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BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-4165-13-4

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N° PM 1103-23, denominado Monítor de Signos Vitales (Monitor Paciente), marca

Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° 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 Disposición ANMAT N° 2046 de fecha 17 de abril de 2008

~

Y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de InscripCión en el

RPPTM NOPM 1103-23, marca Philips.

ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaCiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiCión y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM 1103-23.

ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese

a la DirecCión de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación

del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado original. Cumplido,

archívese.

5437ab

Expediente NO 1-47-4165-13-4.

DISPOSICIÓN NO

ng. ROGElIO LOPEZ
Admlnlatrador Nacional

A.N.M.A.T.

2



"2015 - }lño áef (]3icentenan"o áeCCongreso áe fas <Pue6fasLi6res"

Ministerio de Salud
SecretaríadePolíticas,Regulación

e Institutos
A.N.MAT.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y ~cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N5 ..4..3~(Íos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM 1103-23 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina

S.A., la modificación de los datos característicos, 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 Disposición ANMAT N° 2046 de fecha 17 de abril de 2008 y Anexo

de Autorización de Modificaciones mediante Disposición N° 3036 de fecha 21 de

mayo de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-22732/07-8 Y su modificación mediante

expediente NO1-47-7660/12-0.

DATO DATOAUTORIZADO REVALIDACIÓN/
IDENTIFICATORIO HASTALA FECHA MODIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA.

Vigencia del
Certificado de
Autorización y 17 de abril de 2013 17 de abril de 2018Venta de
Productos
Médicos
Nombre Monitor de Signos Vitales Monitor para Pacientes.Genérico (Monitor Paciente).

- MP5 Intellivue. Monitor Paciente Intellivue MP2,
Nombre de los - MP5SCIntellivue. MP5, MP5SCy Módulo ,de

Modelos. - MP2 Intellivue. mediciones múltiples Intellivue
- X2 Intellivue. X2.

Rótulo Autorizados según Texto obrante a fojas 274.DisDosición NO2046/08.
Instrucciones de Autorizados según Textos obrantes a fojas 275 a

Uso Disposición NO2046/08. 292.
3
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN°

PM-l103-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días O:B.J.U.L..2U1L .
Expediente NO1-47-4165-13-4

DISPOSICIÓN NO
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Importado y distribuido por: PHILIPSPhilips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Philips MedizinSysteme Boblingen GmbH
Hewlett.Packard.Str.2
71034 Boblingen
Alemania

MONITOR PARA PACIENTES

Modelo

SIN xxxxxxxx ¿].....................

& 10o.24C V _ ~0II1Cl1ol> 120

('í)) -1~~ )t~ Tl.C"2:l0V -
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-23
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PHILIPS Monitores Paciente MP5 MP5SC MP2 X2 Inte1livue
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I~ &.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Monitores Paciente MPS MP2 X2 Intellivue

3.1.

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Madizin Systeme Boblingen GmbH
Hewletl-Packard-Str. 2
71034Boblingen. Alemania

543
PHILIPS

MONITOR PARA PACIENTES

Modelo --------------
100-240 V - 50160 Hz 121

-a- T1,6A250V -
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-23

3.2. USOprevisto

Los monitores están diseñados para realizar monitorizaciones, registros y generar alarmas sobre

numerosos parámetros fisiológicos de pacientes en entornos hospitalarios y durante el traslado de

pacientes dentro y fuera de los hospitales.

El monitor está diseñado para que lo utilicen profesionales sanitarios.

El monitor sólo puede utilizarse en un paciente a la vez. No está diseñado para uso doméstico. No es

un dispositivo terapéutico.

La monitorización del segmento ST está diseñada para uso sólo en pacientes adultos y no está

validada clínicamente en pacientes neonatales y pediátricos.

La unidad de Temperatura predictiva está diseñada para uso con pacientes adultos y pediátricos en

entornos hospitalarios.

El objetivo de la medición del ECG es el registro de diagnóstico del ritmo y la morfología detallada de

los complejos cardiacos (según MMI EC 11).

La medición derivada de la Variación de presión del pulso (VPP) está restringida a pacientes sedados

que reciben ventilación mecánica controlada y principalmente sin arritmias cardíacas. Esta medición

de VPP sólo se ha validado para pacientes adultos.

ACCESORIOS ADVERTENCIA

3.3.

estén

Pág.! de!8

Reutilización: nunca reutilice transductores, sensores, accesorios y demás dispositivos que

diseñados para que sólo los utilice un pacient . !
~oo.oo ••••••• ""'" "";":~ =00' '''"''''''7'''''.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Paciente MP5 MP2 Xl In~liv~e

::: -1\ Ll1. -"~ ••U
Envoltorio: no utilice un accesorio esterilizado si su envoltorio está dañado.

Accesorios para ECG/Resp
Este dmbolo indica que los cables y ill::cc:sar1o-s están disefiados para tmer una especial
protecci6n frente a descargas cU!ctricas (KIlbrc: todo ~ lo que respecta a corrientes de
fuga pernJúd.ts) y cscln fabriendo! :il pr~b3 de dc:sfibrillldon:s.

Es pOIiibk que Jos siguientes a'b1es no se encuentren dlsponiblc~ en rodm los p:¡hcs. Consulte a su
proveedor loc::al de Philips iilCClCa de: la disponibilidad.

Cables recomendados

Cables de paciente

Jue¡o dee.biet J•••• decablá J•••• d••• bI.. J•••• d.cabIá Jo." de.,.¡,1co
de) d ••••• do. de S dccttodQt de 6 deeu.dot <1<10 <1<10d_doo

d«Uad •• (6+4)
(S.S)

N° de Ml669A MI668A MI667A Ml663A MI665A

P"'"
Largo 2.7m 207m 2,7 m 2,0 m 2,7m

Accesorios para temperatura

ISondaa de tcmpc.rat ••.•• N••~, ••• Ti_p. 11",aw:dld&n 1lP1nim.
pa:raobtmcr JcetunlI prcd.s

R.eutilizable&.

sonda de uso gcw::ral 21075A 90,

sonda pequcia d.e vinilo Bc:xibic (lllcw1tcl 21076A 60,
pc:d.iátricil

Sonda adhesiva p3r.!. superllcics 2107&\ 60,

D~aLlcll

Sonda de:uso general M,lB37A 90'
Sanda. ,de:tanpc:mtlll:! cutánea 21091A 60,
Sonda cstctosc6pica de: t:c:mpoatura e:soBgica (l2 21093A lBO !;
Fo=h)

Sonda estaoscópica de: tonperatura e:soBgica (lB 21094A 110s
French)

Sonda cste:toscópÍC2 de te:m~mum e:songictl (24 ll095A 310s
Fo=h)

Sonda. de: tonPC:1'll.tum con catéter Fo1cy (12 M2155A 180,!;
Fo=h)

Sonda de tcmpe:rntum c-o.nCltétrr llo1ey 06 2109llA 180 s
French)

Sonda detcmpc:rntum con catác:r Foley (l8 21097.-\ IBO s
Frc:nch)

Cable adaptador de: 1,5 m 21081B

eable: ad.aptador de: .3,0 m 21082A

Accesorios para temperatura predidiva
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02895-000

01895-100

050:}1-101

989803143381

989803143391

M4823A

No de parte N- de::putc Wdc:h
AIlya

Sonda oralaC1nakd.a (soporte), cable: de 2,7 m (9 pies)

Sonda ro:ral acanalada (sopork), cable: o;k 1.7 ro (9 pies)

CubiC':CnSlksonda dC'Scchabb: 1,000 (40 c . or Clji!



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Monitores Paciente MPS MP2 X2 Intellivue

WI (f
3.4.; C~
InspeC,Cióndel eguip? y los ~~~OriOS . ~~t):'
Debera real.izar una tnspeCClon visual antes de cada uso y de acuerdo con el protocolo de su hOSP't~)~if.:'.~~((JJ~~;;i;'.1:~

Con el momtor apagado: \~;:,.~ ));

1. Examine la parte exterior de la unidad para comprobar las condiciones de limpieza y su esta .i1ebc9:-/,,;/
general. Asegúrese de que los receptáculos no están agrietados ni rotos, que todo está en su sitr, ;~bf~
no hay constancia de Iiquidos derramados que puedan entrar en el receptáculo y que no existen señales

de utilización inadecuada.

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

dañado.

Poner en funcionamiento el monitor
Para compktar la Instakd6n, dc:bc:d.panc:r c:nfundonamic:nto el monitor, A continuación se induyc=
una breve introducción para aquellos usuarios sin o:~rkncia en monitores In~1liVue.

.E.nckndad monitor. Tras íniciar d monitor, 6. 2
pantalla se activará. Pueek poner ~
fundonll.l11.Íentoel monitor roc:di:antela pantalla
táctiL

\
__;'-.J

Toq u, alguna 1""'" d, la pan talla pa"
acceder a un m~ú. Sí toca la hora, como
semuestra aqui, aparecerá d menú de hora
y fecha necesario para la síguíentc sección.

+~;?
__~~ '\ <~ P'::r~r~5l J-----~-~

3 Toque la pantalla de n~o para sekcdonac un
demento dd menú y despbz:use por las
acti••'Ídsdes de menú.

4- Puede tocar valoresnumé.ckos. ondas y
cua1qukr elemento de la pantalla...para
desplazarse al menú correspondiente.

Pág. 3 de 18
,

I. '/~ ..~..

I.,---J
/

felllLl;lll

~---_.-:--.~

5 Si tocando la pantal.la no puede acccde.ra un
menú, síempre podrá utilizar la teda Conf
Principal para abrir todos los menú del
monitor
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo Il!:.-.B
Monitores Paciente MPS MP2 X2 Imd\1i4e3

Cargar papel
Utilicc:el bloqueo 11 la derecha de la puerta -cId~gístrador para tirar}' abrir la pucrta.

2 Extralga ti ca.m:~ vado.

Inr;ertt un rollo nu('\'O y asc:gÚJ'c'loen el mportc: del papeL El papel sale
de: la parte: inferior dd rollo y por la parte superior de ,la puerta del

!eginrndor: Papel recomendado: M4816Ay M4817A

3

.4 Gire haca arriba la puerta dd registrador y e1&rda empujando
ftrmementl':, con al menos 2.5 cm de papel sobrcsa1lendo por el borde de la pucrta.

S Para c-amprobar si el papel se:ha cargado rorrcrt3.menre, inicie- un rC'gistro, Sí n.o aparece nÍnguna

impresión, es poabk q~ el pllpel.se hayu ~g.ado hacia atrás. Intente:volvc:ra cargar papel.

Programa de tareas y tests de mantenimiento
Las tareas siguientes únicamente esd.n destinadas a los profesionales de servido t&nico cualifiC:ldo5 de
Philips. Todas las t3ttas de mantenimiento y km de: rendimiento se C'xplican dct3l.lad:amentc en la
documentación de servicio suministmda en c:1 CD de OOcumenrndón del monitor.

Argúrese l:k:que ert:as tareas se 1l1:lo"::LD a cabo com-o índique d programa de mantenímiento del momtor
o como cspccmque:n 65 lC)'l:s lClcales. P6ngasc en contacto con rl provecdor de soporte t6:nico
cua.li.fiou:lode Philips ¡jcs ncccsarío realizar un ttst de rmdimicnto o seguridad del monitor. limpie: y
desinfoctc: el C'quipo para dc9Contaminarlo antts de rcalizar un te:st,o ccparacíón.

TC!i!tsdd monitor

T15B de:seguridad. Tests sdocc1onados
cn función dC' IEC60601-1

Al menos una VC'zcada dos afios o cuando sea m:a::sario, después
d.ecualquicr I'C'parll(:.i6n en la quC' 51!:haya desconerndo o vuelto
1. conccw: d suminist.ro de :ilimentaci6n o si se ha cakio el
monitor.

Mantenimiento del monitor

Camprobación dC' la sincronización de
ECGdd monitorrd des6bribdor (sólo
si el protocolo del hospital ro:¡uiae: el
uso del monitor durante: una
dcsfibrikcióo)

Sustitución de:b. :rcttoUumín:lCi6n
(sólo p3.ra panu.ll3s integracbs)

Te&tsde mediciones

Al m •.•.nos una. Vf3. cada dos años o cllando sea. nC'ces::trio.

25.000 - 30.00D bo.ra.!i(unos tres años) de uso conrinua.do o
cuando sea noccs:lIio.

GllIaotía. de ttnd.imlC'oto pam rodas las
mo:l.icionC'S no enumeradas a
conrinw.ción.

Al me:nos una vra. C2.da dos años o si sospecha quC' Jos valort's de
mo:l.ici6o SQn incofRCtos.

Al menos una vez cada dos mas o como cspccifique:n las J~'l5
locales.

Al rncnos una VC"Z al::mo o si sospecha que los VlllorcsdC'
md¡ci6n son incorroctos.

Pág. 4 de 18

n ~brt' n'UlO[C'otmiC'mo de lasbntcrfas,/
Calibración de PNI

Comprobación de calibración dd COz
directo r lateral

Mantc-nim.iento de la batería

B3terÍ3.

Mantenimiento de ialJ mt"didoDcs



PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Paciente MP5 MP2 X2Intelli

En caso de problemas: S, descubre un problema con cualquier parte del
servicio técnico, con PHILlPS o con su proveedor autorizado.

equipo, póngase en contacto co~el

.~~~.~~o " p
/liPeligro de descarga eléctrica!!! ¥~\ ..~' .:.,~

No abra el receptáculo del monitor. Derive todas las reparaciones al personal de servicIo técnico cualifica~q)" '1/

Sustituir la batería ~~~/

Para sustirulr la batería:

Pf(:s¡on~ el bloqueo dd compartimento de: las baterías
para abrir la puerta del mismo.

2 Tire suavemmk dc.-la tira de tt'la po1l1.\m~c la batc:rla.

hacia usted y. 3. continuación. coja la bater/a r sáquela
completamenR:.

3 Coloque la b3.k:ría nueva en su lugar, comprobando
que d conector dc: la batería queda en la di,ro:dón
ad.ec-uada. como se indirn en el interior de: la puerta dd compartÍrne.nto de la baterla.

4 Ciurc=la puma dd compartimento de la hatería.

Optimizar el rendimiento de la batería
Con d tiempo, d rend.í.mknto de lu ba~ías .rccargable~ s:epuo:le de~dorar. El manto=nlmiento de las
baterías según las n=comendadon~s qLK'aquí se indican puede ayudar a ralcntÚar este proceso.

Alm~cenamlento de lasbaterías
Las ba~rIas DO deberán pc=rman~r dmtro dd monítor si no se van a utilizar durante un Jargo perIodo
dll::till::mpo. y ddJ(:'l"án cargarsll::harta un máximo dd 50% para su almacenamknto.

NOT A La batería se descargará con el tiempo si Sil:: a1maccna d~ntro del monitor sin conoci6n a la alimentación
de CA. Los ",alo~s r~istrndos para ""capaddad n=stantc="y "ti~po de ej~uci6n'" SCIán menos pn=d!lOS
cuando ta baterla se almac~e de estl=modo durante un largo pcriodo de tiempo ("p:Jr c=j~plo, varías
s~).

Información sobre seguridad de la batería

ADVERTENCIA

Utilice úniatmc=nte b:ateríllS Ph.ilips número de par~ M4605A. La utilización de una batería difen=nte
puo:lc=conrutuÍr un d~~o de fuego o explosión.

No abra la,s batenas, no las arrojc=al fuego ni provoque con dlas un cortocircuito. Pueden ence.nckrsc=,
explotar. tener fUgas de liquido o calentarse. provocando dafios perocmaJcs.

Deseche las bat.c'nas usadas rápidamente)' de manero rc>ponsable para d medio ambiente. No deseche
las baterías en cubos de basura normalcs. Consukc con d administrador dd hospital las normas
aplicables a nÍ'\,.d loca.!.

PRECAUCiÓN

No las desmontC', no las caliente por cnci.rna de los 100°C (2-1 2°F) ni las queme. para c:yitar el riesgo de
fuego y qw=.madu.ms. Mantenga las ban:rllll fuera de:! alcanc-e:de Jos niños}' en su embalaje origina.!
lusta quc lolS vara a utillzaf.

Si se produc~ una fuga de líquído de la baterla, extnUgala con cuidado. E te d con Coto con la píd.
LimpJe el compart.imento de las bate.rbs sc=gúnlas instrucciones ingicadas.

/
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PHILIP'S INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Paciente MPS MP2 X2 Intellivue

Almacenamiento del papel del registrador 4~$~'~'~
El papel del registrador no está diseñado para almacenarlo durante demasiado tiempo SI es necesano, d]JfJ ~:fu! f}

\'lli\ 'r~ . ¡
considerar la posibilidad de utilizar otro medio ~~L /'.)
Los tmtes del papel térmico tienden a reaccionar ante disolventes y otros compuestos químicos que se usan e ~~

adhesivos. Si dichos compuestos entran en contacto con la impresión 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.

• No guarde el papel a temperaturas superiores a 40°C (104°F).

• No guarde el papel donde la humedad relativa supere el 60%.

• Evite la luz intensa (rayos UV), ya que puede provocar que el papel se vuelva gris o la impresión ténnica

se desvanezca.

• Evite almacenar el papel térmico en lugares donde se combinen las siguientes condiciones:

Papel que contenga disolventes orgánicos. Esto incluye papel con fosfato de tributilo y/o

dibutilo, por ejemplo papel reciclado.

Papel carbón 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

desinfección.

Productos que contienen adhesivos basados en disolventes, como (pero no exclusivamente)

película plastificada, película transparente o etiquetas sensibles a la presión.

Para garantizar la duración de las copias impresas térmicas y su legibilidad, guarde los documentos lejos de

lugares con aire acondicionado y utilice:

• sólo divisores o sobres sin plastificante para su protección.

• películas 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.

3.6. Interferencias con otros Dispositivos Médicos o tratamientos

PRECAUc6N Pua prot~gu d monitor de daños durante la desfibrilaci6n, para obt~~ infonnac::ión precisa del
ECG r protegt'rlo frente a.ruidos y otras interfen=ncias, utilice únicam~te los ~kctrodos y cables de
ECG especificados por Philips.

Interferencias de electroclrugíaldesfibrilaciónldescargas electrostáticas
El eqwpo volverá al modo de-funcionamiento anterior a los 10 segundos sin perder ninguno de los
datos guardados. La precisión de la medIción puede verse n=dlldeb temporalmente mÍe.n:tr:1Sr realiza
una deetroetrugfa. o desfibrílación. Esto no afecta a la seguridad dd paciente ni dd equipo. No exponga.
al equipo a rayos x ni a campos magnéricos lm~ruos (MRI).

Oscilaciones momentáneas rápidas/convulsiones
El equipo volverá al modo d~ funcionamiento anterior:a los 10 segundos sin perder ninguno de los
datos guardados. Si es rn=cesaria.lainteracción cid usuario, el monitor lo indicará con una alarma
t&nic. (INOP).

ADVERTENCIA

Durante b. adquisición de lmágene-sde resonancia magnética" retire todos los transductores, sensores y
cables dd pa.ciente. 1..:15 corrientes inducidas podrían pr ar quemaduras.
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3.7

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Paciente MP5 MP2 X2 Intellivue

p::III fPt ~ !I."~,"I"

U ~Ü~ t

Cuidado y Limpieza

Utilic~ únicamente los métodos r las sustancias aprobadas por Philips 'que Se' indican en este capítulo
pa..ralimpiar o dcsinkc-tar d c=quipo. La garantía no cubre daños causados por d uso d~ sustancias o
m~os no aprobados.

Philips no gamnti:za la eficacia de los métodos o productos qulmicos indícados como medios para
controlar in&:cdoDC'S. Consulte=' al Epídemiólogo o Jctt ,de Control de Infecciones de su hospital Para
obtener deu.lles gc=:nc:nucs acerca de agentes limpkd.orcs r su dicacia, consulte "'Guldd.ines foe

Pr~ntion'ofTransmissíon ofHuman ImmunodcfidcnC}' VIrus and Hepatítís B VirUS ro Hcalth Cate
and Publie-Sa&:tyWorkers" publicado por d U..8. DC'partmC'nt ofHcalth:a.nd Human ScrvÍccs, PUblic
Hc:uth Scrvicc, Centers fue Disease Control. Adanta, Gtorgia, en kbrcro de 1989. Consultt t:il.mbién
los protocolos locales que se apliquen ro su hospital y la normativa de ,su país.

Puntos generales
Mantenga d monitor, los cables y 105 accesorios libres de polvo y suciedad. Despu~s de sulimpíeza y
dC5¡nf~ción, rn-1sc d equipo det(:oidamcntl=. No lo utilice si advkm signos de deterioro o dafios, Si
tíene que dc"olYC'f algún equipo a Phllips, dcsc:ont.'U11Indo primero.

Obsc~ las síguicnks precauciones gen~ales:

• Realice las diludones Siempre deo acu~o con hs instrucciones &1 fabricante o utllic-e la
concentmción más baja posible.

" No permita que enlJ'e liquido dentro de la carcasa..

• No sumerja ninguna parte dd equipo ní ningún accesorio en liquidas.

No vicrtiLlI:quidos sobre d sim=:m.a..

,. Nunca utilice materiales abraiÍvos (como fibras rnctáHCIl5 o limpiadoccs para plata).

• Nunca utilia: kjía.

ADVERTENCIA

Si derrama líquido sobre d equipo. la batc=rh.o los acc~sorios. o c:stos se sumer~n accldcntalmente= en
líquido, póngase en contacto con d servido técnico o con el ingeniero tll!cnico ck Ph.ilips. No utilice d
equipo antes de hahcrlo probado y aprobado pa.r:aseguir utilizándolo.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Monitores Paciente MP5 MP2 X2 Inrellivue

&;;;;,
••••••••

Limpieza del monitor
l.lmple con un paño que no deje pdusa, humcdoc-ido ron agua templada (40°C máximo} y jah6n.
dettx~k diluido no cáustico o agentes ,de limpiaa tensoactivos, a base de amonLaco o alcohoL No
utilice disolven tes fUertC's .como acetona o tric-loroc:dkno.

PRECAUCiÓN

Para limpiar la pantalla táctiL deshabilite.la función táctil apagando d monitor durante: d
procedimiento de limpieza, o ¡pulsando" .mankniendo pulsada la teda Pantalla Principal hasta qw=
aparezca d slmbolo del c..'lll.dsdo en ella. índicuuJo que la función táctil está deshabilitada.. Para
habilitar esta función, vuelva a pulsar y manten.er pulsada la teda..

Los agt=ntcs limpiadores n"comendados 80n:

Tensoacti.vos (detergentes pam lavavajillas) Edisonitc SchnelLreinigB • Aloonox

Amoniaco Dilución de amoníaco al <3%. limpia cristales

A1rohol Etanol 70%, Isopropmol 70%. limpia cristales

Desinfección del monitor

PRECAUCiÓN

Soluciones:no m~k saludanes dcsinfc:ctantes (como lC'jta y amoníaco) yaque pueden emitir ga~s
pdigro"".
Protocolo dd hospital: dc:sinfectc d producto como dc:otc:rminc:d protocolo de: su hospital, pana o=YÍtar
danos a largo pw:o c:n d producto,

Limpie: el c:oquipo antc:s de dc:s.infc:ctado. l.o5 tipos de ~ntc:5 dc:sinfc:ctant~s ICcomc:ncbdos son:

1Ia•• Av•••••'p •.•Lodo.

Alcohol funol ha= d 70~.
1- Y 2-p'0I""01 ha= d 70%

A1dd>Ulo GI",or.ddd>Uloh_ '" 3,6%

Esterilización del monitor
No s~ rc:comiend:t enerillza..r c:ste m-oruror. productos relacionados, accC:9Oríoso sum¡nísnos, a menos
qw=se indíqUC' lo contrario cmlas ktruccionc:s de Uso qu~ se incluyan con dichos accesorios y
suministro,s,
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PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Paciente MPS MP2 X2 Intelli~ I

j

Limpieza y desinfección de los accesorios de
temperatura predictiva
Sondas

Ürnplr:o:la ilOnda y el cabl(! :n=gu1armll::nte con un paho hUInedt=c1d-o con agua t~pkda )' una solución de
ck~~te SU3~.

Cuando sea no::-aa.riD, dc;inttete la sonda}' d cabk con una solución ck alcohol isopropllico ai 70%-0
un dcsinfcetan.tr qm: no do::je manchas.

Soportes de la sonda
1 [kg,.-onc:ete'lasonda )'.atráigala cid !lDpocte.

2 Retire d soporte de'la unidad.

3 Limpie las supc=rficiesÍntc:rnas y externas frotándolas con un paño 'hurnc=deddocon 'una soluci6n
de detergente sua'o'l::.

4: Cuando sea necesario, dc=sínfcett el soporte de la sonda con una soluci6n de alcohol isopropílico a1
7~b -o un desinfectante que no deje manchas.

5 Seque completamente todas las superficies antts de VDl~ a montar d ~ulpo.

Limpieza de las baterías y de su compartimento
Límpic:los con un pafio que no deje pelusa, humedecido con agua kmplada (40°C má:c:imo)r ja'b6n.
No utilice: disolvt=ntes fuer~s. No moje la bateda.

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

Contacto con la piel: Para reducir el riesgo de irritación de la piel, evite la presencia de residuos de agentes de

limpieza o desinfección en las superficies del equipo (reUretos con un paño 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 el producto como determine el protocolo del hospital, para evitar daños a largo

plazo en el producto.

Requisitos de cada pafs: Respete la legislación de su país en lo que respecta al uso de agentes desinfectantes.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III,B. A 3 ¡"
Monitores Paciente MPS MP2 X2 Inttilli:vu{: ,

Instalación

La ¡nrtab<.:ión deberlÍ llevarla n cabo pcnonal cwalifkado, Y" se> pcrt"n..ctent" al deparram=to
biomédiCQ dd horpir:u o al ten.ido {«aico <k Philips.

Si ha adquirido un "paquete in5t •.lable por el dienu::", se:UUtIu: que:d pcDOnal dd ho'pira1 inmlará y.
,.¡ e. n=mrio, confIgul'I.ra el monitor. Puede: ponc:ne en conbCto con d So:rvicio técnico de Phi\ip.
para obt=er asiJtcnda.i c::soc.:enrtol auJqwa tipo de 3Jistcoci. conlbu;Í cosk. adicional., •.

En lo que Jc:.di=:: ~ la infbkdón meclniOl y décrrie ••, nc;:clfWá pcr50n:u con cualiñaación té01ic:a y
conocimientO! de ingl<!:•. Asimismo, en lo que respecta a la confIgUración dd monitor, ncce.it..a.cl
p<'non •.1 con cualificación clInica y conocimiento. sobred entorno di':<usuaM. P;ua obtl:ncr m.Ü
información accn:a de la inna.lación, coo.u1tc la 5m..-,'« GuiJ~(.ólo en inglés).

ADVERTENCIA
El pumnal autorizado dd hOJPita1 dcbcC'lpccificar 105pardmctrol de.eonfigundón dd moniror.

Para rewu la insuhción dd monitor eomo parte de un sistema. consulte ¡jemprt la &rl'iaGuid ••
(1lÓ1" = inglés).

Como primer f'3so a Lt hura <k p""puu dmonlror p<1!':1suwo.lÍga las instrucciones de innalaci6n
suministradas en este Glpftulo.

Lista de comprobación de instalación
Use cst:lllista <k comprobación para docurn=t:1J su instalación.

r... T_ Cuw.d<

I
'ftrifkad'n

(:OUldolaurc.

I
IJIC"b. __ tUado

1 U~ a cabo una inspccáón inicia..ldd suminimo, deEmbalc y oompruebe d 1:)
mvfu (conlu1n:~DeIl<':ll\ba6.je)'comprobación dd C':llvío'en k p'gina 2)

2 Monn: d monitor como oonsl<krc apropiado p;1rnfU innn1ac.i6n. 1:)
(ronsulre la sección "Montaje dd monitor'" al la p:ígina 3)

> Conem: dmoniror a b.m::l déetrica<kCA medi.uned abk lk a1ilnc:nw:i6n '-l
rumiJU,o;tro.do(comulr<':la sC'Cci6n"Conaión dd monitor a l. toma de
alÍI=nl:ación de CA~ en 1••página 3)

Información sobre seguridad de instalación

ADVERTENCIA

Si se ronec= vanos inurumenrosa un p..oen¡,:,.I"nun" delm corrientes de fuga pue<k 'uperar los
límites establecidos al IEClEN60601.1. IEOO601-1-1. UL6OóOI-l. Consulreallervicio t.6:nico.

Conai6n a tíemI. EJmomtor dEbertestar oon«cado. tieml.-dunmm~utM<l.Si110l!oI"encuomuadisponible
W1encb~ &~ romas,-(l)n!Ultl'al ~ciSl;l &01 h~nL NW1Ql1ñliOl!un ad~tadm
de tre a dos tmlW.

C<mni6nequipotl.'flcial Si el monitor u, utiliza..merlrnenes ¡ntunos ewl:1oos o cerebr1.les,~ de qlb! b
a b<'Jr.1 .subinQlfpml un Ihwma do!'conexión equiponmchl a cierraen el que el monirm ~

COIl~:xi,,~ind4'f"'Odient~.
Combinación de Las(ombin,.•.cimu!I de-equiJX"i~djros con equipol5qlU!no seanmédicos deOOÚl

""""'"
c:1ImptirItUI~pl'cificm~ de I"EC60r01-1-1. No Ul'ilill.'nunca un enchufe o C(lO(!CIor
P:llUril mllltip1l!-"un caN",allJ'g:ld;;w:al=mbir=: "'lwfO", 1IDW!nQSque el oonocto.rw
~ "pe..'i1icunenm pan \.I5M1"oon dkilo •.•qllipo.

,,,,¡'lo ti monuor uwizat1.rsiblesneutros o de dM p;!1os.

Conectores
usituaú6n ~a1 de bs pla.:¡¡Sr Laconfigurllci6n de L'l5cono:Jtlones dd monitor dependen de la
eQrlf.tgu.ra<;ióndd hardwar~. Comult(: Is tlIbla <k símbolos en U pjgina 246 pJ.U .•.er quo!'iliuboloi se
utiliz.an par-.l m.:ucar las cona.lones.

ADVERTENCIA

Cln(:crc únicammt(: dispositivos rnl!dico5 a la toma dd ca
paciente mientras est¿ en contacro con la toma d(:l rone-

da dd ECG. No toque al
dECG.
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PHBLIPS INSTRUCC.IONES DE USO Anexo m.Si t:.{.
Morutores PaCIenteMPS MP2 X2 Inte~livue" •.

rPara utiliz.ard monitor MP5 con la
batería, ,se debe Insertar una batería de
i6n-ticio «caq;abk M460jA d, Philip'
en d compartímento de la bata Ca,
situado en d lado dero:.ho cid monitor.

Puede alternar entn=: d funcionamiento
con ba~ías y el funcionamiento por
red cl¿etrica (CA) sin no..o=sidadde
inttrrumpir la monitorización.

La bat~fa normalmente se «:C'-a.rga de:
modo auto:m..dt:k:O cada vez que d
monitor seconeen a la .rUl d~ctrica.

Uso de Baterí~~
r-:~\ ~
<1:. " 'fA
~~~
~

Indicadores de alimentación con batería
El LEO de bater.f.a 'Yla informaci6n sobre: d estado de Labatería que se rnuc=stra en la Pant:alla Principal.
junto con las índ.icacionesy los m~nsajcs de INOP,te ayudan a lmccr un sc=guim.knto &1 c=:stadode la
alimmtadón con batcda. Los indicadora muestran siempre la capacidad qUIl:: queda respecto a la
IlliÚ:lma n:a1 de la bau::rIa. qw= puede dísminuir a mc:d.idaque pasa d tic:mpo. En la ventana Estado
eSe la Ba tería se indica. la capaádad.real.

LED de la bateria

El LID dI!: b:a~c!a, sítuado en d pand frontal del
monitor. S~Índica nu:dkn tt un dmbolo de
batc:rla.

~-

1
\.

PRllll
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ColOR:S del LED de la
batC'.dll

Si el monitor está fu..ndonan
con las batc.rÍBs, esto sigo.i6
qu<

la carga ck la hatcda es ,. 90%

la batería se ata cargando Oa carga
de la battrCa es < 90%)

Si d monitor' está iOOnect:ado a J.
Rd déct.rica., c:s.to sjgnifx:a que

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Monitores Paciente MP5 MP2 X2 Int

Amarillo

Verde

PHILIPS

Rojo, parpadeando

Rojo, parpadea de .modo
inttttnitutc

quedan menos de 10 minutos de
b:atería.

la batería o d. cargador no fUnciona la batería no funciona
correctamente' COITC'Ctarncnte

Estado de la bateria en la Pantalla Principal

La información sobre 11:1 cnado de la ba.taÍa Sil=:puede: configurar p3TII. que se
muC'stre de modo pcrmancnte en tod.a.s las pantallas. Refleja el estado de la
batc:rla con la carga rc:stante=dC'la misma. y cuando la 'baterb no !le está
cugando. ron d tkmpo estimado dc m-onitoriudón que esto representa. 2:40 hrs
IndicadoJ' de alimentación de batería: n=8.cjala carga re;tan~ de la
baterJa. Se divide consecciones. cada una de las cualcs rcprcsmta ('120% de la carga total. Si apa.rC'ccrl
llenas u'C'~ !iOC"dOMS y mC,'d.ia., como en. este ejemplo, queda el 70% dc la carga <k la b:l~rb.. Si no !II:=

detecta la batería. d indicador de: la :batería se m~stra en gris. Si no hay daros dísponIbks sobre !la
bataía, en el indicador aparo:cn signos de intt:rr.ogacíón.

Tiempo de monirorizad6n disponible:: De:bajo dd índic.ador de' alirnentad6n ~ la ba.~rla se mu~strn
un tim1po. Em= e:5d tiempo dc:monItor.í:zadón c=!Otimadocid que: dísponc= con la carga actual de la
batcr£a ..Tcng.a en cuc=nta que: em: tiempo varía ltD función de la carga cid llÍstc:ma {el brillo de la pant:llla
y cuántas mediciones}' registros ha. llcva.d.o a cabo). la o:lad de las bataías )' la capacidad r-c:stante de las
mismas.

SlJnh.oJos de fallo de la bate:na: Si sC'detecta un problema con la batería. aparcn:rán estos símbolos.
Pueden ir acompañados de un mensaje de INOP o de C'Stado de la batería en.la línc.ade información
&1 monitor para ofm:cr más detallcs. Los símbolos que indican situacionC's cr1tÍt:as e'stán en rojo.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Paciente MPS MP2 X2 I&611i~ü~.~ 'o, (,.,

Es~ capítulo ~r1Llm~.a.hs nhrmas d~ pocit=ote)' las alarmas t6:níGlS ONOPs) ('o -orckn al&.bétÍc-o.

independkDkmentc= de su prÍoridad. Los INOPs comill:nzan en la página 49.

Para obkner ínformad6n acerca de las alarmas e INOPs dd módulo de gases, consulte las
Instrucciones ck uso dd módulo de gases (s610 en inglés).

Mensajes de alarma de paciente
Los .r6nrlos de medición y las abrl!\.kturas correspondientes a pfC'si6n. temperatura, Sp02 }' aJarmas <k
agtntes ancs~sicos !leaplican en los capitulos col"l'eSpondienks.

lUgunas alarmas pueden aparecer en el Centro de Información en fOrmato abr~iado, cuando se
transnCfC'D a través de la utilidad IntdliVue Instrumc.nt T dcmetry. Estos tatos de alarma abr~os se
índu)'cn eo la lista r se identifican con la nota"~ e:lCentro de Informaci6n",

ObSC'IVeq~ las :alarmas amarillas de arritmias pucCkn tener uno o dos asrcriscos. en función de la
oonf.tgurad6n del monitor y la revisión dd Cmtro de Información 'que ~sté utilizando.

Para obt~n~ í.nformación acerca <k las alarmas de paci~D~ e INOPs del módulo de gases, consulte las
Instrucciones de m:o dd módulo de g:l.ses (,ólo en i'llgl~s).

M.m.¡'do aIumo o. Sit •• d&Q L:uliawó,.

.¡••¡•.••.•ALARMA TelEmettúl ~ mwl de 11rul 2brma ~ériCl Luz de al:uma:Lma.rilla 'O roja 1
TJll,E proce.denre de! ,ist('lIlll ~ tt>1emetrl",-la tono de alarma

Cl.usa de la a.Iarmt Il.'liped.6a. ,le' ind.OCIlí'D.
el mensaje de aJunu en la vmtana de
datos de ~metrf",-

.""'APNEA 'O c<:>" Rnp La respiraci&n tIe ha detenido dunnte El valor numérico parpadea,
•• *APBBA JCCC IJ nW riempoque el pn:,¿efinido de 1p11e::1. luz de abma roja, tona de

cXD~,indica la dunci60 de la apnea. ahuma.

."ASISTOLIA ECG No se ha deuaado n.ingñn QRS El valor num.moo pa.rpadoo.
durmte un periodo superiO'! al umbral luz de al3rmaroJa, tono de
de uisro'lia(en ausencia de HbV a ECC abnna.
ClÓtieo).

*¡••Bla:BMIN. V1lIlT ECGI Se det..a6 un ritmo dominante de N, V, ELvalor numérico parpadea.
Arritmias N, V (N '•• ,latido supn.venrricul3t, V - luz de alarma amarilla, a1mna

latido veotricnl:u). am:uiLla ,ronora o:m:1.

'"/'" "TRlGEMIN. VENT EC'GI
Arrionias
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E.I vaJornllm~co p:upadea,
luz de a1arn<a :!nu:ríll2, alarma
amariI1a. Dom CO:rt:L

El valor .numhiro ParpaGE'3.,
luz ~ <t1uma. :lJlW'illa, rono d@
ahuma.

I..tiaáó.

El vaJm numérico parpadea,
lu2: de alarma armrilla.. alarma
amarilla ,sonora rorta..

El va10J numérico pup3dE'3..
luz de alarma arruuiUa. alarma
amarilla ,sonora cortlL

Situ.dóa

Se ha detKta.do bquicudía VE'DtriOJ1ar-
(1osEV,con~s superaronel
limite de Salva T;¡qVy la FCsuper6 el
lfmiw de FCTaqwV).

Se detectÓ un ritmo dominante de N,
N, V, N, N, V (N _latido
ruprzventriclllar, V •. luido venuicuJ:u).
Sto h;l derec:rado una salva de laridos
$Uprav~nrriclllaro!fi superior a111mitl? de
salvaTSV 'f JaFeha s~o oflI.l(míre
dE'FCTSV.

Una ulva de Vs con uru. Fe
valuia.lliu>lfmite ~ Fe TaquiV, pE'ID

que dWll mena; que~l lImite de Salva
T V.

o.
ECG,
Arritmias

ECGI
.Arritmias

ECOI
.Arritmias

*/""*TBV

./ •• TV NO
SOSTENIDA



PHI,LIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Monitores Paciente MP5 MP2 X2 In HivuJ ':\

'- .•• - ,.¡

3.f2. . ~f~~COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (EMC) ,<'?"~
Este dispOSitivo y sus accesonos, enumerados en la seCCIón accesorios, cumple las especIficaciones de la ~.0"ji)
siguientes nonma!ivas de EMC' • EN/lEC 60601-1-2 2001+A1 2004 ~'¡r:ffJf
Tenga especial precaución en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (EMe) cuando utilice equIpos" ~ t.Ya,~

médicos eléctricos. Deberá utilizar el equipo de monitorización según la información de EMe suministrada en

este manual. Antes de utilizar el dispositivo, evalúe la compatibilidad electromagnética de éste con los equipos

cercanos.

Es/e dispositivo 15M cumple las especificaciones canadienses ICES~001. Ce! appareJ! 15M es! conforme a /a

norme NMB-OO1du Canada.

PRECAUCIÓN
Utilice siempre el cable de alimentación suministrado con el enchufe de !res clavijas para conectar el monitor a la
toma de CA. Nunca adapte el enchufe de tres clavijas desde el suministro eléctrico para ajustar la toma a dos

clavijas.
El uso de accesorios, transductores y cables que no sean tos especificados, puede provrx;ar el aumento de
emisiones electromagnéticas o la reducción de la inmunidad electromagnética del dispositivo.

Prueba de EMC - PRECAUCiÓN

El ECG y otras mediciones de este sistema, son mediciones sensibles que utilizan señales muy débiles, y el

equipo de monitorización contiene amplificadores de ganancia alta y elevada sensibilidad.

Los niveles de inmunidad de los campos electromagnéticos de RF irradiada y las interferencias inducidas por los

campos de RF están sujetos a limitaciones tecnológicas. Para asegurarse de que los campos electromagnétjco~

externos no provocan mediciones erróneas, se recomienda evitar el uso de equipos que generen radiación

eléctromagnética cerca de dichas mediciones.

Reducción de las interferencias electromagnéticas

PRECAUCiÓN El dispositivo no se debe utilizar sobre otros equipos a menos que se especifique 10 contrario.

El producto y sus accesorios pueden sufrir interferencias de otras fuentes de energía de RF y de las subid,as

continuas y repetidas de tensión de la línea eléctrica, aunque el otro equipo cumpla los requisitos de emisiones

de EN 60601-1-2. Otras fuentes de interferencia de RF son, por ejemplo, otros dispositivos médicos eléctricos,

productos celulares, equipos informáticos y transmisiones de radio y televisión.
;

Si se determina que las interferencias electromagnéticas afectan a las mediciones de los parámetros fisiológic~s,

un médico o una persona cualificada deberán determinar si afectará al diagnóstico o al tratamiento de la pacie~te.

Pág. 14 de 18

Inmunidad y emisiones electromagnéticas / i
La normativa sobre EMC especifica que los fabricantes de equipos conectados a pacientes deber! especificar ¡los

niveles de inmunidad para sus sistemas. Consulte las 1 a 4 para obtener información d ¿-liada sobre :

Caracterfsticas del sistema

Los aspectos que se han descrito anteriormente no son exclusivos de este sistema, sino que son característicos

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

amplificadores de sistemas de control de ganancia alta muy sensibles, utilizados para procesar las débiles

señales fisiológicas de la paciente. Entre los distintos sistemas de monitorización de uso clínico, las interferen~ias

procedentes de fuentes electromagnéticas rara vez son un problema.
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inmunidad. Consulte la tabla 5 para conocer las distancias mínimas recomendadas entre eqUIpos de

comunicación móviles y portátiles y el producto.

La inmunidad se define en la normativa como la capacidad de un sistema para funcionar sin problemas

presencia de interferencias electromagnéticas.

Debe tener cuidado al comparar niveles de inmunidad entre diferentes dispositivos.

disminución de rendimiento no siempre se especifican en la normativa y, por tanto, pueden variar de un fabricante

a otro.
El monitor puede utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados en la siguiente tabla.

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

T.hl. 1_ '"'"tolal",..,. y rt.d.raci6n del f.h.-kanl«l Fml.iones d«:ttGtn"';:OOI

<Am& mt1lt int~i ••
T_M~.llnu Cumplinmnlo elC'Ctrv~áaa

Emi.intlC' de rm:utnd~ de IlKiin (RF) Gropo 1 FJ monilor _~Io utiliu t.nergb de FR r~r.I ~u
rUllCion~mitnto illlttno, PoI 1111110..IUJ

cmi~ionl:!l de FR IOn mU)' baja.s)' no cs
pmbllblC' que prmoquen in'erfC"rcnei."\~ttlt"A
dd equipo e1ettr6nico,

lEC 61000-3-2 p.lI;! emiliones de nrm6nit::~ Claoc:A

lEC 61000-3-3 palOlOKil~ciona)' nUCfu~cionn cumple la.s
de temión npcciftclM:iona

aSPR 11 p~ta. emisiont'S de RF el.oc: B EJ monitor pUNe uli1i~ cn rocb!; las
insta.lacio~ incluidos domicilio~ y aquell ••s
que au!n con~al dircct~mentc con 1•• red
pública de lumini'luo de baja ttnsión que
a.butco: 11 los nJiliciQ'i utiliz.;¡dos PJlIOlfino
domatacm.

Inmunidad elactromagnética
El monitor se puede utilizar en el entorno electromagnético especificado, Cerciórese de que se usa en el entorno

adecuado que se describe a continuación.

C2mf"'nugniltico 3 Alm 3JJm
de frecuendl dot

""""',
(SOf6OHz)
lEC 61000+8

C1JVi!:UT el fI TOIt2j~dot ca prt""io 1. b apIicad6n d~1nI~ di!' ~S[.
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lln c:.:un¡.x'I ~t1ooI d" fra.-umcill de PJtmciJ. deben et"1I a
los.nMles t ClUllCttriniall de un 1.ubiCldÓII nonw.lll!n un

tmnmo «Une"d:d 11bospiuhrio nomu.le.

1..1.ailldtd di! b red elktrka ~ lII!f 11de aralquil'r mtcrno
comercbI a hospltlbl'io.

1..1. adidad de b red dktricn ~ ser •• lit' CtIa1quiermtClmO
~ a hospitalario. Sí es n«l"J:uio que d dispolidw Jiga
funcionando dUflUltf!1..,intt'mlpdofK'1 d, 1uministrO dktriIXI,
~ ~ alirD.!nmr d dDposióYo oon un:I fumle de
lI1Un~6n sin inll!m.rpeiÓll..

0.•.•~bftd~atomo dllt'trOlh..-ltit- •

1.01Mb dotWnfin h~. hotmig6no baldosu cnúnlcu.
Si los lIIdos ndn a1bImos ron I'tUmbl altm!tko, la humedad
rétin. &be1Iarr.J mmm dd 30%.

Nrs.el de C'Umrti.J~Dl:o

:16 kv (conaao)
:8kV(m)

:12 kV pan bs lfMu ~ La mlidad de b red dktrka debe K'f la ~ CtIdquift mrorno
lIummiltro di! ~ romm:b1 a hospitaluio.
:1lkVp:ll:lI..,Umadeft1tfl.lb'

""'"
:1 I kv modo difmndal
.t 2 kV modo com411

<S~UT
(bUI'm di! lo 95t1. m UT)
<fumnu! 0.5 c.Idm
4ot11UT
(hum> de 6O'l\ en UT) durnntl!

,""'"
70%UT
(huteO de 30% m UT) duranf<!
2Sddl»

<5WT
(hut'OO de lO 95% m UT)
durlllltot S I

IP.C60601-1-2
Nhoel de kj!t

.t 6 kv (eootltto)
:t8kV(~

: 2 kV f"IB Lu Iínrn d.
IUlDi.nimo ~~
: 1 kV p:mt Lu lrnf':D de mtrnl:J
""da

.t 1 I:V modo difmondal
.t 2 kV modo comán

<S""UT
(hu.pro ck-lo 9,,*,ftl. UT) dwUllII'
o.s cidoI
_UT
(buto:! di!6~ ftl.UT) dunnre
S ciclol
_UT
(1mKo de 3O'b m UT) dunnti!'
2Sddm

<S'*'Ur
(huK'O ~ > 9S'*' ftl. UT) durante,.

TCltdc:
iJllnaaidad

Oo>aq:'
d=o«4rla
(ESO)
lEC 61000+2

Osdbdonet

~""'~
"P"""rl&gu

""""'"lEC6101)()..4...4

-"'"lEC 61 00().4. S

H~'"
mulÓ!!,
inteftupdones
b ••••• y
r.tt¡~0J'I0tSd!1
yolt¥ml..,IC~.,
&!muad:l de

~'e"
lEC 6100Q.-.4-11
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Distancia de separación recomendada

En la tabla siguiente, Pes la potencia de salida máxima del transmisor en vatios CN)de acuerdo con el f

PHILI'PS

Las inlensidades de campo de los transmisores de RF fijos, como se determina en un estudio sobre lugares

electromagnéticos, deberán ser inferiores a las del nivel de cumplimento de cada rango de frecuencia.

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

«~»)
IT"'~'-lnItnIcrlonar ~ •• i.brlc"'.11 ••• 11kW~

I
P't"cIiIM M ••••• ¡Ud 4c RY r •• illK1da

f'..N1IEC 6l0CJl)...U

Cilla t~"calDnO--1'Irihwlde 1a,n4iba IOC
Dtlwtcia del",.,..ejó.a ~-..&od.

('\60601.1-2 NMlM n.,Ibnt •••• {a 1brtrM. aI •.•• dr fiora..d.Id. 1SO kfuhMa lO W>h .,""",,,1
pan;-..lk:k.et lt Eo:;., plI'

.1t.J •• Wi••

].0 VIlMS 3,0 YIU1S d = 1.2JP
~~:
rl_ Di1tmc:i.lde lIeplJ'lll:iÓDrecomtttdaú In lDet!'OS(m)

p- potencD de Iilicb. mhiml dellrUlmtisor en 'milll (\V) de:llCU8'Iiocoa d:6bri:ame dellDimlo

~., • Nj,d d::C'lll'tlplimifiltOptobido Cm"01ti~ plo d ~n d: ioul1midadde RF coaducida lEC 61COO-U
Nota: B disp.:lliu.o le ajam IIJMd de cumrlimimto de-'IJ VMe q6n la tEC60601.1.:2 ,.me d rztlto de (~cia del
b5t upccifia.c:b. Pt:Ireoomadt-J nlleode mQJCllcit de 1,0 ItHIIIO MHl,. b distllrlch rectllnendub eDroea'05 (d) R ltiIb
rrftUntc b.1~Dtcll::LDcDn:

• = (~l)JP Para U't ~ ele cumpllmicrto de l.OYIIJ"6: • = 1.2.fP

~.u",,_~ r~a.r.d6.dd~rb..-;-';';~dec:~
'1 PnIeb.de"~ deRJ'lrniJ ••

ENMe lil ()()0.4..'

i

!""I '" lo.'"""' lEC
:60601.1.2
¡M801Uhd.5GHt
,

eu •• dllt' ClIa1lGnl11

f:~~dCOl

DIItaAc:ko el. np.lX'"
rt'CGM~.d.da (1/}

<tl!l .-n:» •.•I~de £nc.n.d..
"..N<t.¡

P'" medid ••.• de ECG r p••.
WmI.akt.,

~~:
d. Disunda eL! IeJIllU0411 recomcmbd.a en metrOS (m)

1,0 VJm ~OVIm

De ~ MH::.. eco GHz:
d = L1.JP

OC 800 MHz a 1.5 GH::
• = 2.3./P

n d ,&bfa.mtc lid mhmo

mu.nU:bd de RF ilra:li:t:b.1E.C 6]000.4-:)
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Las intensidades de campo de los transmisores fijas, como las estaciones base o los teléfonos móviles o

inalámbricos y las radios de servicio móvil terrestre, radios de aficionados, las emisiones de radio de AM y

las emisiones de TV no se pueden predecir de forma teórica con precisión. Para evaluar el entorno

electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe tener en cuenta un estudio sobre zonas' ~ ••

electromagnéticas. Si la inlensidad de campo medida en el lugar en que se va a utilizar el dispositivo supe .' ¡~I '''". "'••~.

nivel de RF aplicable indicado anteriormente, deberá vigilarse el dispositivo para comprobar que funciona ~. .

correctamente. Si se observa un rendimiento anómalo, se tendrán que tomar otras medidas, como cambiar la

orientación y la ubicación del dispositivo.

Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagación electromagnética

se ve afectada por la absorción y la reflexión de las estructuras, objetos y personas.

Si necesita más información o ayuda, póngase en contacto con el Servicio técnico de PHIUPS

Distancias recomendadas de otros equipos de radiofrecuencia
El dispositivo se debe utilizar en un entorno electromagnético en el que las alteraciones por radiación de RF

estén controladas. El comprador o usuario del dispositivo pueden contribuir a evitar las interferencias

electromagnéticas si mantienen una distancia mínima entre el equipo de comunicaciones de RF móviles y

portátiles, y el dispositivo, como se recomienda a continuación, según la potencia máxima de salida del equipo de

comunicación.

I Tabla 5 - DlawIcIa d ••• ,one'" ~ ••• _"'.,..pa lo freca_IAdol •••••••••

I ••••• aJwl d. nnl'''_ .••I_IEC~I-I-l
,

150 IoH•.• eo MJh lI& MH& a IlOOMlh IlOOllffi. a 2,5 GHr.I

p,,_IA •••AIlda
JIIOÚI •• (I'¡

id truumlN.r ,,= rvf).íP • = r-i).íP ti = (~.íP<->Oll•• )

... ..

0,.01 0,1 O.] 0.2'

0.1 0.4 0,4 O;;

1 1,2 1,2 2,.3

10 ",S ".8 7,.3

lOO ]1,0 12.0 2M

Entorno
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durante al menos cinco horas Jasificada

MOKOSIAN
oderado

Ar entlnB.He.~flr'

como IP 68).

Antes de su uso, asegúrese de que el monitor se encuentra libre de condensación. Esta condensación puede

formarse al trasladar el equipo de un edificio a otro y exponerlo a humedad y cambios de temperatura.

Utilice el monitor en un entorno que se encuentre razonablemente libre de vibraciones, polvo, gases corrosivos o

explosivos, temperaturas extremas, humedad, etc. Funciona correctamente dentro de las especificaciones de

temperaturas ambiente de entre O y +45°C (32°F y 113°F). Las temperaturas ambiente que excedan estos límites

pueden afectar a la precisión del sistema y pueden dañar 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
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ADVERTENCIA O~
• ~oo"d __ ""' .~ ~~~/.

interconectados, la corriente de fuga resultante puede superar los limites permiUdos. ~ o"L(l ¿
• Electrodos de ECG: NUNCA permita que los electrodos de ECG entren en contacto con otras pi ~ o•• 000 ~.

conductoras de electricidad, incluida la tierra. ~D~~

Monitorización después de una pérdida de alimentación

Si el monitor se queda sin alimentación durante menos de un minuto, la monitorización se reanudará con todos

los ajustes activos sin modificar. Si el monitor se queda sin alimentación durante más de un minuto, su

comportamiento dependerá de la configuración establecida por el usuario. Si Predel Automát está establecida

en sr, los valores predefinidos por el usuario se cargarán al restaurarse la alimentación. Si Predel Auromát está

establecida en No, todos los ajustes activos se conservarán, si la alimentación se restaura en menos de 48 horas.

El ajuste Predel Automát. se establece en el modo de configuración.

3.14. ;

Como Desechar el monitor

Desechar el monitor

ADVERTENCIA

Para <=Vitaela contaminación o infección dd personal, d entorno de trabajo ti otro equipo. ascgú.rc:~ de
desinfcct:ar y descontaminar el monitor correctamente an~s de desecharlo. de acuerdo con las leyes de
su pa1s n=lativas a equipos que contienen piez.as clóculcu y ~uóni.cas. Para desechar piczll.Sf
accesorios corno trnnómctros, donde no se cspo:i.fiqU(' 10contrario., lii~ la normativa local en lo qu.c=
respccta a cómo deshacerse de ~síduos hospitaltlrios.

Puede desmontar el monitor com.o se describe en la ScrvicC' Guide (sólo en ingié:s).

- La cubierta de plástico no contiene metal modelado ni se .ha pulverhado metal sobn= el plástico.

- Todas las piC2.aSde plástico con un peso superior a 10 g están marcadas con d código ISO para su

iCkntific3ción.

La -estructura de -chapa para tarjetas está fabricada de un soja tipo de acero.

- La pantalla time una lámina de resistencia al tacto.

- Puo:le reciclar d papd de las Instrucciones dc Uso.

La batería se plleck o:traerfácilmena= (oonsuJtc la so:ci6n "SustitllÍr la batcríaI<en la página 224) Y se puede
ckvolver, gratis, al progm.ma de n:e-idado mundíal que U~a a cabo d fiibricrntt de la hatelÍa (póngase en
cont3CtOcon ,suprova-dor local).

't:r No de~he 1.0S residuos de equipos eié:ctrkos y dectr6nÍcos como residuos municipales sin..A dasiflc3r. R.ccéjaIos por sep::uaclo. ~ maIlC'-C3. que puedan R'utilÍ2llise. lIatnrse, reciclarse o
t'C'CUperarsede: forma segw'oily apropiada.

Desechar cilindros de gases de calibración vacíos
Vade completamente el cilindro empujando la clavija de la •••:.ilvula .reguladora o tirando de ella y
sacándola de la •••álvula mecliante una 1.6.~ de cavidad hexagonal o un par de aliCl1tts de puntas
redond..'lS,

2 Cuando el cilindro esté vado. at:r3iga el v.isrago de la válvula dd hueco de relleno (o :regulador) o

haga un agujero en el cilindro.

;} Introduzca "Vado" en d cilindro ydeséchclo.de la manera que corResponda a un trozo de/metal.
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