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BUENOS AIRES,I[]g DIC. 2015

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-3706-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Igs
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contr_ol
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. i

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. ;
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADCR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médicc;1
marca Philips, nombre descriptivo Monitores de Paciente y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado por AGIMEI$
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo e|:1
el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 150 a 163 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-139, con exclusiébn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores ly
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e

3

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacio
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3706-15-1 f
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

lb\mg]rnecj_:f ' b 5 6 0 Monitores PHILIPS Efficia

Importador: Fabricante: !
AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Boblingen.

ARGENTINA Alemania 09 'D|C 2015

Fabricante: Fabricante:

Philips Medical Systems Philips Goldway (Shenzhen} Industrial Inc.

3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, :
EE.UU. Shenzhen, Repulblica Popular China. 518057

PHILIPS
MONITOR DE PACIENTE
Efficia CM (__modelo:_)

REF N°:# SIN xxoxoxxxxx ]

Alimentacién: Tensidn 100 a 240V Consumo <75 vatios ; Frecuencia 50/60 Hz
Bateria de ion litio inteligente 10.8 V- 11,1V
Condiciones ambientales:
Temperatura: almacenamiento De -20°C a 50°C Transporte De -20°C a 40°C
Humedad: almacenamiento y transporte 15% hasta 90% de HR, sin condensacion
Presién atmosférica: almacenamiento y transporte 1.013 mbar a 701 mbar (701 hPA a 1.013

hPA)
X ‘

A\ £} e
Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-139

T

Bioing.. AREO GOMEZ
pderado
IED S.R.L.
PIVEC N° 5345
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Importador: Fabricante:

AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA Alemania

Fabricante: Fabricante:

Philips Medical Systems Phllips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
3000 Minuternan Road, Andover, MA 01810. No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
EE.UU. Shenzhen, Repdblica Popular China. 518057

PHILIPS
MONITORES DE PACIENTE
Efficia CM (__modefo:_)

Alimentacion: Tension 100 a 240V Consumeo <75 vatios ; Frecuencia 50/60 Hz
Bateria de ion litio inteligente 10.8 V-111V
Condiciones ambientales: 1
Temperatura: almacenamicnto De -20°C a 50°C Transporte De -20°C a 40°C
Humedad: almacenamiento y transpotte 15% hasta 90% de HR, sin condensacién
Presion atmosféricar almacenamiento y transporte 1.013 mbar 2 701 mbar (701 hPA a 1.013 hPA)

A\ E3 1w} X
Director Técnico: Leonardo Gémez, Bioingeniero Mat. N°: 5545,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-139

Advertencias

La radio inalambrica cumpte con los limites de exposicion a radiacion de la FCC establecidas para un entorno

no controlado. Este equipo debe instalarse y utilizarse con una distancia minima de 20 cm entre el monitor y

cualquier persona.

Para evitar o reducir al minimo las quemaduras causadas por una conexidn defectuosa del electredo neutro,

tenga cuidado cuande maneje los electrodos, transductores y cables en presencia de equipos quirdrgicos de

alta frecuencia. Compruebe que el equipo funciona corectamente antes de cada uso.

No exponga el monitar a entornos extremadamente himedos, como la lluvia.

No coloque el monitor junto a fuentes de calsfaccion o refrigeracién.

Peligre de descarga eléctrica. Sdla el personal de servigio ¢ualificado puede retirar las cublertas. En el interior

no hay piezas que el usuario pueda reparar.

Mo abra el monitor ni intente cambiar la bateria. La colocacion incorrectél de la bateria puede provocar

sobrecalentamiento, un incendio © una explosion. Si sospecha gue exista un problema con los componentes

internos de! manitor, péngase en contacto con el equipo de soporte téenico o con ef representante de Philips.

No levante el monitor por el cable de alimantacion o las conexiones del pgciente.

No utilice el monitor en mds de un paciente a la vez. /
nositi

Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el di tnicamente a otros eguipos gue

proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente.

Pagina 1d
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con la alimentacion de la bateria interna hasta que el conductor de proteccion de la fuente de alimentacion de
CA esté compietamente operativo.

+  Philips recomienda e} uso de un recubrimiento de cable para evitar la desconexion parcial accidental de los
cables.

=  No utilice cables de extension o adaptadores de ningln tipo para conectar el menitor a las tomas eléctricas.

= No conecte el monitor a una toma eléctrica controlada por un interruptor de pared o regulador de voltaje.

s Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos.

= No conecte el monitor a una toma eléctrica con varios enchufes.

= No modifique este equipo sin la autorizacion previa de Philips. Si lo modifica, se debera realizar 1a inspeccién y
las pruebas adecuadas para garantizar que es seguro continuar usando el dispositivo.

s No se recomienda la esterilizacion para este monitor, accesorios ¢ fungibles a menos que se indique lo contraric
en las Instrucciones de uso que acoempafian a dichos accesorios y fungibtes.

« La entrada de particulas (solidas) puede provocar fallos en el circuite eléctrico o las partes aplicadas. Examine
periddicamente las ranuras de ventilacion del monitor y las partes aplicadas en busca de polvo, y limpielo.

= Utilice unicamente accesorios aprobados con el moniter Efficia CM. La utilizacidn de accesorios no aprobados
puede disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor.

+ No redtilice nunca transductores, sensores ¢ accesotios desechables previstos para un solo uso o para un tinico
paciente. La reutilizacion puede afectar a la funcionalidad del dispositivo y el rendimiento del sisterna y crear una
situacion potencialmente peligrosa.

» Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento, Proteja el monitor de fuentes de
radiacion electromagnética intensa. Este dispositivo estd disefiado para resistir las interferencias
electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferacion de equipos de transmisién de radiofrecuencia y otras
fuentes de interferencia eléctrica (como teléfanos méviles, radios bifasicas mdviles y aparatos eléctricos} en los
entornos sanitarios y domésticos, es posible que niveles altos de dichas intetferencias puedan causar
iregularidades en el funcionamiento de este dispositivo debido a la cercania o a la potencia de una fuente de
energia determinada. Pueden manifestarse problemas por lecturas erraticas y el cese u otro funcionamiento
incorrecto del equipo. Si ocurre esto, debera inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de

estos problemas y las acciones a seguir para eliminar dicha fuente.

3.2 -INDICACIONES DE USO

UsO PREVISTO

Los monitores de paciente Efficia CM10, CM12, CM100, CM120 y CM150 estén disefiados para monitorizar los
parametros fisioldgicos de pacientes per parte de profesionales sanitarios. Los monitores de paciente Efficia CM10,
CM12, CM100, CM120 v CM150 estan pensados para fa monitorizacion, registro y creacion de alarmas de
numerosos parametros fisiologicos de pacientes adultos, pediglricos y neonatales en entornos sanitarios para los
tipos de pacientes que se indican a continuacién. Ademas, los monitores pueden utilizarse en situaciones de

transporte dentro de un centro sanitario.

Contraindicaciones
Los monitores de paciente Efficia CM10, CM12, CM100, CM120 y CM150 no son aptos para situacicnes de

transporte fuera del centro sanitaria.

3.3 - CONEXIONES DEL MONITOR
Capacidades de red

Pagina 2 ge 14
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el sistema de monitorizacion central de PHILIPS a través de los puertos Ethernet situados en el panel posterior del
moniter. La configuracién de los monitores de paciente PHILIPS no la puede realizar el usuaric. Pdngase en
contacto con un representante de servicio técnico.

Para seleccionar el puerto de comunicacidn que se empleara en la conexidn de red:

Pulse la tecla del mend principal en el panel delantero para acceder al Mend principal,

Gire el botén de navegacion hasta seleccionar Sistema y después pulse el boton.

Gire el botén de navegacion hasta seleccionar Conexion de red y después pulse el botdn.

Gire el botén de navegacion hasta seleccionar Puerto de red y después pulse el botén,

Gire el botén de navegacién hasta seleccionar la X en fa esquina superior derecha y después pulse el botdn.

Repita el paso anterior hasta que vuelva al Menu principal.

Nooeoa kw2

Gire el botdn de navegacion hasta seleccionar Salir y después pulse e boton para salir del Mend principal.

CONEXION CON CENTRAL DE MONITOREQ
El sistema de monitorizacion central recopila y almacena remotamente datos fisioldgicos e informacion a través de
una red cableada de monitores de paciente PHILIPS .
El sistema almacena y muestra ondas fisiolégicas, pardmeiras y tendencias de pacientes en las distintas camas, asi
como alarmas emitidas por los monitores de paciente, E) sistema de monitorizacién central permanece atento a las
alarmas que pueden haber sido detectadas por los dispositivos de monitorizacion en la red y responde a dichas
alarmas. También el sistema permite realizar la obsetvacion clinica retrospectiva de alarmas, formas de onda
fisioldgicas y parémetros almacenados en su base de datos.
El sistema puede conectarse en red con hasta 64 monitores de paciente. Pantallas miltiples muestran datos de
pacientes, lo que permite almacenar, analizar e imprimir datos.
Par ejemplo, e! sistema de monitorizacion central UT4800 tiene ias siguientes caracteristicas y funciones:

s 5Se conecta a monitores de paciente PHILIPS a través de lared

» Visualizacidn a tiempo real de formas de onda y parametros monitorizados

» Capacidad para pantallas duales

« Monitoriza hasta 64 camas (16 en pantalla Unica, 32 en pantalla dual)

= Sistema centralizado de alarmas para hasta 64 camas

+ Presentaciones de las camas en disefio flexible, definido por el usuario

» Vista de monitorizacion especial (vista de camas)

= Comunicaciones mediante Ethernet o puerto serie

» Conexion a impresora laser y capacidad para miltiples informes impresos

+ Recuperacién y andlisis de datos, incluyendo lista de PANI, lista de alarmas, recuperacion y lista de

tendencias, recuperacion de ECG anteriores y monitorizacion ambulatoria de |a presién arterial {MAPA)

3.4; 3.9- MONTAR EL MONITOR
Puede montar el monitor utilizando diversos accesorios de montaje, entre los que se incluyen:

+  Enganche para barra de cama

= Soporte vertical con ruedas

* Meontaje de pared
Para abtener informacién acerca de cémo montar el monitor sobre el soporte vertical con ruedas o el montaje de
pared, conhsulte las Instrucciones de Uso que se incluyen con f:zllosAara‘i tilizar el enganche de cama, coldéquelo
sobre la bafra horizontal de la cama de forma segura, y de mangfa que ni el paciente ni el personal puedan tiraro

accidentalmente de 1a cama.

Pagina
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo I11.B

CONFIGURACION DEL MONITOR

El monitor puede funcionar tanto con alimentacion de CA come con la bateria

Inspeccién del monitor

Antes de comenzar a utilizar el monitor, asegirese de gue:

1. ni el monitor ni el accesoric estén dafiades. Antes de encender el sistema, revise el monitar y todos los cables,
coneclores y accesorios parz asegurarse de que los prolongadores estén corectamente conectados a los
adaptadores.

2. la corriente altema sea la adecuada a los estdndares. Enchufe un extremo del cable de alimentacion
especificado en una fuente de alimentacion de CA provista de un alambre de tierra de proteccion. Enchufe el
ofro extremo en el conector de alimentacién del monitor. Cuando €l cable de alimentacién esta bien conectado,
el indicador LED de la cofriente alterna es verde. Si el monitor esta alimentado por una bateria, verifique que le
guede una cantidad de energia adecuada y que el indicador de nive! de carga de la bateria indique el nivel
maximo.

3. el monitor cuente con la requerida conexién a tierra. Conecte un extremo del cable de tierra al terminal
equipotencial de tierra en el panel trasero del monitor y el etro extremo al sistema de contacto a tierra,

4. los accesorios estén conectados correctamente. Para mayor seguridad en la prusba de alarmas individuales,
ejecute la medicidn en usted mismo (por ejemplo, $p02) o utilice un simulador, Ajusts los limites de alarma y
asegurese de estar chservande el comportamiento de alarma apropiade.

5. sean correctos todos los ajustes como tipe de paciente, limites de alarma, etc. Aseglirese de que el monitor de
paciente esté funcionando correctamente y todas sus funcicnes cumplan los requisitos técnicos mencionados en
esta guia.

6. aparezca la pantalla principal cuando puse la tecla de encendido/en espera en el panel delantero del monitor.

Cargar la baterfa

El tipo de bateria y el nimero de baterias instaladas en el monitor depende del modelo de su menitor y fas opciones

que ha adquirido para su monitor. El tiempo de funcionamiento de la bateria del monitor depende del tipo y el

ndmero de las baterias instaladas.

Siempre que el monitor estd conectado a una fuente de alimentacion de CA, la baterla estd cargandose. Si el

monitor se usa por prmera vez, €s probable que el nivel de carga de 1a bateria esté bajo. Debera conectar el monitor

a una fuents de alimentacion de CA antes de utlizarlo sélo con la alimentacion por baterfa, Si el monitor esta

conectado a la alimentacion de CA y se desconecta el cable de alimentacién, el monitor recurrira automaticamente a

la alimentacion de la bateria, si la bateria tiene carga suficiente. Se conservaran todos los ajustes de la alarma,

datos de tendencia e informacion del paciente.

MANTENIMIENTO

Inspeccién del equipe y de los accesorios

Realice una inspeccion visual antes de cada uso.

1. Examine fa parte exterior de la unidad para verificar que esté én buenas condiciones flsicas generales. Asegurese de que el
manitor esté limpic y que las carcasas y los conectares no estén rajados o rotos.

2. |nspeccione todos los accesarios (cables, transductores, sensores, elc.). 5i cualquiera de estos muestra signos de dafios, no
lo utilice,

3. Examine todes los cables del sistema, asi como el enchufe y cable de alimentacién para ver si tienen dafios. Asegurese de
que las espigas del enchufe no estén sueltas en la carcasa. 5i e enchufe esta dafado, sustittyalo por otro adecuado.

4. Inspeccione los cables del paciente, las derivacionas y sus alivios de tensién para verificar que estén en buenas condiciones

generales. Asegirese de que &l aislamiento esté intacto, sin roturas. urese de que los conectores estén correctamente

acoplados a cada extremo para evitar gires y otras tensiones.

Calendarlos de tareas y pruebas de mantenimiento

——— — —— —
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Las siguientes tareas son para profesionales capacitados de servicio técnico solamente.
Asegurese de que se realicen estas tareas de acuerdo con €l calendario de mantenimiento del moniter o segdn
especifican los reglamentos focales. Limpie y desinfecte el equipo para descontaminarlo antes de prebarlo o
prestarle mantenimignto.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento

Caiendario de tareas y
prusbas de mantenimisnta

A
Frecuencia ¢

Cowprobaciones de sequidad Pot lo menos cada dos afis {0 segin wea necesano).
desputs de reparaciones en las que se exmajo o s
sustihay el sumimstro eléciics. o 51 ¢ nwner s

ha caide.
Verificacion de rendinziento Por Jo menos vz vez cada dos ados ¢ s1 sospecia
para todas las mediciones no que jos valores de medicidn son incomectos
ememeradas 3 comtwacion
Calel:ldario de tulru_a y: | Frscusncia !
pr de s
Catibraciin de PANT Por lo ieos v vez cada dos afos o segim

lo especifican fos reglamentos Jocales

Comprotiacatn de Lx calibraciin Al menos unz vez al ado,
del analizador malftsgas

Calibracion de €2 para el madule | Por ke menos una vez al afio o cuindo se sustituye

de mrdiciones omltEas 1 analizaden de munitigas o ol sensor de oxipeno.
Calibraczon de ©07 ¥ proeba For lo menos una vez 2l 2o o deapues de 4 000 horas
de rendimiento de funcionamiento.

Bateria Consulte el capitulo 18, Mantrnamiente de Ja bateriz.

Mantenimiento de |a bateria

Puede alimentar el monitar con electricidad de una fuente de CA o bien con su propia bateria opcional de ion litie.
Advertencia. Utilice solamente baterias especificadas por Philips. Ofras balerias pueden causar dafies al monifor o
lesiones personales.

indicador LED de carga

Un simbolo de bateria en el panel detantero identifica el indicador LED de carga.

Cuandc empieza a cargarse la bateria, el indicador LED de carga parpadea. La bateria necesita 8 horas para
cargarse completamente. Después que la carga esté completa, ¢l indicador LED de alimentacién permanecera
encendido de forma fija.

Nota: Siempre deje el monitor enchufado en una fuente de CA cuando no se estd utifizando. Esto garantiza gue I3
baleria estard cargada. Revise el estado de las baterias por lo menos una vez al mes.

Indicadores de bateria

Cuando el monitor se halta alimentado por la bater{a interna, aparece un iconc medidor de la bateria en la esquina
superior derecha de la pantalla que muestra la capacidad de carga remanents. Cuantas mas lineas sa vean dentro
del medidor, méas carga quedara disponible.

La capacidad de Ja bateria depende del método y frecuencia de uso. Una nueva bateria completamente cargada
puede alimentar un maonitar en funcionamiento continuo durante par lo menos 2 horas. Sin embargo, las mediciones
de PANI y la impresién podrian consumir mds energia de bateria.

Cuando al icona medidor le quedan s6lo dos lineas, parpadea mientras ef monitor hace sonar una alarma que indica
que el nivel de |a bateria es bajo. El monitor se apagaré al cabo de cinco minutos a menos que se enchufe en una
fuente de afimentacion de CA. '

Nota: Cuande la baleria no tiene suficiente carga para alimentar el monitor para uso normal, el monifor se apaga y

no funcionaréd hasta que lo enchufe en una fuente de alimentacion de CA.

instatacién y recambio de la bateria
Para quitar la bateria:
1. Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentacion u otrosables.

2, Retire todos Ios mddulos de mediciones del monitor.

Pagina 5 dg 14
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3. Voltee el monitor de lade girandolo hacia la izquierda para acceder a la tapa de la bater(a.
4t Inserte un destornillador de cabeza plana en la ranura de la tapa de la bateria en el panel inferior y girelo
ligeramente para soltar |a tapa del compartimento de la bateria.

5. Empuje hacia arriba la tapa de la bateria y saquela.

6. Empuije los retenes de la bateria hacia el Jado y tire de la orejela de la bateria para soltarta.

Para instalar |a bateria:

1, Inserte la baterla en el compartimento de baterias con Ja orejeta en la esquina superior derecha.

2. Empuje la bateria hacia el interior del compartimento hasta que encaje en su sitio con un sonido de clic.

3. instale |a tapa de |a bateria.

Advertencia Asegiirese de que la baleria eslé completamente insertada en el monitor y que la puerta de la baleria

esté bien cerrada. 5i la baleria no estd instalada correctamente y se cae del monflor, podria producir lesionss graves

a fos pacienies

Recarga de la bateria

Antes de poner en funcionamiento el monitor, debe cargar completaments la bateria.

Puede cargar una bateria en un monitor que se ha utilizado para monitorizar pacientes.

Para cargar la bateria:

1. Inserte la bateria en el monitor.

2. Conecte el monitor a una fuente de alimentacion de CA.

1. Elindicador LED de carga parpadea, indicando el estado de carga.

2. Cargue la bateria durante por lo menos ocho horas. Cuando el LED de carga esté fijo y el indicador de
alimentacién de la bateria esté lleno, siga cargando la bateria durante por lo menos otras 2 horas.

Optimizacién de la baterla
La vida ltil de la bateria depende del tiempo y la frecuencia de uso. Mantenga y utilice correctamente la bateria para {
prolongar su vida. ' |
La funcion de optimizacion de la bateria esta protegida por contrasena. Si la bateria no funciona segun las

especificaciones, cambiela o pdngase en contacto con el representante de servicio técnico.

3.6: INTERFERENCIAS CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS
+ Riesgo de explosidn. Equipo no adecuado para utlfizar en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con

el aire, oxigeno u dxido nitroso.

» Las concentraciones de oxigeno deben ser <25% y la presion parcial <27.5 kPa cuando no exista ningdn otro |
oxidante.

» Notoque al paciente, ni la mesa, ni los instrumentos durante la desfibrilacién.

¢ | No toque simultineamente e paciente y las clavijas ¢ los contactos. Podria generar un flujo excesivo de
corriente de fuga en el paciente.

« | La precision de la medicién puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugia o desfibrifacion. El
tiempo de recuperacion es inferior a 10 segundos. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni ded equipo.

s+ No utilice €l monitor o los sensores de SpO2 durante una adquisicion de imagenes de resonancia magnética
{MRI). La corriente inducida podria causar quemaduras. El monitor puede afectar a la caplura de imagenes de
resonancia magnética, y dicha resonancia puede afectar a la precisién de las mediciones del monitor.

»  5i hay varios equipos conectados entre si o conectados a un paciente, la suma de las conientes de fuga puede
superar los limites especificados en los requisitos del sistema de la norma EN/IEC 60801-1. Consulte al
personal de servicio técnico para realizar las cumprobacionez necesarias antes de interconectar los

instrumentos.

+ No conecte este moniter a ningln equipo o dispositivo que no gea el espégificado en esta guia.
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3.8 IMPIEZAY DESINFECCION
Instrucsiones generales

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polve y suciedad. Examine periddicamente si hay palvo

en las aberturas de ventitacién del monitor y limpielo. Después de limpiar y desinfectar el monitor, compruébelo con

cuidado y no lo utilice si observa signos de deterioro o dafios.

Si tiene que devolver algiin equipo 2 Philips, limpielo y desinféctelo primero.

Precaucion Es responsabliidad del hospital determinar ef prolocolo de limpieza adecuado para cada unidad de

cuidado. No ulifice agentes de limpleza o desinfectantes no aprobados. Algunos agentes de limpieza dafian ef

moritor, aungue se ulilficen en pequefias canlfidades.

No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los compuestos basados en la acetona. La

garantia no cubre los dafios producidos por el uso de sustancias no aprobadas. Siga las precauciones generales

que se indican a continuacion:

+  Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice 12 concentracidn
mas baja posible.

»  No permita que entre fiquido dentro de la carcasa. No sumerja ninguna parte del equipo en liquido,

= No vierta liquidos sobre el sistema. Si vierte Ilquido sobre la superficie externa del monitor, utilice un pafio s;ua\.reI
para secarlo. Si piensa que el liquido puede haber entrado en el monitor, pongase en contacto coh equipo de
soporte técnico, que podrd verificar el rendimiento v la seguridad de la unidad.

»  No utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiadores para plata).

»  No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonides el monitor o los cables.

+  No utilice lejla en los contactos eléctricos ni en los conectores.

Limpiar y desinfectar ef monitor

Para limpiar el monitor:

1 Humedezca un pafio suave con jabdn neutro y agua.

2 Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y limpie suavemente el monitor a temperatura ambiente.
Para desinfectar el monitor: |
1 Humedezca un paiic suave con alguna de las siguientes soluciones: *
= Alcohol isapropilico (diselucién en agua al 70%}
= Hipoclorito sodico {lejia clorada), disolucidn en agua al 10%
- Compuestos de cloruro de amonio cuaternario (<1%)
- Agua oxigenada (<5%} con acido fosfdrico (<5%)
+  Acido peracético (<1%) con agua oxigenada (<1%)
»  Sdlido de dicloroisacianurato de sodio (48% antes de la dilucidn) H
+  Etilenglicol monobutil éter (1 a 5%) con isopropancl {17%)
+  Cloruro de n-alquil dimetil bencil amonio (8.1%) antes de la dilucién con cloruro de didecll dimetil amonio '
{8.7%) antes de la dilucidn
- Distilenglicol butil éter (5 a 10%)
+  Dodecilbenceno sulfonato de sodio sélido (20% antes de la dilucion i
Limpiar y desinfectar los cables
Precaucién No ulilice alcohol para limpiar los cables. £l alcofiol puede provocar que los cables se agtrieten y fallen.

Para limpiar los cables:

1 Humedezca un pario suave con jabon de manos sin alcohol.

Para desinfectar los cables:
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1 Humedezca un pafio suave con hipoclorito sédico (lefia clorada), disolucidn en agua al 3%.
Atencién: el hipoclorito sédico puede decolorar el cable.

2 Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y limpie suavemente los cables.

3 Vuelva a limpiar las mismas zanas con un pafic humedecido soclamente con agua.
Limpieza y desinfeccion del sensor CAPNOSTAT 5

Advertencia Desenchufe el sensor y deje que se enfrie a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
limpiarlo.

Utilice solo los limpiadores y desinfectantes aprobados gue se indican en “Agentes de limpieza aprobados”. No
utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes.

Los limpiadores no aprobados aplicados en pequefias cantidades pueden dafiar el producto, acortar su vida Util o
crear peligros de seguridad.

Mantenga todas los agentes de limpieza lejos de las conexiones eléctricas del sensor CAPNOSTAT 5 CO2.

La garantia del fabricante no cubre los dafios producidos por el uso de limpiadores no aprobados.

Limpieza del exterior del sensor CAPNOSTAT 5 CO2 y su cable:

+ Utilice un pafic humedecido con alguno de los agentes de limpieza enumerados a continuacion.

- Utilice un pafio humedecido en agua para lavar y secar antes de su uso. AsegUrese de que las ventanas del sensor '

estén limpias y secas antes de reutilizar.

Agentes de limpieza aprobados

Los siguientes limpiadores se han probado y han sido aprobados para limpiar el sensor CAPNOSTAT 5 CO2.

Sani Cloth Bleach®; PDI Super Sani Cloth AF®; PDI Sani Cloth HB Wipes™; Speedy Clean™; Tuffie™; Tuffie 5™, |

Accel TB RTU; Bacillol 30 Foam; Bacillol AF; Toallitas Caltech-Dispatch 5200; Agua oxigenada.

3.77 SOLUCION DE PROBLEMAS

Mensaje dealarma~ -, -| Prioridad Causa

€O, Fuera de rango Baja El valor del CQ. se encuentra fuera del rango de
medicicn del CO-

€O, Fallo sensor Baja Se ha producido v funcionamiento defectuoso
del sensor de Q5. Pongase en contacto con el
equipo de soporie téocnico para comprobat la
informacion detallada de regismo de errores.

Exteso temperatura Baja La temperaiua del sensor CO; es superior a
sensor CO; 46°C (104°F). 51 el probiewna persiste. pdngase
en conlacta con el equipe de soporte réenica.

e

SpO2 Fallo disposit.

contacto con el equipo de sopotte r¥anco patd
comproba ia informacidn detallada del regstro
de errores.

£p02 Senal erratica Baja Medicion emdtica de la seiial de SpQ,.

A memudo s debe & un sensor defectiosn.
una aplicacidn incorrecta © wga colocacion
errduea del sensor.

§p02 extendida Actualizar Baja El periodo de acmalizacidn del Sp0O, mosuado
s2 ha ampliado porque la medicion de PNI se
esta tomando e1l 24 nysma extremidad
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Meﬁsa}é de alarma Prioridad Causa

Sp02 No pulsatil Alta El puiso es demasiade débil para que el
algorinno pueda detectay el pulso fisiologco
o bien e sensor ha dejado de estar colocado
en e} paciente.

$p02 Sefial ruidosa Baja El movimiento excesivo del paciente o la
interferencia eléetnica estin produciendo
panones de pulso nyegulares.

$p02 Fallo senzor Baja Funcionamiento incorrects del sensor de SpO,
o del cable del sensor. Pdngase el confacto con
el egipo de sopore féciico para comprobar la
informacidn derallada del registro de errores.

Sensor SpO2 desactivada Baja El sensar de SpO; v4 10 €314 conectado
del pacients al paciente.

FHNI Fuga de aire

Elmonito no juede ajusta 12 presadn. Pued
deberse a nna fuga de presidn o a un problema
rtern del nddilo de PNIL

PNi Artefacto Baja El monitor no puede cotregn 1a presion hasta
alcanzar el vator deseado dentro del limite de
tismpo. o bien el monitor sequiere demasiades
intentos de correccion de la presidn para ajusiar
In presion en el valor deseado.

Puede deberse a un movimiento excesivo del
paciente. f mea fuga de presion o a un problemna
relacionado con pacientes con edeinas graves.

3.72 CONDICIONES AMBIENTALES
Los equipos médicos eléctrices pueden generar o recihir interferencia electromagnética.
Este praducto ha side evaluado para compatibilidad eleciromagnética (EMC) con los accesorios adecuados, segun
la horma CEI60601-1-2: 2007, el estandar internacional de EMC para equipos médicos eléciricos. Esta norma de
CEl se ha adoptado en la Unién Eurcpea como la norma europea EN CEIG0601-1-2: 2007. La interferencia de
radiofrecuencia (FR) de dispesitivos transmisores cercanos puede rebajar el rendimiento del producto. Antes de
utilizar el producto, se debe evaluar la compatibilidad electromagnética con dispositivos a su alrededor.
Los equipos de comunicacién por RF fijos, portaties y moviles también pueden afectar al rendimiento del equipc
médico. Pida asistencia al proveedor de servicio técnico para determinar la distancia de separacién minima
recomendada entre los equipos de comunicacion por RF y el producto.
Adverlencia
El uso de accesonos, iransductores y cables distintos de los especificados podria causar un aumentc de las
emisiones y/a una reduccion de la inmunidad de los monitores de paciente PHILIPS.
Los monitores de paciente PHILIPS no deben ulilizarse junto a, o apilado con, olros equipos. Siresuita necesario
itizarle junto &, o apilado con, olros equipes, 8s necesarip observarlo para verificar ef funcionamiento normal en la
ponﬁgurac:ﬁn en la gue se ulilice,
Precaucion
Los siguientes puertas de los monitores de paciente PHILIPS son sensibles a descargas electrostaticas durante la
monitorizacion de pacientes:

s SpOZyECG
Siga estas pautas para reducir las descargas electrostaticas:

= No togue las clavijas de los congctores del puerto.
s Conectar y desconectar cables en los puertos, utilice medi

Las medidas de prevencion podrian incluir las siguientes:
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= Antes de hacer las conexiones, compruehe que no tenga carga electrostatica ni toque metal conectada

- Podngase una pulsera y bata antiestéticas.

= Proporcione formacidn en cuestiones de ESD a todos los usuarios. Los usuarios deben comprender lo que es la
descarga electrostatica, como pueden producirse dafios y como evitar las descargas electrostaticas.

Pautas y declaracion de EMC del fabricante

Los monitares de paciente PHILIPS estan disefiados para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en

las siguientes tablas.

Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas
Tabla F-1 Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas

Pruskba de emisién Cumplimiento | Pautas para & enterno electromagnético
Epsiones de RF Goupo 1 Lot monitocss modulares de paciente
CISPR 11 utilizan energia de RF sol para su fiex
wterno Por tanto, fas ennsiones de KF son muy baas
¥ 0o &5 probable que causen interferencids €n quipas
elreirimics 2 wu alededor.
Emraones de RF Clase A Lot monitorss moduiares de paciente
CISPR 11 won adecuados para £} ust en cnslqiier sstablecrmento,
. salvo en nstalactones domEsticas v ea aqueilos mtomes
Eanisignes armdnicas Clase & coaectados directamente a 1a red poblica d= bajs e
CELS1000-3-2 e sEntiest cormenie a los edificros usados pars fines
Emisiones de flactuaciones | Cumple los
¥ parpadec de voltxe TespusIos
CEI 61004-3-3

Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas
Tabla F-2 inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas

Prusba de Nivel de prueba | Nivel de Pautas para #f entorno
inmunldad CEl 60601 cumplimlento elsctromagnético
Descargas =6 kV contacto 5KV contacte Lo suelos deben ser de madera,
electrestineas (ESD} | | gyar - ‘o cemento o baldosa de cesdntca. S1los
CE1 6100942 8KV awe SV aire suelos eatin cubierios de un matenal
smretice. debe nrantenerse un mavel
imtrume de bumedad selativa del 30%.
Rifagashiramstonos | 2 2KV paralas 41 kV paralas hoeas | La calidad de Ja comente de la
eléctiicos tipidos lineas del summisgo | del sumimstio red eléctnica priucapat debe ser
000-4-1 checirico elécuice fa de @n tipaco entorno comercial
ceél u lospitalanio S se producen
miterferencias, unhee Gltros en las
liness de aliniestacion o asegimese
de que In distancia de sepaacrin
adecuada entre fas lineas de sefial
¥ de alimentacein sea adecuada

Tabla F-2 Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas (continuacidn)

Prusba de Nivel de prusba | Nivel ds Pautas pars €| entorne
Inmunidad CE1 86501 cumplimiento eleciromagnético
Sobresermines = 1V modo = |V mode La catedud e 1 coxvicntre de la
CEI 65000-3-3 dferencial diferenenl] sed elécwea princepal debe ser la
ALY . . . de oy tigsio e comercl
= 2 kW nwodo comtin § = 2KV aeodo conving “ 5 )
Disnsruciones wse Uyt <% Uy L3 calidsd e ba comente de la
de wwltye, byeves Geaen U7 »03%) | (bmaea Ty - 85%) ret elevctrica primcpal debe ser ba
WTPCRNLS dreante gedio riclo | dumnte media ceele | de 1o tipioo entenia comercuala
v vanacones de vt 10% Us bosrralano. $1ex necesano coatar
velme en bas lineas - 1 de GOs s U de 608y | ©90 £ Bmtionamentsy constante
¢ concad de oo en Ly de 6020 | Grun 8 P78 57 | defos mpratoces modulates de
comisute g pacisoie durante s
WUy Hsitt 44 : s del 1&
cE ek u (b e Up de 30%3 | (b en Up de 307 | atunénicos desde un sittenm de
dorante 25 aclos e 25 oiclos abimentacion imnbor s o una
<S5 Ur < $%Up bantria
Gaaen Up =95 | (haaen Uir -93%%)
durmte § segmdos e 5 vegundos
Camwo pugnétice IAMm 34 La zaledzd de la comente de 1z
wreado per [a ted electica pruxcpal debe ser fs
frecoencia del deun Hpico emtord corseroal
numiners elécnicg u has =3
(56760 Fiz)
CHI 61500-4-2

1. Uy es ¢} voliaze de s Lined privcipat de CA amies de 12 aphcands
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Inmunidad electromagnéilca para los equlpos y sistemas de mantenimianto de la vida
Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento do ta vida

Prusba de Hivel de prusba | Nivel de Pautas para 8l antorne
tnmunitad CEl 60601 cumplimliento | electromagnético
No tenen qor otibizzrwe los equuos de
200 por RF povtitiies ¥ minibey

si extdn mis ceren de cnakpao pane
e Tow monstores moddares de pocierir

. innchidios bors cables, qoe b2
dostancia de separcde recomendada, Ly ¢uad
e calrula mediznte 12 ecuacidn aphoable 2 b
feruencia del tramummiar.

Distancia de ceparaciéo recomendada

Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos ¥ slstemas de mantenimiento de la vida (continuacidn}

Pruoba de Hivelde Hivel de Patiias para of emorno
Inerunddiand CEleﬁmh cumplimiento | electromagndtico
RF comimcrlay b ) . W s [y_]ﬁ
CELEI0N044 | Butm 1S00H B

¥ 60 MM
LF nbadsy Ve Wm ,_ﬁzl‘,; Eatrs $0 304 y 100 300
CEL6M00-4.) | Bxme £9 002 '

y25GH;

‘e [%JJF s $00 02 7 2.3 GHx

Do P 3 a partemcrs de zelulls maiers +]

i dal ricsw o vt () declansds

nabhmﬂm sdnla
[ ]

e im)
Lot crmpribaidet da cammps s bt wammecorn
fipns e ricfomd wepin s &

mcﬁhﬁb“uﬂm
hlm ﬂuwmwdmﬂh
m-ummam‘-
Posdon producirw ieweferencos corny de Iy

R

1, L intwrtadwbes da ¢ ampe ds bns wasmisores fijom. mbmﬁnbhuhmmb
d L3

e {mdncd o mclimsbraee} ¥ s rboy weinien
duadshida AM y T3 y

b da

e skt dt oy

tndi i nu:pﬂupﬁunﬂmhmmh:m‘hu
: da KT, b i 1

b e

o sxmee 4k

Mbk:mwhlw ﬁhmhrw-ﬂ-dmh
e & Yoy ey madalores de ety =

RF rwewrigraeats mdetsde, i e shrarew b

ﬂ-'n]h L

&)

part

iy v at of Freroesamassty sermal hhm-uﬂ-ml.npuib«lﬂn
i I whd

tamar odedar arciensier cmme comliar 1 ek

o iVie

e
3 Sobrs o) nage de fvcwrsn veire 130 LHz y $0 3 b ooncxssladey do crmgpe deber vy manar ey

Distancias de separacién recomendadas para los equipos y sistemas de mantenimlento de la vida

Tabla F-4 Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién por RF portétiles y los monltores paciente

Distancia de u?arlcfén pegiin In frecuencia del
transmiser {m}
Putracia dv calida Eotre 150 kMx Eatre 80 MHx Entre 800 MHz
mitiins meizs) y 80 MH2 ¥ BOG M2 y215GH:
Al traoitadiet
- 3% H
™) PR RNy d= [—]-ﬁ‘ d=l =P
" El I3
L1} o1 LA P4 G2
ot on oy oH
1 117 1.17 o
1% i yey in
0o 1167 11 67 133
1, P.ahn £om o f1 de oy ] ek o0 dicoeds en B 1abla

Nota: A 80 y 800 MHz, comesponds ia disiancia de separacion pers ef rango da 1}
comespondan en lodas las situsciones. Le propegaciin electiomagnd!

astucturas, ios olysios y i3s personas.
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interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles
{transmisores) y los monitores de paciente de acuerdo a las recomendaciones proporcionadas, segun la potencia de salida
maxima del equipo de comunicacion.

3 14 DESECHO DEL MONITOR
RVrL=Eg = No elimine este producto (ni ninguno de sus componentes) junto con residuos industriales o

,".\R "\ domésticos. El sistema puede contener sustancias peligrosas que provoguen una contaminacién

—— medioambiental grave.

« El sistema contiene también informacion confidencial. Philips le recomienda ponerse en contacto
con el departamento de servicio técnica de Philips antes de eliminar este producto.

= Para evitar la contaminacién o infeccicn del personal, €l medio ambiente u otros equipos, desinfecte y
descontamine ef monitor antes de eliminarlo de acuerde con las leyes aplicables en su pafs. Para obtener mas
informacién, consulte los recursos gue se indican a continuacion.

Desscho de la bateria

Advertencia Deseche las baterias asadas de mancra responsable con el medio amblente.
No deseche las baterfas en cebos de basura normales. Pongase en contacto
con ¢l equipe de saporte técnico para obterer informacitn sobre Ias normas
aplicables u nivel local.

3.76 ESPECIFICAGCIONES

Espetificaciones de ECG
Paramatro Especificacion
Rango de frecuencia Adunlto: 15 Ipm - 300 lpm
cardiaca Pedigtrico y Neonaral' 13 fpm - 350 Ipm
Precisién de frecuencia + 1% o= i lpow el que sea mayor
cardiaca
Ancho de banda Monitorizacon nomal, 0.67 Hz — 43 Hz

Aonitorizacion filwada: 0.67 Hz — 20 Hz
Monitorizacién extendida; 0.05 Hz - 100 Hz

Nata — Los monitores Efficia CM enmplen
las especificaciones de AAMT EC-13/

JEC 60601-2-27 ninicemente et el mardo

de manitorizacion normal,

Denvaciones CAMID vy CMI00° 3 v 5 derivaciones

CMI2 CMI20y CMISE 3.5
y 10 detivaciones

Velocidades de baride 12,5 mnis. 250 s v 500 ma's
en pantalla

Especificaciones de CO2

Parametre | Especificacion

Rango de 0 punHg ~ 150 puntg
medicion 0 1Pa — 20 kPa
de COy
- { e L0 - 204 emHL 0
Rango de 3 mmHg — 56 nunHg
medicion
de unC'O,
{basado en
la lectura
mds baj de
los Gltitnos
20 semumdas)
na 12 de 14
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Especificacionas de Sp0O2
Parimelro Especificacién
Rango de medicién de SpO, 0% — 100%
Resolucidn SpO;, 1*
Rango de medicion de In frecuencia 30 tpm = 300 Ipm
de pulso
Resolucidn de Ia frecuencia de pulso 1 lpn
Espacificaciones de PANI
Parémetro Especificacién
Técnica Oscilomérica milizando presidn de deflacién
POT el6pas
Rango de medicion adulto
Sistblica 20 mmHg - 270 mmHg (4.0 kPa — 36,0 kPn)
Diastélicn 10 nnnHg ~ 245 punHe ().3 kPa - 32.7 kPa)
MED 20 nuuHg - 255 mmHg (2.7 kPa - 34.0 kPa)
Rango de iedicién pedidtrico
Sistblica 30 mmHg — 180 mmHg (4.0 kPa ~ 24.0 kPa)
Diastélicn 10 mm:Hg - 130 mmHg (1.3 kPa - 20.0 kPa)
MED 20 mnHg — 160 nunH e (2.7 kPa - 21.3 kPa}
Rango de Ia medicién neonata)
Sistélica 30 muuHg - 13¢ numHg (4.0 kPa - 173 kPa)
Dinsidlica 10 nunHg - 00 munHg (1.3 kPa — 13.3 kPa})
MED 20 muntg — 120 unnHg (2.7 kPa - 16.0 kPa}
Precisfm de a presién Desviacidu esténdar mfxima: < § nunHg
sanguines Ervor medio méximo: £8 mmHg
Rango de frecuencia del 40 Ipms = 300 tpm
pulse
Precision de la frecuencia ¢ 40 1pm = 100 lpm; 25 lpm
del putso + 101 tpm - 200 Tpuy: =5% de lecturn
= 201 lpin - 300 lpnt: £10% de lectarn
Especificaciones de TEMP
" Pardmetro Espocificacldn
Rango e medicidn pan De 25%C o 45%C (de 77°F n 113°F)
todos lon sitios de mediciones
Modo de opercidn Modo directo
Precisién Para sorwdas:

2HOTSA, 20176A, 21075A. 21091A.
MIBITA, 21096A. 2LH09TASNI2SSA

#0.2%C
Para sondns’
Z1090A. 210934, IVOMIAJIHISA
20.4C
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MONITORES Efficia PRILIPS
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Especificaciones de Impedancia en la Respiraccion

Parametro Especificacion
Técnica Impedancia traustorfcica
Rango de medicidn 3 = 150 respiraciones por minuto {tpm)
' Resohicidn 1 respimeion por minuto (rpuy)
Precisién » | 1pm en el rango de 3 npan ~ 120 rpm
+ 2 rpm en el mngo de 121 a 150 rpm
i Forma de ouda de <250 pA. 37 kHz nominal
excitacién de respiracidn
i

l Pardmetro Especificacion
: Rango de medicién -40 minHg - 360 nunHg
.’ Sensibilidad de entrada Su VAVAumHg
Desviaciones estdticas Hasta precisiém de + 200 nunHg con +
| de puesta a ceTo | munHg
i Precisién de ganancia & 19% con deriva inferior al 0.05447°C
1 Tinpedancia de carga Impedancia de carga Memscap 200 W
‘ del wransductor & 2.000 Q
hnpedancia de salida Memscap £ 3.000 00
Impedancia de cargn Tmnscap 300
8 700 ohmios
b Impedancia de salids Transcap 300
a 1,000 olimios
Gasto cardfaco
Parametro Especificacion
I Rango de medicidn Gasto cardinco — 0.00 I'min a 20.00 1min
| Tsangre - 27.0°C n 43,0°C
Tinyec ~ 0.00°C a 27°C
| Resalucidn G.C.-0.0] fmin
Tsangre = 0.1°C
Tinvec - 0.1°C
Tbe - 0.1°C
Precisién de 1a medicidn Gasto cardiaco — £ 5% o 0.2 'min (el que sea
wmayor para C.Q. 5 10 1fmin)
‘ Tsangre - 0.1°C
! Tinyec —= 0.1°C
l Tiempo de respuests Gasto cardiaco - < 25 segundos despuéds
. de iniciar la medicién
I Tsangre - < | segundo
Tinyec — < | segundo
‘ Curva de Tsangre - £ 1 segfnu\lo
I
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3706-15-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
'0560, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorids
caracteristicos: '
Nombre descriptivo: Monitores de Paciente.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips.
Clase de Riesgo: III
Indicacidén/es autorizada/s: monitorizacidn, registro y generacion de alarmas dé
parametros fisiologicos de pacientes adultos, pedidtricos y neonatales en
entornos sanitarios y en situaciones de transporte dentro de un centro sanitario,
Modelo/s: Efficia CM10 referencia numero 863301; Efficia CM12 referencia
niumero 863303; Efficia CM100 referencia numero 863300; Efficia CM120
referencia nimero 863302; Efficia CM150 referencia numero 863304.

Periodo de vida Gtil: 10 afos.

LV



Forma de presentacion: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

Fabricante 1:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

Fabricante 2:

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Fabricante 3:

Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion:

Fab.1: Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 Béblingen, Alemania.

Fab.2: No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, Shenzhen, Republica Popular
China. 518057.

Fab.3: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810. Estados Unidos.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1365-
139, en la Ciudad de Buenos Aires, a UQDIC2015, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

prsposicion ne 409 60

Ur (EONARDO VERNA
SUBADMIZISTAADGR MACIONAL
BECRETO N+ 1368/2015
AN OMAT
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