite m iximo: 1.6kPa-133kPa (12 mmHg~100mmHg)
nacido diast dica o
alarma L mite inferior: 1.3kPa~13.1kPa (10 mmHg~98mmHg
Prcxid 2. 7TkPa~14.TkPa (20mmH g~ 1 | 0mmHg)
“:_'“1 L inite m aximo: 2.9kPa~14.7kPa (22mmHg-110mmHg)
e L imite inferior: 2.6kPa~14.4kPa (20 mmHg-108mmHg )
Error #1. 1kPa or+lmmHg {ambos m &imo)
Recordar
medician de la 2000 datos de medician de la NIBP
NIBP
] )
F f - 'lr 1
Aé VRO PATO Hf;{j.‘j"; 5:'..|':'\_I.E-.
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Especificaciones de IBP

kem Especificaciones

Nimero de canales

IBP !

Mombre de la presim

izquicrda), P1, P2, P3 v P4.

ART (presion arterial), PA (presian arterial pulmonar), CVP (presia
venosa central), RAP (presiom auncular derecha), LAP (presian auricular
izquicrda), ICP (presim intracrancal), AO (presi adtica), UAP (presian de la
arteria umbilical), BAP (presian de la artenia braquial), FAP (presiin de la

artenia femoral), UVP (presitn venosa umbilical), LV (presim ventricular

ART (~40kPa (0-3(mmHg)
PA -0.8~16kPa (-6~ 20mmbhg)
Rango de medicién v CVP -1.3~53kPa (-1 0~40mmHg)
precisiam RAP -1.3~-5.3kPa (-1 0-40mmHg)
LAP -1.3-5.3kPa (-1 0~40mmHg)
ICP -1.3-5.3kPa (-1 0~40mmHg)
Pl P2 -6.6-40kPa (-50-300mmig)
P3, P4 -t.o-40kPa (-50-300mmHg)
LV 0~40kPa (-3 (immHg)
AD 0~40kPa (-3 immHg)
UAP 0~40kPa (03 mmHg)
BAP 0~40kPa (-3 immHg)
FAP 0~40kPa (0~3(mmHg)
uvp -1.3~5.3kPa (-10~<40mmHg)
AP -1.3~53kPa (-1 0~40mmHg)

Rango de medician de 1
nge ce MEdielm 8 )6 6kPa—+40kPa(-S0mmHg—+300mmbg)
presim estawa

Resolucin  de  pantalla
para la mediciin de la 0.1kPa o lmmHg

presin est dica

Error de medici an de

la presion est dica

+lmmHg o 2%, el que sea mayor (excluido el error del sensor).

ART (mmHg -300mmHg

PA -ommHg~120mmHg

CVFP -1immHg-4mmHg

RAP -10mmHg--4mmHg

LAP -10mmHg--4mmHg

ICP -10mmHg--40mmHg
Pl -50mmHg-300mmHg
Rango de |nite de Pz -30mmHg-300mmig
alarma [BP (SIST, DIA, P3 -50mmHg-300mmHg
MED) P4 “S0mmHg-300mmilg

I'I—I
glAll.C.
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LV OmmHg~300mmHg

A OmmHg~300mmHg

UAP OmmHg~300mmHg

BaPp OmmHg~300mmig

FAP (mmHg~300mmHg
UVE -1mmHg~40mmHg
AP -1mmHg~40mmHg

Error de alarma IBP

#).1kPa o =lmmHg

Sensor de presii

Sensibilidad: SpV/V/mmHg

Rango de impedancia: 300300002

Calibraciin a cero de la

presidm

Cada canal debera contar con una funcidn de calibracian a cero de la

presiin, con una precisia de + lmmHg o 0. 1kPa. )

Sistema de alarma

fem |

Especificaciones

El sistema de alarma cumple con las normas [EC 60601-1-8.

Especificaciones EMC

Gu i v declaraci dn del fabricante - Inmuonidad electromagn dica
El monitor COOCHGCAR esta disefado para trabajar en el siguiente entomo electromagn dico.
Unl celo all i
Prucha de IEC60601-1-2 Nivel de Eatorno
. . L. . clectromagn dico —
immunidad Nivel de prucha coincidencia "
G i
Utilice solo piso de
ESD Descarga de contacto:| Descarga de  contactor: mad-:m cementa '_:r
IEC 61000-4-2 coerm legar a "o
Descarga de aire: 48k | Descarga de aire: s8kV ] .
= en  caso  de  piso
Ccompuesto.
EFT Al cable de| Al cable de le' rf'f'“‘“dhf _d“
IEC 61000-4-4 alimentaci én: +2kV alimentaci én: 22kV almentacen - dehe ser
de la calidad tpica

 ROPATO-ANOS) §/AILC.
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Al cahble de
entrada‘salida: 1 kY

Al cable de
entrada’salida: HEWV

empleada  para  uso
comercial o en
hospitales.

Aumento

IEC 61000-4-5

Tensim cn modo
diferencial: HkV
Tensim cn modo

comin: kY

Tensim cn mosdio

diferencial: +H1kV
modo

Tensim en

com in: £2kV

La fuente de

alimentacin debe ser
de la calidad tpica

empleada  pama  uso
comercial o cn
hospitales.

cable de entrada del

suministro el &trico

Ca da, interrupci an breve

cambio en la tensi en el

=5% L5, duracian = 0.5
ciclo

(L sag =95%)

4% Ly, duracian = 5
ciclos

(U sag =60Fa)

T U, duracian = 23

<5% U, duraciin = 0.5
ciclo

(U7 sag =95%)

4080 Ly, duraciin = 5

ciclos

La fuente de

almentacim  debe ser

de la calidad tpica

empleada para  uso
comercial o en
hospitales. Para
parantizar el
funcionamiento

continuo de cste
products en caso de

interrupcian en el

1EC 61000-4-11 ciclos - .-
. . (Uy sag =60%) summmisire el @inco,
(U sag =30%4) 70% U, duracién = 25 puede  utilizar  un
5% Ly, duracim = 5= . sislema de
ciclos : o
(Ly sag =95%) .' o alimentacim
(L sag =30%] ininterrumpida o la
<5% Up, duracin = 55 | glimentaci por
(L'y sag =95%) bater a.
El PFMF seradel nivel
t pico y contard con las
PFMF (S0v60Hz ter B4 |
( ) 3A/m IA/m, S060Hz | o PAR AR
1EC 61000-4-8 &onas L prcas en

entornos comerciales w

hospitales.

Mota: Ut se refiere a la tensim de CA cuando am no se ha aphicado la prucbha de tensian.

)
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Gu it v declaracii del fabricante - Inmunidad clectromagn dica

El monitor CH0CHACHR esta disefado para trabajar en el siguiente entomno clectromagn dico.
Unl gelo all ©

Prucha de IEC&0601-1-2 | Mivel de

inmunidad Nivel de prucha | coincidencia

Entorno electromagn iico — Gu i

Mo acerque  mingin  eguipo  de
comunicacim por radiofrecuencia port il
y mivil en funcionamiento a ninguna

picza de este producto (mcluidos sus

cables), ma alla de la distancia de
aislamiento recomendada, que se calcula

Conducei in de 3Vrms 3Vms | con la siguiente famwla sujeta a la
radiofrecuencia 150kHz~-80MHz frecuencia del transmisor.
1EC 61000-4-6 Distancia de aislamiento recomendada:

d = 1 2P

WVim 3Vim

Radiacifn de S0MHz-2.5GHz 1P gz s00MHz
diof ,
radiofrecuencia _ z_lﬁ SO0MHe-2 5GHz
1EC 61000-4-3

En la famula anterior:

P — potencia nominal m aima de salida
del 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 travé del registro® del campo
clectromagn dico, v debe ser inferior al
nivel de coincidencia en cualquier rango
de frecuencia®.

Este producto puede causar interferencia
en equipos cercanos marcados con el
siguiente 5 mbobo:

(fjin})

Mota 1: utilice @ =1 2P ¥ d= ;._q\,"j: a 30MHz y B0MHz respectivamente.

MNota 2@ la guik antenor puede no aplicarse en todos los casos, ya que las transmisiones
clectromagn dicas s¢ encuentran influenciadas por edificios, objetos v la absorcian v reflexian de los
cuerpos humanos.

a El campo de intensidad de los transmisores fijos, como radio, tel $ono (celular/inal ambrico), estacim
terrestre de radio movil, radio aficionado, transmisim de radio AM vy FM v televisiin, no sc pusden
predecir con precisidn en teor & Para evaluar el entomo clectromagn dico de los transmisores de
radiofrecuencia fijos, intente registrar el campo electromagn dico. 5i la intensidad de campo medida de
este producto ¢s mayor que el nivel de coincidencia de radiofrecuencia aplicable m & amriba, observe y
verifique =i este producto funciona correctamente. 5i se observa alguna anomal & en el rendimiento,
ser anecesario tomar medidas adickonales, por ejemplo, ajustar la direcci & o la ubicac m del producto.

b. La intensidad de campo debe ser imferior a 3V/m en el rango de |30kHz a B0MHz=.

)
] PROPATOH r'-i?:@ E(A.l C.
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Dstancia de aislamiento recomendada entre este producto y un equipo de comunicact o por
radiofrecuencla pon dil o mdvil

Este producto esta disefiado para funcionar en un entorno electromagn dico con perturbaci in por
radiacian de radiofrecuencia controlada. Puede evitar la interferencia electromagn dica conservando la

siguicnte distancia de aislamiento recomendada entre ¢l equipe de comunicacion por radiofrecucncia
port #il o movil {fransmisores) y este producio, sujeto a la potencia nominal m&ima de sahda de dicho

equipa de comunicaciones.

Tisianwcia ile aisbomivoin (m) paea dilficoendes frecnemcias alel
Potencia mominal mixima irasemisor
de salida del transmisor

W 150k Hz-80N Hz ROMHz~8IMHz | BIONMHz-2.50:Hz
d- 1.2JP d=124P g- 23P

.01 012 012 0.23

i1 0.3 0.3 .73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

1k 12 12 23

En caso de que la potencia nominal m aima de salida fuera distinta de las detalladas m & amriba, para
calcular la distancia de aislamiento recomendada "d" (m), utilice la fammula ("P” se refiere a la pofencia
nominal maima de salida del transmisor (W) indicada por el fabricante del transmisor) en la columna
comespondiente de frecuencia del transmsor.

' o — ¥ |
Nota 1: utilice & =1.24F ¥ a=131 a #0MHz v B00MHz respectivamente.
Mota 2@ la gua antenwor pusde no aplicarse en todos los casos, ya gue las ransmisiones
electromagn dicas s¢ encuentran influenciadas por edificios, objetos v la absorcidn v reflexian de los

cuerpos humanos.

)
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ADVERTENCIAS

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

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

A No coloque el tomacorriente utilizado para desconectar el monitor del suministro de red en un
lugar que no sea de facil acceso para el operador.

A El volumen y los limites maximos/minimos de alarma deben configurarse de acuerdo al paciente.
No se confie solo del sistema de alarma sonora para el monitoreo. Un volumen muy bajo en la
alarma 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.

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

A Para evitar incendios o explosiones, no utilice este monitor en un entorno con productos
inflamables, como anestésicos.

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

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

del cardiotacometro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados detenidamente. Para

I.C. IF-:Z_QZS-._40255Q49+A?I\LH-N'FWI #ANMAT
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activar la funcién de inhibicion del marcapasos en el monitor, consulte la seccién correspondiente
del manual.

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

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

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

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

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

A Este monitor no es un dispositivo terapéutico.

L Luego de la desfibrilacidn, 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.

PRECAUCIONES
A Evite dafios en el monitor y garantice la seguridad del paciente; utilice los accesorios especificados

en este manual.
L Maneje el monitor con cuidado para evitar dafios causados por caidas, golpes, oscilacién violenta

u otras fuerzas mecanicas externas.

I.C. IF-:Z_QZS-._40255Q49+A?I\LH-N'FWI #ANMAT
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L Antes de encender el monitor, confirme que la tensién y la frecuencia eléctrica cumplan con los
requerimientos que se especifican en la placa de identificacion o en este manual.

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

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

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

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

L Este equipo no es para uso doméstico.). Este monitor solo puede ser utilizado en un paciente por
vez.

A La vida util del monitor es de 10 anos.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto bien ventilado sin gases corrosivos
(temperatura ambiente: -20°C~60°C; HR: <93%; Presidon barométrica: 700hPa~1060hPa).

Proteja el monitor contra impacto violento, vibracion, lluvia y nieve durante el transporte. EI monitor

debe ser transportado en una habitacion con buena ventilacién sin gas corrosivo

FORMAS DE PRESENTACION

Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL

El equipo cuenta con 10 afos de vida Util a partir de su primer uso.

-
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INSTRUCCIONES DE USO

1.

©® N o hH W

10.

11.
12.
13.
14.

Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and Section
C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, CHINA.
Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

Monitor neonatal especializado

Modelo: C60

Marca: Comen

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

Ver precauciones y advertencias.

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

Condiciones de almacenamiento El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto
bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: <93%;
Presion barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

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

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

Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-481.

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

-
» o=f adt
:___'.':i_ 5__1'—'\. 1.0

OPAT CrHM

bs. SALC. |F+2023:40255049APN-INPMA#ANMAT

Y N Ts e L
D ba, 22 520,858

Pégina 37 de 37



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-40255049-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Abril de 2023
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