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BUENOS AIRES, 15fEB 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-13776-10-5 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 NO 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 

I'¡ 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 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

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 

Philips, nombre descriptivo Monitor de signos vitales (monitor paciente), nombre 

técnico Sistema 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 16 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 1103-20, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 6° - 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 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos . Gírese 
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese." 

Expediente N° 1-47-13776-10-5 

DISPOSICIÓN NO 

11 9 6 
¡",j • ~ '"' f, . '-, 

Dr oTTO A. O~S,bGBEa 
SUEHNTERVENTOR 

.... ~.N ...... 'r· 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE.RÍSTICOS del PfO,Ucgo ,J'lÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .................... Q ..... . 

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales (monitor paciente) 

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

monitoreo fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: monitoreo y registro de parámetros fisiológicos de 

pacientes adultos, pediátricos y neonatales. Además, esta diseñado para su uso 

en situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria. 

Modelo(s): 

863063 VM4 

863064 VM6 

863065 VM6 con IBP 

863066 VM6 con C02 

863068 VM8 

M2600A Telemetry Viridia 

M2636B Telemom 

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

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, Ma, 01810-1099, 

Estados Unidos 

Expediente NO 1-47-13776-10-5 

DISPOSICIÓN N° 

1'l9·6 
sus '" ÑroR 

.111 ...... 
Dr. O~~~~~uiCiHER 
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ANEXO II 

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

~~~~1~1.~9~~6~ .. i~~.crIPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

hJ d~~;'-1 
arre A. oaSI flER 

~UB_INTERVE OR 
A.~·IIl·A.'r. 



PHILIPS 
PROYECTO DE RÓTULO 

Monitores de Signos Vitales PHILIPS 
Anexo III.B 

Im¡¡ortado y. distribuigo ¡¡or: PHILIPS Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado ¡¡or: 
Philips Medlcal Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover, MA 01810·1085 USA. (978) 687·1501 . 

MONITOR DE SIGNOS VITALES Modelo: 

Ref. ------- ~xxxxxxxx d ..... _____________ ._--

& 100-240 V - SOiooHz 1:?O 

11 % -t:::=::l- T 1.0r0A250V (~)) 
( (4111:3 -

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W4863. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM· 1103·20 

/ 
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INSTRUCIONES DE USO '1 
MONITOR DE SIGNOS VITALEs&. 

Anexo I11.B 

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

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover, MA 01810-1085 USA 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 

100-24Q V - 5QI6OHz l~Q 

11 -
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N"4863. 

Condición de Venta: __________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-20 

( E:ou, 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

? Peligro de explosión. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de anestésicos inflamables 

mezclados con el aire, oxigeno u óxido nitroso. Las concentraciones de oxígeno deben ser < 25% 

Y la presión parcial < 27,5 kPa cuando no exista ningún otro oxidante. 

? Peligro de descarga eléctrica. Sólo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubiertas. 

En el interior no hay piezas que el usuario pueda reparar. 

? No toque al paciente, ni la mesa, ni los instrumentos durante la desfibrilación. 

? La preCisión de la medición puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugia o 

desfibrilación. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo. 

? No abra el monitor ni inlente cambiar la batería. Si sospecha que existe un problema con los 

componentes internos del monitor, póngase en contacto con su servicio de biomedicina o con el 

representante local de Philips. 

? Coloque los cables alejados del paciente con el fin de evitar estrangulación o que estos se 

enreden. 

? No sitúe el monitor en una posiCión en la que pueda caer sobre el paciente. 

? No levante el monitor por el cable de alimentación o las conexiones del paciente. 

? La cesta del soporte vertical con ruedas tiene una capacidad máxima de 3,6 kg (8 libras). Si coloca 

más de 3,6 kg (8 libras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podria volcarse. 

? No uti lica el monitor en más de un paciente a la vez. 

? Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el dispositivo únicamente a otros 

equipos que proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente. 

\\ SC\l\,\tc-; Utilice solamente cables de red sin protección. 
""l<. SO"' , "-' .. 

• \1 • \ cWI' ~\-l,,\-l~~iG~ilica sólo cables de alimentación (de tres hilos con enchufes conectados a tierra) y SIAl'! 
t) ,,1'0 's ",1' de r O 

l' \\.'~1\ S\,-\l,~' eléctricas conectados a tierra. No adapte nunca un enchufe con conexión a tierra a na tooM' tI _ .8IthC.' 
1)~ SI \IIl. Argon 
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INSTRUCIONES DE USO J' 
MONITOR DE SIGNOS VITALE . 

Anexo I11.B 

eléctrica sin conexión a tierra mediante la extracción de la puesta a tierra equipotencial o la presilla 

de conexión a tierra. 

» No utilice cables de extensión para conectar el monitor a las tomas eléctricas. 

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

» No utilice el monitor o los sensores de Sp02 durante una adquisición de Imágenes de resonancia 

magnética (MRI). La corriente inducida podria causar quemaduras. 

» El monitor puede afectar a la captura de imágenes de resonancia magnética, y dicha resonancia 

puede afectar a la precisión de las mediciones del monitor. 

» Si hay varios equipos conectados entre sr o conectados al paciente, la suma de las corrientes de 

fuga puede superar los límites especificados en la norma EN 60601-1. 

» No conecte este monitor a ningún equipo o dispositivo que no sea el especificado en este manual. 

» No se recomienda la esterilización para este monitor, accesoria o fungible a menos que se indique 

lo contrario en las Instrucciones de uso que acompañan a dichos accesorios y fungibles. 

» Use únicamente accesorios aprobados con el monitor PHILIPS. La utilización de accesorios no 

aprobados puede disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor. Consulte las Instrucciones de 

uso que acompañan a los accesorios. 

Uso previsto 

El monitor de paciente PHILlPS está pensado para la monitorización, el registro y la activación de alarmas 

de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos sanitarios. 

Además, el monitor está diseñado para su eso en situaciones de transporte dentro de una institución 

sanitaria. 

3.31 nstalación conj unta 

Conexiones 

Comprobación de la conexión a red 

El icono de conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el 

estado de la conexión a la red VSV. 
r----r~~----~------------, 

Icono Estado de la co"""lón 

Icono 

SinkOllO 

El .ímbolo Xr~o si'lAdo sobre el k..., de red iDdíc. que el 
monitor ya no esfÍ con«1ado a la red VSV En el irea ti! 
lUeIlS>J'!' $O ","WIt el_jo '"Sin _ión central" 

Compruebe la COIItXÍÓ!l de la parte pomnor deI_. 
SI el memaje 110 dK8pare~, póngMe -en COIltDCto con el 
adnrinilltrador del sistema. 

EstadO de la conexión 

Si el paneI..ti vllCio. elmonilOr" ha '_""1"_ 
~ la red VSV Q mmca st ha. aiadido a la misma. 

Asignación de nombre al monitor 
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INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo III.B 

Cada monitor está identificado por un nombre de monitor en VSV. Durante la instalación de VSV, el 

administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuación, asigna cada monitor a un 

panel de visualización en VSV. El nombre del monitor es, por lo general, el número de la habitación o 

cualquier otro identificador único que indica a VSV el monitor que envia los datos del paciente. En la 

ilustración siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV. 

Si cambia el nombre del monitor (en el Menú sistema), asegúrese de que el nuevo nombre cumple las 

mismas convenciones que los nombres existentes. Por ejemplo, en la red VSV del ejemplo anterior, no se 

debería modificar "Cama-2" por "Habitación-16" ya que el resto de los monitores están identificados por el 

número de cama y no por el número de habitación. 

Precaución El sistema no evita la duplicación de nombres del monitor. Si traslada el monitor a otra 

ubicación, asegúrese de cambiar el nombre del monitor para que se corresponda con la nueva ubicación. 

tl.11 Todos los componentes del monitor de signos vitales PHILlPS que se aplican al paciente están 

clasificados como tipo CF, que especifica su grado de protección contra descargas eléctricas. Todos ellos 

están clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el simbolo del corazón en el panel 

lateral. 

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugía. 

Los monitores de signos vitales PHILlPS se ajustan a la norma CISPR 11. Los monitores de signos vitales 

PHILlPS se pueden utilizar en cualquier centro, salvo establecimientos domésticos y aquéllos conectados 

directamente a la red eléctrica pública de bajo voltaje, como los edificios de uso doméstico. 

Antes de su uso clínico, asegúrese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Si la 

precisión de alguna medición no le parece razonable, compruebe en primer lugar los signos vitales del 

paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobación con el monitor para asegurarse de que 

funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuración del monitor se ajusta a las selecciones 

previstas. 

Si conecta el monitor a algún equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clinico. 

Consulte las Instrucciones de uso del equipo para obtener una información más completa. 

3.4y3.9 

Instalación, mantenimiento y calibración de Monitores 

Seguridad en la Instalación 
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MONITOR DE SIGNOS VITALESt 
Anexo III.B J 

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según la norma 

EN 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma 

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los 

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. 

Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de señales está 

configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumple los 

requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el Centro de 

atención al cliente de Philips o con su representante local de Philips. 

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a intervalos 

regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones 

medioambientales. Se pueden realizar pruebas periódicas para comprobar el rendimiento, según se 

describe en la guía PHILlPS Palienl Mondar Selup Guide. 

Instalación eléctrica del equipo 

El monitor funcionará tanto con alimentacíón de CA como con la batería interna. 

Para encender el monitor: 

Asegúrese de que la toma de corriente alterna está conectada a tierra correctamente y de que suministra la 

tensión y la frecuencia especificadas (100 - 240 V CA, 50- 60 Hz). 

Si su centro requiere una conexión de compensación de potencial independiente. utilice el conector de 

puesta a tierra en la parte posterior del monitor. Conecte un cable de toma a tierra desde la puesta a tierra 

equipotencial hasta el sistema de toma a tierra del centro. 

Cargar la batería 

Siempre que el monitor está conectado a una fuente de alimentación de 

CA, la batería está cargándose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de 

la batería esté bajo. Deberá conectar el monitor a una fuente de alimentación de CA antes de utilizarlo sólo 

con la alimentación por batería. 

Mantenimiento Preventivo 

Mantenimiento realizado por el usuario 

Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo: 

• Resecamiento de gomas y conexiones. 

• Rajaduras de partes plásticas y conectores. 

• Oxidación de partes metálicas. 

• Ruptura de cables. 

• Fallas en la alarma sonora o visual. 

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con DIXTAL o con el 

representante oficial local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando 

mayores trastornos o daños. 

E O llA~-cr~lIio s I A N 

PRECAUCiÓN o 
ealthcarf 
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Anexo IlI.B 

1 
• 

Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Autorizada de Asistencia 

Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo. 

Calibración 

Consulte el manual de los módulos para revisar la necesidad de alguna calibración específica. 

3.6 Interferencia recíproca 

Seguridad en la Operación 

El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500VDC. La 

corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra está limitada a menos de 1 OmA a 240VAC. 

El monitor posee filtros de protección que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es utilizado 

simultáneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilador, marcapaso cardiaco, etc. 

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisición de las señales 

fisiológicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de 

interferencia. 

La conexión de varios equipos en una misma red de a limentación eléctrica puede causar cargas 

electrostáticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fluctuaciones en las señales 

fisiológicas del paciente que no tengan un origen fisiológico. Las duraciones de estas fluctuaciones están 

limitadas por el tiempo de exposición del equipo, y no poseen efectos que comprometan la precisión del 

equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de protección. 

Cuando aplicable, el tiempo de recuperación después de la descarga de un desfibrilador es menor que 30 

segundos, excepto cuando sea determinado en normas particulares. 

AVISO 

Antes de iniciar la monitorización de un parámetro fisiológico se deben observar todas las informaciones y cuidados 

sobre la operación y aplicación de los accesorios, pues el uso incorrecto de estos podrá causar daños al peciente, 

tales como quemaduras y/o choque eléctrico. 

El monitor sigue todos los patrones EMe, mas el usuario debe estar atento a los riesgos de interferencia sobre el 

equipo durante tratamientos específicos. 

AVISO r--, ____ 
• Riesgo de explosión: No utilice el equipo en presencia de gases~ el ambiente. 

• Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario deberá ser retirada 

solamente por personal calificado. 

• Siempre desconecte el equipo antes de limpiarlo. No utilice sensores dañados, cables con puntas 

descascaradas o con el aislante dañado, y solamente utilice sensores y cables originales. 

• Falla de funcionamiento: Si el equipo no está funcionando adecuadamente como se describe, no lo utilice 

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado. 

, I 
3.8 Limpieza, desinfección 

Limpieza 

, • ,,.,.,,..,\11"0)1: pSI A N 

Instrucciones generales 

desinfectar el equipo, inspecciónelo meticulosamente. No lo utilice si advierte s nos de eterioro o daños. 
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Anexo III.B 

... L 
Si tiene que devolver algún equipo a Philips, limpie lo y desinféctelo primero. Siga las precauciones' 

generales que se indican a continuación: 

• Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la 

concentración más baja posible. 

• No permita que entre liquido dentro de la carcasa. 

• No sumerja ninguna parte del equipo en liquidas. 

• No vierta liquidas sobre el sistema. 

• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiadores para plata). 

• No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos el monitor o los cables. 

• No utilice lejia en los contactos eléctrioos ni en los conectores. 

• No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el plástico se debilite y falle 

Aviso No ulilkt ag~1Itts dt limpieza o de!liuffi'lllDtH DO aprobados. Incluso una 
Jlf'fIueña cantidad de dtttrmluadas solarioDH de Iimpltza putd~ dallar .. 1 
momlor. 

No utilice Iimpladom abra$\\"os Di disoh"fDtH fuertH como la actrona o los 
compUtstos basados tu la acflona. La garaJltla DO cum los daños 
producidos por ti uso dt sustancias DO aprobadas. 

Limpieza y desinfección del monitor 
Par. limpiar M lOO<IÍIor: 

Paso 

1 H~zca un pailo S\II\'" <:011 jabón neutro y opa. 

1 Elimine <W pailo cualquier excoso de humedad Y 1~ 5U8VOIIItUIe 
Mmonítor. 

Paso 

I Hllmodezca un pailo S\II\"<t en oIguno de los prod!Itlo5 sígui01llts: 

• Alcohol ioopropilico (díooluciÓD O" agua 01700/.) 

· Hipoclonto sódico (leJÍA dorada), diooIIIci6D"" agua 013% 

· Solución de cloruro de amonio, <0,2% 

2 Elimine <W psílo cualquier w;eoo de humedad Y limpie M lOO<IÍIot 
para desínfecwio. 

~ 
Limpieza y desinfección de los cables y la fuente de alimentación externa 

No ulilkt akoilol para limpiar 10$ cablts. El akolaol putdt pl'O'l'ocar qu~ los cablts 
se debiliteD. 
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2 

3 

Paso 

I 

2 

3 

3.12 

INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo I1I.B 

HtIIll<dezca un paao ma\'Hon jabón M _ JIIlI akohol. 

Elimine MI paao cualquier a<eSO M humedad Y Iimp~ suavemente Jos <abIe$ 
Y la Nente M alimentación externa. 

VuelvA "limPiar las mismas zona. con un pdo ilu:Ju<decido solamente 
con a(!U3. 

HtIIll<dezca un paao maw) con bípodorito sódico ~Ia clomda). dIsoIu<:ión 
en a(!U3 al 3%. 

Precoución, Ellúpodorno sciclico pntd<> dftolorar .1 ublr. 

Elimwe do! paila cualquier ruellO M humedad J ~ sua\ll!DlOllle Jos cables. 

Vttelvllalim¡liar las mismas zona¡ coo un paao ~ ~. COllII(!U3. 

Condiciones ambientales 

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA 

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento. 

Proteja el monitor de fuentes de radiación electromagnética intensa. Este dispositivo está disei'\ado para 

resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferación de equipos de 

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos móviles, radios 

bifásicas móviles y aparatos eléctricos) en los entornos sanitarios y domésticos, es posible que los altos 

niveles de dichas interferencias puedan causar irregularidades en el rendimiento de este dispositivo debido 

a la cercanía o a la potencia de una fuente de energra determinada. Pueden manifestarse problemas por 

lecturas erráticas y el cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto, deberá 

inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones a 

seguir para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia técnica, póngase en contacto con el Centro de 

atención al cliente de Philips o con el representante local de Philips. 

PRECAUCiÓN 
( 

• Mantenga el equipo siempre en local adecuado. -:-:::, .• i '¡ ,': _, 

-_ \?,'é rO? " 
• Evite locales donde pueda ocurrir derramamiento de liquidas sobre el equipo. e , . .1P5 RGEt" ,", 

'",'_,~ I lE.M~ ,. ' 
• Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conservación."'" ,uN S 

• Mantenga el equipo en ambiente seco. 
ED RD M KO 

• No utilice el equipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad. 

• No utilice el equipo si éste presenta daños externos o exista sospecha de que el mismo se ha 

• Conecte siempre el equipo en locales donde la toma de corriente posea aterramiento eléctrico. 
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• • oí1 " 
• Nunca esterilice o sumerja el equipo en líquidos. 

• No debe aplicarse ninguna tensión eléctrica a cualquiera de los cables del equipo, principalmente a 

aquellos que estén colocados al paciente. 

• No exponga ni opere el equipo y sus sensores en temperaturas extremas. 

• No almacene el equipo y sus sensores a temperaturas superiores a +55°C (131°F) o inferiores a -10°C 

(14°F) o en locales con posible derramamiento de líquidos. La humedad relativa del aire de 10% a 90% sin 

condensación y presión atmosférica de 525mmHg a 760mmHg 

DECLARACiÓN DE EMISIONES ELECTROMAGNéTICAS 

Prueba de emllliones Conformidad Instrucciones sobre enlomo 
electTomagnélk:o 

E~d.m: GrullO 1 f!l~ de $IOnOS víteIeS ,;, ... *u 
CISPR 11 , _lo energiade m: 1*11 ~ 

~_> __ ,Ia$_de 
RF tootrUf bOjaay ft poco ~ __ 
iIllelfa'onciasen e<JIÍPOS eledlo.licoo __ o 

~deRF e_A 
elSPR 11 

~~ e_A ElmoniIOr de \Iigno$ víteIeS .. puede_ 
lEC tHOOfl.3-2 .... culllQuier cenllO. MIvO ~ 

~yaquélloo _da<Ios 
~_ sla red elklrice púI)Ik:a de bajo 
VOIIaí'O. _toa ~ de 1M <IOnlélltico, 

FiIlCtUa_ de teMíónI eoolrone 
emíSíOnes~ 
lEC 6100fl.3-3 

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF 

Frecuencia del de 150 kHZ a 80 MHz de 80 a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz 
transmisor 

EcuaclÓll 
d. ei5]JP d. [~}fP d. m'¡jl 

soUda máxima Dlotancia de Distancia de DIstDncia de 
nominal separaclÓll aopamción separoción 
Potencia de (dI (d) (d) 
tranamioor (vatios) (metros) (metros) (metros) 

0,01 0,12 0,12 0.23 

0,1 0,37 0,37 0.74 

1 1,17 1,17 2,33 

10 3,69 3,69 7.3& ~' 
100 11,67 11,67 23,33 

!~,;;. : " ,TI SCHNEi!l~ 
Pora loo tran&misoras con una pot&ncia de $8IIda m8Jcjma no irIdicado& ~. 
la di&Ianc:Ia de _ración ti ea puede C&lcuIar en _, utilizando la e_clón de lo columna 
<:em>opondIenle, en le que P as el valor mliximo de pot&ncia de oeIida del """"""-en vatios 
conlonne a loo datos del ~ del transmisor. 

E. pceiIlIe que estas dire_ no se puedan apllcer a todas 'u sIIuaCIonao> La propagación 
eleC1lOO1agl!éllca se ve afectade !lO' lo aboorclón y el relleJo de -. objeIoo y peI1OOnft. 

DECLARAC IÓN DE INMUNIDAD ELECTROMAGNéTICA p~ 

'-, ,- .:--:- R iECNICO 
::-';-._~:. S x --ENTINA S. 

; . ~~ " 

A 
e ;\i SiS1 '-<lAS ME01C 

~ 

~V/ ARD~ ~SIAN 
""po r d 

s Argentl _~~ar 
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INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 

, - )~)~)/ 
Anexo I1I.B ...... . ./ / L-__________________ ~ __________________________ ~~~~~ ____________________ ~~~~~~/ 

Prueba de Nível de prueba NI.,.I de Entomo 
tnmunldad lEC 60601 COnformidad ol __ gnollco: guia 

Oeocarge ± 6: kV (contado) !;.6kV los tueIoS deben ser 
eI_IESOI .t 8 kV (aire) 1-1 de mlldem, lloImig<In 
lEC 6100042 ,18 kV (aire) e baIdo6ae cerámícas. Si IOt ----too __ .Ie 

humedad relattva deberá ser 
el met'lI)& del 30% . 

Osdiaciooeo ;t. 1 kV en modo diferencial .t U-V En .... de que boje el 
momentan_ 1:1 kV en modo eomún ±2kV rendimiento, puede que sea 
:::-ráfaga& 

__ el monitor 

CIri"", 
de ___ 

lEC 61000-44 ......... de .. _1bn 
con Uro o -eimentadM con 
_lelo ......... _ca "'" la red prIncIpeI 
de CA mktntra& se realza lo 
rnoniIOI1:Zoclón). 

SdnWll$16n .!. 1 kV en modo dlteryndal .:tHV La taHdIId de lo red eIédrir;a 
lEC 61000-4-5 ... 2 kV en modo comun +2kV 

__ lede_ 

BoI_de_1Ón, <5% U¡{J>95% de caida en <5%Ur """""" -ín_ 
Urld- 0.5 tielo> u~. 

oortas y wriacionK 
det YOIaje en laG 40% Ur (60% de t:aída 4O%Ur 
lineas de emtmda en !Jrl durante S aclOe 
del suministro <fe 
eMf9Í8, 70% Ur (30% de taída en 70%Ur 
lEC 61Q00..4..11 Urldunmla 2S cítIOO 

0;:5% Ur(:»9SOJ. de celda en 
UrJd ....... S_ 

<5%Ur 

freeuenda 3A1m lA/m lOS campos magnéticos de me......,. Ie ___ 

(50160 HzI estar SI tot nlveJH nonnalee 
Campo magoétleo pera una ubicación t~ en 
leC 611lO!l-4-e un eetabIeCImiento comercial 

u~h •• ltu.t 

"""" Ur ... ,_ de le red _ ... de CA ... """'. la apI'eacIón ""'nivel de prueba. 

3.14 

Eliminación 

Protección Ambiental 

I.r ~ n: \.: 

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Prácticas 

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

y Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o infección del personal, el entomo de trabajo 

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de 

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pais relativas a equipos que contienen piezas 

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros, y siempre que no 

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminación de residuos 

hospitalarios. 

)¡. Antes de desechar un monitor de paciente PHILlPS elimine toda la información de los pacientes. 

Para obtener instrucciones acerca de cómo eliminar los datos de pacientes, consulte la guia 

PHILlPS O PaUent Monitor Setup Guide. 

3 16 Precisión de las mediciones 

Especificaciones - Monitores 
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Anexo I1LB 

Parámetro Especificación 

Impacto mecánico Según la norma lEC ~27 

• Aceleración máxima: 1SO rnIc2 (15,3 O) 

• DuracIón: 11 "'" 

• Mo!fologladel pulso: ~ 

• NUmero de impactos: lln1pedos por 
<lireoclón y eje (16 en l<>taI) 

Vibradoo mecánica VIbracIón ~ de banda andta. ""900 
le norma leC 6()()6e-2-64 
, Rango de freooencia: de 10 Hz a 2000 Hz 

· ReooIuclón: 10 Hz 

· Ampli1lJd de aceIenIdoo: 

de 10 Hz a 100 Hz 1,0 (rnIc2)21Hz. 

de 100 Hz a 200 Hz -3 dbIoctavo 

de 200 Hz a 2000 Hz 0,5 (rnIc2)2IHz. 
, DuracIón: 10 minutoe pera cede eje 

perpendicular (3 en 1oIaI) 

Ternperntura 

Temperatura de De 10 a 4O'C (de SO a 104 'f) 
rundoualllleuto 

Parámetro Especlllcac:lÓIl 

Ternperntura de De -20 a 5O'C (de -4 a 122"F) a_ 
pera el diopa$Iüvo 
De .,20 a 4O'C (de -4 a 104'F) 
pera el diopa$Iüvo y--

Humedad 

FuncionamientO _ 60% de HR, &in c:onden8acI6n 

Almacenamiento _ 90% de !iR, &in_cloo 

Altllud Hasta 3048 ro (10000 piee) por en&irI1a 
del nivel del mar (708 mbar) 

Compatibilidad 
Eleetroma¡¡nétlca 

Cum!lie la norma EN 60601-1-2:2001 

Parámetro Especificación 

Temperatura de De -20 a SO'C (de -4 a 122"fl 
a_ pera el dispositivo 

De.,20 a4ll'C (de -4 a 104'1') 
pera el dispositivo y acoaaorloe 

Humedad 

Funcionamiento Hasta 60% de !iR, &in oondeneaclón 

Almacenamiento _ 90% de HR, &in_cIón 

Altilud Hasta 3046 ro (10000 ple$) por en&irI1a 
del nivel del mar (708 rnbar) 

Com¡)eiíbiIidad Cum!lie la norma EN 60601-1-2:21101 
E1ecl1ornagnétic:a 

Especificaciones de PNI 
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1 Parámetro Especificación 9 6 T6<:n1ca ~ utIliZandO preoIón de dellaci6n 
pore1apa$ 

Rm!Jo de me<Iici6n aduIto/¡ledIálJlco 

SIotóiIca 30 - 255 mmHo (4 - 34 kPo) 

DialIfÓIíea 15 - 220 mmHo (2 - 29 kPa) 

Modla 20-235mmHo (2,7 -31,3 kPe) 

Rango de frecuencia del 3O-24D1pm 
puIoo 

Rm!Jo de la medición neonalal 

SlstóIi ... 3D - 135 mmHo (4 - 18 kPa) 

Dla$lÓliea 15 -110 mmHg (2 -14,7 kPe) 

Paramelro Especlftcaclón 

Modla 20 -125 mmHg (2,7 - 16,7 kPa) 

Rm!Jo de frecuencia del 4O-24D1pm 
pulso 

~ de la preoIón ± 5 mmHg (0,70 kPa¡ 
sanoumea 

Precisión de la fleeuen<la del ;t 2 Ipm 
puIoo 

_ inicial del manguito Adulto: HIOmmHg(21,3kPe) 
Pedlátrico: 140 mmHo (18,7 kPe) 
NeooaIal: 100 mmHo (13,3 kPa) 

Especificaciones de temperatura 

Parám&tro Especificación 

Rango de medición , De 80 a 110'F (de 26,7 a 43,3'C) 
(en modo MonitorIZado) , De 93,9 a 105'F (de 34,4'C .. 4O,6'C) 
(en modo Predlcllvo) 

Precioión ± O,2'F (;1: O,l'C) (en modo MonllorlZado) 

Resolución O,TF (O,I'C) 

Especificaciones de la Sp02 

parémelra Especlficaclón 

Rango de meclíción de SI>02 0-100% 

Rango de mecfíción de la frecuencia 30- 3OQ1pm 
de pulSO 

Preoi9lón de $pO:¡' Rango Pn>ciolOn 

Sensores "",til_ de PI1iI1po 

M1191A, M1191B, MI191AL, 70- 100% >:2% 
M1191Bl, M1192A 

M1193A, MII95A, M1195A, M1194A 70 -100% :t3% 

Sensores desechables de PhiIipG 

M1131A. Ml133A-_ 10- 100% :t3"4 

Ml132A, Ml133A -Adulloll.._ 10-100% >:2% 
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Parámetro Espedflcac!ón 

S<msores d_chabIe$ NelIcor 

Ml90jB, Ml902B, Ml903B, 70-100% 1±3% Ml9045 

Precisión de la fre<:uencia del p!JIoo ±2% o :t 'Ipro (el que sea maycr) 

Rango de 1on¡plUd de on<!a2 De 500 a 1000 nm para _loe ............ 
eopeclli<:ados 

_cie máxima de salida óptica ~ 15n\W para _loe ............ 
~cadoe 

Especificaciones de la interfase 

Parámetro Especificación 

Salida de la aIam1e de 114..- a la enfemleta 

CooeclDr CIa'vija para leIéfono de 3,5 mm, conlac\OO 
N.OyN.C 

valor ~ de contacto <-1 A, <25 Vea, <60 Vcc 

Aislamiento 1,5 kV 

TIempo de relIIrdo <ll,5s 

Salidadedaloe Puerto Elhemet 
Puerto USB, a \raVé$ del adeptadoI 
de inlerlllse en serie opcional 

Actualización de softWare PuertoUSB 

Conexión del eseaner PuertoUSB 
de códígoo de OOml 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13776-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. l ... 1 .... 9 ... 6, y 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: Monitor de Signos Vitales (monitor paciente) 

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

monitoreo fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: monitoreo y registro de parámetros fisiológicos de 

pacientes adultos, pediátricos y neonatales. Además, esta diseñado para su uso 

en situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria. 

Modelo(s) : 

863063 VM4 

863064 VM6 

863065 VM6 con IBP 

863066 VM6 con C02 

863068 VM8 

M2600A Telemetry Viridia 

M2636B Telemom 

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

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems 

~ 



. .j/ 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, Ma, 01810-1099, 

Estados Unidos 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-20, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .. ~.t~ . .f.f~ .. ?-ºJ.~ ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

sd '¡df¡~~ L} 
I 

Dr. OTTO A. ORSINGBER 
sua-INTERVENT~R 

Á.NJII:.Á.T. 


