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Ministerio de Salud DISPOSICION N°
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutes
ANMAT.

BUENOS AIRES, B8 Jul s

VISTO el Expediente N© 1-47-4165-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
N° PM 1103-23, denominado Monitor de Signos Vitales (Monitor Paciente), marca
Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM 1103-23, correspondiente al producto médico denominado Monitor
de Signos Vitales (Monitor Paciente), propiedad de Philips Argentina S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 2046 de fecha 17 de abril de 2008
y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 29°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM 1103-23, marca Philips.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N°© PM 1103-23.

ARTICULO 40.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectue la agregacion
del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado original. Cumplido,
archivese. '
Expediente N° 1-47-4165-13-4.
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Administrador Nacional
ANMAT.
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ANEXC DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos vy i%cnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
alo

.43

RPPTM N° PM 1103-23 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina

s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico: Monitor de Signos Vitales (Monitor Paciente).

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

PM 1103-23. |
Autorizado por Disposicion ANMAT N° 2046 de fecha 17 de abril de 2008 y Anexo
de Autorizacion de Modificaciones mediante Disposiciéon N° 3036 de fecha 21 de
mayo de 2013. |
Tramitado por expediente N° 1-47-22732/07-8 y su maodificacion mediante
expediente N° 1-47-7660/12-0. |

DATO REVALIDACION /
IDENTIFICATORIO DﬁXgTAAUIE IF:{IIE%:AH[;O MODIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA.
Vigencia del
Certificado de
A”ff;ztzcgzn y 17 de abril de 2013 17 de abril de 2018
Productos
Médicos
Nombre Monitor de Signos Vitales Monitor para Pacientes
Genérico (Monitor Paciente). ‘ )
- MP5 Intellivue. Monitor Paciente Intellivue MP2,
Nombre de los -  MP5SC Intellivue, MP5, MP5SC y Médulo de
Modelos. - MP2 Intellivue. mediciones multiples Intellivue
- X2 Intellivue. X2. ;
Rétulo Disggg?gézﬁdl\?s 2822?08. Texto obrante a fojas 274.
Instrucciones de Autorizados segun Textos obrantes a fojas 275 a
Uso Disposicidon N° 2046/08. 292.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1103-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ............... L8 1T 1)
Expediente N© 1-47-4165-13-4

DISPOSICION No
5437
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Importado y distribuido por: '
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medizin- Systeme Boblingen GmbH
Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Boblingen
Alemania

MONITOR PARA PACIENTES
Modelo

S/N XXXXXXXX &l

AN i, () 4

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-23

ing. J VIER

Digkc vy
PHiLbs Abgel-CVICO

- NTINA ©
:.lﬂ ON S]E E ms‘ V:E-?:‘.S‘;
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Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH

Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Boblingen. Alemania

MONITOR PARA PACIENTES
Modelo

100-240 ¥ - 50/60 Hz 12
& =} Tieazsov ((!i))) ={ ' l,_

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-23
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3.2. Uso previsto

Los monitores estan disefiados para realizar monitorizaciones, registros y generar alarmas sobre
numerosos parametros fisioldgicos de pacientes en entornos hospitalarios y durante el traslado de
pacientes dentro y fuera de los hospitales.

El monitor esta disefiado para que lo utilicen profesionales sanitarios.

El monitor sélo puede utilizarse en un paciente a [a vez. No esta disefiado para uso domeéstico. No es
un dispositivo terapéutico.

La monitorizacion del segmento ST esta disefiada para uso sélo en pacientes adultos y no esta
validada clinicamente en pacientes neonatales y pediatricos.

La unidad de Temperatura predictiva esta disefiada para uso con pacientes adultos y pediatricos en
entornos hospitalarios.

El objetivo de la medicion del ECG es el registro de diagnostico del ritmo y la morfologia detalladé de
los complejos cardiacos (segan AAMI EC 11).

La medicion derivada de la Variacion de presion del pulso (VPP) esta restringida a pacientes sedados
que reciben ventilacidon mecanica controlada y principalmenfe sin arritmias cardiacas. Esta medicidn

de VPP sélo se ha validado para pacientes aduitos.

3.3.
ACCESORIOS ADVERTENCIA
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Envoltorio: no utilice un accesorio esterilizado si su envoltorio esta dafiado.

Accesorios para ECG/Resp

_il—!—‘h_ Este simbelo indica que los cables y accesorios estdn disefades para wener una espedial
proteccién frente 2 descargas eléctricas (sobre todo en lo que respecta a corrientes de
fugﬂ- pﬂ'mjtid.!s) Y estin Fabrimdus a Pl'u.cbﬂ dc desﬁbru“&)mS-

Es posible que los siguientes cables no se encuentren disponibles en todos los paises. Consulwe a su
proveedor lacal de Philips acerca de Ia disponibilidad.

Cables recomendados

Cables de paciente

Juego de cables | Juoge de cables | Juego decables | Jaegn de cahles | Juege de cabilos
de 3 clecirodes |de § clectrodos | de 6 dectredos | de 10 de 10 electrodos|
clectrodos (6+4)
(5+5)
Neode MIG69A MIGGBA MIGE7A MIG63A M1663A
parte
Largo 27m 2im 27 m 20m 2,7 m

Accesorios para temperatura

Sondas de temperainm Ne de pucte | Tiempo de medicidn micime
P_u | 5 1 2

Reutilizables

Sanda de uso groeml 21075A 90s

Sonda poquctia de vinilo Bexible (lactante/ 21076A 605

pcdizitrica}

Sonds adhesiva par supericies 21078A G0s

Descchables

Sonda de uso peneral MI1837A S0 s

Sonda de tempemtura catdnes 21091A 60s

Sonda estetoscdpica de temperarura esofdgica {12 |21093A 180 5

French)

Sonda esterascdpica de temperatura esoflgica (18 (210944 210

French)

Sonda estetascdpica de temperarum csofigics (24 | 210954 3os

Freneh)

Sanda de tenperatura con aatérer Foley {12 M2253A 180 s

French)

Sonda de temperrura con aatéter Foley (16 21096A 180 s

French)

Sonda de tempemtura con catéter Folcy (18 210974 1Bl s

Frenich)

Cable adaptador de 1.5 m 21082B

Cable adaprador de 3,0 m 21082A

Accesorios para temperatura predictiva

Sondas de temperatnm y cubiertns descchablos Ne de parie Ne de parte Welch
Al

Sonds oral acanalada {soporte), cable de 2,7 m (9 pies) 989803143381 02895-000

Sonda recral acamizda (soporte), cable de 2.7 m (9 pies) 989803143391 |02895-100

Cubiertzs de: sonds deechables: 1,000 (40 cajasr Tgor aja) | M4B23A 05031-101
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Monitores Paciente MP5 MP2 X2 Intellivue

VA N )

&7

34,

Con el monitor apagado:

-~

1. Examine la parte exterior de la unidad para comprobar las condiciones de limpieza y su esta j{%‘.{i_,/’
general. Aseglrese de que los receplaculos no estan agrietados ni rotos, que todo esta en su sititd 'ﬁfg-?//
no hay constancia de liquidos derramados que puedan entrar en el receptaculo y que no existen sefiales
de utilizacion inadecuada.

2. Inspeccione todos los accesorios (transductores, sensores y cables, etc). No utilice ningtin accesorio
danado.

Poner en funcionamiento el monitor

Para completar la Instalacién, deberd poner en funcionzmiento ¢l monitor, A continuadén se incluye
una breve introducdén para aquellos usuarios sin experiencia en monttores IntelliVue.

AN
Toque alguna parte de la pantalla para

acceder a un mend. Sitoca ks hora, como

}  Encienda el monitor. Tras kniciar el monitor, la 2
pantalls se activard. Puede poner en

fundonemiento el monltor mediante ks pantalia se muestra aqul, aparecerd el meni de hora

¥ fecha necesario para la siguiente seccidn,

3 Toque la pantalla de nucvo para scleccionarun 4
clemento det mend y desplazarse por las
actividades de mend.

5 Sitocando bs panralla no puede acceder a un
mend, siempre podrd utilizar latecds Conf

moniter

Puede tocar valores numéricos, ondas y
cualquier elemento de la pantalla, para

desplazarse al mend correspondiente.

ing. JAVIFR \SCHNEIDER
DIREGIOR JECIWCO
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Inspeccién de los cables

1. Examine todos los cables del sistema, el enchufe y el cable de alimentacion en busca de dafios!
Asegurese de que las clavijas del enchufe no se mueven en la carcasa. Si estan dafados, reem
por un cable de alimentacién adecuado.

2. Inspeccione las condiciones generales de los cables de paciente, las derivaciones y sus protecciones
contra los tirones. Aseglrese de que no hay grietas en el aislante. Asegurese de que los conectores

estan bien sujetos a cada terminal para evitar que giren.
Cargar papel
1 Utilice el blogueo ala derecha de la puerta del registrador para drar y abrir 1a puerta,
2 Extraiga el carrere vado,

de Iﬂ PME iD_F(rin dﬂl m”.o Y !nf 13 Pm Supcri.ol' dC lﬂ pucl‘t}! d’d . /AG . :
registrador. Papel recomendado: M4816A y M48I7A T N
4 Gire hada arriba la puerta del regisorador y cidrrela empujando -
firrmemente, con al menos 2,5 em de papet sobresaliendo por el borde de la puerea,

3 Inserte un rollo nueve y asegiinelo en ef sopoarte del papel. El papel sale /‘k

5 p‘a[’a. compmba: Si. Cl palxj 5 l'l.‘.l cargadn Correctamentes, 1n§:ie un regist.ro‘ SI no aparcce rlinguﬂa
impresién, es posible que el papel se haya eargado hacia swds. Intente volver a cangar papel.

Programa de tareas y tests de mantenimiento

Las tareas siguientes vinicamente estdn destinadas a los profesionales de servicio vénico custificados de
Philips. Tedas las tarcas de mantenimienta y tests de rendimiento se explican detalladamente en la
documentadén de servicio suministrada en el CD de documentacion del monitor.

Aseptirese de que estas tareas s¢ llevan a cabo como indique o programa de mantenimieneo del monivor
o como especifiquen las leyes locales Péngase en contacto con el proveedor de soporte técnico

cualificado de Philips & ¢s necesario realizar un test de rendimien oo o seguridad del monitor. Limpic y
dcsiﬂfmc Cl Equ.ipﬂ Pﬂm dﬂxﬂﬂmmim.rlu antes d(' I'Cll.jlﬂl' un tesio Itparadl.’)n.

Tests ded moniter

Tists de sepuridad. Testaseleccionados | Al menos una vez cada dos afios o cuande sm necosario, después
en funcién de IEC 60601 -1 de cuslquier reparacion en b que se haya descenectado o vuclto
2 conectar o suministeo de alimentacién o si se ha catdo ef
monitor.

Mantenimiento dol monitor

Comprabacidn de la sincronizacién de | Al menos una vez cada dos afios o cuando ses necesario.

ECG dd monitor y o desfibrilador (sdlo

si o protomlo del hospital requicre of

use det monitor durante una

desfibrilacidn)

Sustitucidn de la rerrollumiinacida 25.000 — 30.000 horas (unos wes afios) de uso contimado o
(sélo para pancallas integrackas) cuando sea necesario.

T:sts d( medicioncs

Garmantiz de rendimictve para rodas las | Al menos una vez czda dos afios o si saspecha que los valores de
mediciones ne enwmeradas a medicién son inconmctes.
conrimucién.

Mantenimicnto de las mediciones

Calibracidn de PNI Al menos una vez cada dos afios o come sspecifiquen bas leyes

tDE!ll!EL

Comprobacién de calibracién del CO; | Al menos una vez al afio o & sospecha que los valores de

directo y lareral medicién son incoretos,
Mantenimicato de la bateefa
Baterfa | Consultc/léqén sobre manrenimiento de los baterfas
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En caso de problemas: Si descubre un problema con cualquier parte del equipo, péngase en contacto con el

servicio técnico, con PHILIPS o con su proveedor autorizado.

jiiPeligro de descarga eldctricalll

Sustituir la bateria

Para sustituir {a baterfa:
1 Presione el bloqueo del compardmente de las baterfas
para abrir b puerta del mismo.

2 Tire suavemertte de la tira de tela pam mover la baterfa
hacia usted y, 2 continuacién, coja [a baterfa y sdquela
completamenee.

3 Coloque la baterfa nueva en su lugar, comprobando
que ¢l concotor de ks baterfa queda en la direccidn
adecuada, como sc Indica en ¢l interior de la puerta del compartimento de ks baterfa,

4  Cierre I3 puerta del compartimento de fa baterfa.

Optimizar el rendimiento de la bateria

Con ¢l dempo, el rendimiento de las baterias recargables se pusde deteriorar. El mantenimiente de las
baterfas segin las recomendaciones qur aqui se indican pucde ayudar s ralentizar este process,

Almacenamiento de las baterias

Las baterfas no deberdn permanecer dentro del monitor si no se van a utilizar durante un largo peiodo
de ticmpo, § deberdn cargarse hastm un méximo det 50% para su almacenamicnto.

NOTA  La bateria se descargard con el dempo si se almacena dentro del monitor sin conexién 2 |2 alimentacién
de CA. Los valores registrados para “capacidad restante” y “tiempo de cjecudén™ serén menos precisos
cuando la barerla se almacene de este modo durante un large periodn de tempo (por ejemplo, varias
SCMANAs ).

Informacion sobre seguridad de la bateria

ADVERTENCIA
Utsilice Gnicamente baterias Philips ntimero de paree M4603A, La utilizacién de una baterfa difercnte
puede consmituir un riesgo de fuego o explosién,
No abra las baterfas, no las arroje ol Fuepo ni proveque con cllas un cortocircuito. Pueden encenderse,

explotar, tener fugas de liquido o calrntarse, provocando dafios personales.

Deseche las baterfas usadas ripidamente y de manera respensable para ¢l medio armbiente. No deseche
las baterdfas en cubos de basura normales, Consulte con el adsvinistradar del hospital las normas
aplicables a nivel local.

-

PRECAUCION

No las desmonte, no las caliente por encima de los 100°C (212°F) ni las queme, para evitar el riesgo de
fuego y quemaduras. Mantenga las baterlas fucra del alcance de los nifios y en su embalaje original
hasta que las vaya a utilizar.

5i se praduce ana fuga de liquido de b baterfa, extriipala con cuidade. Epfte e contacto con la picl.
Limpic el compartimento de las baterias segiin las instrucciones indicadas™
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Almacenamiento del papel del registrador

El pape! de! registrador no esté disefiado para almacenarlo durante demasiado tiempo. Si es necesarib, d \eré 2
1 \Z%
ek

Los tintes del papel térmico tienden a reaccionar ante disolventes y otros compuestos quimicos que se usan eny D,

considerar la posibilidad de utilizar otro medio.

adhesivos. Si dichos compuestos entran en contacto con la impresién térmica, ésta puede deteriorarse con el
tiempo. Puede tomar las siguientes precauciones para ayudarle a evitar este efecto.
«  Guarde el papel en un lugar fresco, seco y oscuro.
s+ Noguarde el papel a temperaturas superiores a 40°C (104°F).
+ No guarde el papel donde la humedad relativa supere el 60%.
« Evite laluz intensa (rayos UV}, ya que puede provocar que el papel se vuelva gris o la impresion témica
se desvanezca.
+ Evite almacenar el papel térmico en lugares donde se combinen las siguientes condiciones:
— Papel que contenga disolventes organicos. Esto incluye papel con fosfato de tributilo y/o
dibutilo, por ejemplc papel reciclado.
= Papel carbén y papel autocopiante.
- Productos que contengan cloruro de polivinilo u otros cloruros de vinilo por ejemplo (pero no
exclusivamente) portadocumentos, sobres, archivadores de cartas, divisores.
- Detergentes y disolventes, como alcohol, acetona, éster y otros, incluidos agentes de limpieza y
desinfeccidn.
- Productos que contienen adhesivos basados en disolventes, como (pero no exclusivamente)
pelicula plastificada, pelicula transparente o etiquetas sensibles a la presion.
Para garantizar la duracion de las copias impresas térmicas y su legibilidad, guarde los documentos lejos de
lugares con aire acondicionado y utilice:
* solo divisores o sobres sin plastificante para su proteccién.
« peticulas plastificadas y sistemas con adhesivos basados en agua.
El uso de sobres protectores no puede evitar el efecto de desvanecimiento provocado por otros agentes externos.

36. Interferencias con otros Dispositivos Médicos o tratamientos

PRECAUQON  Para proteger el monitor de dafios durante la desfibrilacién, para obtener informacién predsa del
ECG y protegerio frente a ruidos y otras interferendas, utilice dnicamente los electrodos y cables de
ECG especificados por Philips.

Interferencias de electrocirugia/desfibrilaciér/descargas electrostaticas
El equipo volvers al modo de funcionamiento anterior a los 10 segundos sin perder ningune de los
datos guardados. La precisién de fa medicién puede verse redudda temporalmente mientras s realiza
una electrocirugia o desfibrilacién. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo. No exponga
al equipo a rayos x ni a campos magnéticos intensos (MRI).

Oscilaciones momentineas ripidas/convulsiones

El equipe volverd al modo de funcionamiento anterior a los 10 segtindeos sin perder ninguno de los
datos guardados. 8] es necesaria la interaccién del usuario, el monitor lo indicard con una alarma
récnica (INOF),

ADVYERTENCIA

Durante ks adquisicién de imsdgenes de resonancia magnética, retire tados los transducrores, sensores y
cables del paciente. Las corrientes inducidas podr[m}gmfar quemaduras.
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3.7

Cuidado y Limpieza

Utilice vinicamente los métodos y las sustandas aprobadas por Philips que se indican en este eapitule

para limptar o dednfectar el equipe. La garanta no cubre dafios causados par 2! uso de mstanclas o
métodes no aprobados,

Philips no garantza la eficacda de los métodos o prod uctos qulmicos indicados como medios para
conuolar infecciones. Consulte al Epidemidlogo o Jefe de Control de Infecciones de su hospital. Para
obtener detalles generales acerca de agentes limpiadores y su eficada, censulte *Guidelines for
Preventdon of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatdds B Virus to Health Care
and Public-Safety Workers™ publicado por «l U.S. Dlepartment of Health and Human Services, Public
Health Service, Centers for Diisease Contrel, Atlant, Georgia, en febrero de 1989, Consulte ambién
los protocolos lacales que sc apliquen en su hospital y la normativa de su paks.

Puntos generales

Mantenga ¢l monitor, los cables y los accesorios libres de polvo y sudedad. Después de su limpieza y
desinfeccidn, cevise el equipe detenidamente. Ne lo utlice st adviers= signos de deteriore o dafios. Si
tiens que devalver algin equipe a Philips, descontaminelo primero.

Observe las signientes precauciones generales:

* Realice las diluciones siempre de acuerdo con las instrucciones del fabricante o udlice la

concentracién mds baja posible.
» No permit que enre Hquide dentro de la carcasa,
+ No sumerja ninguna parte del equipo ai aingin accesorio en liquides.
» No vierta liquidos sobre «l sistema,
» Nunca utilice materiales abrasivos {como fibras metdlicas o limpiadores para plata).
+ Nunca udlice lejta.

ADVERTENCIA

&I derrama liquide sobre el equipo, la bater{s o los accesorios, o estos se sumergen acddentalmente en
liquide, pdngase en contacto con cf servicio téonico o con ¢l ingeniero téenico de Philips. No utilice f
cquipo antes de haberlo probado y aprobade para seguir utilizdndolo.
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Limpieza del monitor

Limpic con un paho que no deje pelusa, humedecido con agea templada (40°C mdximo) y jabén,
detergente diluide no cdustico o agentes de limpieza rensoactivos, a base de amonlaco o alcchol, No
utilice disolventes fuertes como acetona o tricloroetileno.

Tenga espexial cnidado al limpiar la panealla del monitor, ya que es mds sensible a los méodos de
limpieza agresivos que €l recepdculo. No permi que ningrin liquido entre en 1a carcasa del moniror y
evite que se vierta sobre éste al limpiar. No permita que cntre agua o salucidn limpiadom en los
conectores de medicién. Lim pie alrededor de las tomas de los conectores, nunca sobre ellas,

PRECAUCION

Pars limpiar la pantalla tictil, deshabilite la funcién tictil apagando el monitor durante e
procedimiento de limpieza, o pulsanda y manteniende pulsada la tecia Pantalia Principal hasta que
aparezca el simbolo del candado en ella, indicando que la Funcida cdctil estd deshabilitada. Para
habilitar esta funcidn, vuelva a pulsar y mantener pulsada la teda,

Los agentes limpiadorss recomendados son:

Tensoactivos (detergentes pan lavavajillas) | Edisonite Schnelleeiniger ", Alconox™
Amonlaco Dilucién de amonface al <386, limpiacristales
Alcohol Erano! 709%, Isopropanol 7096, limpiacristales

Desinfeccion del monitor

PRECAUCION

Soluciones: no mezcle soluciones desinfectantes (curno lejia y amonfaco} ya que pueden emnitir gases
peligrosos.

Protocole del hospital: desinfecte el producto como determine ¢l protocolo de su hospital, para evimr
dafios a large plazo en e producto.

Limpie el equipo antes de desinfectarle. Los tipos de agentes desinfectantes recomendados son:

Basc Agrates aprobadoes
Alcohol Erano] hasta el 70%

t- y 2-propancl hasta <] 70%
Aldehido Gluraraldehido hasts d 3,6%

Esterilizacion del monitor

No se recomiends esterilizar este monitor, productos relacionados, accesarios o suministres, a menos
que se indigue lo contrario en fas Instrucciones de Uso que se induyan con dichos accesorios y
suminiswos.

R s(;':’d“‘-““-jt Pig. 8 de 18
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Limpieza, esterilizacion y desinfeccion de los
accesorios de monitorizacion

A -

TR St

Para ltmpiar, desinfecrar y estedlizar transductores, sensores, cables, latiguillos y demis'g
reutilizables, consulre fas instrucciones suminisoradas con el accesorio.

Limpieza y desinfeccion de los accesorios de
temperatura predictiva

Sondas

Limpic Is sonda y el cable regularmente con un pafio humedecido con agus templada y una solucién de
detergente suave,

Cuando sea necesario, desinfeere b sonda y el cable con una solucidn de alcobol isopropilico al 70% o
un desinferiante que no deje manchas,

Soportes de la sonda
1  Desonecrela sonda y exordigala del soporte.

2 Retire ¢l soporie de s unidad.

3  Limpie las superficies internas y externas frotindelas con un pafie humededdo con una soludén
de detergente suave.

4 Cuando sea necesario, desinfecte el soporte de la sonda con una soludén de alcohol isopropilico al
7056 o un desinfectante que no deje manchas.

5 Scque completamente todas las superficies antes de volver 2 montar el equipo.

Limpieza de las baterias y de su compartimento

Limpielos con un pafio que ne deje peluss, humededdo con agua templada (40°C mdrximo) y jabdn.
No utilice disolventes fusrres. No moje Ia baterta.

Soluciones: no mezcle soluciones desinfectantes ya que pueden generar gases pefigrosos.

Contacto con la piel: Para reducir el riesgo de irritacion de |a piel, evite la presencia de residuos de agentes de
limpieza o desinfeccion en las superficies del equipo (retirelos con un pafio humedecido con agua después de
dejar transcurrir el tiempo apropiado para que funcione el agente o antes de aplicar el transductor a la paciente).
Protocolo del hospital: desinfecte ef producto como determine el protocolo del hospital, para evitar dafios a largo
plazo en el producto.

Requisitos de cada pais: Respete la legislacion de su pais en lo que respecta al uso de agentes desinfectantes.
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3.9

Instalacion

La instalacidn deberd levacla a cabo personal cualificado, va sex perteneriente al deparramento
binunédice del hospital o al servicio téenico de Philips.

Si ha adquirido un “paguctc instalsble par <l cliente”, s¢ asume que el pemonal del hospical insralard y,
si es necemurio, confipurard ¢ monitor. Puede ponerse en contacto con ol Servicin téenico de Philips
para obrener asistencia si & necesario; cualquier ipo de asistencia conllevard costes adicionales.

En lo que o= refiere 2 |a instabuddn mecdnica y elécrrica, necesitard personal con cualificacidn ténim y
conocimientos de inglés. Asimismo, en lo gue respecta a la confipuracion del monicor, necesitans
penonal con cualificaciin clnica y conacimientos sobre & entorno de usnario, Para obicner mids
informacién acerca de la Instabacidn, consulie Is Seroioe Guide (s6lo en inglés).

ADVERTENCIA
» El personal antorizedo del hospinl debe especificer los pardmetros de configurecion del monirer.

+ Par realizar la instalacién del monitor coma parte de un sistema, conmlic sempre Ia Seveder Guide
(sélo en inglés).

» Como primer paso 2 [a hora de preparar el monivar para su uvo, siga lay instrucciones de inseakbacidn
suminisiradas cn este capliulo.

Lista de comprobacion de instalacion

Use esta lista de comprobacidn para documentar su instabacién,

Paso Tarea Casilla dc
verificacién
coamdo bo tarca
s ha rodlizado
1 Lleve 1 cabo una inspecddn inicial del suministro, descmbale y compruche <

errvio {contulte” Desembalaje y comprobacidn del envio” en la pigina 2)

2 Mante « monttor como considere apropiade pam r instelacidn,

{consulre la seccién *Montaje de manitor” en la pdgina 3)

3 Conccte d moniter a la red déctrica de CA mediante o] able de atimentacién

suministredo (consules La seccidn "Canexidn del moniror a bs toma de
alimentacién de CA™ en la pdpina 3)

(.

O

Informacion sobre seguridad de instalacion

ADVERTENCIA

8i se coacctan varios instrumentos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga puede superar los
ltmites establecidos en TEC/ENEOG01- 1, [ECEDS0L-1-1, ULE060L -1, Consulee al servicio téenico,

Conexidn a tierra Ed monitor deberd estar conectado A tierrs durante su tx0. 5i no se encuentra disponible
un eachufe de tres tomas, consulte al alaceridsm det hospital. Nunca edlics un adaptador
de tres & dos tomas.

Comnexidn equipotendal | Si el monitor s utiliz en exi internos o 7 de que la

n el %

1 dmra sl incorpora on sisema de conexidia equiparencial a terra en el que &f moniror tenga
conexinnes indepandientes.

Combinacién di Las cambinaciones de equipes médicos con equipes que no smn médicos deberdn

equipes curnplir las aspecificaciones de IEC 60601-1-1. No udlice nunca un enchufe o caneczor

portdrdt muldple o un cbla alagador di combinar equipos, a menas que el conector s
suministre espectiiamente pasz usarlo con dicho equipo.

Pusihles El moniror utiliza fusibles neutros o de dos polos.

Conectores

La situacién real de las placas y la configuracién de las conexiones del moaitor dependen de Ja
configuracién del hardware. Consulte I tabla de simbuolos en la pigina 246 para ver qué simbolos se

utilizzz.n para marcar las Cﬂﬂﬁiﬁﬂt!.

ADVERTENCIA

Conecte tinicamente dispositivos médices a L toma del cope€ior de sallda del EOG. No toque al
paciente mientras csté en contacto con la toma del coneopr de sallda el ECG.

€p
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Para utilizar el monitor MI*S con la
baterfa, se debe Insertar una baterfa de
ién-litio recargable M4605A de Philips
en el compartimento de |a baterfa,
situado en el lado derecho del monitor.

Pucde aleernar entre el funcionamiento
con baterias y el funcionamiento por
red eléctrica {CA) sin necesidad de
interrumpir la monitorizacién.

La baterfa normalmente se recarga de
modo automdtico cada vez que ¢
monitor se conectz a la red elécerica

Compattimento de las

Indicadores de alimentacion con bateria

El LED) de baterlay la informaciSn sobre ¢l estado de la baterfa que se muestra en ta Pantalla Principal,
junto con las indicaciones ¥ los mensajes de INOP, le ayudan 2 hacer un seguimiento del estado de 1a
alimentacién con batera. Los indicadores mucstran siempre la capacidad que queda respecioa la
mdzima real de ls baweria, que puede disminuir a medida que pasa el tiempo. En la ventana Eatade
de la Bateria sindicalacapaddad real.

LED de la bateria

El LED de bateria, situado en el panel frontal del | p_Hl ll]

monitor, s¢ indica median e un simbolo de
baterla.

LED de la barerfa
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Colorcs del LED de la Si cf monitor cstd concotado 2 la | Si el monitor csid funcionandb*-|
bateria red cléctrica, csto significa qoe | con las baterins, esto significg <

que G
Verde la carga de la baterts e > 90% \ f
Amarillo la bateria se extd cargando (la carga

de la barerfa &5 « S0%)

Rojo, parpadeando guedan menos de 10 minutos de

baterfs
Rojo, parpadea de modo la baterfa o o cargador no funciona |la baterfa no funciona
inteemitente CorrecAmere ComoCtamen s

Estado de la bateria en la Pantalla Pfincipai

hg. JAVIE SCHNE\DE‘.'{

i.JiHECTO T&_C.!w‘lccr.\) .
Y HuLlPS ARG ENh.\t?:;. ”
NEION [+ - 1pg Theuse

[

La informacién sobre el estado de la bateria se puede configurar para que se
muestre de modo permanente en todas ks pantatlss, Refleja el estadode la
baterfa con la carga restante de [a misma, ¥ cuando la bateria no s esrd
cargando, con el dempo estimado de monitorizaddn que esto representa.

T

éﬂoﬁm

Indicador de alimentacidn de baterfa: refleja la carga restante de a

baterfa. Se divide en secciones, cada una de las cuales representa el 20% de la carga rotal. Siaparecen
Henas tres secciones y media, camo en este gjemplo, queda el 709 de la carpa de ba bateria, 3i no se
detecta la baterfa, el indicador de la baterfa se muestra en gris. Si no hay datos disponibles sobre la
baterfa, en cl indicador aparccen signos de interrogacidén,

Tiempo de monirorizecién disponible: Debajo del indicador de alimentacién de la baeria se muestra
un tiempo. Este s & dempo de monitorizaddn esimado del que dispone con la carga actual de la

baterfa. Tenga en cuenta que este tiempo varia en funcidn de la carga del sistema (el brillo de Iz panmila
y cudntas mediciones v registros ha llevado 2 cabo), la edad de las barerfas y la mpacidad restante de las

mismas.

Simbolos de fallo de la baterfa:  5i se detecta un problema con la bateris, aparccerdn estos simbolos.
Pucden ir acompafiados de un mensaje de INOP o0 de sstade de |a baterfz cn la linca de informacidn
del monitor para ofrecer mds deralles, Los simbolos que indicar situaciones criticas estdn en rojo.
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3.10.- 3.11

Alarmas de Paciente e IN

Este capitulo enumera las alarmas de paciente y las alarmas técnicas (INOPs) en orden alfabérico,
independientzmente de su prioridad. Los INOPs comienzan en la pigina 49.

DPaca obtener informacién acerca de las alarmas e INOPs del méduls de gases, consulic las
Instrucdoaes de uso del médulo de gases (sélo o inglés).

Mensajes de alarma de paciente

Los réniles de medidén y las abreviaturas correspondientes a presién, temperatura, SpQO, y alarmas de
agentes anestésicos se explican en los capliulos correspandientes,

Alpunas alarmas pusden aparecer ca ¢l Centro de Informacién en formato abrevisdo, cunnde se
transfieren a través de la utilidad IntelliVue Instrument Telemetry. Estos rextos de alarma abreviados se
incluyen en la lista y sc identifican von 1a nota “en el Centro de Informacién”.

Observe que las alarmas amarillas de arriemias pueden tener uno o dos asreriscos, en funcién de la
configuracidn det monitor y la revisidn del Centro de informacion que esté utlizando.

Para obtener informacién acerca de las alarmas de paciente ¢ INOPs del médulo de gases, consubte las
Instrucciones de uso del médulo de gases (sélo en inglés).

Lirnite de Salva TaqV y la FCsuperd et
limite de FC TaquiV).

Menstje de abarms De Sitmacibo Todicacin
*fewf# %« RLARMA Telemeorfa | Se mam de una alarma penérica Luz de alarma amarilla o reja y
TELE procedente del sisterna de telemnetrfa. La | tono de alarma
causa de ka alarma especifica se indica en
el mensaje de alarma en la ventna de
datos de telemetr{a.
##+ADNER o COy, Resp | La respiradidn se ha detenido durante | El valor cumérico parpadea,
»*#APNEA xxx & mis riempo que ef predefinido de apnea. | luz de alarma ofa, toro de
‘o indicz s duracidn de la aprea. alsrma
#++REISTOLIA ECG No se ha detecrad o ningtin QRS El valor pumérion parpadea,
durante un perindo superior al umbral | luz de alarma roja, rono de
de asiscolia (en ansencia de FbV o EOG | alarma
mdtico).
»/+«BICEMIK. VENT |ECG/ 8o detectd un ritmo dominantade N, 'V, | El valor numénco parpadea,
Arritmias N,V (M - latdo supraventricular, V = | luz de alarma amarills, alarma
latida ventricntar). arnarilla sonora orrex.
Mensaje de alarams De Sitwacibn Todicscida
*»*TAQUI VENT ECG, Se ha decectado mquicandia venerioular | El valor pumérico parpadea,
Arritmias {los EVs consecurivos superaron el Inz de alarms ararilla, sdarma

amarilla somers cotra

que dura menes que o Himite de Salva

* /% +TRIGEMIN. VENT|ECG/ Se detectd un ritmo dominante de N, | El valor numérice parpadea,
Arriamias N, V, N, N,V (N - latido luz de alarma amsrilla, alarma
supraventricular, ¥ - karido venmcular). | amarilla soneora ooren
*/**TEV ECG/ S ha dececrado una sabva de laridos El valer numérico parpades,
Arritmiss suptaventriculares superior al limire de | luz de alarma amarilia, rono de
satva TSV y Ja FC ha superado el i(mice | alarma.
de FCTSV.
*/#+TV RO ECG/ Una wtva de Vs con una FC El valor numérico parpadea,
BOSTRENIDA Arritmias vengicularslimite de FC TaquiV, pers | luz de alarpia amarilis, alarma

amarilla gnora corm.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Este dispositivo y sus accesorios, enumerados en la seccién accesorios, cumple las especificaciones de la
siguientes normativas de EMC: » EN/IEC 60601-1-2: 2001+A1:2004

Tenga especial precaucion en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética {(EMC) cuando utilice equipos™

médicos eléctricos. Debera utilizar el equipa de monitarizacién segln la informacidn de EMC suministrada en

este manual. Antes de utilizar el dispositivo, evalle |a compatibilidad electromagnética de éste con los equipos
cercanos. |
Este dispositivo ISM cumple fas especificaciones canadienses ICES-001. Cef appareil ISM est conforme a /a I
norme NMB-007 du Canada. ) !

PRECAUCION

Utilice siempre el cable de alimentacicn suministrado con el enchufe de tres clavijas para conectar el monitor a la
foma de CA. Nunca adaple el enchufe de tres dlavijas desde ef suministro eléctrico para gjustar la toma a dos '
clavijas. i
El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, puede provocar ef aumento de
emisiones electromagnéticas o la reduccion de la inmunidad eleciromagnélica del dispositivo.

Prueba de EMC - PRECAUCION |
El ECG y otras mediciones de este sistema, son mediciones sensibles que utilizan sefiales muy débiles, y el i
equipo de monitorizacion centiene amplificadores de ganancia alta y elevada sensibilidad.

Los niveles de inmunidad de los campos electromagnéticos de RF irradiada y las interferencias inducidas por fos
campos de RF estan sujetos a limitaciones tecnoldgicas. Para asegurarse de que los campos electromagnéticos:
externos no provocan mediciones errdneas, se recomienda evitar el uso de equipos que generen radiacian
eléctromagnética cerca de dichas mediciones. !
Reduccion de las interferencias electromagnéticas '
PRECAUCION El dispositivo no se debe utilizar sobre otros equipos a menos que se especifique lo contrario. I
El producto y sus accesorios pueden sufrir interferencias de otras fuentes de energia de RF y de las subidas
continuas y repetidas de tensién de la linea eléctrica, aunque el otro equipo cumpla los requisitos de emisiones
de EN 60801-1-2. Otras fuentes de interferencia de RF son, por ejemplo, otros dispositivos médicos eléctricos,
productos celulares, equipos informaticos y transmisiones de radio y television. '
Si se determina que las interferencias electromagnéticas afectan a las mediciones de los parametros fisiol()gicois,
un médico o una persona cualificada deberan determinar si afectaré al diagndstico o al tratamiento de la pacierlite.

Caracteristicas del sistema i
Los aspectos que se han descrito anteriormente no son exclusivos de este sistema, sino que son caracteristicos

de los equipos de monitorizacidn de pacientes que se utilizan actualmente. Este rendimiento se debe a '

amplificadores de sistemas de control de ganancia alta muy sensibles, utilizados para procesar fas débiles
sefiales fisiolégicas de la paciente. Entre los distintos sistemas de monitorizacién de uso clinico, las interferencias
procedentes de fuentes electromagnéticas rara vez son un prebiema. I

Inmunidad y emisiones electromagnéticas S
La normativa scbre EMC especifica que los fabricantes de equipos conectados a pacientes deben especuﬂcarl'los
abtag 1 a 4 para obtener informacion defallada sobre

niveles de inmunidad para sus sistemas. Consulte lag i

» R . ;
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inmunidad. Consulte la tabla 5 para conocer tas distancias minimas recomendadas entre equipos de

comunicacién méviles y portatiles y el producto.

La inmunidad se define en la normativa como la capacidad de un sistema para funcionar sin problemas
presencia de interferencias electromagnéticas. Q:
Debe tener cuidado al comparar niveles de inmunidad entre diferentes dispositivos. Los criterios utilizados pa
disminucion de rendimiento no siempre se especifican en la normativa y, por tanto, pueden variar de un fabricante
aolro.

Eil monitor puede utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados en ta siguiente tabla.

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

Tahls 1 - Instrucclones y declaracitn del fabricante: Embsiones electromagnéticns

Chmo evituy interferencia
Tem dé emisionas Cumplimiento | electromagnéticas
Emidance de frecuenda de radio (RF) Grupo 1 El manitor stlo wiiliza cnergla de FR pam su

funcionamicmta intcrno, Por tanto, sus
cmisiones de FR son muy bajas y no es
probable que provoquen interferencias cores
del equipo clectrénico.

1EC 61004-3-2 pam cmisioncs de arménicos Clasc A

1EC 61000-3-3 para oscilaciones y fluctuaciones | cumple las

de tensidn especificaciones

CISPR 1! para emisioncs de RF Clac B El monitor puede utilizarse en todas las
insralaciones, incluidos domidlios ¥ aquellas
que cstén concetadat dirtetamente con ba red
piiblica de suminisoo de baja nsidn que
abasteoe n los edificios wilizados para fines
domésticos.

Inmunidad electromagnética

El monitor se puede ulilizar en el entorno electromagnético especificado. Cerciérese de que se usa en el entomo
adecuado que se describe a continuacién.

Tabls 2 - Instruccioncs ¥ declaracidn del fabticante: Inmunidad chectra magnética
Test de IEC 60601-1-2
inmunided Nive! de teat Niwel de cumplimicnto Cufa sobre d entomo cloctromagnétics
Deoacarpa 16 £V {contacto) 2 & kV (contacto) Lo sutlos deben st de maders, hormipdn o baldosss cerimbcas
elxcrromdiien +BEV {sire) 1 8KV (akre) S los suelos evtin cablertos con material sintédeon, [ humeadad
(ESD) relativa debers s of menos del 3096,
iEC 61000-4-2
Osciladioney 22 IV para |ay Howas de 22 KV para In lineas de La clidad de La red eléctrica debe ser b de cotlquier entorno
mamemi imistro de enerpia suministro de enerpia comercial a hospitalario,
ripidarifaga 2 1 kY pora In lnes de entrada/ |4 1 XV para Jes liness de entradat
elomicas wlida salida
IEC 61000-4-4
Sobretensién 1 1 kv modo diferendal 1 1 XV modo diferencis! La cnlidad dn la red eléctrica debe ser b de coalquier entarno
IEC 61000-4.5 | 2 2 kV modo comtin 12 XV mado comin comercial w hoapiralario,
Hoeoos de <5% Uy <SH UT La afidad de la red el&tricn debe ser |a de cualquier entorno
tensidn, (huem de > 95% en U} durante | (hueve de » 95% en Uy) comercial o hospitalario, Si e nectrario que o dispositho siga
intetrupdones 0,5 ciclos domnta §,5 cidos fundionando durante las interrupdones de suministro déctrico,
breves ¥ 40% U iUy e recomienda aimentar el dispositive oon una fuente de
varitdones dil (bueco de 60% en Ut) durante | (hneco de 60% en Uy) durante | 2iimentacidn sin intemupeldm.
voltieen las liness | 5 cicing $ cichos
de entrada de 70% Uy 70 Uy
E’é’i‘: " (tmeco de 30% en Uq) dunnw (hueco de 309 en Uy) durante
- 25 ciclos 25 dedos

< 5% Ut < $%BUT

(hueco de > 95% en Uy) durante | (hueco de » 95% en Uy)

5s durante 5 s
Campeo magnético | 3 A/m 3 Aim Loy campos magndticos de fracuencia de potencia deben estara
de frecuenda de Iot nivelas ¢ curacreristicos de una ubicacién normal en un
potencia entomo comercial o hospinatario normules,
(50/60Hz)
IEC §1000-4.8
Clawe: Ur e ¢l voltzje de ca previo a b aplicaciin del nivel da e, 4 / /
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Distancia de separacidn recomendada

En la tabla siguiente, Pes la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el f
del transmisor y d'es la distancia de separacidon recomendada en metros (m).

frecuencia del transmisor.
Las intensidades de campo de fos transmisores de RF fijos, como se determina en un estudio sobre lugares
electromagnéticos, deberén ser inferiores a las del nivel de cumplimento de cada rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias si hay cerca equipos marcados con este simbolo:

)

T;H-l?- Instrucciones ¥ declanscin def fabricanses Inmanidad dlectroenagndtio

Prodha de humunidad de RF cvaducide
ENAEC 61000.4-6
Gula rober ol caorae
slectrmapnbicion
Nivel de la procha IEC Diswancia de lm;:;ﬁl recnmendoade
50601-1-2 Nivel de cumpliminns
{ea metres, 2l mnpo de fecoencia
de 150 kHx hasts 80 MHyx " )
pers wedk jones de EOG y por
witmsenides
30V,

30 Vams - ce12 J‘;

Clie:

o = Distarxcia de eeparadén cevomendada m aetros {m)
P = potencia de wafidz mitima ded maremisoc en varios (W) de acuerdo con o fbricante del mismo N
¥ = Niwel de cum plimiento peobodo (e vohios) pan el it de intronidid de RE cooducida (EC 6100046

Nota: E dispositivo se 2j ertz al aivel de aumplimiento de 3.0 Vg, o segiin (a [EC £0601.1.2 sobre of range de frecuencia del
st especificacky. Poc encima del rango da freasncis de 150 kHz o 80 MUz, It distanciz recomendadi en meeros () & halla
merdiante b tipuiente enmcidn:

gz 2&.3\{5 Para un nivel de cumsplimiento de 30 Vg d= !.'Zﬁ

I:.l'ni_h & - Instrmcxfanes ¥ declaractfa del Fabricnases Inmuntciad elaceromagnétics
Pracbs de nmanidad de RF Yrrudinda
EN/AFC 6100043

Guls sober ol entorne
i elactre mapmédon
IN&I de lo procho IEC o de separacida
b recomendada (o)
G601 -1-2 Nivel de cu mplimients tem al de Grecmrncis
:&t”&“hl)&ﬁ“l bade)
' para maiticiens de ECG v por |
i ultrasenides

De B0 MHz « B0 GH=

d=12JP
30 Vim 3,0 Vim
De 800 MHz o 2.5 GH:
4=23/8

Clree:
o = Disania do peparaddn recamendada en mecros {m)
F e potencis de salida mizxim: dd mummisor en vaxing (W)€ zouerddynn of Bbriaote del mamo
F1 = Nivel de cumplimientmn probado (en valtin! metoY pia d ez de nmunidsd de RF iradiada IEC §1000-4-3
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Monitores Paciente MP5 MP2 X2 Intellivue

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, come las estaciones base o los teléfonos mdviles o

inaldmbricos y las radios de servicio movil terrestre, radios de aficionados, las emisiones de radio de AM v,
las emisiones de TV no se pueden predecir de forma tedrica con precisidn. Para evaluar €l entorno
electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe tener en cuenta un estudio sobre zonas &
electromagnéticas. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se va a utilizar el disposilivo Sup ‘
nivel de RF aplicable indicado anteriormente, deberd vigilarse el dispositivo para comprobar que funciona
correctamente. Si se observa un rendimiento anémalo, se tendran que tomar otras medidas, como cambiar la
orientacidn y la ubicacion del dispositivo.

Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas !as situaciones. La propagacién electromagnética
se ve afectada por la absorcién y la reflexién de las estructuras, objetos y personas.

Si necesita mas informacidn o ayuda, pdngase en contacto con el Servicio téenico de PHILIPS .

Distancias recomendadas de otros equipos de radiofrecuencia

£l dispositivo se debe utifizar en un entorno electromagnético en el que las alteraciones por radiacion de RF
estén controladas. El comprador o usuario del dispositivo pueden contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF madviles y
portatiles, y el dispositivo, como se recomienda a continuacién, segln la potencia maxima de salida del equipo de

comunicacion,

[ Tabla § ~ Diatancla de separaciéa () en metos, sapin ka frecuencia del rruasmiene
o vl efval de cumplimients del iast TEC 65601.)-2
i 150 kHz « 30 MHx {80 MHx » 800 Mk 300 MHx s 2,5 G
Poveachs de salids
mdvima (F)
| del transmliar _ (3.5 (1.0
| (oo vatler) ""&73‘[5 ¢= Ex)‘ﬁ "'“(s?)ﬁ
0,01 0,1 - U._l 0,23
o1 04 04 0.7
1 1.2 1,2 2.3
10 38 3.8 73
100 12,0 12,0 23.0
Entomo

Antes de su uso, asegurese de que el monitor se encuentra libre de condensacién. Esta condensacién puede
formarse al trasladar el equipo de un edificio a otro y exponerlo a humedad y cambics de temperatura.

Utilice el monitor en un entomo que se encuentre razonablemente libre de vibraciones, polvo, gases comosivos o
explosivos, lemperaturas extremas, humedad, efc. Funciona correctamente dentro de las especificaciones de
temperaturas ambiente de entre 0 y +45°C (32°F y 113°F). Las temperaturas ambiente que excedan estos limites
pueden afectar a la precisién del sistema y pueden dafar los componentes y circuitos. '

Los rangos de temperatura ambiente para almacenamiento son de -20°C a +60°C (-4°F a 140°F) para el monitor,
y de -40°C a +60°C {-40°F a 140°F) para los transductores. :

Los transductores son herméticos hasta una profundidad de 1,0/, durante al menos cinco horas cl/asiﬁcada
como |P 68).
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ADVERTENCIA
«  Comientes de fuga: Si varios elementos del equipo ulilizados para monitorizar a un paciente ests,
interconectados, Ia corriente de fuga resultante puede superar los fimites permitidos.
» Electrodos de ECG: NUNCA permita que los electrodos de ECG eniren en conitacto con olras pi
conductoras de eleciricidad, incluida la fierra.
Monitorizacion después de una pérdida de alimentacién
Si el monitor se queda sin alimentacién durante menos de un minuto, la menitorizacién se reanudara con todos
los ajustes activos sin modificar. Si el monitor se queda sin alimentacion durante mas de un minuto, su
comportamiento dependera de la configuracion establecida por el usuario. Si Predef. Aulomdt esta establecida
en SI, los valores predefinidos por el usuario se cargaran al restaurarse la alimentacion. Si Predef Auforndt. esta
establecida en No, todos los ajustes activos se conservaran, si la alimentacion se restaura en menos de 48 horas.
El ajuste Predsf Automét. se establece en el modo de configuracion.

3.14.;
Como Desechar el monitor

Desechar el monitor

ADVYERTENCIA

Parz evitar la conmaminacién o infeccién del pesonal, d entorno de trabajo u otro equipe, assgiresc de
desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de
su pafs relativas a equipos que contienen piezas eléetricas y electrénicas. Para desechar pirzas ¢
accesarios como termémetros, donde no se especifique lo contrario, siga b normativa local en lo que
respects 2 cémo deshacerse de residuos hospiralarios.

Puede desmontur el monitor como se describe en Lz Service Guide {(s6lo en inglés).

— La cubierta de plistico no contiecne metal modelado ni se ha pulverizado metal sobre of pléstico.
~ Todas bas piezas de phistico con un peso superior a 18 g estdn marcadas con o cédige 15O para su
identificacién.
— La estructura de chapa para tarjecas cstd fabricada de un solo dpe de acero.
— La pantalls tiene una Kmina de resistencia al tacto.
— Puede rediclar el papel de las Instrucciones de Uso.
La barerfa se puede extraer ficilmente (onsulte Ja soccién *Sustituir |a bateria™ en [a pdgina 224) y sc puede

devabver, gratis, al programa de reciclade mundial que lleva a cabo ¢l fabrniante de la bateda (péngase en
contacte con su proveeder local),

No deseche los residuos de equipos eléctricos y electrénicos cotno restduss munidpales sin
E clasificar. Recéjalos por separade, de manera que puedan reutilizarse, traterse, reciclarse o

recuperarse de forma segura ¥ aproplada,

Desechar cilindros de gases de calibracion vacios

1 Vacle completamente el dlindro empujando la clavija de la vilvula reguladora o tirando de ella y
sactndola de ko vdlvula mediante una lave de cavidad hexagonal o un par de alicates de puntas

redondas,
2 Cuando ol citindro esté vacto, extraiga el vimago de la vilvuls del hueoo de relleno (o regulador) o
haga un agujero en ¢l cilindro.

Intreduzes “Vaelo” en el cilindro y deséchelo de la manera que corresponda a un trozo de metml,

7
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