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BUENOS AIRES, 18 AGO 200

VISTO el Expediente N© 1-47-158-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8¢,
inciso |l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Respironics, nombre descriptivo Monitores Respiratorios y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisiolééico, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-90, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 509- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,
Expediente N© 1-47-158-11-1
. Py ; .
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .....d..0.. 9 .....

Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca del producto medico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Ha sido disehado para controlar la presion de las vias
respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con
dispositivos de presion positiva que no incluyen la caracteristica de medida de
presidon {(como, por ejemplo, una bolsa de reanimaciéon o un ventilador basico), o
como un monitor de presidon auxiliar independiente para dispositivos con la
caracteristica de medida de presion.

Modelo/s: 1) Criterion 60 Monitor de Presion de vias respiratorias, 2) Criterion 40
Monitor de Presidn de vias respiratorias.

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC

Lugar/es de elaboracidon: 5 Technology Drive, Wallingford, CT 06492, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-158-11-1 | M 4w )
DISPOSICION No 5 ) g 0 o X
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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Monitores Respironics Criterion®
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Importadao por:
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por;

CT 06492. USA

Ref # S/N XXXXXXXX ]

PS ARGENTINA S.A.

ironics Novametrix, LLC
hnoiogy Drive. Wailingford,

Monitor Respironics Criterion®

Modelo:

E] 230V CA, 50 Hz, 60 mA IPX1 ﬁ @ C€
— ‘ g 0086

Condicion de Venia:

Director Tecnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-90
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PHILIPS

Monitores Respironics Criterion®

Importago por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENQS AIRES - ARGENTINA

Fabricado par;

Respironics Novametrix, LLC
5 Technology Drive. Wallingford,
CT 06492. USA

Monitor Respironics Criterion®

EE 230 V CA, 50 Hz, 60 mA IPX4 E @* C €
——— % A4 00es

Condicion de Venta:

Director Técnico; Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

PRODUCTO AUTORIZADC POR ANMAT PM-1103-90

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Para evilar el riesgo de incendios, no utilizar este dispositive cerca de anestésicos inflamables.

+ |as leyes federales de los Estados Unidos sdlo autorizan la venta de esle dispositivo a un médice o bajo
prescripeion del mismo.

- No utilice este dispositivo para monitorizar presiones cuando la frecuencia respiratoria del paciente supere las 60
respiraciones por minuto.

+ Para evitar lesiones personaies o danos en el equipo, mantener el cable de alimentacién fuera del aicance de fos
usuarios.

« Utilizar el Monitor Criterion s6lo con un suministro de alimentacién y un paguete de bateria Respironics.

+ El uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles puede afectar a esle y otros
equipos medicos.

= Ei uso de accesorios, sensores y cables que no sean los especificados por Respirenics puede producir un
aumento en las emisiocnes electromagnéticas o una reduccion en la inmunidad dei equipo.

- El Criterion no debe utilizarse junto a otros equipos ni colocarse sobre ellos. En caso de que sea necesario
hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona normalmente en la configuracién en la que se
utilizara.

+ Este dispositivo no es adecuado para uso en entornos MR,

CRITERION Uso Previsto

El monitor de presion Criterion utiliza un transductor de presion semiconductorizado para controlar Ia presion de ias vias
respiratorias del paciente durante e! ciclo respiratorio. Ei Criterion ha sido disefiado para ser utilizado con dispositivos de
presion positiva que no incluyen la caracteristica de medida de presién?;amﬂ\por ejemplo, una bolsa de reanimacidn o un

i
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ventilador basico) o como un monitor de presién auxiliar independiente para dispositivos con la caracter(stica de medida de
presion. El Criterion hace sonar ia alarma cuando la presion de Ias vias respiratorias esta fuera de los limites de alarma de
presién altay baja seleccionados por el usuario y muestra un grafico de barras con la presion maxima y la presion de las
vias respiratorias en tiempo real.

El Criterion también incluye las caracteristicas de retardo de alarma, silenciacién de alarma y presiienciacion de alarma. La
reserva de la bateria suministra hasta 24 horas de alimentacion de reserva en caso de que falle ia alimentacién de corriente

alterna o no esté disponible {durante el transporte, por ejemplo).
NOTA: Los dispositivos han sido disefiados (nicamente para ugo estacionario y transporte intrahospitalario.

33,

Conexion del Criterion 40 y Criterion 60 a la red de alimentacion

El Criterion 40 y Criterion 60 vienen provistos con un suministro de alimentacion compatibie con la red de alimentacion
eléctrica (120 & 230 V de corriente alterna, dependiendo del modelo/pais) y suministran una potencia de salida de 12 V de
corriente continua.

Las Figuras muestran cdmo se conectan el Criterion 40 y Criterion 60 a la alimentacion de corriente aiterna {pared). El
interruptor ENC/APG (encendido/ apagado) enciende y apaga la monitorizacion (cuando el monitor estd conectado a la

alimentacion de corriente alterna, a hateria se puede recargar independientemente de si el interruptor ENC/ APG esta
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Congytn det Criterion 60 2 13 ailfmentacisn de tormiente alterns {pared)

Conexidn del Criterion 40 al sistema del paciente
Ei Criterion 40 ha sido disefiado para ser utilizado con un tubo de presion desechable que consta de un filtro hidrofobico
que protege al monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminacion cruzada. De la Figura 3 a la Figura 5 se muestra

como se puede conectar el Criterion 40 al sistema del paciente.
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PHILIPS Monitores Respironics Criterion®
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Conexién del Criterion 60 &) sistema de! paciente

El Criterion 60 controla la presidn y el oxigeno:

= El monitor mide la presién mediante el tubo de presion desechable que consta de un filtro hidrofébico. El filtro protege el
monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminacion cruzada.

* El menitor mide la concentracion de oxigeno mediante el sensor de oxigeno reutilizable. El sensor ha sido disefiado para

ser utilizado Gnicamente con el monitor de presidn/oxigeno Criterion 60.
Ei tubo de presion se conecta generalmente cerca de las vias respiratorias del paciente, mientras que e! sensor de oxigenc

se sitda en la extremidad inspiratoria del flujo superior del humidificador. La Imagen 3, la Imagen 4 y la Imagen 5 muestran

como se conecta el Criterion 60 al sistema del paciente.

imagar 3 Comentn dei Corlene® £ @ sitama 081 paciente
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34,

Prueba funcional Criterion 40

Antes de utifizar el monitor de presion Criterion 40, seguir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento correcto del
monitor:

1. Conectar ia alimentacion de corriente alterna y encender el monitor. A conlinuacion, comprobar que en la pantalia del
monitor se active cada une de los caracteres de ia pantalla, blogue por blogue.

2. Cuando la pantalia intreductoria haya aparecido, comprobar que en el indicador de fuente de alimentacion se visualice
“CA" (corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentacion de corriente allema.

3. Desconectar ia fuente de alimentacidn y comprobar que en la pantaila se visualice “Bat” (bateria), lo que indica el
funcionamiento de la bateria,

Comprobar que la alarma suene. Volver a conectar la aimentacidn de corriente alterna y pulsar REINICIAR.

4. Cuando no se haya conectado presidn al conector ler del monitor, en el monitor aparece una Pmx (presion maxima) de
0 cmH20 y una linea Gnica en la posicion cero del grafico de barras.

5. Configurar ia alarma de presion baja a 10 cmH20 (consultar Ajuste de ias configuraciones de ia alarma en este manual)

y comprobar gue la alarma de presion baja se activa.

Prueba funcional Criterion 60

Antes de utilizar el monitor de presion/oxigeno Criterion 60, sequir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento
correcto del monilor:

1. Conectar la alimentacion de corriente aiterna y encender el monitor. A continuacion, comprobar que en {a pantalla del
monitor se active cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque per biogue.

2. Cuando aparezca la pantalla introductoria, comprobar que en el indicador de suministro de alimentacion se visualice “CA”
{corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentacion de comente atterna.

3. Desconectar el suministro de alimentacion y comprobar gue en la pantalla se visualice “Bat” (bateria), lo que indica el
funcionamiento de la bateria.

Comprobar que 1a alarma suene. Volver a conectar la alimentacion de corriente allema y pulsar REINICIAR.

4. Cuando ho se haya conectado presion al conector lier del monitor, en el monitor aparece una Pmx {presidn maxima) de

k/~/\ 0 cmH20 y una linea Gnica en la posicién cero del grafico de barras.

Pégina 4 de 11

HGENTINA S, A,




5690

INSTRUCCIONES DE USO Anexo {il.B

pH l u ps Monitores Respironics Criterion®

§. Configurar la alarma de presion baja a 10 cmH20 (consultar Ajuste de las configuraciones de la alarma en este manual)
y comprobar que la alarma de presién baja se active.

6. Cuando se expone al aire ambiente, el monitor deberia indicar 02% del 21% % 1%.

7. Configurar la alarma de O2% alta a un 19% de oxigeno y comprobar que la alarma de 02% alta se activa.

Pérdida de la alimentacidn de corriente alterna

El Criterion 40 y Criterion 60 hace sonar la alarma si ha perdido la alimentacion de corriente alterna. La alarma de perdida
de alimentacion de corriente alterna se puede silenciar pulsando la tecla SILENCIAR. En la pantaila se indica si el monitor
esta siendo alimentado por corriente aiterna o por bateria. Si el monitor esta funcionando con alimentacién por bateria, se
conserva alimentacion cuando se apaga la contraiuz de la pantalia y no se ha pulsado una tecla durante 30 segundos o

mas. La contraiuz se enciende de nuevo al pulsar una de las teclas.

36,
INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

» Para evitar el riesgo de incendios, no utilizar este dispositivo cerca de anestésicos inflamables.

« Para evitar lesiones personales o dafios en el equipo, mantener ei cable de alimentacion fuera del aicance de los
usuarios.

» Utilizar el Monitor Criterion 4G y Criterion 60 sélo con un suministro de alimentacién y un paquete de bateria
Respironics.

» El use de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles puede afectar a este y ofros
equipos medicos.

« Eluso de accesorios, sensores y cabies que no sean los especificados por Respironics puede producir un aumento
en las emisiones electromagnéticas o una reduccion en la inmunidad del equipo.

» El Criterion 40 y Criterion 60 no deben utilizarse junto a otros equipos ni colocarse sobre ellos. En caso de que sea
necesario hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona normalmente en la configuracion en la
que se utilizara.

« Cuando se utilizan disposilivos electromagnéticos {por ejemplo, electrocauterios), ia monilorizacion del paciente
puede verse interrumpida debido a las interferencias electromagnéticas. Los campos electromagnéticos de hasta 3
Vim no tienen efectos adversos sobre el funcionamiento del sistema.

» Los cambios erraticos repentinos en el funcionamiento del equipo que no guardan relacién con la condicién

fisiologica dei paciente pueden ser una senal de que el monitor esté experimentando interferencias

electromagnéticas.

3.8.; o .
Limpieza y mantenimiento .

Mantenimiento
En condiciones normales, el Criterion 40 y Criterion 60 no requieren mantenimignto especial o esterilizacién. El monitor, el

sensor y el acoplamiento en T del sensor se pueden limpiar y desinfectar con un pafio himedo y aicohol isopropilico (tener

cuidado de que no entre liquido en el monitor o en el sensor).

y

odefado
ps Argentiia-Healthears
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PHILIPS

PRECAUCION:

» Para evitar dafios (griefas ¥ marcas en el pldstico) en las superficies del monftor, no ulilizar desinfectanies de formaldehide o con base de
fenol, Manual del usuario del monitor de presionfoxigeno Criterion 408y Criterion 60® 22 SPA 8-100333-00 Rev O

« £l tubo de presidn hia sido disediade para use con un Solo paciente: no esteriizar o volver a usar. Seguir todas las normas federales y

locales respecto a la destruccion o reciclgje del malerial del tubo.

Esta seccion incluye informacion sobre los procedimientos de mantenimiento siguientes:

= La cakbracion de presion incluye las calibraciones a cero y de ajuste:

Efectuar una calibracién a cero {usuario sin conocimientos técnicos) si el menitor muestra una presion cuando no se ha
conectado ninguna presion.

Efectuar la catibracion de ajuste {técnico cualificado) una vez al ano o si el monitor mide la presion de manera incorrecta
después de haber realizado la calibracion a cero.

« La calibracidon de oxigenocincluye calibraciones del 21% y de ajuste {100%) {Usuario sin conocimientos técnicos). Efectuar
las calibraciones del 21% vy de ajuste semanaimente, cuando las condiciones ambientales experimenten cambios
significativos o cuando se sospeche una medida de la concentracion de oxigeno incorrecta.

NOTA: Respironics recomienda efectuar las calibraciones del 21% y de ajuste después de la desconexién del sensor de

oxigeno.

Carga y recambio de la bateria

* Recarga del paquete de la bateria Recargar el paquete de la bateria cuando esté bajo o se haya descargado. Cualquier
usuario sin conocimientos técnicos puede recargar la bateria conectando el monitor a la alimentacién de corriente alterna
por un periodo de 16 horas.

« Cambio del paquete de /a bateriz. Cambiar ¢l paquete de la bateria cada dos afios, cuando el monitor no se haya usado
durante un afio o cuando el voltaje del paguete de la baleria siga bajo ain después de haberlo cargado. Un técnico

cualificado debe cambiar el paquete de la bateria.

3.11
Resolucién de Problemas - Alarmas

5i se va u oye 10 Siguiente:

Signitica fque;

Hazer 1o sigidente:

FPampadeo dsl indicador
de ALARMA, parpadep
det simbolo de alarma de
presitn alta, slama
sonora.

Aarma de presidn
alta: la presion de
1as viss respiratorias
es superior al Himite
de presdn alta
establecido,

Examinar al pacients,
Comprabidr que el sistema el
paciente no tenga pliegues u
oclusiones. Analizar fas
configuraciones adecuadas
para la alatma de presidn alta
et Criterion 40y el dispositive
de ventilacién,

Parpadeo del indicador
de ALARMA, parpades
del simbolo de alarma de
presion baja, alarma
sungra.

Alarma de presidn
baja: 1a presion de
1as vias respiratotias
e inferiar al Hmite
Lajo establecido.

Esaminar al paciente.
Comprobar que el sistema
del paciente no esté
desconectado. Analizar las
configuraciones adecuadas
para fa alarma de presidn baja
dei Criterion 40 y el dispositive
de ventilacin,

Pagina 6 de 11
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$1 se ve i oye le siguiene:

Signitica que:

Haces 1o siguiente;

pantalta.

Parpadan del indicador
de la ALARMA, parpaden
del simbele "Bat™,
slarma sonmra. Despuss
da 30 segundos. se
apaga la contaluz de la

Alarma de pérdida
de ta alimeniacisn
de corriente alterna:
atarma de falia o
descangndn de ja
alimentacién de
corrients aiterng,

Comprohar a fuerte de
alimentacién de comente
ailernay asegurarse de que o
conexiones del suministro de
alimentacion sean seguras. En
cano de una desconexién
voluntana, pulsar REINICIAR
para apager los indicadores de
alarma. {una bateria
completamente cargada puesde
alimentar el monitor haste 24
haras),

Parpadeo del icons de la
Bateria, aparece "CA", no
hay alarma sonora. £
ionc de a bateris indica
nue A carga &s5th baja ¢
se ha descargado.

Alarma de bateria
baja o descargada, e}
mondsr funcions
con giimentacion de
corrignts alterma,

£l montior continta funcio-
nando mediante alimeniacidn
de corriente alierna, La baterfa
estd completamente cargada
después de 16 horas. Sila
alarma continga, cambiar 1a
Dateria,

Parpadeo del iceno de |a
bateria. aparece el
simibwle "Bat”, no hay
alarma sonora. £ icong

Atarmna de Detetia
baja, el monitor
funciona con
atimentacién de ja

Conectar ¢l monitor pata que
funcions con alimentacién de
comiente aiterna y recargue la
bateria. La bateria estd

de ia ALARMA, parpadey
det teono de la bateria,
aparage ¢l simboio "Bat”,
alarma sonora. El icono
de la bateria indica gue

alimentacién de
oateria descargada,
el mopitor funciona
medante fa
alimentacidn de la
bateria,

de la bateria indica que | bateria, completamente cargada des-

la carga esta baja, pues de 16 horas, 5ila atarma
continua, cambiar la bateria.

Parpaden del indicacor Alarma de Conectar el monitor para que

funciong ¢on slimentacitn e
corriente aiterna y recargue I3
Dateria, La baterls esté
completamante cargada gdes-
puds de 16 horas. Si la atarma
continga, cambiar fa bateria.

se ha agotada la cargs.

Si 2 vo u oy lu sipniente:

Significa gque:

Hatar ta sigelente:

$i ¢ ve U oye io signieste:

Signiica gue:

Hacer |0 siguiente:

Parpadec del indicader
de ALARMA, parpadec
del simboio de afarma de
presion aita. alarmia
560042,

Alarma dg presidn alta:
fa presion de las vias
raspiratorias 5 suparior
al mite d2 presion ala
establecido,

Examinar al paciente.
Tomprehar que ef sistema
del paciente no tenga
pliegues u oclusiones,
Analtzar las
configuraciones
adecuadas para la alayma
de presion altay €
dispositive de ventitacion.

Parpades del icone de ta
bateria, aparece ¢l
simbolo "Bat”, no hay
atarma sonsa, B dcono
de [a bateria indica que
{a carga esta baja.

Alarma de vellaje de
bateria bajo. 8 monstor
fusiciona con
alimentacion de ia
bateria.

Coneciar e monitor a la
alimentacidn de cotrients
afterna y recargar la
baterla. La bateria estd
completame ntg cargada
después ge 16 horas. Si
ta alarma contints,
cambiar la bateria,

Parpadeo det indicader
de ALARMA, porcades
de! simbolo de alarma de
presion baja, alarma
SONOYS.

Atarma de presion baja:
12 presidn de las vias
resparatoniss es infetior
al Hmite bajo
estabiecido.

Exarinar al paciente.
Lomprabar gue ¢ sistena
el pociete no este
desconectado. Analizar
1o cantiguraciones
adeciadas para 2 alarma
de presion haja y el
dispositive de ventilacion.

Parpadeo del indicador
de ia ALARMA. parpadeo
del icons de 1a baterfa,
aparace el simboto “Bat”,
alarma sonoma. £ jcono
de 1a batesia indica que
se ha agotade la carga,

Alarma de bateria
descargata, & monitor
funciona toen
alimentacion de 13
haterla.

Conectar el monitor a la
alimentacion de corriente
atterna y recargar 13
baterfa. La bateria esta
completamente cargada
después de 16 horas. Si
la alarme conlinta,
cambiar la bateria.

Parpadeo del indicader
de ALARMA, parpadee
gel simbolo de alarma de
oxfigens alto, alarma
SONOYE.

Alarma de oxlgeno alto:
la concéntracién de
oxlgeno es supericor al
liméte alkg astablenida.

Examinar al poaciante.
Comprobar todas las
fuentes dz gas. Anahzar
las configuracionss
adecuadas para la alama
e axlgens alto v &l

dispositive e vantitacin,
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexc lILB
Monitores Respironics Criterion®

3.12: Factores Ambientales — Compatibilidad Electromagnética

Pautas y declaracién dei fabricante - Entisiones electromagnéticas
£1 Craerion 47 #6t& dicefady para sov LUNTAAD £ 8 SRGING ShTOMAgIEticn qub 14 especificn Pautas y dectaracion def fabricante - Emislones slectromagnéticas
& 2ontinuadipon, B chente © of usuasio def Cilterion 40 debe srequrame 68 que 58 ulilve o5
#cho entorna, T Criteeipn 60 20t8 disefiade para ses utilizadg en #l entorro electiomagnétios que se especifica 3
. Bl cliete o of usuiic da Criterion 60 dets asequrarse de gus s yhtice an dicha
Frueoa de Confarmidad duct & B
emislones “onformda Entomo HMAgRetics - Pautas
:“"ﬁ:nzg Confornsdad Eptorae clectromagnetico - Pautas
Erisienes de RF Gripe 1 El {riterion 40 otifizs aeergfa de RF gnicamente para su
e funciopsmeants mtarng. Bn consecudneg, sus #itsiones -
LR 13 RF son muy bajss v es poro probabie nus caxsen Erataones g BF Gompe § B Critetion 60 utitiza enmrgia de RE mwmme A S
inbertaranciac &n los agapos slectdncas que ge 1688 11 intarn, En
20Curnten 20 U proswndat, b zxrwnm RF 500 reuy bajas v €7 poce swaablc aue
caueen intarfarentas on 1og aguipts slsctidnicon quse o8
Ernusisnes g 2F Thase Clage At enuertten en g prexivided,
CISPR 11 € Criterion 40 25 apte pais o0 vbkzada en cualquie Ermigionay e RE Ciase A Tiase Ay
hxaal salve an viviendas y en squelos lugares .
Errigionas A actamants obrmctadas con b red de afmentacin £8P 11 El Criterion €0 €3 pto para 3o whikzands an cuaigaey
Endninas puhlm d& baja voitaje que Drovee of sumrmmstic g 5aiva B viviensas ¥ en aqueilas luganes
wléctrica 3 s edificios utilizados (omo wivienda, Emigicnes atménicag | - directamente conectadin con ia red de alimeantacidn
1EC 61000-3.2 R plbiica de bays volt@js que preves of Sunininkra
1EC AI000+2-2 electrics 3 fos edificios atiizades comp vivienda,
Fructuaciones de A "
viltaje ¥ ke Flrtuscionss de -
vohage v Sicker
1EC 62000223
1EC p100G-3-3

Pautas y duclaracion del fabricante - Inmusidad electromagnétics

El Criterion 40 y 60 estan disefiados para ser utilizados en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El

cliente o el usuario del Criterion 40 y 60 deben asegurarse de gue se ulilicen en dicho entorno.

warintinnes de
voiaje n lineas

A% 1

anv Uy
(cala det 60% an

hospitaiare Yoea, 5 el
LA def Unterion A

Prueba de 1EC 50601 Hivel de
Nivel de ensavo | conformnadad entome electromatietico - Pautas
Prieba de 184 £0601 Nivel de Entorno electromagné-
Trevnenidad HNivel de snsayn conforntidad tico « Pautss Hio feben ubiizars euipos de
corriiticaccnes de RF portdtides y mdviies
Pesomga + 6 LY (ovstacts & & kv contacts € cumla dete set de B T T e
incrotition 20k sive = £ tie maders, e hsn A mcn pterniaie ST 5 DDt
" = . & o
IEC 6100042 <on Bgun sl g:mfuén apicaiie 3 ia frecuencia del
sntética, iy humedad .
relativa debe tet de 2l F ooty Iy 10 vems Diskasieia de seprsnc(n (etumesalodi
MRS 300 SECEADOR-E-E | IS0 KHZ ¥ B0 MMz | TR0 kMx A T M PREY:)
PEEN:
Comiertes ebekii- | #1337 para Sreaz de | 22 kv parn lineas e | La calidad de fe
o:ag'amhmas suminictys aidchice suminictro aléctrics ;wtm? dde sad HF radinda 2im S
; 2 de an . Y o P i
:afvaga:om 215y pars Heess de | +1 KV oovs tineas da ema{;:;m!d.‘u e G003 | AGMBE 2 LS GHE | YR MHia1 e dw 12/P 20 MMzt 500 M
engadiisahidy ertmdasad Popitaiann toos.
1EC 61300-4-4 ) 1 yime TN ]
Ceitem g T w 877 .
Sobretensin 310 mac =1 bV mode cardad dela iGh2als cla N 00 Mz to 1.5 GHE
H ¢ i8] adimentaidn ds 1ed
16 €10t 45 el oo Bt dsads F s Iy botenon de ssids riuma
£ 43 moue comndn &2 by rivds oo A COTEIEA] U nommindl el transmiver e vetioe {W),
h‘w;’:i&aéaﬁn tigaron g & Fatsr_‘mm el wansmisor ¥ des &)
- mau? de separacitn ¥
Caidas dr volae, | <S4 ih 5%t L coficad de ta et .
iR Aupti0nes (L aida gl 95% en {rvaida dei Redn en simetachn de ed Lat intensidsdes de campo de fon
broves y Urd durante 0.3 zicles | 4,3 durante 9,5 ccles | daterls cer s de im g mlna:ﬁ e
LY & ul
#ntorhe cormeraal i P o ec’mrw

ain?,

s lag
<mef§on&mm af rivel <5e =2
de intervals de frecutngia,’

roviddad

de antiada de {eaida deﬁ S0% e
ARTRNACIAH Uy} durante € gickos Ly} durant 5 eichoy. FRHOR 0
. AnOonarmients canto Pueden producize inteferendan

IRC SLanhedelt | ow o, 0% vy duranle inber siiores vy £ ia proineded de equipos wue {“i]»

{oaids del 30% en {cuida tel wz'v. - ! surtinishro elsckiice, s¢ llevan o1 iguiane girboiot

) duame 33 acian | 44} durante 2§ dodon | recormiende L " " " - -

Sau o ij‘w com vna Fuerta RTR &GS MH2 v M RIRE 54 aplicis e snbervalo ge FiecUsnsid Fuporion

3% U £ 5% 34 e alinantacion POTA 2: Estar pautas pusden nu splicerse #n Lodos Jor uasey, L8 #rop w0 Heciromapneticy e e

(roaida del T840 en | (ocada 61 D5 €1 | inintovesomrliie ot onn | | Ahrolath 007 i s Aets o ¥ 11 ffoaiBin e (28 SttruCTorad, SUITES 1 BETsonRe.

Uy} duraree § if ) hatanie S T

.,,';.Mw cééumm Eateria. 5 lag ds dn camue de los by . como s de base g {rdviies,

o ] marmm:\?rmmmwmun,m i a3 de i a4 b, i 3 dn
ol ¥ P TBM ¥ M‘(&M NG pupecher; Drocherinse st fgrros Uy
me:ue‘itw 3 A/m 3 Adtre W’j‘m?‘” ””W’;‘f‘;‘x” w\ﬁamw s trangrmisoren oe RF [z, dete consrdacsrye La vealizacdn 46 un swshc
rabsstisal frecuencis avhostial einctroma o s, it la Be campn median an el hugar £n qun e YT + Critericn 40 #1
{8760 Mz) deper tantr oo nivtles superies o el the corformudad e RS a;#u@is 2viba sadicade, drbe chrervaiss que ol Bqiips kadona
e Lad
Carmps tragridbos DLeos Do o entormes norasinentE, B cast e GEomroar 1t RunOcomierto Taed de 10 nova, puete 56 AeEs s A
16C 61000 4-5 f;:;’éﬁ:i—“ ity sdicionabes, oome CRMBia (8 Semkacian 0 of igr A% qua 58 sncunb e Cotarion SIU
n - - : b £ ra ity ne de Rocusntd de 152 khie 8 BU MMz, s mbeneddiins da camoo deben e nferiores
MGTAS U, #e of voltae de iaoad da conidine akmva snles de aphcae of nivel $o g orba. PR,
B )
—
: /
{ ! /
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexc lIl.B
Monitores Respironics Criterion®

Mstancias de separacion recomendadas entre
equipos de comunicationes de RF portatijes y mdaviles y ef Criterion 40

Bl Sriterion A0 eqtd Gnefinde para car WiEizadc en un entorne mwwnﬁim n ¢ que s

interferancias da RF madiadas astén bajo contrad. B chente o usuaris dal Dnterion 30 pusde

ayodar 3 evitay sotefereias slechiomagnélica; mar\mser;da i detaacia prniroa entre ks
eguipon de commaicida de BF portétiles y mabvile {'mw,mwmm) yeal Cutenc;\ 40 segm se
FOTEATHENGD 2 rontinunatn, tobftine ala r-a!mm de sxfida redxines de ot 8quipas de

ORI ATiones,

Potencis de Distancia de separatién segin Ia frecusncia del traveaisor [melros)
Jalida 1 e 150 k2 @ 00 MMz | De 80 MHz 2 800 MHz | De 00D MHz 2 2,5 Gtz
notuinal dej B \ 3
“’f;;’:;‘;f" o= 12P NI d w070
6,81 0,13 8,12 0,23
mL 4,37 g7 a.7e
1 12 12 2.3
0! 3.7 3,7 2]
100 2 1z 23

or ol caoe de beassmiseres 2on und poleacia de safids mixima nomingd no indwada on (s tabla
zi’\h”@le ia distancia de separacid recomendada o 8s mdbes {m) pusde &M':mnsiu wsandk B
scuacion aplicable » Ia Fecuencis del transmisor, donde 2 es 1a potersia maxima mominal en vatios
TWh, Sagun ¢ fabricante gef ansmizorn

NOTA 12 8 80 MHz v 500 MH2, 3¢ atlica (a dztancis de caparsortn contespondicnte ab imtervale de
fracuencin Mmas sto.

NOTA I3 5120 pagtae putiden a0 dpkcarse e todes 108 Cos04, LA prooagacidn siectramagnétion se
ve afectada por By sbsorcisn v B refleadn de las estrocturas, shistes ¥ pevoonag.

ristancias de segaracida recomendadas entre
equipes de romudcaciones de RF portatiles y mbvites y el Critarion 60

B Critarion 80 aotd diseAndo pary sdv 2BHZAZ0 211 Un Sranend eRoEMAgNATo an ¢f que Tas
intederencing du RF irad:adas estén hajo contred. Bl dients 0 wmuany del Otanon 60 puede avudir a
avitor interfeencas slect oznagratioas mantenends pna digtancia H¥rires emre los sigpos de
comunicacion de RF portatifes ¥ mdviias (ranamisores) y & Oriberion 60 s4Kin oa recomisndd &
rantimuacidn, conformme 3 13 potenca de salida X de oo squipos 96 comunicacIoes,

Distancis de separacdn segin is frecuencia del transmises
t de saida frmetros
mdixima nominal 150 kiiz & B0 MH2 90 Miz & 800 MHz 006 MH2 & 1.5 GHz
Ael trapsmisar
fetion) 4w fF 4w 12F a=078
01 [ 34 012 007
o 0,58 §;3¢ R
1 1,2 1,2 G,7
10 EX 13 h¥.43
100 g 4 7

£n ool oatn da transmisores £00 una potendia de 53 mdxima nooanst ne indiiada en la tabla
anterion b diskancs de separanidn sevemendads o en metrgs () puede detwrningese usands i
#oaatitn aphcabie als frecoanciy del transmison dends £ oy Iy potencia mixima nominat #h vilms
(W), segun ¢! fabricanta de tranemisor,

NOTA B0 A B0 Mbe v 200 MHZ. e aplica is dretanda de cepeiaaén tavespondients ol intervalo de
feruenca afto

BOTE I: Eotan paubes poaden no aphoarte ¢ todos fos cnat, L8 LODDPIGACH slechicmaghatod se
v Bfackada por 1 absonitn v I8 cebledn de las sobroctuiss, chietor ¥ personas.

3.14.; Eliminacién del Producto

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RUSP
DIRECTIVAS SOBRE EL RECICLAJE DE RESIDUOS DE APARATOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS Y

RESTRICCIONES A LA UTILIZACION DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS EN APARATOS ELECTRICOS

Y ELECTRONICOS (RAEE/RUSP).
Cumple con las directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RUSP.Si debe satisfacer los requisitos de las directivas

RAEE/RUSP, consulte en la pagina www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

Especificaciones
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CRITERICN 40

Alarma de presion alta

+ intervalo: de 5 a 99 cmHGhPs, FR.

*  Resolucién: 1 cmHGhPa.

»  Precisidn: £ {1+ 3% de la configuracion) que se aproXime mas
a cmHp0/hPa.

Alarma de presidn baja

+ intervalo: FR, de 1 a 20 cmH,0MPa,

*  Resolucion: | cmH0MPa.

Precisidn: £ {14+ 3% de fa configuracién} que se aproxime mas
a cmHz0MmPa,

Grafico de barras de la presion

s Muestra la presién en tiempo real ¥ la presion mazima.
¢ Intervalo: de -10 a 39,5 cmHo0/MPa.

-

Q

& * Reseluciér: 0,5 emH»0/hPa.

e, ¢ Precision: = {1+ 3% de la lectura) que se aproxime mas a 0,5 emH20/hPa.
R
F Visuatizacién de la presion méxima (Pmx)
@ -

* Intervalo: de O a 99,5 cmHO'hPa.
s Resolucion: 0.5 emH0/hPa.

+  Precision: £ {14 3% de la lectura) que se aproxime mas a £.5 emH0/hPa.

~ Pagina 10 de 11

CRITERION 60

Alarma ds piesicn alta

* FRango: De % a 99 cmHz0MPa, FR.

*  Resoluciin: 1 cmHa0:hPa.

*  Pracisidn: + (1+ 3% de la configuracidng que se aprokime mas a crHzOy
hPa.

Alarma de prasicn baja

* Rangu FR, de 1a 20 omH;0MFa,

¢ Resclucian: 1 cmHo0/hFa.

»  Pretisidm x (1+ 3% de la configuracidn que se aprodime mas & cmHz08
hPa.

Grafico de barras de la presidn

¢ Musstra la presion an tiempo real vk presidn maxima,
*  Rango De -10 a 39.5 emHz0¢hPa.
= Reselugidn: 0.5 cmHaOhPa.

*  Pracisidn: £ (14 3% de la lectura) que s= aproxime més a 0,5 cmHaQy¢
hPa.

Visualizacién de la presidn médxima (Prmix)

*  Rango De 0a 29.5 emHz0MhPa.
*  Resolucidn: 0.5 emHa0MPa.

*  Precisigni {1+ 3% de la lectura) gue s& aproxime mas a 0,5 cmH»CvhPa,




INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

pH I l-l ps Monitores Respironics Criterion®

CRITERION 60

Medida de presidn

CRITERION 40

Visualizacidn da fa medicidn de la prasidn
s Rango: De -20 a 100 emH G/hFa.

* Intervalo: de -20 a 100 cmiHz0MhPa.
*  Resclucion: 0.8 cmH20MhPa, * Reﬁo‘ufcmm 0.5 cmHzOhPa. ‘
Precigidn: £ {1+ 3% de la lectural que sz apraxime mds a 0.5 ¢mHyEvhPa. *  Precisidm & {1+ 3% de la lectural que se aprexime mas a 0.5 cmH 0/
hPa.
Alimentacion )
Alarma de 0% alta
. o : b =h alintentacian corree it ¢
Fgﬁrlonam wnto norn?al funciana gen alimenta E( de Corr alterna «  Rango: De 19 & 100%, FR.
utiiizandiz un canvertider 32 corriente alterna/corriente cantinua. .
s Resolucidn: 1%.
*  Intarvala de entrada: «  Precisidn: Exacta, segtn la visualizacidn de 0%
Modeles EEUL fCanadd: 120 V CA, &0 Hz, 20 'W. ' P58 2.
Modeloe eurapeos: 230 W CA, 50 Hz, B mA, Alarma 0% baja
*+  Reserva de la bateria: en case de qus falle la alimentacién de
«  Rango: Del 18 al 99%.

corriante alterna, s& cuenta con una reserva dispontble de hasta 24 horas.
Et manitor Fecarga la baterla auiomdticaments cuands se conecta a ia
alimentacidn de cornents altarna.

= Resslucidn: 1%,
¢ Precisién: Exacta. $egln la visualizacién de 0%,

Visualizacidn de la concentracidn de oxiganc {Ga%)

ks
- Temperatuts
=)
fur]
2 »  Funsionamienta: ds 5 a 45 °C con una humedad relativa dal 15 al 95%. * Rango: Det 10 af 100%.
=1 P = N
i *  Almacenamiente de -40 a A0 *C con una humedad relativa del 95%, ¢ Resolucion. G'D_%GL'
z = Precision: & 3 % por encima del Rango de fuhcionamiento completo.
'5_1 residn atmosférica
o Tiempo de respussta del sensor de oxigeng
"]
8 =z ) .
- *  Funcionam:ento y almacenamients: de 6000 a 1100 cmH-OfhPa, . .
= = Alcanza ef 90% del valor final en 10 sepundos a temperatura ambients.

Buracitn del sensor de oxigeno

i

X on
w0
2 e =] - «  Uss continuade: 400,000 horas de oxigeno (un 3fio de use continue a uha O')
- oy concentracién de oxigeno del 45% o 4.000 horas a una concentracion de
=1 o= oxigeno del 100%) a 25 °C secos. (d o)
5238

g O c
x5z
m aom
20085
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ANEXO TII

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-158-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
be de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd,

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 - Sistemas de

Monitoreo Fisioldgico.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Ha sido disefiado para controlar la presion de las vias

respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con

dispositivos de presién positiva que no incluyen la caracteristica de medida de

presion (como, por ejemplo, una bolsa de reanimacion o un ventilador basico), o

como un monitor de presidon auxiliar independiente para dispositivos con la

caracteristica de medida de presién.

Modelo/s: 1) Criterion 60 Monitor de Presion de vias respiratorias, 2) Criterion 40

Monitor de Presidn de vias respiratorias.

Periodo de vida (til: 10 (diez) afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC

Lugar/es de elaboraciéon: 5 Technology Drive, Wallingford, CT 06492, Estados




v/
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-90, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......L.RAGD.I0T ... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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