
\' J 

• "2011 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DISPOSJCION N' 5 6 9 o 
BUENOS AIRES, 1 B AGO 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-158-11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos so, 

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo Monitores Respiratorios y nombre técnico 

Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por Philips 

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-90, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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DISPOSICION N· 5 6 9 o 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-158-11-1 

DISPOSICIÓN N° 5 6 9 o 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 5 ... 6 .. 9 ... 0 ..... 

Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios. 

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

Monitoreo Fisiológico. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase 111. 

Indicación/es autorizada/s: Ha sido diseñado para controlar la presión de las vías 

respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con 

dispositivos de presión positiva que no incluyen la característica de medida de 

presión (como, por ejemplo, una bolsa de reanimación o un ventilador básico), o 

como un monitor de presión auxiliar independiente para dispositivos con la 

característica de medida de presión. 

Modelo/s: 1) Criterion 60 Monitor de Presión de vías respiratorias, 2) Criterion 40 

Monitor de Presión de vías respiratorias. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC 

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

Unidos. 

Expediente NO 1-47-158-11-1 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

........ $ .. 6 .. 9 ... 0 ....... . 
~ 
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Dr. OTTO- A. bRSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M • .A.'.r. 
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Monitores Respironics Criterion® 

Importado oor: 
PHILIPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES· ARGENTINA 

Fabricado por: 
Respironics Novametrix, LLC 
5 Technoiogy Orive. Waliingford, 
CT 06492. USA 

Monitor Respironics Criterion® 

Modelo: ___ _ 

Ref# ____ _ S/N xxxxxxxx d ---·--------------·--

230 V CA, 50 Hz, 60 mA IPX1 ! .. G:, ~€ 
Condición de Venta .. _·------------

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. N• 4863. 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-90 

1 ¡. JAVIE SCHNEID~. 
DIRECTOR TECNICO 

HIUPS ARG T 1NA S.A. 
VISION SISTE AS MEDICO' 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Monitores Respironics Criterion® 

Importado por: 
PHILIPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES~ ARGENTINA 

Fabricado por: 
Resplronics Novametrlx, LLC 
5 Technology Orive. Wallingford, 
CT 06492. USA 

Monitor Respironics Criterion® 

230 V CA, 50 Hz, 60 mA IPX1 xr CE: - 0006 

Condición de Venta.~·-----------

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mat. N' 4863. 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-90 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

3.2.; 

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

• Las leyes federales de los Estados Unidos sólo autorizan la venta de este dispositivo a un médico o bajo 

prescripción del mismo. 

• No utilice este dispositivo para monitorizar presiones cuando la frecuencia respiratoria del paciente supere las 60 

respiraciones por minuto. 

• Para evitar lesiones personales o daños en el equipo, mantener el cable de alimentación fuera del alcance de los 

usuarios. 

• Utilizar el Monitor Criterion sólo con un suministro de alimentación y un paquete de batería Respironics. 

• El uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles puede afectar a este y otros 

equipos médicos. 

• El uso de accesorios, sensores y cables que no sean los especificados por Respironics puede producir un 

aumento en las emisiones electromagnéticas o una reducción en la inmunidad del equipo. 

• El Criterion no debe utilizarse junto a otros equipos ni cobcarse sobre ellos. En caso de que sea necesario 

hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona normalmente en la configuración en la que se 

utilizará. 

• Este dispositivo no es adecuado para uso en entornos MRI. 

CRITERION Uso Previsto 

El monitor de presión Criterion utiliza un transductor de presión semiconductorizado para controlar la presión de las vfas 

respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio. El Criterion ha sido diseñado para ser utilizado con dispositivos de 

presión pos1t1va que no Incluyen la característiCa de medida de pres1ón!\por eJemplo, una bolsa de reammac1ón o un 

1 i __ /'--/' Página 1 de 11 /\ 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

PHILIPS Monitores Respironics Criterion® 

ventilador básico) o como un monitor de presión auxiliar independiente para dispositivos con la caracterfstica de medida de 

presión. El Criterion hace sonar la alarma cuando la presión de las vías respiratorias está tuera de los limites de alarma de 

presión alta y baja seleccionados por el usuario y muestra un gráfico de barras con la presión máxima y la presión de las 

vías respiratorias en tiempo real. 

El Criterion también incluye las características de retardo de alarma, silenciación de alarma y presilenciación de alarma. La 

reserva de la batería suministra hasta 24 horas de alimentación de reserva en caso de que falle la alimentación de corriente 

alterna o no esté disponible (durante el transporte, por ejemplo). 

NOTA: Los dispositivos han sido disei"lados únicamente para uso estacionario y transporte intrahospitalario. 

3.3.; 

Conexión del Criterton 40 y Crtterton 60 a la red de alimentación 

El Criterion 40 y Criterion 60 vienen provistos con un suministro de alimentación compatible con la red de alimentación 

eléctrica (120 6 230 V de corriente alterna, dependiendo del modelo/país) y suministran una potencia de salida de 12 V de 

corriente continua. 

Las Figuras muestran cómo se conectan el Criterion 40 y Criterion 60 a la alimentación de corriente alterna (pared). El 

interruptor ENC/APG (encendido/ apagado) enciende y apaga la monitorización (cuando el monitor está conectado a la 

alimentación de corriente alterna, la batería se puede recargar independientemente de si el interruptor ENC/ APG está 

encendido o apagado). 

r:;onexlón del Cnhmon 40 a la al!mentaclón de cwlente alterna (pared) 

Conexión del Criterion 40 al sistema del paciente 

El Criterion 40 ha sido diseñado para ser utilizado con un tubo de presión desechable que consta de un filtro hidrofóbico 

que protege al monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminación cruzada. De la Figura 3 a la Figura 5 se muestra 

cómo se puede conectar el Criterion 40 al sistema del paciente. 

~ 

~ 1 \ 

In JAVIER SCHNEIIJL, 
0 ECTOA TECNICO 

PHILI AHGENT;NA S.A. 
DIYISJON SISTEMAS MEDICOS 
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PHILIPS Monitores Respironics Criterion® 

Conexión del Crilerion 60 al sistema del paciente 

El Criterion 60 controla la presión y el oxigeno: 
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• El monitor mide la presión mediante el tubo de presión desechable que consta de un f~tro hidrofóbico. El filtro protege el 

monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminación cruzada. 

• El monitor mide la concentración de oxígeno mediante el sensor de oxígeno reutilizable. El sensor ha sido diseñado para 

ser utilizado únicamente con el monitor de presión/oxígeno Criterion 60. 

El tubo de presión se conecta generalmente cerca de las vías respiratorias del paciente, mientras que el sensor de oxígeno 

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

cómo se conecta el Criterion 60 al sistema del paciente. 

r 
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1 ~i- JAVI SCHNE!Dlh 

\DIRECTOR 
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PHILIPS 

3.4.; 

Prueba funcional Critarion 40 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

Monitores Respironics Criterion® 

Antes de utilizar el monitor de presión Criterion 40, seguir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento correcto del 

monitor: 

1. Conectar la alimentación de corriente alterna y encender el monitor. A continuación, comprobar que en la pantalla del 

monitor se active cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque por bloque. 

2. Cuando la pantalla introductoria haya aparecido, comprobar que en el indicador de fuente de alimentación se visualice 

"CA" (corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentación de corriente alterna. 

3. Desconectar la fuente de alimentación y comprobar que en la pantalla se visualice "Bat" (batería), lo que indica el 

funcionamiento de la batería. 

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

4. Cuando no se haya conectado presión al conector lúer del monitor, en el monitor aparece una Pmx (presión máxima) de 

O cmH20 y una línea única en la posición cero del gráfico de barras. 

5. Configurar la alarma de presión baja a 1 O cmH20 (consultar AjUste de las configuraciones de la alarma en este manual) 

y comprobar que la alarma de presión baja se activa. 

Prueba funcional Crlterion 60 

Antes de utilizar el monitor de presión/oxígeno Criterion 60, seguir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento 

correcto del monitor: 

1. Conectar la alimentación de corriente alterna y encender el monitor. A continuación, comprobar que en la pantalla del 

monitor se active cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque por bloque. 

2. Cuando aparezca la pantalla introductoria, comprobar que en el indicador de suministro de alimentación se visualice "CA" 

(corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentación de corriente alterna. 

3. Desconectar el suministro de alimentación y comprobar que en la pantalla se visualice "Bat" (batería), lo que indica el 

funcionamiento de la batería. 

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

4. Cuando no se haya conectado presión al conector lúer del monitor, en el monitor aparece una Pmx (presión máxima) de 

O cmH20 y una línea única en la posición cero del grafico de barras. !l 

'"2· JAVIER SCHNEIOt •. 
Cl CTOR TECNICO 

PHIUPS HGENT 1NA S.A. 
'-liVISION STEMAS MEOICOS 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

Monitores Respironics Criterion® 

5. Configurar la alarma de presión baja a 1 O cmH20 (consultar Ajuste de las configuraciones de la alarma en este manual) 

y comprobar que la alarma de presión baja se active. 

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

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

Pérdida de la alimentación de corriente aHema 

El Criterion 40 y Criterion 60 hace sonar la alarma si ha perdido la alimentación de corriente alterna. La alarma de pérdida 

de alimentación de corriente alterna se puede silenciar pulsando la tecla SILENCIAR. En la pantalla se indica si el monitor 

está siendo alimentado por corriente alterna o por batería. Si el monitor está funcionando con alimentación por batería, se 

conserva alimentación cuando se apaga la contraluz de la pantalla y no se ha pulsado una tecla durante 30 segundos o 

más. La contraluz se enciende de nuevo al pulsar una de las teclas. 

3.6.; 

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS 

3.8.; 

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

• Para evitar lesiones personales o daños en el equipo, mantener el cable de alimentación fuera del alcance de los 

usuarios. 

• Utilizar el Monitor Criterion 40 y Criterion 60 sólo con un suministro de alimentación y un paquete de batería 

Respironics. 

• El uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles puede afectar a este y otros 

equipos médicos. 

• El uso de accesorios, sensores y cables que no sean los especificados por Respironics puede producir un aumento 

en las emisiones electromagnéticas o una reducción 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 configuración en la 

que se utilizará 

• Cuando se utilizan dispositivos electromagnéticos (por ejemplo, electrocauterios), la monitorización del paciente 

puede verse interrumpida debido a las interferencias electromagnéticas. Los campos electromagnéticos de hasta 3 

V/m no tienen efectos adversos sobre el funcionamiento del sistema. 

• Los cambios erráticos repentinos en el funcionamiento del equipo que no guardan relación con la condición 

fisiológica del paciente pueden ser una señal de que el monitor está experimentando interferencias 

electromagnéticas. 

Limpieza y mantenimiento 

Mantenimiento 

En condiciones normales, el Criterion 40 y Criterion 60 no requieren mantenimiento especial o esterilización. El monitor, el 

sensor y el acoplamiento en T del sensor se pueden limpiar y desinfectar con un paño húmedo y alcohol isopropilico (tener 

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

1 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Monitores Respironics Criterion® 

PRECAUCIÓN: 

-Para evitar daños (grietas y marcas en el plástico) en las supeñ!Cies del monitor, no utilizardesinfectanles de formaldehído o con base de 

fenal Manual del usuario del monitor de presión/oxígeno Cnledon 4(}@ y Criterion 6(}@ 22 SPA 8-100333-00 Rev D 

• El tubo de presión ha sido diseñado para uso con un solo paciente: no esterilizar o volver a usar. Seguir todas las normas federales y 

locales respecto a la destrucción o recidaje del material del tubo. 

Esta sección incluye información sobre los procedimientos de mantenimiento siguientes: 

• La calibración de presión incluye las calibraciones a cero y de ajuste: 

Efectuar una calibración a cero (usuario sin conocimientos técnicos) si el monitor muestra una presión cuando no se ha 

conectado ninguna presión. 

Efectuar la calibración de ajuste (técnico cualificado) una vez al año o si el monitor mide la presión de manera incorrecta 

después de haber realizado la calibración a cero. 

o La calibración de oxigeno incluye calibraciones del21% y de ajuste (100%) (Usuario sin conocimientos técnicos). Efectuar 

las calibraciones del 21% y de a¡uste semanalmente, cuando las condiciones ambientales experimenten cambios 

significativos o cuando se sospeche una medida de la concentración de oxígeno incorrecta. 

NOTA: Respironics recomienda efectuar las calibraciones del21% y de ajuste después de la desconexión del sensor de 

oxígeno. 

Carga y recambio de la batería 

o Recarga del paquete de la batería. Recargar el paquete de la batería cuando esté bajo o se haya descargado. Cualquier 

usuario sin conocimientos técnicos puede recargar la batería conectando el monitor a la alimentación de corriente alterna 

por un período de 16 horas. 

o Cambio del paquete de la batería. Cambiar el paquete de la batería cada dos años, cuando el monitor no se haya usado 

durante un año o cuando el voltaje del paquete de la batería siga bajo aún después de haberlo cargado. Un técnico 

cualificado debe cambiar el paquete de la batería. 

3.11 

Resolución de Problemas- Alarmas 

SI $í! ve u oye 10 s¡guien•e: Significa que: Hace1 lo siguiente: 

Parpadeo del indiCador Alarma <:le presión Examinar al paciente. 
de ALARMA, parpadeo alta: la presión de Comprobar que el SIStema del 
del símbolo de alarma de las vlas respiratorms paciente no tenga pliegues u 
pres1ón alta, alam'a es supenor at límite oclusiones. Analizar las 
sonora. de preStón alta configuraciones adecuadas 

establec1do. para tt~ alarma de presión atta 
del Criterion 40 y el d1Spús1tívo 
de ventilación. 

Parpadeo del indicador Alarma de presión Examinar al pacíente. 
de ALARMA, parpadeo baja: la presión de Comprobar que el sistema 
de! slmOO!o de alarma de las vías respiratonas del paCiente no esté 
pres1ón baja, alarma es mferior al límite desconectado. Analizar las 
sonora. bajo establecido. configuraciones adecuadas 

para la alarma de presión baja 
del Criterion 40 y el dispositivo 
de ventilación. 

1 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

Monitores Respironics Criterion® 

SI se ve 11 ove le siguiente; Significa que: Hace1 lo siguiente: 

Parp<Jdeo d~l indicador Alarma 00 pérdida Comprobar la fuente de 
de la ALARMA, parpadeo de la alimentación alimentación de comente 
del símbolo "BaC de cOfriente alterna: alterna y asegurarse de que las 
alarma sonora. Después alarma de fallo o conexiones <lel suministro de 
de 30 segundos. se desconex1ón de la ahmentac1ón sean seguras. En 
apaga la contraluz de la <'!limentación de caso de una desconexión 
pantalla. comente alterna. voh.mtana. pulsar REINICIAR 

para apaga¡ los ind¡caOOres de 
alarma. (una batería 
completamente cargada pue<le 
alímentar el monitor hasta 24 
horas). 

Parpadeo del 1cono de la Alarma de bateria El monitor continUa tuncio-
baterla. aparece ·'CA", oo ba¡a o de"A:argada, el nando mediante alimentación 
hay alarma sonora. El monrtor fuodona de comente alterna, La batería 

ícono de 1a batería indica con alimentación de e<:>tá completa1mn1e cargada 
q\Je la carga est.i baja o comente alterna. después de 16 horas. S1 la 
se ha descargado. alarma continúa. cambiar la 

batería. 

Parpadeo del icono de la Alarma de baterla Conectar el monitor para que 

batería. aparece el ba¡a, el monitor funcione con alimentación de 
símbolo "Bat", no hay funciona con corriente alterna y recargue la 
alarma sonora. €! icono a!1mentac0n de la baterla. la bateria esta 

de la Latería indica Que batería. completamente cargada des-
la carga esta baja. pués de 16 hO!as. Si la alarma 

continUa. cambiar la batería, 

Patpadeo del indicador Alarrna de Conectar el monitor para que 
de la ALARMA. parpadeo alimentación de funcione con alimentac1ón de 
del tcono de la batería, baterla d<::scargada, corriente alterna y recargue la 

aparece el símbolo "Bat", el monitor funciona bateria, la bateria esta 
alarma sonora. E! kono med!ante la completamente carg<¡da des-
de la bateria indica que alimentación de la pués <le 16 h()(as. Si la alarma 
se ha agotado !a carga. batería. contmúa, cambiar la bateria, 

Si s~ ve u oye ro siguien«!: Significa que, Hacer !O SlgUI&ntl!; Si se ve u oye lo siguiente: Signlttca que: Hacer lo $1gtlilmte: 

Parpadeo del md1cador Alarma de pres;ón alta: Examinar al paoenle. Parpadeo del icono de la Alarma de voltajJO de Conectar el monitor a la 
de ALARMA. parpadee la pres1ón de las vías Comprobar que el sistema 
del símbolo de a!Jrma de re~pira1oliils es l'>Upenor del p.x1ente no tenga 
pres1ón alta. alarma al l1mi'le de pres1ón alta pliegues. u odiJsiones. 
l;(i!)f){J. esiable<:1do. Analiza¡ !as 

configura<::10nes 
ade<:lffida<, p.ara la alarma 
de presión alta y e' 
dispcsrtivo de ventilación. 

baterí<'l, aparece el ooteria bajo. el momtor ahmentac1ón de comente 
símbolo "Bat~. no hay funciona con alterna y recargar la 
alarma wno1a. El icono a!imentac1ón de la baterla. La batería está 
de la baleria indica que baterla. completamente cargada 
la catga esta baja. después de 16 horas. S1 

la alarma contmúa. 
camblaf !a batetla. 

Parpadeo del ind1cador Alarma de presión b<lja: Examinar al paciente. 
de ,ALAHMA. parpadeo la prel'>lón de las víns Comprob.lr que el <>istema 
del símbolo de a!;)rma de resp1ratOt1as es 1nferior del p<Kiente M es1é 
presión ta¡a, alarma al limite ba¡o Desconectado. A.nal1zar 
wnora. eslableciOO. las configwacmnes 

adecuadas para la alarmil 

Parpadeo 001 indicador Alarma de batería Conectar el monitor a la 
de la ALARMA. ?afpadeo descargada, el mrn11tor alimentación de comente 
del kol'IO de la batería, funciona con alterna y ree~ugar la 
aparece el si m boto ''Bat", alimen1ación de la baterla. La batería eslá 
alarma sonora. El icono baterla. completamente cargada 
de la batería indica que desp11és de 16 horas. Si 

de presión trn¡a y el Se' ha agotado la carga. la alarma continUa, 
disposltiw de ventilación. 

fcc--
Alarma de oxigeno alto Exammar al pnciente. Parpadeo del md1cador 

cambiar !a baterla. 

de ,ALARMA. parpad~ la concentrac1ón de Comprobar toda-; las 
del símt>Oio de alarma de oxigeno e<; superior al fuentes de gas. AnaliMr 
oxígeno alto. alarmil limite alto e•.table<:klo. las conf1gurac10nes 
wnora adecuJd<~s para la alarma 

de OJ!Igeno alto y el 
dll'>POSII!vo de ventilación. 

~--- ------ -~ 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

Monitores Respironics Criterion® 

3.12: Factores Ambientales- Compatibilidad Electromagnética 

Pautas y del:ll!radón del fabrkante ~ Emlsloni\'S oel~tromngn~itas 

Ptueb<l ~ 
""'islon.es 

Em•;«<>""~ d~ '<f 

czo,;'< 11 

Ems""~de «F 
C1S?Ril 

Conformldi'!d 

e;;.~~-ccc-----[c,c,.:----

lEC 61000+: 

fiuctu..lÓOI~d" 
..clta;~ y fhck.,, 

IK 6H<OO·J-3 

El (¡lt~I0'140 IJt¡~;¡¡¡ ~(;fa cte I!.F Ú"ICilrr><!i'l~ p~r~ w 
!\)!";;on&!'l"ml>:> mt~'""- Er> .:Ol"~n<:•ll. ~~~ ~NmOJ'"~ 
~~en n>uy b<lj¡¡~ v "~p.:.; o prob~ ou!! (,W<Iel1 
•nh!iferend<lc'"" loo ~IJIP'Xó "k!ct!rint<:os q~ w 
e<><uer>tr"~ 'l!n sv pm.:i>"'d~d. 

C\4e A: 

fl Cnt"'"'~ -!0 "~"¡>te ¡»rll ~!'' ubhadu en e~mlqw,., 
U¡ru· ulw ~ yiyif:l'h1a'; y e,., &¡~.~ellos ¡,,ll<''"~ 
4i<e.:ntmfl<lt.e OO'IIN':tlldo~ oon l!l red df' lll•mer>ti!CI<'>n 

~~7~oct¡ t~ Jff~J~ ~~iz~~ ~~.~~-

Pautes y detlar<~~tión del fabrlumte- Emisiones ele<-tronHIOnétlus 

fl Ct'll!e<"Wn 60 ~MUí diJeil~<> pra ~ utl=OO en fl O!!lt>Xr>O *<tl~•.etiro Que. se ~pe<;ifa 11 
ttntm.,~OO. El di~nte o~ W<.illo>ll) d~! Oitf.non 6!.1 deb1! ~!legU"''"" de que wt vtd•CI!...., di<:ho 
"1\\:()fN). 

~~~RF 

OSPRH 

GoJpo í El C:it~ion ro ul:ílira fflf!!!¡¡¡ll d~ Rf' úniot'N!l'lt<! ¡:w11 w 
fvooomm...,.,w interno. En wn&e<:ven~ S® 
"'risoa'le'J Rf ~o" mvy bajas y '" PQC<I prob~b~ ~ 
Clll!<len inl:.,lfreMM en les ~<.1~~ <!led:rónicolll que ~ 
enruerl\rt('¡ en $\lll•ll'<in>!ded. 

Clll~ A .Cills.! A: 

El Cd:encn $0 e~ 'l!PW ¡;ollifll ~!Wu!:ili::ando 'l!'l Will!ll.llef' 

f-:,~-~--•• -mc,-,,c~-t-------1 ~~~!t~'l==/~ ~~~~=a.o.;, 
t-"-'-'-"-,-"'_.,_ .• c· --t-------1 ~f~;¡'O}di \:~fi~"¿; ~'::z':oo~~~::J:. 

fl>..rl:u&cioMt;de 
vo~yfkker 

!f.C 61000·3·3 

Poutas y declanu:lón del fabricante~ Inmunidad elettromagnétite 

El Criterion 40 y 60 están diseñados para ser utilizados en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El 

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

Prucl>a «- lE( 600:.01 
hon>,.nlda(l N¡,...,tot....,..ava 

P..,.c.,>M ± 6 kV oontM1o 
U!ct~b<;.) 

±O kv~;,~ 
!Et:6>l\lú"4·2 

Ccn;.,"twe.'~h•· ±~;.>.¡para t•ooM d.. 
""" '>'~Mitroao "'"''ruwe -'~<t>xc 
<:Op<l~n<><k 

±1-.V¡>a,~li,.,Md~ ,;;fa-ga 
""~lld~loohd~ 

lf( 6\~00·4·4 

Sobret~n>'i>n ±!Wmoó< 

lE< H0\10·4-5 
d:f...-.. ,,~ 

±:!<V ~~~<X <O'-"ún 

NiVel de 
umft>n>U<htd 

± 6 ~\'<C!"t.o<to 

=ii>Wo~~ 

±~ W ""''a¡;..,.~, d~ 
~u,..~mtro ~t<tr'«> 

±J~v~,.,.$•inea<-<k 
!m'JM~$11~ 

HWM<>do 
rn~ .. ,~~ci~l 
:: W ,.,,..!« a)ITún 

Entorno el«\r¡¡mag'*' 
lk<>•Pa"l"'" 

!'1o'-'I!!Qd<Oi:.,<>~~ b 
~dero, Nl':'l'll\)én ~ 
""'""'"'"· S<~M<\lb1!wtr.> 
con,.tgún~d~ 
s"'M"''"'• 1~ t.;;mM:.d 
... ~~"~del..- ;<!! d~ ~· 
merw.: .30%. 

U! .,.¡,J,._¡ o. 1~ 
a"'TW'I<><:>én di! 1~d 
d......-i~ ._-la d<t un 
"""~"" rom..-<ial u 
l>~it<"MOtfp!Cf.·. 

LIIC\:!hdad4! la 
~;n...,t<0ón M '"d 
de~....-IJ!kun 

~"'"''""""~>:>~lu h<>1'p;w,$,i<>l:tpoo. 
~--~-···- !-=e·--·· 

C~f&o><ie'<<">kii<Jll', ·-5'f,ct, l~~.,;ídMdelll 
~'im..-nl<>oón d~ c.d 
da~~ ur 1$ M un 
""lCUI\lCO"""""'Iu 
ho<;>•tai:on~ lil"""'· SF ti 
""'"'''<> d~ <:nl~n~n 40 
r.-qu1~-e~ 

fu""'oo~mi'IM"<~""'""" 
d:·~~~~ inten~p.;ic~• ~" 
e: S<lm;,H;tm ~rt"'~' ,¡e 
,.,.x-m~~d~ ah~tllr ~1 
mDt>it<>r wn una~-~~ 

''~~r·upcon.,tl (·•<~ili d"" 95% ~~ 
b•~e<:y U,)dw¡¡n~U,S~l<lc$ 
vwit><:~<k­
v~l'"~j~ ~~ llnl'a:: 
dO!~""""""" 
ak'"'~,., 

"'Fre.:u,..,-.:;,~--­
,o;d,,.t,al 
($\1/W 11:1) 
(l~IJ'p;l '""'lr+lx'C 

IK6l0004S 

,f(l'4 1.!· 
h:.<~~ d~ 60'-', ffi 
U,) rlwMte Sci<..b 

7'.l~U 
í<:.<~id~<lel 3tf•.¡, e» 
u,~<fur~me~S<•d~• 

40<oU¡ 
(w>'da <io<l EO'!', _tn 
U,) dm·ao•t.. S codO'I 

10":'-U, 
(<""dl!'.lel }0'!. e.' 
1.-'¡) dUf~ 25cicl<>O 

~s>:. v, •-5"'• v, de ~M>!!!'I'"..at•<in 
('""ida diO\ 9$":. en (~t,.,'da oliO\ <;>s'% t"" .,,;,-t~"'"'-.¡"b:~ ot"cn oM 
U,) den"'"' S U,)dwMte S l>~teria. 
·~d:>e O!>)UO>rloO 

;¡;;::;------- ~A'!m---~--~-:;;;z~r;;; "'~"-¡¡;;~-~-
fil!("~"c;~ "''M•tn~l 
del><r tM~rl:x; n•...,lu 
t)p;= ,..-~.-ni~,.,~. 
~0!\"lelo"'l""" 
h:)o¡¡¡t>!"'M~. 

O.fooM"'kl• 
JEC~l~O..O·C 

)Vr<m. 
lW ktí' • \W M~< 

H!Vnno 
IS<J km~ ~o Mlt! 

~F "'oJ,..Oa ~ Wm S VI"' 
¡f(MOt-<'-+~ W!'t<t~:.sGt~• :!f.l>1~>~tr.m 

No Mb., ol•''""""' ~'""" <k 
wml'""'~><'"""' do R~ 1>0-'ultile< y m.mie< 
.,....,. ~~ mo,:ooa ;»~rn< <W (.ntH»n li<l, 
'ndu""'' 1 .. Ollb' .... y ~ ""'"'.,._ ... ¡,., 
<IM>~~Id~ ,...,.,-,...,!dall<o <IOI<.olo4o a .-t» 
d< ¡, ~.oo, •~e ~ "~~""""''- ~ .... .,., .... 
1)0/W><of~ do ,..,.,"'-.,;,' '""""'••<!od<o: 

d - 12 .. /fi 

<lwd• p ~ ... 1>0 .. ,,.,.. "" oodio:k ~~, ... 
""":""'' dol tcmomiw-~ ~ (W), 
"""l'"'.; 'a"""'"""" ót'1 tran<m~.,ry d"" 111 
tMt!II\OaM<"!'•r~r~"' 
!l1411:F""(m) 

1..at i~M~ .. do <M"li>O M ~ m."""""''"',.. flF ~¡o., rjet..,,,~ 
,,..."'""" ~" ,..¡oo.o ¿~..._;oo ¡, 
.~ .... ·.d~ ... ,_.......,q._.. ... 
:~~t!!'...Ztmi<.l&J 

...-;TAl• ~ OOM>l>V t«<MH:r.""l!!>io<-"~:,""""'<llo<!<>I!O<:.-'ldoou.,..,-. 

M:.ftA z, f<t<oo o-wm !"'.,.~<><, fl'.' ~'<>!""' ,.,, to<lco \oo ""-·\.a ?lw...,..,_.oo ;o~.,trO<t~t.o•..,...., 
~1odo """ i&oll=t:>On Y !o •<i'l•-,-,a; do, .. •"-"""""h ~i<h>< Y IW«-_,.,._ 

~-l.o•~lk-wnpodol¡;e.;~ .. nom~ro,..,¡..,_e.tJQ~dobned<!-•~,.,.¡....,.,~. 
m'á~>><o<>)vr<><f,x¡.,.,¡,.~u........, .. ,,..,N"""""""~doof~,l .. ll'""'......,.,."" 
r~Jo<>""-M;fMy<fo!~.tw~I~"""""'Mm>!teoraooopreu"'-'n.~•a.-.~:w<I>II~IO 

~~~~~~~":'~~~~~~~~;:;:~~~~ 
ow«"' ~<1.-rorfuro>>dl!d ,;,.Rf ~~~>;'IDo"'"""'&:>· &.bo W""'"'"~ "'"'.,¡ 10q1opo ~ 
ooo,;,w,..,;.. ¡;, <.>:>:> « Q""""""' U'\ fun.:>D<~•.,-,(;;, f-·~ clo !<;, ,..,.-•oal, P<J<'Ó< .., '~"' ~:«= 
mM<d.-.o ,.;~, ocmo mmbw·,. """""'""'""'"~'<.911' ""'q"• """""'-"el ~W 
b. fn ~1 '"~""'• do- fe.,,.,,,,, do ~50 1<1-o. • (\U"'"'· ~"'~-• M aom<>O <ltbt"-"'¡,~• 
• J V'o> 

( 
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3. 14.; Eliminación del Producto 

56 9 o 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Monitores Respironics Criterion® 

Olstantias de sepllrllción recomendadas entfe 
equipos~ tomunkatiOIJe-s di:' RF portátiles y móviles v el (ritl:'rion 40 

S -:;,iteri0> 40 m;í <i•~eilado parJ Ger vt,huóc ~un ~ntom, ~Q<'O~MI:iw <!n ~1 que~' 
'nt<Mfeo·~ d~ RF '"~~~ e~t'n Ni<> c'>fitroL f1 O.~ot*l ¡, """"'ri~ ~ O'lterion 40 pu~e 
~yud~r ~ .wrt.l< ~>t~fer"'"'···~ ~ectlnn.~g,,.¡t"M rn~ntiw~t>dQ üf<a d•~t,.'XI<! ro:in'ro' .et~lrt J<..o 
~>ÍPOlo d<! c·"'""'"'-'l"IÓ<I de P-F po,-tMde<; y ,n&,,¡~ !tn•'"'""''~"'"') y~ C<tt.,.;.,, 40 ~S<' 
1<!o:<mlit!<>11! ~ c»<'lli<""'"'ón, e«>fn.m., ~la po!:ffK,¡¡ d<! '.l!hd.- mAxim" de lw ~~Íf">S d~ 
C<YltUI\K<'!(>:lf'lr:<;., 

Potend~ de 
,..,¡Ida 

mri..m.a 
n<:>minaldd 
tl'ansn1lsor 

(vlrttO$) 

0,()1 

,,, 

J . 

),,;' 

1.::"'.'P 

().!2 

(),;\! 

L~ 

'·' 
" 

J . 0.7 ,P 

0,13 

0,74 

:,3 

'" 
" 

!l1 d ~""e de t<·'>'l!lmiSijf'i:l wn Ul'<'! 1Xlti:':•10~ d~ $8hh n-Jxirr.~ ''"""'";>!""' itld«:&di! lff' la t~ 
.-n~•ooo; la d"t~n,;., d<! sowan•:•i>n ,..,..,.,rod<>da d <"' !mlbl>!l {m) p~ ~ ...... ,..,,~ uu.n® Qo 
e<;w-;iót> wl=bl!! a¡, fn:o==" d~l ttammí:<Or, do~de P~ 1~ pcl...-.;~a rrnfxim<1 oomin<tl ~~~ ~at~ 
{WL seg(o¡¡ o!f l®roawtt! ~ !r~"""''oot: 

NOTA 1; ~ eo MH: y aoo Mtlz, ~®!tao 1~ d>:Ot~'lda de 1~PI!rlk"lttn wn~IX>!'Idi~nt~ ,¡ ,me.vak ó<:' 
freruo>nci~ MáS ll't<>. 

NOTA:: ~""'* p~<ota<: pc!~:ii!n ~o ;>pi' .:a""" l'~ tM\:;$1.,., «osm, l..a f:<'o;:"9"«Ón ~tt<lm"':j~ ~ 
v.. af~ad' p01 h M>o"'"'(\(! y 1~ r6~v>óro d~ •~s l!<tnxtu.-~~. do)too:M f ~"'"""""~~ 

,---------
Dlsti!nc:las d~;> S(lP"r.uii>rl tetomend;td,u entr~;> 

equipus de to:uuuul(ll(!uues de Rf jl<lrt.lotl!e5 y móviles y e! crit;stion 60 

E c:.ittom.•• w ~~ d~<> ~·~ M• '"'!ihU!M ~"un ~nt:''"'" ~~""el <11"" la~ 
,r.re.fe'~ Jo. '<.F mM·~d~ estk tmjewrttr<:ol. i'l d<er'l«< o""'"~ "-"1 0'1!:llln<ln M p......S. ..,.ue~, ~ 
~vrtor ml:"'~r~IIPafO e!Kt<WI>~:c:M ffiil~t.,,.;l'~d<> ""~ di<t.Mttl~ ,.¡,;,. emn. 1M. ~~~PI>$ de 
comun!Q\:.00 d~ Rf port:;;t¡~ Y !Y'IIV~I!'> 1\r<ln'"..m'!l~) y ~1 Cntmcn 60 ~se-=~~ 11 
~~nt:,~, ccnfor,.,.. ~!a f>ct'"""' de g¡¡¿~ "'li~= d~ lo~éQUIPOS óe <o<:<rum~acro~. 

f>ot~nda <le nl!<ho 
•M~n,. .. nt>mlllltl 
del tr~»>Smlwr 

(vatios) 

0-01 

'·' --·--
' 
" 
'"' 

Ol~anda dt< s.,p.,radóo "'!.JUA li> fH.ctle>'KI/1 del trllnimlSOJ' 
{m«ros) 

lSO ktlz a 80 MHZ 00 Mflr. a 600 HHz 600 Hltla z.s GHz 

d- uJP d .. u.,'P 

0,1: 0.1~ 0,07 

o,ss 0,3$ o,:z 

1,: 1,2 0,7 

'·' ,, ::.2:1 

" " 
fn <!1 e""",.¡,.. t'"~~"~'""''u c.on """ p:>Wrri~ <>~~·d., m6~im11 '''""'mol no ,>dk/111~ ~ 1~ tl!bkl 
~t>t<'fiO<. 1~ di>t11nóa de ><>P<'<OC0n .~,.,,..,,~ d"" mll'lml' (m) !"'M<> deW<miM<~ ..,...,,¡h lo 
~cu~ció-~ _"Plk~bl<> ~ t~ ~~"'">O~ MI n~Mm>~<>'; den& P~s fll pct<'nd~ ""'~""" f!<WiMI..,.. v~hos 
(W), ~"'liV~ <'' fab>itilrtl> <1~: fml"<m><<>t. 

NOTA 1: A W Wi:t ._, &00 MHt. M" ;w!¡c:. '" <ktand~ de ~p•n~tón W!1'<'~~ al Hrteralo dt 
fr~nt•~mM<>Itt> 

r-IOT.ll :; f$tA.O p~vta~ j)C."'*'' 1'10 ap!,c..11,-.--~"" todc•lro <;,~.la i->•n~iQo O!<ie<(J('lmq>ll\<~~ ~e 
.-.e afect~ rw ~ ab'>Of<:•b y 1~ '~ie•Kl>• •le '"" rl!-v;tw>Hl, .;;b;ete>l Y P'"-'M· 

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RUSP 

DIRECTIVAS SOBRE EL RECICLAJE DE RESIDUOS DE APARATOS ELÉCTRICOS Y ELECTRONICOS Y 

RESTRICCIONES A LA UTILIZACION DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS EN APARATOS ELÉCTRICOS 

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 página www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto. 

Especificaciones 
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PHILIPS 
INS"TRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

Monitores Respironics Criterion® 

'} 
,, 

0 :• 
~ ~ 

CRITERIO N 40 

Alarma de presión alta 

• Intervalo, de 5 a 99 cmH 20ihPa, FR. 

• Resolución: 1 cmH 20/hPa. 

• Precisión: ± 0+ 3% de la configuración) que se aproxime más 
a cmH20!hPa. 

Alarma de presión baja 

• Intervalo, FR. de 1 a 20 cmH 201hPa. 

• Resolución: 1 cmH 20/hPa. 

• Precisión:± 0+ 3% de la configuración) que se aproxime más 

a cmH 20íhPa. 

Gráfico de barras de la presión 

• Muestra la presión en tiempo re-al y la presión máxitna. 

• Intervalo, de -10 a 39,5 cmH20/hPa. 

• Resolución: 0,5 cmHzO!hPa. 

• Precisión:± ( 1+ 3% de la lectura) que se aproxime más a 0.5 cmH20/hPa. 

Visualización de la presión máxima (Pmx) 

• Intervalo, de O a 99,5 cmH20lhPa. 

• Resolución: 0,5 cmH20/hPa. 

• Precisión:± 0+ 3% de la lectura) que se aproxime mas a 0,5 cmH 20JhPa. 
-··-~·--;;-----

.~ ~~o!" 
O~ij._ 
:zoom :a. 
~>~:S 
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CRITERION 60 
Alarma de presión alta 

• R..~ngo: De !5 a 99 <:mH20fhP.l, FR. 

• ResoluciZ~n: 1 (:mH 20/hPa. 

• Pr-ecisión: ± (1 + 3% de IJ .::ontigur3clón) que se aproxime m.js .a cmH20/ 

hPa. 

Al.::trma de presión Nja 

• Rango: fR, de 1 a 20 <::m H 20/h Pa. 

• Resolución: 1 (:mH20ihPa. 

• Prec'lsíón: ± (1• 3% de la c·onfigura•.:lón) que 5e aproxime más .a cmH20/ 

hPa. 

Gráfic·J de barras de la pres1ón 

• Mu.a:stra la presión en t1empo reill y la presión máxima. 

• Rango-. De -10 a 39.5 cmH20ihPa. 

• Re.oluc1ón• 0,5 cmH20ihPa. 

• Precis.íón: ± (1 + 3% de la lectura) que s.e aproxime más a O, 5 <::mH20.t 
hPa. 

Visualización de la presión máxima (Pmx) 

• Rango: De O a 99.5 cmH20ihPa. 

• Resoluctón:: 0,5 cmH 20ihPa, 

• Precisión:± (1+ 3% de la lectura) que se aproxime más .a 0,5 cmH 20/hPa. CJ"' 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

PHILIPS Monitores Respironics Criterion® 

CRITERION 40 

V!sualíMción de la medic16n de la presión 

• Intervalo: de -20 a 100 •:mH20/hPa. 

• R~solución: 0.5 cmH20··hPa. 

Prec1siOn: ± (1+ 3% de la lectura) que se aprox1me más a 0.5 •::mH20t'I1Pa. 

Alimentación 

• Funcionant1enro normal! funciona cc'n alin1enta•::ión de corn.ente .Jiterna 

ut111zando un convertidor de cemente alternatcorr¡en1e continua. 

• lnter<ialo de entrada: 
Modelos EE.U U ..IC-an.ad-5: 120 V CA. 60 Hz. 20 W. 

Modelos europ.eos: 230 V CA, 50 Hz, 60 mA. 

• Reset\<'.a de la baterfa: en o::af>O de que falle la alimentación de 

corriente alterna, 5e cuenta con una reserva dt::.pomble de hasta 24 horas. 

El monitor recarga l.a OOterra .au1omátk:amente cuando se conecta a l.:t 
alimentación de •:.ornente alterna, 

Temperatura 

• Fun•:.ionamiento: de 5 a 45 ce oon una humedad relativa del 15 al 95%. 

• Almacenamiento: de -40 a 60 ·)e <:;on una humedad relativa del 95%. 

·resión atmosférica 

" Funcionamiento y almacenamiento: de 6000 a 1100 cmH20/hPa. 

Página 11 de 11 

CRITERION 60 

Med!da de pre~Jón 

• Rango; De -20 a 100 cmH 20thPa. 

• Resolución; 0,5 cmH20_,hPa. 

• Predsion; ± tl+ 3% de la [ectura) qt1e se aproxime rná!f a 0.5 cmH20; 
hPa. 

Alarma de 0 2% alta 

• Rango: De 19 a 1 00~"· FR. 

• Re<'-.>Oiución: l %. 

• Precisión: Exacta. según la visuanzación de Oz%. 

Alarrn~ 0 2% baJd 

• R~1ngo: Del lB al 99%. 

• R€S(llución: 1%. 

• Precisión: Exacta. según la visualización de 0 29'.:.. 

Visualización de la concentración de oxígeno \02%/ 

• Rango: Del 10 al l 00%. 

• Resotucíón: 0,5 %0z. 

• Precisión: ± 3% por encima del R<mgo de funcionamiento completo. 

líemp.o de respuesta del sensor de oxigeno 

• Alcanza el 90% del valor final en 10 segundos a temperatura ambiente. 

Duración del sensor de oxigeno 

• Uso continuado; 400.000 horas de oxigeno (urt año de uso continuo a una 
concentración de oxígeno del 45'1'o o 4.000 hora5 a una concen1ración de 
oxigeno del 100%1 a 25 "'C secos. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-158-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... .5 ... 6 .. 9 ... \,ly de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó. 

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

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios. 

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

Monitoreo Fisiológico. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Ha sido diseñado para controlar la presión de las vías 

respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con 

dispositivos de presión positiva que no incluyen la característica de medida de· 

presión (como, por ejemplo, una bolsa de reanimación o un ventilador básico), o 

como un monitor de presión auxiliar independiente para dispositivos con la 

característica de medida de presión. 

Modelo/s: 1) Criterion 60 Monitor de Presión de vías respiratorias, 2) Criterion 40 

Monitor de Presión de vías respiratorias. 

Período de vida útil: 10 {diez) años. 

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

Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC 

Lugar/es de elaboración: 5 Technology Orive, Wallingford, CT 06492, Estados 



. ./1 
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-90, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ........ l.8.AGU.ZOJ1. ......... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 
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