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2017-"AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES" 

POSIÓ 1° 	3 7 3  
911inisteiio d Sal:Uf 

Secretaik fe Políticas, 
Reguración e Institutos 

~AT 

BUENOS AIRES, 

1 9 ABR 2017 

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2365-16-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de MedicaMentos, Alimentos y Tecnología 

(ANMAT), y 

Médica 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita 

ise autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Teci ología 
, 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto medico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURIGN1C/RES. Nc. 40/00, incOrporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias 

Que consta la evaluación,técnica producida por la Dirección N -cional 

de Productos Médicos, en la que infOrma que el producto estudiado reune los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal . vigente, y qUe los 

I 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el PPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

No 1490/92 y Decreto 	101 del 16/de diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico 

11 marca Philips, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo de Pacientes ara el 

Entorno de Imágenes por Resonancia Magnética y nombre técnico Sisterinas de 

Monitore.o, de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de 

i Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma 
, , 

parte integrante de: la misma. 

ARTÍCULO 90.-  Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 105 y 106 a 121 respectivamente. 

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT .PM-1103-207, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el 

Artículo 10  será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa 

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de 

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos.  e instrucciones de 

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente No 1-47-3110-2365-16-7 
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Importador: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires — 
Argentina 

Fabricantes:  
Philips Medical Systems 
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. 
Estados Unidos. 

Fabricante.  
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH 
Hewlett-Packard-Str. 2. 
71034 Bóblingen. Alemania 

Invivo, una división de Philips Medical Systems 
12151 Research Park-way Orlando, EL 32826 
Estados Unidos. 

PHILIPS 
Sistema de Monitoreo de Pacientes para el entorno de 

Imágenes por Resonancia Magnética 

Expression MR400 Patient Monitoring System 
1 

REF N°:# 	  S/N )0001xxxxi Hl 	 
Rancio de tensión en funcionamiento: 100 3 240 ttA - Rango de frecuencia: 47' a63 Hz - Corriente: 1,5 A 
a 115 VCA /0,7 A a 240 IVA - Consumo máximo: 65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento: 

10 a 35 °C (50 a 95 °F). Rango da humedad relativa: 15 a 50 por ciento, sin condensación. 
Rango de altitud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 3045 rn (10.000 fi) o 70.5 mbar. 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Director Tecnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. Ir 4563. 

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-207 
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.6 PHILIPS 

lrnocrtadoi: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3692. Ciudad de Buenos Aires — 
Argentina 

Fabricantes:  
Philips Medical Systems 
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. 
Estados Unidos. 

Fabricante:  
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH 
Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Bóblingen. 
Alemania 

Invivo, una división de Philips Medical Systems 
12151 Research Parkway Orlando, FL 32826 

• Estados Unidos. 

PHILIPS 
Sistema de Monitoreo de Pacientes para el entorno de 

Imágenes por Resonancia Magnética 

Expression MR400 Patient Monitoring System 
Rango de tensión en funcionamiento: 100 a 240 IVA - Rango de frecuencia: 47 a 03 - Corriente: 1,5 A 
a 115 IVA .9,7 A a 240 VA - Consumo máximo: 5 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento: 

10 a 35 °C (503 95 °F). Rango de humedad relativa: 15 a 80 por ciento, sin condensación. 
Rango de altitud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 3048 ni (10.000 fi) o 708 mbar. 

MR ly 

VENTA EXCLUSIM A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Sctneider. Mat. II° -19E2. 

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-207 

Seguridad 

• No está permitido modificar ninguna parte de este equipo. 

• Eyiste peligro de descarga eléctrica si se utiliza el MP-100 sin sus cubiertas. 

• Emplee únicamente los cables de alimentación que se suministran y conectelos a ton-las electrices de CA con 

coneyión a tierra para evitar descargas eléctricas. 

• El uso de equipos de comunicaciones por radioírecuencia (PF) móviles y portátiles' puede afectar al 

funcionamiento de este dispositivo. 

• El MP.400 no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apilaras. En caso de que sea necesario hacerlo, deberá 

observar el equipo o ,s1 sistema para garantizar que funciona normalmente con la configuración en la que se va a 

utilizar. 

• El MP400 se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la información de EMC que se indica en las 

instrucciones de uso. Los equipos de comunicación mediante PF portátiles. y móviles pueden afectar a los equipos 

electromedicos. El MP400 puede interferir con otros equipos que cumplen los requisitos de emisiones CISPP. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

ADVERTENCIAS 
• El SiEtema de monitorización de pacientes para RNI ExpresAon MR400 no eda 

dLeiiado para IlilliZ3ne en pacielites con marcapasos o cstinutladorts eléctricos. 

• No lo utilice 1 hay preJenies operarios de MI con cables metálicos, implanies, ;tenis, 
etc. Citando utilice el SLietna 1. monitorizción de Kcienie:: para E.MErpre.';sion 
11R400 en 11 sala de RAI, compruebe.si los operados son podadores de cables 

-ir. anie ik iniciar el procedimlenic, de l..'1:0.111111Cia 
magnética. 

• No utilice eqe dispositivo en paciente.; con cable.. metallecc,, implantes, Aent,,, ele. 
Compruebe si lo paciente,: ':ion ~mimes de cables meitílico,_, implantes, stents, eic. 
ante,: de l'oidor el preoredialiento 	1-C.'Mliall,111 ina2ne•tica. Pdo.: conduriore: 
MICriM19111 en el entorno de re,.onancia magnetica o con el accezario 	;e aplica 
directamente :.;obre el conductor), y por laulo aumentan el riesgo de calentamiento. 
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....... 
.... • Para reducir al mínimo el riesgo de 1:191'10,9 en el monitor dursinte la desfibrilacion, utilice únicamente los fungibiesitb 

médicos aprobados por Philips. 

• Compruebe 133 baterías con regularidad, no las utilice si están calientes, desprenden olor, están deformadas o 

con otro color, presentan cualquier otro estado anómalo, en cuyos casos deberá sustituirles. Si la bele.ría está 

perforada o cae líquido sobre la piel o la ropa, lave 13 zong y la ropa inmediatamente con agua iría. Si el líquido 

de la batería entra en contacto con los ojos, no los trote; enjuáguelos inmediatamente con agua limpia y 

consulte a su médico. 

• Si los contactos de la batería están sucios, límpielos con un paño seco anhas de su uso. 

• Almacene las baterías en un lugar seco entre O y10 C. . 

• Mantenga los objetos metálicos alejados de los contactos de la batería. 

• El montaje del MP400 solo se puede realizar fuera de la sala de PM. El hecho de pasar por clic,  esta 

advertencia puede provocar lesiones graves. 

El MP400 y los accesorios se deben usar y almacenar según las ,ssp,-Lilic.:Aciones ambientales que se detallan 

en el Apéndice A. Si no se respetan los requisitos ambientales espt.,_;iiic-idos, la precisión y el rendimiento del 

sistema y/o los accesorios pueden resultar dañados. 

• Las baterías del carro contienen, materiales terrosos que son atraídos por los campos magnéticos de la FM. No 

instale ni eytraiga las baterías del carro cuando se encuentre a menos de 1000 gauss (0,1 T) del campo 

magnético medido desde la línea central ¡lel tubo de PM al MP-100. Las baterías son atraídas hacia el campó 

magnético y pueden provocar lesiones a los pacientes o usuarios. 

• Nunca se debe forrar la colocación de una batería Jen el compartimento ya que podría dañarse o dañar al calro. 

• Evite el uso de regletas o cables alargadores de suministro eléctrico, ya que podrían poner en peligro la 

seguridad al comprometer la integridad de la cone:dón al tierra del MR-l00. 

• No toque los compartimentos de le batería interne del carro y al paciente si mismo tiempo. 

• Este montaje solo Se puede realizar fuera de la sala de PM. El hecho de pasar por alto esta advertencia puede 

provocar lesiones graves. 

• Si se conectan otras sondas de 3p02 que no sean las especiíicadas al módulo wSP02, se pueden producir • 

lecturas ineYacta.s de 5p02, además de daños en el módulo. 

• Para reducir el riesgo de que se produzcan artefactos. de imagen, no coloque, nunca las baterías de los módulos 

dentro del campo de visión de la RM. 

• Cuando asigne equipos a un MP-!00 (por ejemplo, un IP5) tenga en cuenta que todos los dispositivos deben ' 

contar con el mismo nivel de revisión del software o uno compatible. Póngase en contacto con el servicio técnico 

si tiene preguntas o para actualizar el software. Si no se respeta este requisito, podrían surgir conflictos de 

compatibilidad, problemas de comunicación, etc. 

• Cualquier modificación no autorizada de los traneceptores de radio y/ o antenas puede hacer que el dispositivo 

no cumpla con los estándares normativos aplicables. 

• El fabricante no es responsable de ninguna interierencia de radiolrecuencia provocada por las modificaciones 

no autorizadas de los transceptores de radio y/o antenas de este equipo. Tales modificaciones podrían impedir 

las comunicaciones adecuadas del dispositivo o del sistema MP.100. 

• Utilice solo estos au,esorio, tsspecificados, ya que otros tipos o marcas pueden comprometer la seguridad y la 

precisión del MP.400. Si se utilizan accesorios incorrectos, se puede provocar la pérdida de monitorización o 

causar lesiones al paciente. 

3.2 -INDICACIONES DE USO 
lng. JAVIER SC Indicaciones de uso 

DIRECTOR T 
E: Sistema de inonilorización de pacientes para Rm Expression mR400 está destinado a proie,"111a128411A9E 

prtrIlti SIST 
que requieran rnonitorizar a pacientes sometidos a procedimientos de resonancia magnética, y para proporc
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B 
PHILIPS 

señales para la sincronización del equipo de PM. 

CONTRAINDICACIONES: ........ 

• NO se debe utilizar este producto Philips si eyisie o se cree que pudiera eyistir cualesquiera "wit2csivz.' 

contraindicaciones siguientes. Este dispositivo está contraindicado para pacientes con cables me.talicos, 

implantes, siente, etc:. Compruebe si los pacientes son portadores de cables metálicos, implantes, sienta, etc. 

antes de iniciar el procedimiento de resonancia magnética. Estos conductores eléctricos reaccionan en el entorno 

de resonancia magnética o con el accesorio (si se aplica directamente sobre el conductor), y por tanto aumentan 

el riesgo de calentamiento. Las siguientes: advertencias se refieren al Sistema de monitorización de pacientes 

para RM Eypression MP400 en su totalidad. 

• El MP.100 está indicado para la monitorización de los signos vitales de un paciente en una sala de resonancia 

magnética. Se admite la monitorizsción fuera de la sala de resonancia magnética (por ejemplo, en las áreas de 

inducción o de recuperación de PM) durante un periodo breve de tiempo durante el que el paciente se prepara 

para la eyploración y durante el que el paciente se recupera en el entorno de la PM. Este sistema no está diseñado 

para su uso durante los traslados e:drahospitalarios. 

• El MP°100 está diseñado para su uso con rpacientes naonatales, pediátricos o adultos que se van a some,  er a 

eyploraciones de resonancia magnética. Si así lo determina un profesional sanitario cualificado, tambien se puede 

utilizar con pacientes embarazadas,. 

3.3 —CONEXIONES 

El MP.z100 está indicado para la monitorización de los signos vitales de un paciente en una sala de resonancia 

magnética, corno se muestra e continuación. Los módulos wECG y wSp02 se comunican a travás de enlaces 

inalámbricos para proporcionar al MP400 mediciones de señales de ECG, Sp02 y señales da frecuencia de respiración 

neumática. El cable de sincronización solo se necesita para la activación y sincronización de la PM basadas en la 

señal medida de ECG o de Spfe del paciente. Cuando se empareja con un IP5 opcional, la ...:Ipuidad de 

monitorización se puede ampliar al entorno de las salas de control de PM, de inducción o de reanimación. Los dalos 

que transmite el MP1°00 al IP5 se pueden enviare una impresora de liras gráficas opcional o al sistema de informazión 

hospitalaria (HIS). 

Adquisición y control 



...... :25"  
El uso del MP-100 está restringido a un solo pacienje a la ve:. El MP101) mue,51ra las mediciones obtenidas dui'lr':11i'la 

monitorización. Los controles y ajusles de n-ionitorización se proporcionan localmente, en el panel de visualizacion'-,;.=;;;' 

de forma remota (por ejemplo, en la sala de control de PM) cuando se cuenta con el IP5, donde también se dispone 

de las coneyiones para la imprztsora y la red 1-iospitalaria. 

Awesorio Parte Original 

, 

Número REF 1 

CÁNULA DESCARTAELE PAPA USO EN ADULTOS 9012 989803152561 

CÁNULA DESCAPTABLE PAPA USO EN ADULTOS 9016 93950:3152601 

CÁNULA DESCAPTABLE, INT INF (DIVIDIDA) 90166 
; 

939803152621 

CÁNULA DESCAPTAELE PAPA USO PEDIÁTRICO (DIVIDIDA) 9016C 939303152631. 

CM l'AA DESCAPTABLE PAPA USO EN 1lit-10:3 PEQUEÑOS (DIVIDIDA) 9016A 939303152611 

CÁIJULA DESCAPTAELE, II1T, PAPA USO Eh J 1111-10S PEQUEÑOS 9015 939303152591 

CÁNULA DESCAPTABLE PAPA USO PEDIÁTRICO 9013 989303152571 

CÁNULA DESCAPTABLE PAPA USO EN NIÑOS PEQUEÑOS 9014 939303152531 

KIT, TRAMPA DE AGUA DESCARTABLE, 3160 94012 989303152671 

KIT, MUESTRA, AGENTES, 3160 94010 989803152661 

Línea de muestreo LoFlo, cánula para uso en adultos, caja por 20 unidades -- 939:303133241 

Línea de muestreo LoFlo, cánula para uso pediátrico, caja por 20 unidades - 939303132521 

Línea de muestreo LoFlo, cánula para uso neonatológico, caja por 20 unidades -- 939303183261 

Línea LoFlo, cánula dividida para uso en adultos, caja por 20 unidades -- 98980313327 i 

Línea LoFlo, cánula dividida para uso pediátrico, caja por 20 unidades — 939303133281 

Línea LoFlo, adaptador para las vías respiratorias para uso en adultos, caja por 20 

unidades 

— 939303133291 

I 
Línea de muestreo LciF/o, cánula para uso en adultos, caja por 100 unidades -- 989803135331 

Línea de muestreo Loa), cánula paia uso pediátrico, caja por 100 unidades 9391303135341 

Línea de muestreo LoFlo, cánula para uso neonatológico, caja por •100 unidades - 939803.135351 

Línea Lono, cánula dividida para uso en adultos, caja por 100 unidades — 930303185361 

Línea LoFlo, cánula dividida para uso pediatrico, caja por 100 unidades -- 9893031 85371 

Línea LoRo, adaptador para las vías respiratorias para uso en adultos, caja por 100 

unidades 

-- 080803135381i  

I 
DERIVACIONES 	según 	estándares 	de 	la 	Asociación 	para 	el 	Avance 	de 	la 

Instrumentación 	Med iCEI 	( -1 -1M4 	PAPA 	ELECTP.00ARDIOGPAFÍA 	(ECG), 

CAP.D IOVASC U LAR ( C1 ) PAPA EQUIPO E\PRESSION MR  

-- 939303193721 

l 
DERIVAC1011ES .4-14//PARA ECO, ESTÁNDAR PAF:A EQUIPO EXPRESDONMR - 939303193731 

DEPIVACIONES .1-IM/ PAPA ECO, USO NEONATOLOGICO PARA EQUIPO 

EXPRESSION MR 

- 989303193711 

DERIVACIONES según estándares de la Comisión Electrotecnica Internacional (/E(S) 

PAPA ECG, Cl/PAFA EQUIPO EAPRESSION MR 

— 93980319375 1 

DERIVACIONES IEC PAPA ECG, ESTÁ11DAP PAPA EQUIPO E\FRESSION MR -- 939803193761 

DERIVACIONES 	/EC PAPA ECG, 	USO 1lEONATOLóGICO PAPA EQUIPO 

EXPRESSION MR 

- 939303193771 

ALMOHADILLA PAPA ECG EN ENTORNO DE ADQUISICIÓN DE IMÁGENES POR 

PESOIJA1 !CIA MAG1JÉTICA (PR/ ECG) OL/4DTRODE, CAJA POR 25 UNIDADES 

939303179031 

ELECTRODO PARA MR/ ECO, OLITRD.CV  CAJA POR 25 Ul lIDADES - 939303179041 

ELECTPODO PAPA MR! ECG, NEaOLIDTRD, CAJA POR 25 UNIDADES -- 939303179051 

ECG inalámbrica, módulo para pacientes (Gen 3) 1-5 -- 939303192761 

ECG inalámbrica, módulo para pacientes (G3n 3) 6-10 959803194341 

CAE, SItICRONLIAC1011 (0-1T/Ni:S) DIGITAL, GE, 3160 9292 959303152321 

CAB, SINCP.ONLIACION, SIEMENS, 3160 . 929Ir\ 939E03152831 
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1 Accesorios:  Los accesorios que se indican a continuación estar' relacionados con el Sistema de MOnit0FeCi de 
Pacientes Eypression MP400 Palien( Monitoring System: 
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CAE, SIIICR01112A01011 DIGITAL, HIT/TOSH, 3160 9293 
\ 

989003152351 •': '' 

Cable transductor de 5 pies para Tensión Arterial Invasivs USP) para equipo Exprarsion -- 939303194691 
MR 

Kit de Transduclor de Presión Descariable (DP7), Presión Almosférica (.-V9, para IEP, 

para equipo Evpr,92‘-ribn 4,1R, caja por 20 unidades 

-- 939803194631 

Kit de DPT, Intrs Nasal (UN), para equipo Evvasjlon MR caja por 20 unidades -- 969803194641 

BPA:ALETE PAPA TE11SIÓN ARTERIAL 110 MASIVA (NIEF) DE LUMEN único 989303182611 
PAPA USO EN I JIÑOS PEQUEÑOS 

BRAZAELETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PARA USO PEDIATRIO0 -- 9139803122621 
BRAZA' LETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PAPA USO EN ADULTOS DE TALLA -- 939803132631 
PEQUEÑA 

BRAZALETE PAPA NEP DE LUMEN 111100 PAPA USO EN ADULTOS -- 9293031326411 

BPAZALETE PAPA NIEPDE LUME11 1:1t1100 PAPA USO EN ADULTOS - GRAIJDE (L) -- 9139803132651 
3RA-2ALETE PAPA N/8,0  DE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA - 989303182661 
GRANDE 

BRAZALETE PARA N/&° DE LIME!! ÚNICO PAPA USO EN ADULTOS DE TALLA 989803122671 
GRANDE - L 

BRAZALETE PARA NIEPDE LUMEN ÚNICO (PAPA MUSLO) 939803102631 

BPAZALETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PAPA USO EN NIÑOS PEQUEÑOS, -- 939303132511 
DESCARTABLE 

BRAZA' LETE 	PAPA 	NIEP DE 	LumEri 	ÚNICO 	PAPA 	USO 	PEDIATRICO, 989803132521 
DESCARTABLE 

1 
EPAZALETE PAPA NIEP DE LUME1111111100 PAPA USO El ADULTOS DE TALLA -- 989003132531 
PEQUEÑA, DESCARTABLE 

i 
BPA:ALETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PAPA USO EN ADULTOS, 

i 
909803132541 

DESCARTABLE 
I 

EPAZALETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PARA USiD EN ADULTOS - L, 

!
DESCARTABLE 

-- 939303182551 

BPAZALETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PAPA USO EH ADULTOS DE TALLA 989803132561 
GRANDE, DESOARTABLE I 
BPAIALETE PAPA NIEP DE Lumer I ÚNICO PAPA USO EN ADULTOS DE TALLA -- 939303132571 
GRANDE - L, DESCARTABLE I 
BPAIA' .LETE PAPA NIBP DE LUMEN ÚNICO (PAPA MUSLO), DESCARTABLE — 9396031825C::1 

BP!-CALETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PAPA USO NEONATOLOGICO 31, -- 939303'13317) 
DESCARTABLE I 
BRAZALETE PARA NIEP DE LUME11 Úl1100 PAFA USO 1JEONATOLOGICO 1.2, -- 989303133131 
DESCARTABLE 1 
BPAIALETE PAPA NIEP DE LUMEN C111100 PAPA USO NE011ATOLOGICO 33, -- 939303183191 
DESCARTABLE 

1 
BRAZALETE PARA NISP DE LUMEN ÚNICO PARA USO NEONATOLOGICO ;7-1, -- 939803183201 

DESCARTABLE 1 
BRAZALETE PAPA NIEP DE LUMEN ÚNICO PAPA USO E/ I JIÑOS PEQUEÑOS 35, 939303183211 

DESCARTABLE I 
MANGUERA DE 111TEPC011E101,1 DE PRESIÓN PAPA USO Ell ADULTOS -- 989803133221 

MANGUERA DE INTEROONE:1011 DE PRESIÓN PARA USO NE011/-\TOLÓGICO -- 939303133231 

ESPIRÓGRAFO, TÓRAX, HM, 3160 94023 939803152791 

SONDA PAPA OYIMETPLA DE PULSO (SP02) 0,LIICK CONNECT, PARA MR/ -- 989303161991 

GANCHO QUCK CONNECTP!-,,PA SP02, PARA USO EN ADULTOS 98930316653) 

GAIJC1-10 i201C1( CONNECTPAPA SP02, PAPA USO PEDIATRICO -- 
i 

9893031616541 
+ 

EMPUÑADUPA 121_11C.1( CONNEC.7 PARA SP02, PAPA USO EN ADULTOS, CAJA 9393031616551 

POR 20 UNIDADES 1 

Ing. 31011ER SCHtift0f.1 
EGIOIR A 
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EMPUÑADLIPA Lallf:KCONNELTTPAPP,SP02, PAPA USO PEDIATPICO, CAJA POR 

20 UNIDADES 
-- 989803166561,  •,'-., 

' 
EMPUÑADURA (MICK CONNECTPAPP, SP02, PAPP, USO EN NIÑOS PEQUEÑOS, 

CAJA POP 20 UNIDADES 
939303166571 

I 
EMPUÑADUPA C.:1L/C1C CONNECT PAPA SP02, PAPA USO HEONATOLOGICO, 

CAJA POR 20 UNIDADES 
- 989803 •166531 

Módulo de 5p02 inalámbrico para pacientes (Gen 3) 1-5 -- 909303192771 

Módulo de Sp02 inalambrico para pacientes (Gen 3) 6-10 -- 989803194331 
Módulo de batería (Gen 3)-- 98980319134i 
BATERÍA, MR/, 14,3V; 5,08 AH, UL -- 

, 
989803169491 

PORTAL DE INFOPMACIO11 E\PRETSICW INFO/911-1770N ,PORTIL (IP5) -- 365471 	I 
Sensor F/axTEMP II (ssofágico / rectal / a:•;ilar, modo directo) 939303194511 
SISTEMA FLEXTEMP, FUNDA (Caja por 10 unidades) - 93930317813 

3.4; 3.9 - INSTALACION — PUESTA EN FUNCIONAMIENTO 

Colocar el MR400 

Utilice las asas de guía para mover y colocar el carro. Coloque siempre el carro de forma que pueda visualizar el 

LCD sin problemas durante el uso. Cuando coloque, el MP.-100 para utilizarlo, respete las siguientes advertencias y 

precauciones. 

ADVERTENCIA 

Pio desplazar el MP-100 dentro de la línea de campo magnatico de 1500 gauss del imán de FM o de 1,5 rri (-1,9 ft) el 

que sea mayor, medido a partir de la línea central del tubo del equipo de PM. Sloquear siempre las ruedas del carro 

cuando el MP.400 3,5 encuentre en el interior de la sala de PM. En caso de no colocar correctamente el MP-I00 en la 

sala de PM, se producirá un fallo en el Sistema de monitoreo y los pacientes o usuarios podrían sufrir lesiones. 

PRECAUCIONES 

• Si el MP.400 se desplazara hacia la parte frontal del equipo de FM debido a la íuei7.3 magnaiica, 110 intente 

desplazado tirando del panel de visualización ni i:lel lisa de guía, sino de la parte más baja de la base. De este 

modo, evitará que la base de la unidad se vea sometida s fuecas de tracción de PM mayores en la dirección 

vertical. 

• Colocar el MP400 de modo que no bloquee el acceso al dispositivo o a los coneciores de los enchufas de las 

tomas de la pared. 

• Las variaciones de intensidad de campo pueden requerir que aleje el MPA00 del equipo de PM si se observan 

anomalías o un funcionamiento incorrecto durante la monnorización. Antes de su uso clínico, asegúrese de 

respetar la distancia permitida desde el equipo de PM para así garantizar un correcto funcionamiento, ya que las 

variaciones que puedan producirse en una sala de PM concreia (debido a las tecnicas de protección magnélit;.'a, 

variaciones del fabricante, mejoras futuras, etc.) pueden dificultar la distinción del nivel de 1500 gauss, medido a 

partir de la línea central del tubo de PM. El magnetómetro del MP-100 puede utilizarse para determinar la 

posición correcta del carro en la sala de PM. 

Iniciar la monitorización 

Tras el arranque, el MP.100 suele tardar unos segundos en inicializarse. Durante este período, la pantalla LCD 

puede estar en blanco hasta que finalice el proceso. El MR400 puede iniciar las funciones de moniforización a par ir 

de un estado inicial predeterminado de fábrica, o bien a partir de un estado preconíigurado, en función de la forma 

en que se hayan programado las configuraciones almacenadas y los dalos del paciente para el inicio. 

Durante el uso del equipo, es preciso examinar al paciente y confirmar los cambios en las mediciones frente a otros 

signos vitales de forma rutinaria. 

Indicación del ajuste inicial de alarma 

Tras la puesta en marcha e inmediatamente después de la recuperación de la configuración almacenada, el MF9.00 

proporciona una indicación del volumen da alarma y emite el tono con el ajuste actual durante s-gundos y se 
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muestra el mensaje VEPIF. VOL. ALARMA. 	 . 

Audio en pausa es el primer estado de alarma y, a coniinuación, tras un período de espera de •I20 segundos, al 

estado preparado se convierte en el estado normal de alarma, en el que: 

• La alarma sonará mientras e:•:ista una condición de alarma siempre que haya finalizado cualquier retardo del 

sonido de pre,alarma, y el símbolo se muestra en pantalla. 

• Los mensajes relacionados con otros estados del tono de alarma desaparecerán de la pantalla. 

• Una condición de alarma que no haya estado anteriormente en Audio desactivado hará que la alarma suene. 

Menú CONFIGURACION 

Puede configurar el MP100 desde el menú 00t1FIG. de manera que se ajuste a las necesidades de monitorización. 

Guardar y recuperar las configuraciones de ajustes individuales. 

Activar y desactivar los parámetros disponibles. 

- Seleccionar el tipo de paciente. 

Ajustar los sonidos. 

Establecer la fecha y la hora. 

Configurar el canal de red. 

- Seleccionar las velocidades de barrido y respiración: 

- Seleccionar la configuración predeterminada para lapuesta en marcha. 

- Establecer límites de alarma. 

Seleccionar las funciones de la impresora remota. 

MANTENIMIENTO 

Test de rendimiento 

Realice los siguientes e.:•:árrienee: a diario, después de cada uso o siempre que sea rieut,.,iriu para garantizar el 

rendimiento continuado del equipo: 

Eyamine los accesorios en busca de grietas, orificios o desgarros. Deje de utilizar los accesorios dañadOs y 

sustitúyalos inmediatamente. 

• Confirme que las alarmas visuales y sonoras funcionan córreciamente; consulte Comprobar las alarmas a 

continuación. 

Comprobar las alarmas 

Si sospecha que eyisle algún problema con el tono de alarma ó el sistema de mensajes, interrumpa el uso del , 

MR100 y consulte inmediatamente al personal de servicio lecnico autorizado para su evaluación. 

Mantenimiento preventivo 

ADVERTENCIA 

El mantenimiento preventivo del MP-100 solo es- puede realizar fuera de la sala de FM. 

El hecho de pasar por alto esta advertencia puede provocar lesiones graves o daños en el equipo. 

Debe realizar el mantenimiento preventivo de forma periódica para identificar problemas en el equipo y minimizar los 

errores. En el mantenimiento preventivo se incluye inspección visual, limpieza y prueba de vesiíicación. Algunas 

tareas deben realizarse, todos los días que se utilice, mientras que otras se realizan cada seis o doce meses. La 

frecuencia de cada tarea se describe en la siguiente tabla. 
Zona/ 

elemento 
Frecuencia Acción indicada 

Baterías del módulo Según sea necesario Recarga; consulte el capítulo correspondiente para conocer las 
indicaciones que se muestran y consulta las Instrucciones de uso del 
cargador de la batería para saber cómo recargarlas. 

Accesorios Diario Limpieza e inspección en busca da daños; consulte el capítulo 
correspondiente 

Carro y módulos Cada seis meses (o según 
sea necesario) 

Limpiez'a e inspección en busca de daños, tornillos sueltos, o que faltan; 
consulte el capítulo correspondiente. , 

- Carro y módulos Cada seis meses Procedin-liento de calibración; consulte el capítulo correspondiente. 	. 
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Directrices generales de limpieza 

Mantenga al MP.100 y los accesorios limpios de polvo, suciedad y gérmenes. Tras la limpieza y desinfección, 

inspeccionar detenidamente el equipo. tío lo utilice si muestra signos de deterioro o daños. Durante la limpieza, sigd 	 

las precauciones generales que se indican a continuación: 

• Diluya siempre los limpiadores de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la concentración 

más baja posible. 

• No permita que entre líquido en el equipo. 

• No sumerja ninguna parte del equipo en líquido. 

• No vierta nunca líquidos sobre el equipo. 

• No utilice materiales abrasivos para limpiar el equipo. 

Utilice un paño que no deje pelusa, humedecido con agua templada (10 "C/l0-1 °E máyimo) y jabón suave, un 

detergente diluido no cáustico o un producto de, limpieza a base de alcohol. 

• No utilice disolventes fuertes como acetona o tricloroelileno. Para eliminar las manchas, puede frotar 

enérgicamente con un paño humedecido. Si se requiere la desinfección, limpie el equipo antes de desinfectan°. 

• Utilice únicamente productos aprobados por Philips y los métodos que se indican en este capítulo para limpiar o 

desinfectar el equipo. Philips no garantiza la eficacia de los métodos o productos químicos indicados como 

medios para controlar infecciones. 

En la siguiente tabla se incluyen los productos desinfectantes recomendados. No nos hacemos responsables de la 

eficacia de los productos químicos o métodos indicados como medio para el control de infecciones. Consulte al 

responsable de la unidad de control de infecciones o epidemias de .1.1 cernir°. Para obtener detalles generales 

acerca de agentes limpiadores y su eficacia, consulte "Guidelines for Prevention of Transmission of Numen 

Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Cara and Public-Safely Workers "publicado por el 

De,partmeni of Health and Hurnan SerViC,59, en febrero de l9f3g. Consulte también las normativas que se aplican en 

su centro y su país. 

Nombre del producto Tipo de producto 

Act:hlorT" Plus Pastilla' 

Desinfecta" in CaviWipese Toallitas 

Co.,pragel 'pray TE, TIC Plus, HP Plus".  Pulverizador 

Desinfectante Mar" Tcallita; ' 

Toallitas '2aril-Cladt Plus" Toallitas 

*Sfga 13: instru,:ciones dElfübric•inte parci r¿dlirür lo me eel7; 	 utiG rgluckin de 3C,....10 ppm. 
**Dlirante k firapiell:s2 deber, reticy l'ed3; rducs. 

Esterilización del carro, los módulos inalámbricos y los accesorios 

El carro, los módulos wECG y SPO2 y los aLLLurios no se pueden esterilizar; no sumerja ninguna pieza da estos 

elementos en líquido ni intente limpiarlos con limpiadores líquidos. Se podría provocar un daño grave que no quede 

cubierto por la garantía. 

Limpieza, desinfección e inspección de los accesorios en busca de daños 

Todo accesorio reutilizable (como las fijaciones y sondas de Sp02, cables de ECG, manguitos de PNI, disposit vos 

torácicos tipo fuelle, etc.) debe limpiarse y desinfectarse antes del primer uso y después de cada uso, a fin de proteger 

a los pacientes y personal de una variedad de agentes patógenos. A fin de limpiar y desinfectar los accesorios, utilice 

agua y jabón, además de un método y desinfectante sugeridos. La garantía no cubre los daños producidos por 

sustancias o métodos no aprobados. 

ADVERTENCIA 

Los dispositivos de un solo uso, tal y como se especifica en su envoltorio, deben desecharse después de cada uso y 

nunca deben reutilizarse. La reutilización de dispositivos de un solo uso puede or'v**Ncar la propagación de la 

infección del paciente, la degradación del rendimiento de monitorización o medic on,s imprecisas. 

PHILIPS 
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Limpieza, desinfección e inspección del carro y los módulos en busca de daños 	

normaj* '''?')19-C.T10:7,5".,;7%, 

tornillos sueltos o incluso falta alguno. Si detecta alguno de estos problemas, torne medidas correctivas o póngase 

en 

****** 

• No esterilice en autoclave ninguna pieza del equipo. De,sinfecte el accesorio .según determina la 	iva 	, 

de su centro. 

Durante el proceso de limpieza, inspeccione los módulos inalámbricos para comprobar si presentan daños, si hay 

en contacto con el servicio técnico. 

PRECAUCIONES 

• Además de los que se indican en la tabla anterior, no utilice los limpiadores con base de amoníaco, fenol o 

acetona ya que dañarán las superficies del MR-100. 

Desinfecte el carro y los módulos según determi 	I 	: 	l de SLI hospital para evitar daños a largo • .1-16 e. pniC,C0.0 

plazo en el producto. 

• No permita que ningún líquido entre .en contacto con la parte frontal o posterior del panal de visualización. 

No permita que ningún líquido penetre en la pantalla LCD ni alrededor de la misma. Póngase en contacto 

con el servicio técnico si penetra líquido en algún componente. 

• Si el MP-100 se humedece de forma accidental durante su uso, interrumpa el funcionamiento hasta que se 

hayan limpiado todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase en contacto con el servicio 

técnico si precisa más información. 	 ' 

3.11 SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 

Mensajes e indicadores de alarmas técnicas y de estado 

La siguiente tabla recDge un listado de ilidicaciones de alarmas técnicas y de estado y s11,1 significados. 

PRECAUCIONES 

• No sumerja nunca ningún accesorio en un líquido de limpie:a. 

indicacióraMentaje 

mostradc-a 

Le 7.3ÉkG2Ci¿O 

lel mens'ajo 
Causa frrdrblHe Acarn rdcomer,drda 

ADVERTEUCIA 
Aldjú el rr.,ni¿.o.. de•I irnin. 
PNI y CO2 (ti innalade.,) 
han ddr. deractivad.s. 

CO,ireo de. diikEr. Z2112 eamdll, e: lín.', 
r., 	-7.. 7 aldr.n rt II y C•17.2 
r.d r, peda: Ir..., 

:•ksjet 1114RICel rniln al etkeed.u.b. 
del ru...duci,D: rridui•de la pteina 2-7_ 

ADVErTEINICIA 
0L-11M5n f drd.rte n'y,. CO2 
eletrdtad,. El asir-n, 
ocluridn y pul, 0V. 
1..,..ra re:rinda,. U. 

rr.dnitnr.....ddn CO2. 

C.dadru d, dele3c. 0 .:td.Jena de :U: la. 
dr,rxi.ef, ola j'arilurddlr. d,s: 
7..C.-.. de rad! Je 2 n-dr.d.cd 

. 

C,D171(71134,21,15.-e elzma cl.rd-arcb-  a 
c. ar,k-rEarrintd en la li.ex 42 mord.. 
0i,i/12 uralqu:er ap,..a.rmmemd, c Lid3 
,usi.iudya e'. ártre,re'lp ri anca mte..urio.. 
De 	,l.r..,..1...4re. Or. pl. rtIlkilr el 
parámetro :la 

Ti el dheamje perristr. c.aane can d 
wrekie Limito. 

ALIC010 DESCTIV!,.0 3 Pm, ,I, me7,11-.. 
del 2i702.-.213 

• 1, IQ p11:212 Il errla 
Alarma. 

• t, ha ..-paL-edc, la wa 
Surr er.der fr. 

• TOMO ALF.FtiP 
er.--i defarrindo 

Cver.rim.der de b. (22111-2, 

• ri la ceda Smper.ier re ha 
 1,,,,,r,:,. pe'ds :Id 42 1121,17, para 

1..de del riz 1m le surpeasien. o 

• Zi el TZAJC, AL^.P.MA (r.tí 
drtaál,d_ls. adMelo m el menú 
ALARMAS a Torio 
ALARMA. 

NOTA 

neo decir-are  
no ,1222/12.242 

"orne El/ PALOSP. .^.re2 de rr.s:r.j, 
del sirtema 

NOTA 

• 1.:7 :-..dt, de erne,.-1 
la allnentaza. 

• RECUPERAR 
COMER: re fu 
2.2tiVr42. o 

• LaP.I.Irrna .., 
pulsó tunda na bahía 
alarmas acávas. 

Erpere It=trr t;11, azlice b msm. au-dr. 
de 120 Id.rda.de  1 .5 pulse la Ceda 
Alarma. 

Tapo de &Lema 
npurdrddd 

M.P.:CAt/E10 Cincho dé 0! 
de `"....r..02 

NOTA 

',:.r 2C2t2 de .I2,27 la iija,i6n 
de `.<.02 en el 1•11..dentr d ,r, 
l'u widwido la prdird5n de.rdr 
que ,2 Ni 

Mded 
 

• Si 1.2 n'Id de celmar 0 semor 
de Sp02,.dr,..d Id ,...r.ndedas bar la 
que el rLi•mu obt-da 	da puto 
2-Orre2CO. 

• CernIrmet, b pr.ririen de b pire, 
.(o har,l2) y eidlt4d111 da pdricirld 
si fuera necerdrio. 

• Surt.iddyd la scada ir Sp02. 

• :i Y. menrile p...:17..e. orauede 
rica el rerrkid txrdeo.. 

n 

.17.1i. rr,.2 .5 

inprma J.drpaéz 
E: qw.r r: eu,d, 
de ,d2.-,rdr,f.-fr, 
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... 3.12 CONDICIONES AMBIENTALES 

Compatibilidad electromagnética (EMC) 

 

" El cliente o usuario deberá garantizar que el dispositivo se utilice en entornos que se ajusien a sus caracteríslicas de 

inmunidad y emisiones electromagnéticas. La siguiente iníormación se ha extraído de la norma IEC 60601-1-2 soLre 

compatibilidad electromagnética (EMC) de equipos electromédicos. 

Radios 

El funcionamiento está sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede provocar interibrancias, 

y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier inieríerencia, incluida la interíesencia que puede provocar un 

funcionamiento no deseado del dispositivo. 

Pango de frecuencias: 2101,7 a 2169,8 M 1-1 

Tipo de modulación: GFEV: - EIP.P de WPLI: -!,2 dErn (rriá:•:irno) - EIPP de wECG y wSP02: O dEm (máximo) 

Guía y de:Slara:Kn del fabriePatte: ertaisknies electre.rnaznticas 

El 5isteata de iticaltort.aci¿n de pacientes ..-r.wa PhIlicuesslonitr„..goce de.'oe ni/tizar .2n el entorno 
elec(rornezrMico stincificado a continceción y ci cliente o el usuario deben e :c-Iurar..e de que 52 Utliin en dicho tipo 
de entorno. 

Test de ernisi sne: C eide.. unidad Entorno cleeeronaa,0 :ideo: ¡vía 

En 	lene, de F0.. cur. o GrUp15 i El :beim de rricaltorleación de pacientes pare F.11E:Ken-Jon 
11R400 utifize la energía de PF rolo pare sus fular:lene; 'mentas. 
Por tanto. sus emisiones de PF son muy balas y no ea pi obable 
que provoquen Interferencias cerca del equipo electrónico. 

Emisiones de FR. CISPR 11 Clase 2. 
El Si mine (I", ntemitoi ie.:ele:in de pacienties para FIN Expression 
HP.400 puede inilizars e ea cualquier instalación que PO sea 
domiciliaria y que no eatí coneclada cErest,..eate ceta 1.1 red 
ptiblir_ cl, .tuninistro de bala tentión que abastece a los edificios 
militados para fines domésticos. 

Emisiones: de amoSalco.".. 
IEC 61000-3-2 

Claee E 

Fluctuaciones de tensión/ 
emisiones irre¿ulares. 
IEC 61000-1.3 

Conforme 

Guía y deezlarasi Sta del tabrioante: inr.sunidmi electriarnazintitica 

SI 51-veme da no 	lo? ilación de paci en. e: para ril E ..pree :ieo i-i5.J.94) est5 disglajo pera utilizarle, en el entorno 
elestromaln'etke qu,  ", c-pecifica cid': Id elent e. El cliente o utuasio de cese elst ame debe al e,-,ureree de que se 
utiliza en dicho entorno. 

Test de 
inmunidad 

Nivel de teat IEC 
60601 

Nivel de 
surnplirniebto 

Entorno eleatr: magnéti: si ¡uta 

0v:tallo 
electrottatiea 
(ESD) 

IEC G1000.4.2 

2 6 l'N ;aor contecto 

z 8 ItV por aire 

e: E. I:V per contacte 

e O kV por aire 

Lue 5UZID.1 jt14,211 ser da madera. 
hounizón o beldosa: cerinticae. 5I loe 
suelos estIn cubiertos CC. material 
einuttico, la humedad relativa debed 
ter al menos del 20%. 

Evpladc.nee 
el:kr/leas 
transitorias rápidas 

IEC t;i0.5.0-4-il 

j.: 2 tY pan lee Ifnele de 
alimentación 

e 1 IN para iii 	líneas de 
entradaitalida 

.1 2V pera las líneas de 
elintentach5n 

2 1 le`i pare las líneas de 
entrada/salida 

La calidad de la red elítaisles debe ter 
la de cualquier eaterno comercial u 
hospitalario. 

Se'arcteia:iou 

IEC ¿ 1000-4-5 

2 1 1:N modo diierencial 

2 IN nula emmin 

2 1 IN mode diferencial 

2 69! rondo comtin 

Le ealic14 de la i ad ellen ica debe ser 
la de cualquier entorno comercial u 
hospitalario, 

raidal de tensión, 
Ce7í:::5 brevas y 
v„hde„,,,, 4, ,, 

tensión en las 
lineas de entrada 
de (ninfa, 

IEC telfaU.5-...1-1 i 

< 5% lit 
5 Ce 95.1de caída en Ui ) 

durante n.s ciclo: 

40% Ut 

(6055 de cs(da en 1.1e.) 
durante 5 ciclos 

70% Ut 
12054: da cid: en l/..) 
durante 25 ciclos 

< 5%Ut 

(> 355: de caída en U)) 
durante 5 s 

< 5% lit 

le  gIrs..:'. 'kr calda '0  Uf) 
durante 0.5 eisIos 

4055 Ut 
(50.51 de caída en JI) 
durante 5 ciclos 

70% lis 

(3075 de calE13 en tia) 
durante 25 ciclos 

< S% Ut 

(' 557. de calda cn U1) 
durante 5 s 

Ls calidad de la red electrices debe ser 
la de cualquier CiliC4110 comercial u 
inrpitalaria. :i el urna, lo del 7aetema 
de li".011i20112.1.7.1ófi de pacientes para 
P.1 I Expressionhil.4(r0 requiere un 
funcionamiento continuado durante 
las itli.er719,90(1,15 de alimentación 
CA. se recomienda realizar la 
alimentación desde una fuente de 
alimentación ininterrumpida o batería. 

CUTO mapétko 
a frecuencia 
industrial 
(50160 He) 
1EC 61000-1-8 

? Pim ? .1  'm 

I 

Los campos riu,,-neticot 
industrial deben estar 
normales para un 
un oscableclntlentt  ea 
hoepitahn he halii 	I, 

a la frecuencia 
a los niveles 
anon tipica en 
verdal u 

NOM 

iefriSluk 	pi 1,1CFpal tIC LA antela, a Jet upgracecni Sr: lin ti Ce (C.a. 
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Gula y dzelnroci 5r! del feetarlenntee: inmunidad citad:esa, riá¿redeica 

El Sisteme de mesnItuitoLin de pacientes pera ni, E.:...,,,,,,i.,,, 1 IF.1613 as:tr! de eilado pat-2 UdIOIrlie eit el entorno 
elecireannsuSiieo qii 	te especifica re 	s :datan,: II :diem, es usuario de este si:tenia <1:1,1 e!egurri-se de que se- milne 
en dicho :entorilo. 

Test de 
inmunidad 

Nivel de te-se IEC 
(.0601 

Nivel de 
cumplir-ale rito Entorno electromagneCticos gura 

P.F por conducción 

1EC Z 11300..l -6 

FU' rnif i-adiación 

ICC .11000-.!-3 1 -11-1c 

3 Visos 

150 1:14z e. 80 (11-:z 

'.; Viril 

E0 	e 2.5 Csi-le 

V1 = 3 Viras 

Ei = 3 Vhn 

lo. ;quipos de czmunlexcioriet de FI porLltiles 
y /m'asiles :e deben utilizar lo relLS l'40: La_lble de 

cualquier pot; del Sistema de razialtorizedón de 
pacientes psra Pm Eq-sre:don 112400, 'h.:tu:Jos 
lo: cable:. -i,uerderido la distanda de separación 
reconseadad; cslculede e partir de la ecuación 

aplieable a la freeuencie dcl tresisnaise./. 

Distancia de separecinn recame:01We: 

d = (3,51V1) xrP 

d = (3,51E1) 

(80 MHz a 800 (5Hz) 

do (7/E1) sr.-P 

(800 Ml-lo a 2,5 (5Hz) 

Donde P re-  el valo!. rol:lino de p -st;ncia de salida 
del transmisor ea vatio; (lN) según 	i febrizente del 

trarerolscr. y d a: le distancie de separación 

recomendada en metros (m). 

Csanta indice un estudio sobre emplazamientos 

electro/nazi-1.50:0a', iss Intensidades de campo da 
los transmisores de P.E Ojos deben ser inferiores al 

nleel de elmapIicalentc de cada velor de fresuensbb. 

Se pueden peodusi7 interferencias si hay cerca 

equipas marcados coa el sfintolo 

* 

• Cen freuencles  de 20 ilHer y -.101-1Hr., ;e spliee La-eco:ancla más. cita. 

• E: paedble que -estes diree ole?: (19 :2 r u?d:n unlicar a Pedes te: ‹J(1.1JCICrIZ. La pi opegacieXa zlectremagnItice :e 

ve afectada. por Le abtoreL1ln y el redil° de estructuras, clajetos y per-senas. 

"Las inteniidede: de campo de le., tran,iiiare-  kW. (tt,...acianei Luir pasa isatifen al. radailei a iaatailliritat, radio:. de eer,iriu 
minil Irrrrzier, ratio, de 30OG:tate, ^ini,i;e.r. 2, radio dr .ilil y 11 I y rraiiien, de Ti) nes te piedin prr2rrir ron prseirkan. 
,i. b Fan te ,atuar el -otee., eIrdrorilazabie.o que luir. an lee tren-1711,re: rr,la: de r.f. deier eenteliiplaree ta Folibillibel de 
realierr un eiaiet,o note, zuna, elesiroidaz.a'stlrar.:ib iiiti,idad del canni. izhe,t .,la en el Idjr re el queso ea a uzilear el l:i.Tt27,12 
de resariiterrszetin de. ?)CiJrell, para telt Ciipre,aion 110400 , r:.7.o el nisrl de CO aplicable indizeda :oler:a:lin:ale. el debed stibr 
con el lin de eowerbar .1,2 fin,leea corrr .  rianiriu e. Cinc ebier -a un rrndieulliite lo:,', de lo ni,ailat pus3e que aea nerrrerio 
trinar inedidaz adicional'', cierra :aillbiar ti ericrein  ola u'diezelín del siateraa. 

6  Va el rana° di trereirrielii dr 150 ttil J (111114 lar interr.i3ader de entapo drIrea ere interitn, a 3 Win. 

Distancias -le reparad:ti re e amend arias entre los equipe., de !tonsura:Jefe/lee mediante: RE portiriles 
y m'asiles y el Sistema de 1-.15:dt..11.4:,l'an de pacientes para 1111 Eseprestie o MP.400 

El Sistema do rac.aito.iracein de paciente: pos mi Eitpteztioa 1.1r,l00 ce de'ela utilizar rico un enIcrno 
elccirctratut5:1co en el que c-sif:n contreledas 121 elte.-ecicae; de P.F nizdlada. El dende o el usuarle del 5isterne de 
menitorizzción de paelaaie: para 131-1E.prestICKI U1P.4W puejen cnntelluir 3 pr:v:ulr 11:1M:den:mi:: 
electroonznetka: :1 mantiene urn de unch rahnin: entre lu: :quipe'. da cmounitaciona: (u en:alai:oro) de RF 
portitilet y móvil:.: y :d tetcma. cena: :5 nzornien.la1111..: adebnie. ea luuel6n de la potencia de salid:- roZssima de loe 
equipos de coinunicaciums. 

Distancia de separación de acuerde. c.-..ul la Reas:ende del cránsrniszr (ro) 
Potencia de salida 

máxima del transmisor 

" 
iro 1:Hz • 80 MHz ': 0 11Hz a 2,00 GHz 800 111-1z a 2,5 01.1z 

d .(3,5/V1),11,  d = (3,8181)..1/5  el = (7/E1),..FP 

0,01 0.117 0,117 0.233 

0,1 0.360 0262 0.738 

1 1,167 1,167 2,333 

10 2,47 242.7 7.379 

100 11,667 11,(67 23322 

Por los trantnalsoret que tienen una ¡co 2igi:. de :elida iii:,:sh13 IIC. mr..9nIcell()) anudo/mes-á:. le distencia de 
cepanción d remonendada en metros (na) se puede UlC111.71r en:dbm: la :tu:el:a que te 	plica ala Frecuencia dzI 
tranInisor, dende E :: li potencie de ::lida oll::11):. del u „llenito( 2/1 vadc,t (VV) de actoudo c,:,n e.1111,n,:z.m.c ez1 
transmisor. 

• P. CO MHz y ecio i1i-1.,, ,,e N,lip,k, ill:.j.flike de scperaildn del rango de (remiendes mayor. 

• Es podni e que Isr : divecy ic :s ne,:c pu:dan aplica : tc...1:: !:: t'al:den:1. La propegaeldin ;lectroniegnalca 
se ve afectada por' la absorci611 y el reflejo de estructiu as, objetos y personas. 

3. 14 Eliminación final 

La eliminación final se produce cuando el usuario desecha el equipo (el sistema, los accesorios y las baterías) de tal 

forma que no .se puede seguir utilizando para los propósitos previstos. 

ADVERTENCIA 

No deseche este producto (ni ninguna de sus piezas) en ta oasúra industrial o 
doiriesrl.Ei 

 sistema puede comeraier 

materiales y sustapcias peligrosas que pueden provocar una contaminación me.clician-  bi ntal 	Aurni.rno, 

81s

eteatlf 

snECI.9•  

5 p1 
 tosim „t  

wss beigmnu' 
so% sts 
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también contiene información conlidencial. Es aconsejable ponerse en contacto con la organización de servicio 

tecnico de Philips antes de eliminar este producto. Philips Healincare proporciona servicio para: 

• La recuperación de piezas reutilizables. 

• El reciclaje de los materiales útiles con la ayuda de empresas de eliminación de residuos competenles. 

• La eliminación del producto de forma segura y eficaz. 

Para obtener información detallada acerca da cómo desechar al producto, visite la siguiente página web: 

http://www.healthcare.philips.com/main/about/sustainability/recycling/pm.wpd  

ADVERTENCIA 

Para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo o de otros equipos, asegúrese de 

desinfectar y descontaminar el MP400 correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su país 

relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. ti° deseche este producto (ni ninguna de sus 

piezas) en la basura industrial o doméstica. Puede contener materiales como plomo, tungsteno, aceite u otras 

sustancias peligrosas que podrían contaminar gravemente el medio ambiente. Asimismo, también contiene 

información confidencial. 

Eliminar las baterías 

Las baterías de litio del carro y de los módulos pueden estar sujetas a estrictas normas de eliminación para la 

seguridad del usuario y del medio ambiente. Es importante respetar las normativas locales vigentes a la hora de 

eliminar las baterías usadas. 

PRECAUCIONES 

• No caliente nunca las baterías ni las arroje al fuego. Si se calienta la batería, se dañarán los circuitos de 

seguridad, lo que podría causar que la balería se rompa o se incendie. 

3.16 ESPECIFICACIONES 

ECG 

Amplificador de ECG 

Protezido cantra patrnoiale, del der.f:Ixildid y.  ella c1recirtigia 

Configuracioner dz deriez done: estLndor I, II, III, f.Vil, ASA, AVF 

FALLO 1A1I65. C?:equIlibri.) d.-.• ceilal de szneor Nay° 

Imredanein de entrada da [CC z 2,5 i.10 con iaroilr,cl¿n única (t.2¿1.1:IL num.: IEC 110:301•2-27, 
50.102.3) 

Impedancia de contacto de los electrodos 020 NO a 1011z 

Frecuencia cardiaca 

Resolución 1 latido por minuto (Ipm) 

Mingo de frecuncia del pubo :10 e 250 Ipm (ajuilo) 

300 300 Ipm (neonato, Pe 	rifo) 

Precisión J.1% o ..1 1 Ipro, el que sea mayor 

Cardiolaquírnetro 

Sertibilidad (mala Illro monitor) Tipo d; pacleMe ello:> 200 gV 
Tipo de parlante padiStrkoin:aniliat e 100 p:V 

Oración de 01I5 Tipo de paciente adulto: 70 a 120 ms 

Tipo de pariente p2diStrIr.o/nonato: 10 a 120 am 

Ancho de hunde (modo filtro monizor) 0,5 ilz el 40 Hz 

Orce/ación de lo línea de bzoo alm:rieda automál:c.ameaie 

Caplcid:d de c,:bezo de ondas Tollo: para 
indicación de frecuencia cardiaca 

2 my cae uno amplitud del Cir.: de l raV (modo monitor) 

Deta,,,:16n d:-: latlf,c,illre.. d,nconariados Da;accic:n par (armo cla :aula eL 	il e 100 oh, no aplicada 
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HNEIDEL 
c. 

TIP.p. S. 

ECG 

límites de alarma (FC) 

inferhs 	 .^,o:gada o 400 250 Inas 
Sur :dor 	 CO _. 250 Ipm. o da s,.c tiva da 

Test/calibraciones 

Sefiel dc te,: rie onda cuadrad, 	 GO lpm.: 1 lorn, 1 mV 1 10 por clanto 

Informacien supbmzntaria da: ECC,  s,jún lx rziuizika d: IEC ...10.501 -2-27 

Método d, promedio d, le frecuencia ',Jiu., 	nutro de ros cha de quIni,,-: punir ernpl,ado rioncfe. Cr' computa la 
(FC) 	 frecuencia cardiaca en Ipm tornando la inedia de los tres 

elementar cantral, la trecuancia actualttada de le p‘nlalla es 
2 Hz. 

llar: de emir:lin de DIr.lma para laqulwrdia 

01, terpricardia ventrieuly 	 G.:A.ancld 0,5 (12,05, 11,01,13,1,11,3. 11,4) Pronnedio, 12.10 
1 nWpp, 206 lorn 	 (el slaenta de monitcrizuljn puede dssedivar la alarmo 

temponlinente durante la (0.3 de onda de ex rilmios). 

Ganancia 1,0 (11,9. 11,6, 9,2, 9,6, 10,9) Promed;o: 10,60 
Ganancia 2,0 U.:,r, 9,1, 10,3, 9,4, 12,1) PronzJio: 0.90 

07, taquicardia ventricular 	 Gura:x:1a 0,5 (9,0, 10,4, 12,3, 6,1, 10,4) Promedio: 10,05 
2  mVPP. 1951pm 	 Ganar:da 1,0 (2,4, 7,7,12,5.7,7,6,)) Prornedlo, 6,00 

Ganancia 2,0 (9,7, 12,6, 6,9, 11,9, 2,3) Prorncdio: 10.30 

Note 

Las nredici,,mes s, han r.ndie'ala tu el MODO DE rILTRO: mo.virOn ji,,,w del adronsa .2.: 1:21. Los artefactos del 
gradiente de R.11 poden orsanr al ti,:tspo <1., respassds d.. la tOJI1j7dji) de olvsna Je alg111105 cataplejoá de <mimas. 

Tiempo de respussra ri,de el valor de 13 	Curabla de Fr7cuenek csrdiac., de 20 a 120 lorn, 3,3; da 
frecuanct cardiaca hasta :A cambio de la 	promadio 
frecuencia cardiaca 	 C_arnbin da tiecuencia cardiaca de CO a 40 inm, 7,0; de ps oro,dio 

Precirión del valor de la fralu.,nrIn cardiaca y 	Al: bigerninismo van trIcula r: 40 lprn 
repuesta al ritmo ',recular 	 A.2: talgerninir nao v e:nes tenle r altanalual.mtai 30 Ipm 

A3r bigeminismo ventricular olteraant2 r:..pido: 115 a 125 Ipm 
A.4: sístolea bidirer.cionales. de 50; 05 Ipin 

Nolo 

Las recdroon,ts en iras, rsakesdo sa el MODO DI.: l'ILMO. MONITOR fiord dl amorno de!))!. El . isfaclo ski 
oldions de R.41 puede apenar a ht ppeci.sii, ,le la freosencia cardiaca indicada 

Eutsioximetría 

El tono del potro re modula mediante el valor de saturación. 

Rango de sutunclern 	 1; 10;;.1. an,laor.. ine.lusive 

Resalar:ion del VOlOr de sauackín 	 1 por ciento 

Prz‘irlón de ,aturaclin 	 a) par ciento dal 70 al 100 por cien 

Precisión del pulso 	 : 2 por cientu o ..: 1 latido rn' minuto (1pm). :.:1 0li? rol 111059t 

nango de frecuencia del pulso 	 10 a 250 Ipin, ambos Inclusive 

Resolución dala frecuencia del pulso 	 1 Ipm 

Tiempo de actualización de datos 	 5, 10 o 15 s (conforme al ajusta del tiempo promedio de 5p02) 

Tiempo de actualización de datos durante una 	9, 14 o 19 s, máximo (4, más el ajuste del tiempo promedio de 
alarma 	 Sp0) de 5, 10 o 15 s) 

Rango de longitud da onda 	 560 a 100s3nm 

;Nota 

Lo informa:tido sobre Id 1.1701;0 de lorrzfrud jo 401:1 piss.ls sor.p„ecialinerne lid! para Isr. n.,,Wrcos. 

Energio luminosa emitida 	 vil mW 

Rango de calan ación del pdEice,Inieu o 	 700 140% 

límites de alarma 

Inf,ricr 	 Apn.:3 L50 á 10074 
SopeMl 	 70 3 10.W.:: o apagado 

Cuando la FC en densa de la Sp02 

inferior 	 Apagado o 30 a 250 Ipm 
Soperlor 	 60 a250 Ipm, o desadiVada 

Pulsioxi rnetría 

A0117 

Vilidarión dr,  'm'Ardes:, t I p,sisinn de!,, '4,92 IssInIrla cri esissi.as ron se, ro :turnarlas Asno a rt.f.rr, sdas ri, mesanas 
desangre,  artintal ~os con un 0.11111.0 de CO. Si; Ini .111iii0 fi, deo:almorrón controlado, se m'Asaron soloníanos 
adultos sanes con ni,les d-  I>02 com.:Mos .pan, e! 703 sl 100 por o;,.,. La pa:da:sin esspleurla •011 el erindio 
pmeenraUs las sediens w cassowisncase 
• aproximadamente 20°S de nuOered y .50.i de konsInes 

• de 19p a ,d„, 

• lonas de piel de claro O «CUYO 

Menuda de refen,scia par d e/ sonsprdo de it)prOCISIÓII Je la ji..criencra ds pur,so tomada rn,haurs oro sanulodor de 
pulso elecerdnica, (No es.  foeS Id s rinlis,v sal dispan Sil O de :ortfrowiorrofpam e-labrar Id precisnin de hl/ 
[misia:deseos). No obstante. puede demoslrar que el monitor de int pedslosimerro podre, una curva de ealdnocián 
ose renio uno denesItenee nelene,dierde sumare onn esneeií%enriendr onteieide e onreernd 

Inc erenneinees de ‹.17,?' , ,.., ',lb nere•ese,se'ren,,e• ens Aro, loc/i, ,,, ,,,,,,,, Cn,911 ',,l ' `01 I , onsdee n,r 
solo dos leerlos de las cenare-lunes  rovorgorr en e, margen de, = Po ae, vaiin.m.ndo por el tkitlItelh>l/C LO. 
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CO2 (LoHo opcional) 

Pino de ri,i asión 7, ID flas-cion da C07 	3 3 50 mmllg (0,.1 c 5,7 kna) 
Inspirado (01102) 	 flete do: leettali r.alninia do lo forma de cris Je CO2 en la, 

20 segundos previo, 

Presislán ale CO7 	 ....1 mrs -  ir (s. 0.51 Pa) o , 17 pon-lento. el rafe IX, ni s , oh dm sars 
(todas las nedisronDs s on Drapeen) s da e: , 	d,I,,,,I,:o da ,..t ,,t ,,,r,.., -r'vi rado 

de 25 1C) 

Estabilidad de CO2 

De-onneián s corto n'aso 	 tia ene.e.le 0.fl ano allg (0,1 kPa)tiumnie un yergido de 4 horas 

Oreelacién 3 !ergo plato 	 tás rpecIfica alones ja pi et:alen se mantienen durante un 
periodo de 120 horas 

Precisión da; ra,oireggn 	 1. 11,,piroc151. o _753, el que neo mayor 

thenlucIón dele rsapircción 	 1 respindem por minuto 

randa da free UPXIa r,1alMiOrla 	 4 3 100 rcapIncicoáz-  pos minuto, ambas Inalusiee 

len el 91.. afronta la especillecciSn de le 
precisión de la resplmdán) 

Nem 

Sr un646 ron simulador 1-3, sionike los fisolissakeiscpframr:as y se ianc.hijo ha gen solilsodo al Sit,IILI o fran je 
dol slmeloder l:M rogisculoa las ifim'os sobro la pi,isida pa. a dadmince al raii„;o ilopmainitio ros. picotada. as! 
como loi climias edir-.7.  JIllianr. ils la prrsisije de la :2fIlla Ja gas ....+iso,or:o final cceno neoPinsijn ,la 
Pediendo rosp (morid. 

Utiliración de cossesoa lar 	 Funclonal sin e-anublar lo, octavo. los durante G horas como 
m'olmo 

rampas da rey Insta 5 alosa:116n del sistema 

114edido desde ID rateada de gar ¡al paclanie 
del circuito neumática completo )Incluido el 

tubo), de110 2190 por ciento de los nivele, de 
CO2 medidos) 

Adaptador de vi, a.ii en 	 l3espries1a del sistema: 10,119 s 

Tiempo de ele.claana 0,94 s 

Cánula de 107 	 fleripuesta da) sistema: 12,44 s 
hampa d, ,isa rcrian: 1.12 s 

(Anulo dividida 	 Respu,sta del alsbaraa, 10.171 
'hampa Je alanacións 2,010 

CO2 (L0Flo opcional) 

Terni, de -absorción de inri:iranios no dIsp,r_itra de (Laja Lieral, incluidos una ic, sialernas da Illtiodón y control de 
ledlcD da rnic ropa es- rsslor Je 13 ge:tien 5 calTiraciain Je rneastrci.154.1tulta par_ daierainar la ri,41din Je CO2 
espirntorla final: mida el paso da le foema 'ir ando de CO2 espiratcsio fin_lir.da 70 segundos. 

S.19da 	 FUTa de onda da CO2, vakg, num1rIco, Je CO2,170302, y 

frecuencia respiratoria 

Tiempo de inkiallacsión 	 11  orno de onda nao:abada Ir, ni x.ss de 20 segundos, o un 3 
teropercturc ambiento de 25 'C (77 t); 4,pacificacion,c 
completo, alccnicds, col minutos 

Intervnio de calltmeón a cero 	 Autora:Tico o solleltoala Foral asando 

Unidad de medida de CO2 	 MIlimetros je mercurio inind Ig1 o illopascoles.  (1110) 

Resoludón de CO2 	 1 rautdis (01 kPaj 

Frecuencia de flujo 	 SO ml/mIng 1OrnifinIn 

Tasa de muestreo de datos 	 10010 

Raggo de rriediciáo de CO? e:giratorio final 	O , 76 ci nil te (o , loa 1 ra) C oro lm;luerrulor respirotar las de .1a 
fCO2e1) 	 60 r.piraplones par minuto, ambos irrclaslue 

(en al qua re alsDn-ca la a-social:ación de In 
precisión de CO2) 

Pr-asión zarguínea invasiva (Opzional) 

Amplificador de presien 

Tensión de aislamiento 	 5 kV CC 

P.ango de cslial 	 .30 a :250 runfig 

Sensibilidad 	 5 iritiVeritanHe 

Precisión de ganando 	 a 0,5% 

Ancho de liando 	 . Os 1011,(-3 dB) 

Rango de desviación de transduclor 	 .c 300 nunLig 

Transclueíor (REO 80803179721) 

Presián de funcionamiento 	 -500300 anmHg 

limites de enero de paesión 	 .400 o 5000 cmilig 

Sensibilidad 	 5 oV/V/mmlig atas VCC y 22 sC (71,6 10) 

Desviación cero 	 . 	:75 mrnHg 

Variación cero 	 el mmlIg eral boros 

Impedancia de entrada 	 3000 350 0 

Puesta a cero automatica 

Rango 	 e300mmlig 

Precisión de puntas cero 	 11,0 rnmilg 	- 

Tiempo de respue:ta 	 1 segunda, noiiCsa al u usa lo cuando Ira terminado 

Pontalla de ondas de presión 

Número de canales 	 0. 1 o 2 _ _  
A07, PAP y LAP 	 93niclla nurni rice ale presiones 1116:15,-4, media y diasanlico 

PVC y Pie 	 r011t311311:11TIerkJ solamente del; picarón media 	s. 

ilarigo; de escala de presion 	0 a 250 mmi le 
(Selesclenablas tal' el ll:113,131 	 il e 200 mnidg 

o a igia nonas 

0 a 100 rnmlig 

O a 75 mrnlig 

O u 45 ntrafflg 

Fre:uar.aa da pulto (cnardo z.z.,  cSti2r,z da P1 o ('2) 

Pres 	n 	 2% de lo escala completa 

Resolución 	 1 Iprn 	
1 	1 

Expression MR400 Patient Monitoring Syát m 

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B 

Página 14 de 16 
DIREC 

PHILIPS 
100.1"!ON 

SCHN 
R TEC. ,  

RGENTIt. 
ISTEMAS 

11:j11.14:  

^Apoderad 

3 



PHILIPS 

44Ji,s.rU n 

Arwril la-  .A 
Apoder do 

Expression MR400 Patient Monitoring Syst J m 

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B 

AGENT (Opeic,rial) 

Rango do ra sdición (ri s: pu .ls d-et p,liodo cis 
calentamiento márlino) 

l'olor:nao:O o 5,014 val. 

1,:ailurtno: O a 5,0% val. 

Zcsvorlurtno, O o 90% va 

Dadlurcna: O e 13,0% val. 

Enfloran°. O a 5,0% vol. 

DiMido de carbono: O o 10,0% de val. 

Óxido nitroso: 0 a 100% vol. 

Precisión • (friday: asictillidad y deriv.) Pialen:no. 	 0 0,15% vol. c 13.1,0011 vol. 
0 0,20% vol. a 1,00-5,05% vol. 
Sin especificar> 5,00 

Isoflurano: 	 0 0,15% val. a 0-1,02% vol. 
0 0,20% vol. a 1,00-5,00% vol. 
Sin especificar> 5,00 

Sevoflurano: 	0,0,15% vol. a 0-1,0001 vol. 
a 0,20% vol. 3 1,00.5,09% vol. 
0 0,1011 vol,; 5,00 -12.00% vol. 
Sin especificar 08,00 

Desflureno: 	0 0,191.1 vol. e 0-1,00OS Vol. 
±0.20% vol. a 1,00-5,00% vol. 

. 0 mas.: vol. o 5,C0-10,CZCX yal. 
0 0,10% vol. a 10,0045,5992 vol. 
0 1,011 val. a 15,00-12,0021 vol. 
Sin especificar> 10,00 

taflurarto: 	 0 0,15% vol. a 0-1,00% vol. 
0 0,20% vol. e 1,00-500:1 vol. 
Sin especificar >5,00 

Dióalcia de ,:Sfi3G:10 	:. 0,10% val. a 01,0091 vol. 
e 0,20% vol. a 1,00-5,00% vol. 
00,30% val. a 5,00-7,00% vol. 
.0,10% vol. a 7,00.10,0121 vol. . 

, 	 Sin especificar> 10,00 

óvido nitroso: 	2,5% vol. a 0-2,00% val. 
0 2,00% vol. e 20,0-5007.5 vol. 

Ga: de intertz moda CO, il20, 0, cualquier agsnie ,. 0,1% da Imprecisión de 22,a 
permitida poc cada uno 
ii20: CO, 0, cuoiltiler c¿ont -, ,: 0217. ti: imprectión da 2,,o 
permitida por cada uno 
Agcntaz: CO2 .0% de irapr acisión de Eis franniiids 

P120.02, 19 agante i 0.172 do imprecisión do ,a, puraltiJa par cada 
uno 

Frecuencia de flujo (fijo) 200.i 20 infrmin (adulto, pediátdco) 
150 0 15 Mfrrain (neonata) 

Respirack5n rieumátka 

intarvalo de madlción de la frecuencia 
respiratoria 

0000 respiraciones por minuto 

Resolución de la frecuencis respiratorio 1 resplación por rainuio 

Precisión dala frecuencia :aspiratoria . 	0 1 casplración par minuto 

Temperatura (zpieienal) 
(Todas lo:: medislanas L'E ron taira.do  ton o sin tunda esiiril) 

Canal Uno 

Unidades Calamos ('C) o Tahrenheit ('F) 

Rango 20,0v 40,0 'C (000 a 111,2 .9  
Resolución 0,1 'C (0.1 'F) 

Precisión 0 0,5 °C (0 0,9 *r) 
Vurant: :l usa d21 saulpo, a: pt tsiro corm.aror do farola rutinario 
los cambio: en uno rr.:dicici n con piras madicionss de las signos 
vitales. 

Tiampa de ras tatiasta CI Derapo Je rn.sJición pata olstaner una lacioto asiable c:e.r. ira da 
le: tipecificscionse de exactitud del P.-Jadiaras os dais sagundos, 
conforme a lo norme 150.20501-2.55, nzquisitas particulares para lo 

seguridad bajca y carociaiLlicas de funciancini,nio es:nclate.: de 
termómetros clínicos pura lo raediCión de lemperaitira 

Intervalo de actualización da valores 
numéricos 

Tipo de sensor fibra óptica, multiuso (Sise utiliza ton fundas esterilizadas de un 
solo uso) 

Zona do aplicación Asilar, asoiligita, metal 

Modo de medición Diiecio 

LiMits9.5 de alarma 

Inferior 

Superior 
Apg o 10,00 44,0 'C (Apg o 68,0 .1 111,2 °F) 

Apg o 20,00 00,0 '..: (Apg o 68,0 o 111,2 .ri 

Ing. JAVIER 
DIRECTOR 

PHILIPS ARC 
SIST 
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B 
w  

  

Presión rió invcisiva 

1., técnire oscilométrice (con un incngulio InlAi)j del eimirie kis pre,lán erteilLi skiálite, dia,,talica y media 

Tipos de parientes 	 Adulto, petiláulco y neonatal 

SiSkr04,0 Eetlin...iiii1ce, 

Presión dr Inflado 51 manguito 	 1,ncl..1: 152 renal/g (2?Ilfsei pon, adunes, 1S0 inri-111J (17,3 klie) pero 
pecient.A g, difi o icos y 100 rung. Ig (11,1 irla) pare A,onalos; tez/s2 I, 
prerione: '-ea. 15 rimilg (2 1Pal 

Lar pretIone: de Infirdc, pe.slerlores le: deteimin& la tlidroa inedleión 
de la PNI 

Protección contra robreprerlón 	 1.1b7.mción etnoinnIcg de I: prAlón (1:1 margulto sí lo (Azúa de 

inflado supere 190 rdratig (40 1:Palpara los modos de adulto y 

pedatrko 7 150 inmHg (20 Ola) pera el modo neonata! 

Unidad de medirle 	 Milimetroz de mercuria (mmllg) o kilopascales.  (Ola) 

Rango de medición 

Sistollca 
Adulto 	 30 a 270 mmHg (4,0 a 36 kPa) 
Polla? rico 	 SO e 110 rnmIls (1,0 e 21 kla) 
Neonata' 	 20: 110 mrnlig (4,0 e 17,203) 

Media 
Multo 	 20 o 255 mmilg (2,7 a 39 kila) 
P-.--dlitrko 	 20 a 160 inrallg (2,7 a 21.1 kPa) 
Neonatal 	 20 a 120 garnill (2,7 a 13 Ola) 

Diastólica 
Adulto 	 10 a 245 mmtig (1,3 a 32,7 kPa) 
Pedido/co 	 10 a 150 mmlig (1,3 a 20 kPa) 
Neonetal 	 10 a 100 motig (U :1:3,3 kPa) 

Precisión 

Precisión de le raed/din d, pi ..siU 	 Error metro ml.irno de . 5 ronilig t. 05 kila) ron oilc dasylación 
ezilndar Ce menos de 3 mrillig (1 Va) 

Resolución de la medicine de presión 	1 mrn% (0,1 kPa) 

rtango del trenrductor de prierliin 	 O & ZOO rarnlIg (O & 40 LEla) 

Modos 

Manual 	 Inmediato tras la orden del usuario 

Automático 	 La: ckterrainackmes se rzalizan zuioiat ,icamento a intervalos 
opcionalez de 1, 2, 3, 5, 10, 15, 20 p30 mii.iilixi 

Presión no invasiva 

Notas 

• Note ha determinado la eficacia de la PA7 ca presencia de. crialquime &nitrara incluida en los criterios de 
exclusión. 

• El 	estudio clini,ro de P,V1 se mialis5 can pacten rae &lidio.; y pediátracas can ¡as si,gorieues airiblifOr 

	

— 	No se ha detemninado la eficacia  da la P1V7 ea pr=siocia de cualquier Jisrimoia incluida en los criterios de 
c:clusión. Creta, hlrí carones, 3916 mujeres. 

	

— 	No participaran paci.notes :oil IiICI103 de 29 días de mida. 

	

— 	Pacientes con contornes de extremidad ir: 10,5 .7,2 a 30 cid, ron rara discribución del Cie" par cierno por 
debajo de 25 cm. y del 7 por ciento par encimo de 35 cm. 

	

— 	Rango de presión sistólica arterial de SR rmnHg 0211 aini14, con un promelio de 115 onnillg y con tina 
distribución d ,I .5'2,7 por riente per d :baja da 100 madlg y 2.712,-: 2: .:il' Ci,itti por caricia Je 120 aunl7g. 
Rango de presión diastielica amerial de:: rurallg a 1:1 oinid7g, (Oil liii FVFilidit) dr. J.5 annlIg y con orna 
distribución del 42,3 por Cielitó por debajo de 60 nuaNg x del 5,0 par cintra por encima de 100 norrtHg. 

	

— 	Se escluysireir los paciente,' in)11C110191$10" .,:igno de enfineirediul arterial. 

	

— 	Se xtelitemon las paciente; cae lin ;Chin, eoidoaca superior al:» /pm. 

	

— 	Sr aceptó la arteria radial cauro punta ds refsr.socia psiet iodos los pacientes, esec,7ta para uno para el 
que se utilisó la arteria jhonark11. 

	

— 	No se iialida la eficacia en mujeres mediara:alas, bieluidas IX paciente,: con preedampsin. 

• El 	astudio clínica de P2.7 se realiza c7i,lt px1.7.a.',,s neeruhalc.i :era ios siguientes °libritos: 

— Sexo no especijicado. 

	

— 	Teles los ra,,,11,7 ,'ron 77 días ó oa:nes si :tan nacido ir i'liiillti) (17 e e,nanes je gestación o 1,/j.1): di: he 
contrario, hasta 44 semanas de gestación. 

	

— 	Paciente: con cantarelas ds m.7,erilidad Je 5,75.  ma a 1:: Ciil C011 lin promedio de 7,9 ear. 

	

— 	Rango de presión sista* lira arre:Vol de .2 mons% a 29 uotedt, can un promedio de .77 man. Rango  de 
rejón diastólisa artería! .5 20 onni54 a O rirriddg, Can Un pi'irtint:.:ii, de 3: nunEg. 

• Erro: les piaras de r2íZr121lik/aNesiai se ludirían las arterias undahcal, jinnoial, braquial y radial. 

Ing. JAVIER SCHN(ghat  atta DIRECTO TEC, 
AP0 PHILIPS AF1ENTI 	; 	er -a 

- 
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A.T1WAT 

ANEXO 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCP.IPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-2365-16-7 

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No 

3 7  3 „ y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A,, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Monitore° de Pacientes para el Entorno de 

Imágenes por Resonancia Magnética 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de 

Monitore.o 

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

Clase de Riesgo: III 

Indicación autorizada: El sistema de monitorización de pacientes para RM 

Expression MR400 está destinado a profesionales sanitarios que requieran 

monitorizar a pacientes sometidos a procedimientos de resonancia magnética y " 

para proporcionar señales de sincronización del equipo de RM. 

Modelo/s: 

Expression MR_400 Patient Monitoring System 



DISPOSICIÓN No 13 7 -y : 	3 1 

SubadmInistrador Nado 
N kl A T 

Período de vida útil: 10 Años 

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 

1-Philips Medical Systems Boeblingen GmbH: 

2-Philips Medical System.' 

3-InVivo, una división de Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 

1-Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 Bóblingen, Alemania. 

2-3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810. 

3-12151 P_esearch Parkway Orlando, FL 32826, Estados Unidos. 

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e 

Inscripción del PM-1103-207, en la Ciudad de Buenos • Aires, a 

1 8 ABR  201/ 
, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha 

de su emisión. 
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