FICHA TECNICA

Desfibrilador & Monitor
COMEN S8



Desfibrilador & Monitor COMEN S8 de disefio simple y muy
intuitivo, ideado para responder rapidamente ante las
urgencias. Sistema bifasico aplicable en forma tanto manual
como automatica, permite monitorear al paciente desde el
instante cero.

CARACTERISTICAS

4

Pantalla 8,4"” con retroiluminaciéon LED. La tecnologia LED
prolonga la vida util de la pantalla, dispone de una amplia
gama de colores y respeta el medio ambiente.

Apto para todo tipo de paciente. Permite tratar los casos
mas dificiles, desde pacientes con altos umbrales de
desfibrilacién, como infarto de miocardio, obesidad, alta
impedancia, y hasta niveles bajos para los pacientes mas
pequefos.

Desfibrilacién automatica. El sistema automatico ayuda al
personal de emergencias a proveer de desfibrilacion y soporte
vital a pacientes.

Marcapaso. El marcapaso intracutaneo permite tratar
pacientes con paro cardiaco severo o que padecen de arritmia
rapida o lenta, trabajando mediante dos modos:
estimulaciones bajo demanda del paciente o mediante
estimulaciones fijas.

Monitoreo (opcional). El monitoreo de una amplia variedad
de parametros vitales permite continuar el cuidado desde la
emergencia cardiaca del paciente hasta su internacion.

DESFIBRILACION DESFIBRILACION MARCAPASOS MONITOREO DE IP44 RESISTENTE DOBLE BATERIA
MANUAL Y AUTOMATICA SIGNOS VITALES AL AGUA (Opcional)
SINCRONIZADA EXTERNA (Opcional)
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ESPECIFICACION

Especificaciones generales
Dimensiones

Peso

Pantalla

ES

323mmx277mmx338mm

Peso: 7.2Kg (no incluye baterias)
Peso de una bateria: 0.7Kg

Tamanfo: TFTI color de 8.4 pulgadas

Informacién visualizada : se pueden visualizar hasta 4 formas de
onda

Resolucién: 800x600 pixeles

Especificaciones ambientales

Condiciones de trabajo

Temperatura de transporte y
almacenamiento

Fuentes de alimentacion

Tension de entrada de CA

Frecuencia de entrada de CA

Potencia nominal

Impresora

Ancho del papel de registro

Velocidad del papel
Registro tiempo real
Numero de formas de onda

Registro activado por
alarmas

A LEEX

Temperatura ambiente: 0°C~45°C
Humedad relativa: 10%~95%, sin condensacién
Presién atmosférica: 700hPa~1060hPa

Temperatura ambiente: -20°C~70°C
Humedad relativa: 10%~95%, sin condensacién
Presion atmosférica: 700hPa~1060hPa

Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracién y el
agua durante el transporte.

100 ~ 240V

50Hz/60Hz +1Hz

200VA

80mm

25 mm/s, 50 mm/s
3s, 55, 8s, 165, 32s y automatico
Se pueden registrar hasta 4 canales de forma de onda.

Con funcién de registro de alarma
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Bateria

Bateria

Tiempo de carga

Duracion

Indicador del nivel de bateria

Alarma de bateria baja

Almacenamiento de datos

Perfiles de Pacientes

Datos de tendencias
Grafico y tabla de tendencias

Episodios de alarma

Datos de medicion de la NIBP

Informe de diagndstico de 12
derivaciones

Grabacion de audio

Formas de onda de los
parametros

A LEEX

Maximo dos baterias de ion litio recargables, 7500mAh, c.c.14.8V

Tiempo de carga al 80% del nivel de carga en menos de 2 horas;
Tiempo de carga al 100% del nivel de carga en menos de 3 horas

Duracién utilizando dos baterias totalmente cargadas, en un
ambiente con una temperatura de 20°C es el que se indica a
continuacion:

1. Modo de monitor: 12 horas

2. Modo de desfibrilacién: 420 descargas (nivel maximo de
energia, intervalo de carga mas de 1 minuto y sin
impresion)

3. Modo de marcapasos: 9 horas (50Q carga, frecuencia
80bpm, corriente 60mA y sin impresion)

En la bateria hay multiples LEDs para indicar el nivel aproximado
de la misma.

Luego de la alarma de bateria baja, se puede realizar al mismo

tiempo un monitoreo de los signos vitales de 20 minutos, y por
lo menos 6 entregas de maxima energia.

1000 grupos

Tabla de tendencias 160 horas
Grafico de tendencias 160 horas

120 horas

200 episodios de alarma con valores significativos de
parametros en el momento de la alarma y las formas de onda
de 16 segundos antes y después del momento de alarma.

2000 grupos

5 informes de diagnéstico de 12 derivaciones por paciente (500
en total)

Almacenamiento de hasta 240 minutos de grabacién de audio
(hasta 60 minutos por paciente)

48 horas
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Desfibrilacion
Modo de desfibrilacion

Forma de onda de desfibrilacion

Electrodo de desfibrilacion

Controles e indicadores de las
paletas externas

Seleccion de energia

Desfibrilacion externa

Desfibrilacion interna

Desfibrilacién manual, desfibrilacién sincronizada y DEA

Forma de onda BTE (onda bifasica truncada exponencial). Los
parametros de las formas de onda se compensan en forma
automatica de acuerdo con la impedancia del paciente.

Paletas externas, almohadillas y paletas internas; las paletas
externas para nifios se encuentran dentro de las paletas
externas de los adultos

En las paletas externas hay una tecla de carga, una de
descarga y una de seleccién de energia, y ademas hay un
indicador de descarga para indicar que la carga se completé.

1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/15/20/30/50/70/100/120/150/170/200/2
20/250/270/300/360)

1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/15/20/30/50)

Precision de la entrega de energia

Para una carga de 25Q, 75Q, 100Q, 125Q, 150Q, 175Q, la precisién de la entrega de energia es inferior a +2J o

+15%, el que sea mayor.

Para una carga de 50Q, la precisién de la entrega de energia es inferior a £1.5) 0 £10%, el que sea mayor.

Tiempo de carga

Con una bateria nueva totalmente
cargada (a 20°C de temperatura
ambiente)

Con fuente de alimentaciéon de CA

Tiempo de carga a 200) en menos de 5s
Tiempo de carga a 360) en menos de 8s

Tiempo de carga a 200) en menos de 7s
Tiempo de carga a 360) en menos de 11s

Controles e indicadores de las
paletas externas

Retraso desfibrilacién sincronizada
local

Retraso desfibrilacion sincronizada

A LEEX

En las paletas externas hay una tecla de carga, una de
descarga y una de seleccién de energia, y ademas hay un
indicador de descarga para indicar que la carga se
completo.

Menos de 60ms

Menos de 25ms (desde el flanco ascendente de la sefial
sincronizada)
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remota

Descarga seriada Energia de descarga: 100~360)
Tiempos de descarga: 1, 2,3

Ritmo desfibrilable VF, VT

Estimulacion cardiaca no invasiva
Modo de estimulacion Estimulacion fija y bajo demanda

Forma de onda de la estimulacion El pulso de un solo sentido de onda cuadrada con un
ancho de pulso de 20ms+1.5ms

Frecuencia de estimulacion 40bpm~170bpm con una precision de +1.5%

Corriente de estimulacion 0mA~200mA con una precision de +5% or5maA (la mayor)

Estimulacién con velocidad Cuando se habilita esta funcion, la frecuencia de

disminuida estimulacién disminuye a un cuarto de la frecuencia
original.

Proteccion de salida La salida puede soportar una entrega de energia de 360)

sin producir ningun dafio.

ECG

Entrada ECG La fuente de entrada del ECG puede ser un cable de ECG
de 3, 5 6 12 derivaciones, paletas y almohadillas

Sensibilidad (ganancia) y error 2.5mm/mV (x0.25) ,5mm/mV (x0.5) , 10 mm/mV (x1
) 20mm/mV (x2) ,40 mm/mV (x4) y automatica;
Error: inferior a +5%

Barrido 50mm/s, 25mm/s, 12.5mm/s con un margen de error
inferior a £10%

Rango de sefal del ECG +0.2~+8Mv

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

Respiracion, deteccion de Electrodo de medicién <0.1pA

derivacion desconectada y Electrodo de transmision <1pA

supresion de ruido activo

Amplitud e intervalo de la onda QRS Amplitud (p-v RTI) 0.5mV~5mV
Ancho (adulto) 70ms~120ms

Ancho (pediatrico/neonatal) 40ms~120ms
Sin respuesta a las sefiales:

A LEEX CoMeN



Rango de medicion y precisién de
HR

Rango de alarma

Error de alarma
Inicio de alarma para asistolia

Inicio de alarma para una
frecuencia cardiaca muy baja o muy
alta

CMRR

Inhibicién del pulso del marcapasos
sin sobreimpulso

Inhibicion del pulso del marcapasos
con sobreimpulso

Detector de la inhibicién del pulso
del marcapasos sobre seiales
rapidas del ECG

Medicion de ST

Resolucion de ST

Rango de alarma y error de ST

Tipo de arritmia

A LEEX

a) con amplitud que no supere los 0.15mV (p-v RTI),
(excepto en modo pediatrico/recién nacido); o

b) con un ancho de 10ms (excepto en modo
pediatrico/recién nacido) en caso de una amplitud de TmV.

Adulto 15~300bpm
Pediatrico/ recién nacido 15~350bpm
Precisién 1% o +1 bpm, el que sea mayor

Adulto

Limite maximo: (Iimite minimo + 2) ~300bpm
Limite minimo: 15bpm~ (limite maximo—2) bpm
Pediatrico/ recién nacido

Limite maximo: (Iimite minimo + 2) ~350bpm
Limite minimo: 15bpm~ (limite maximo—2) bpm

+1 bpm
11s

<10s

Modo de diagnoéstico >90dB
Modo de monitor >105dB
Modo de terapia >105dB
Modo de ST >105dB

Amplitud: £22mV~+700mV; ancho: 0.1ms~2.0ms (método
A).

No se puede inhibir

Rapidez de respuesta de entrada minima: 830mV/s

Rango -2.0mV-+2.0mV

Precisién +0.02mV o £10%, la que sea mayor dentro del
rango de medicion de -0.8mV~+0.8mV;

No especificado dentro de otro rango de medicion.

0.01 mV

Limite maximo: (limite minimo +0.2) ~2.0 mV,;
Limite minimo: -2.0~ (limite maximo -0.2 mV)
Error: £0.1 mV

Asistolia, VTAC, VFIB, R sobre T, VT>2, couplet, PVC,
bigeminismo, trigeminismo, taquicardia supraventricular,
bradicardia, PNC, PNP, IHB, taquicardia extrema,
bradicardia extrema, latidos perdidos, taquicardia, PVC
muy alta
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Rango de alarma de PVC 1~31/minuto

Corriente de fuga <10 uA

Respiracion
Técnica Impedancia toracica
Derivacion de RESP Derivaciones | y Il disponibles
Rango de medicion y precisién Rango

Adulto 0 rpm-120 rpm

Pediatrico/ recién nacido 0 rpm-150 rpm
Precisién

£1rpm

Rango de alarmay error Adulto
Limite maximo (limite minimo + 2) ~120rpm
Limite minimo 6rpm~ (limite maximo—2) rpm
Pediatrico/ recién nacido
Limite maximo (limite minimo + 2) ~150rpm
Limite minimo 6rpm~ (limite maximo—2) rpm
Error £1rpm

Tiempo de alarmay error de apnea  Tiempo de alarma de apnea
Adulto: 10s ~ 60s

Pediatrico/recién nacido: 10s~ 20s
Error +5s

Funcién de reconocimiento de CVA En el caso en que la HR y la RR sean iguales, se activara la
alarma

PNI Presién no invasiva (Opcional)
Técnica de medicion Método oscilométrico

Rango de medicién y precision Adulto
Presion sistélica 5.3~36kPa (40~270mmHg)
Presién diastolica 1.3~28.7kPa (10~215mmHg)
Presién arterial media 2.7~31.3kPa (20~235mmHg)
Pediatrico
Presion sistélica 5.3~26.7kPa (40~200mmHg)
Presion diastdlica 1.3~20kPa (10~150mmHg)
Presién arterial media 2.7~22kPa (20~165mmHg)
Recién nacido
Presion sistélica 5.3~20kPa (40~135mmHg)
Presion diastdlica 1.3~13.3kPa (10~100mmHg)
Presién arterial media 2.7~14.7kPa (20~110mmHg)
Precisién
+5mmHg; cuando la NIBP medida supera el rango descrito

mas arriba, sigue apareciendo la lectura en pantalla, pero
no se especifica la precisién.

LEEX COMeN
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Medicion de la presién estatica

Modo de medicion

SpO, Saturacidon (Opcional)
Rango de visualizacion
Resolucién de pantalla

Precision de la medicion

Rango de alarma y precisién

Periodo de actualizacién de datos

Rango de medicién: 0 mmHg (0 kPa)~300 mmHg (40.0
kPa);
Precision: £3 mmHg (+0.4 kPa)

Manual, automatico y continuo

Intervalo para el modo automatico

1. 2. 3. 4. 5. 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240.
480min

Continuo 5min

1%~100%
1%

1. SpO2 Comen:
Rango de medicién: 0%~ 100%;
Precision: +2% (medido sin movimiento en modo adulto/
pediatrico) o +3% (medido sin movimiento en modo
recién nacido) en el rango del 70% ~1009%;

2. SpO2 Masimo:
Rango de medicion: 1%~ 100%;
Precision: +2% (medido sin movimiento en modo
adulto/pediatrico), +3% (medido con movimiento en modo
adulto/pediatrico) o +3% (medido sin movimiento en
modo recién nacido) en el rango del 70%~100%

3. SpO2 Nellcor:
Rango de medicion: 0%~ 100%
Precision: +2% (medido sin movimiento en modo
adulto/pediatrico) o +3% (medido sin movimiento en
modo recién nacido) en el rango del 70% ~100%

Limite maximo (limite minimo +1) %~100%
Limite minimo 1%~ (limite maximo —1) %
Precision £1%

2 segundos

Rango de medicidn

Resolucion

0.02 % 20 %, no se especifica precision.

0.02%~9.99%: 0.01%;
10.0% ~20.0%: 0.1%.

Condiciones

Precision de Sp0O2

Temperatura (Opcional)

Rango de medicion y precisién

A LEEX

Amplitud de impulso: > 0.2%

+3%

Rango 0°C~50°C
Precision +0.1°C (no incluye error del sensor)

COMeN



Rango de alarmay error Limite maximo: (limite minimo +0.1) ~50.0°C
Limite minimo: 0°C~ (limite maximo -0.1) °C
Error: +0.1°C

Resolucién de pantalla 0.1°C

Numero de canales Dos canales

Modo de funcionamiento Modo directo
Respuesta transitoria No menos de 20 segundos

CO, Capnografia (Opcional)

Rango de medicion a) Médulo de CO2 Respironics
Rango: OmmHg~150mmHg,0%~19.7%, OkPa~20kPa;

b) Médulo de CO2 Masimo

Rango: OmmHg~190mmHg, 0%~ 25%, 0kPa~25.3kPa;
b) Médulo de CO2 Comen

Rango: OmmHg~150mmHg, 0%~ 19.7%, OkPa~20kPa

Resolucion de CO2 1 mmHg/0.1kPa/0.1%

Precision de CO2 a) Médulo de CO2 Respironics
e OmmHg~40mmHg;
e A41TmmHg~70mmHg: +5%;
e 71TmmHg~100mmHg: +8%;
e 101TmmHg~150mmHg: £10%.
b) Médulo de CO2 Masimo
e OmmHg~114mmHg: £1.52mmHg+2%;
e 114mmHg~190mmHg: no especificado.
¢) Médulo de CO2 Comen
OmmHg~40mmHg: £2mmHg;

e A41TmmHg~70mmHg: +5%;
e 71TmmHg~100mmHg: +8%;
e 101TmmHg~150mmHg: £10%.
Pl Presidn invasiva (Opcional)
Numero de canales Dos canales
Etiqueta
Resolucién de pantalla ART, PA, CVP, RAP, LAP, ICP, P1, P2
Rango de medicion ART 0~40kPa (0~300mmHg)
PA -0.8~16kPa (-6~120 mmHg)
CVP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
RAP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
LAP -1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
ICP-1.3~5.3kPa (-10~40mmHg)
P1, P2 -6.6~40kPa (-50~300mmHg)
Precision +1mmHg o +2%, el que sea mayor (no incluye error del

A LEEX CoMeN



transductor)

Medicion de la presion estatica Rango -1.3kPa~ +40kPa(-50mmHg~ +300mmHg)
Resolucién de pantalla 0.1kPa o TmmHg
Error tTmmHg o +2%, el que sea mayor (no incluye error
del transductor)

Certificados ISO 13485:2003 approved, CE marking according to
MDD93/42/EEC

Configuracion

Funciones:
Desfibrilacion manual y sincronizada
Desfibrilacion automatica (AED)
Marcapaso. Estimulacién cardiaca no invasiva
Electrocardiograma
Respiracion
Impresora térmica

Accesorios:
Paletas reusables para adultos y pediatricos
Bateria (x1)
Cable Paciente ECG anti desfibrilacion / 5 derivaciones / AHA
Electrodos descartables MSB para adultos
Papel térmico
Cable de extension de desfibrilacién
Electrodo simulacion 50 Ohm

Opcional Funciones:
- Temperatura
- Saturaciéon
- Presién no invasiva
- Presién Invasiva
- Capnografia
Accesorios
- Paletas descartables adulto
- Segunda Bateria

LEEX COMeN
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