7

Ministerio de Salud ﬁiﬁﬁﬁ?‘%iﬁi*ﬁ 3 ] 1 9 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 4§ FEB 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-13776-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT No© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracion 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso !1) 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 1°0- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor de signos vitales {(monitor paciente), nombre
técnico Sistema de monitoreo fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1103-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos . Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N° 1-47-13776-10-5
DISPOSICION No

= | 1 1 g 6 Ehjfamﬁ N~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! Pfoliucgo dwéoxco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... L. ..M. V...

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales {(monitor paciente)

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisioldgico.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: monitoreo y registro de parametros fisiolégicos de
pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Ademas, esta disefiado para su uso
en situaciones de transporte dentro de una institucion sanitaria.

Modelo(s):

863063 VM4

863064 VM6

863065 VM6 con IBP

863066 VM6 con CO2

863068 VM8

M2600A Telemetry Viridia

M2636B Telemom

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida util: 10 (diez) afios

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems

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

Estados Unidos

Expediente N°© 1-47-13776-10-5 Dr. OTTQ A. ORSIKGHER
: SUBANT NTOR
DISPOSICION NO° &'.M'L ’%. .
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ANEXO 11

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

-------------------------------
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PROYECTO DE ROTULO "_ /

pH i Ll ps Monitotes de Signos Vitales PHILIPS - /

Anexo IIL.B
] rg 5

Importado y distribuido por: TE R L
Philips Argentina S.A. H l p

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1085 USA. (978) 687-1501

MONITOR DE SIGNOS VITALES Modelo:

_______ IS/N] XXXXXXXX a
A o e () 11 ¢ . Ce.L

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

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-20
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Importado vy distribuido por: i & -
Philips Argentina S.A. pH i L' p
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1085 USA

MONITOR DE SIGNOS VITALES
A TE w11 e

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

Condicién de Venta;

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-20

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A

%Emmﬁ%@mlice sélo cables de alimentacion (de tres hilos con enchufes conectados a tierra) y

»

Peligro de explosion. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de anestésicos inflamables
mezclados con el aire, oxigeno u Oxido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser < 25%
y la presién parcial < 27,5 kPa cuando no exista ningn otro oxidante.

Peligro de descarga eléctrica. Sélo 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 desfibrilacién.

La precision de la medicién puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugia o
desfibrilacién. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo.

No abra el monitor ni intente cambiar la bateria. Si sospecha que existe un problema con ios
componentes intemos de! monitor, péngase 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 estrangulacion o que estos se

enreden. C/

No sitte el monitor en una posicién en la que pueda caer sobre el paciente.

No levante el monitor por el cable de alimentacion o las conexiones de! paciente.
La cesta del soporte vertical con ruedas tiene ura capacidad méxima de 3,6 kg (8 libras). Si coleca
mas de 3,6 kg (8 libras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podria volcarse.

No utilice el monitor en mds de un paciente a la vez.

Para garantizar e! aislamiento eléctrico de! paciente, conecte el dispositivo (nicamente a otros
equipos que proporclonien aislamiento eléctrico para el pacienta,
Utilice solamente cables de red sin proteccion.

tomP 9>
Hes Argnﬂ

Pégina 1 de 12



N
. R A
e \\
R -y b
g X
A

A
s

INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALE

Anexo IIL.B

!

eléctrica sin conexién a tierra mediante la extraccién de la puesta a tierra equipotencial o la presilla

de conexion a tierra.

5 No utilice cables de extension 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 SpO2 durante una adquisicién de imagenes de resonancia

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

» EI monitor puede afectar a la captura de imégenes de resonancia magnética, y dicha resonancia

puede afectar a la precisién de las mediciones del monitor.

» 8i hay varios equipos conectados entre si o conectados al paciente, la suma de las corrientes de

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

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

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

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

» Use unicamente accesorios aprobados con el monitor PHILIPS. La utilizaclén de accesorios no

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

uso gue acompafian a los accesorlos.

3.2
Uso previsto

El monitor de paciente PHILIPS esta pensado para la monitorizacion, el registro y la activacion de alarmas

de multiples parametros fisioldgicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos sanitarios.

Ademas, el monitor esta disefiado para su eso en situaciones de transporte dentro de una institucién

sanitaria.

3.3 Instalacion conjunta

Conexiones

Comprobacion de la conexién a red

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

estado de la conexion a la red VSV.

lcono

£stado de 1a conexidn

=

El monitor esta consctado acalments 1 lared VSV

&

El simbolo X rojo situado sobre ol jcono de red indica que el
monitoT ¥4 o 25th conectado a In red VSV En el ivea de
taensajes se tvestra el mensaje “Sin monitotizacion central”
Comprisbe Ia conexion de La parte posterior del monitor.

Si el menaaje no desaparece, péngase en cotitacto con <l
administrader del sistema.

feona

Egtado de la conexién

Sin icono

Sidpmelesﬁxmio,eimmﬁmmhn eliminado expresamiente
de 1o 7ed V5V 0 mmea se ha afiadido a ln misma.

Asignacion de nombre al monitor

ViTR SOHINE M-
R TEGNIGO

CENTINA S.A
[;4AS MEDICOS
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Cada monitor esta identificado por un nombre de monitor en VSV. Durante la instalacién de VSV, el
administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuacion, asigna cada monitor a un
panel de visualizaciéon en VSV, El nombre del monitor es, por lo general, el nimero de la habitacién o
cualquier otro identificador unico que indica a VSV el monitor que envia los datos del paciente. En la

ilustracion siguiente se muestra un ejemplo de una red V3V.

Si cambia el nombre del monitor (en el Menu sistema), aseglrese de que el nuevo nombre cumple las
mismas convenciones que los nombres existentes. Por ejemplo, en la red VSV del ejemplo anterior, no se
deberia modificar “Cama-2" por “Habitacién-16" ya que el resto de los monitores estan identificados por el

namero de cama y no por el nimero de habitacion.

Precaucién El sistema no evita la duplicacién de nombres del monitor. Si trasiada el monitor a otra
ubicacion, asegtirese de cambiar el nombre del monitor para que se corresponda con la nueva ubicacion.

lE' Todos los componentes del monitor de signos vitales PHILIPS que se aplican al paciente estan
clasificados como tipo CF, que especifica su grado de proteccion contra descargas eléctricas. Todos ellos
estan clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el simbolo del corazon en el panel
lateral. C./ 7
Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugia. :

Los monitores de signos vitales PHILIPS se ajustan a la norma CISPR 11. Los monitores de signos vitales
PHILIPS se pueden utilizar en cualquier centro, salvo establecimientos domésticos y aquéllos conectados
directamente a la red eléctrica publica de bajo voltaje, como los edificios de uso doméstico.

Antes de su uso clinico, aseguirese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Si la
precision de alguna medicion no le parece razonable, compruebe en primer lugar los signos vitales del
paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobacion con el monitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracién del monitor se ajusta a las selecciones
previstas.

Si conecta el monitor a algin equipe, compruebe gue funciona correctamente antes de su uso clinico.

Consulte las Instrucciones de uso del equipo para obtener una informacion mas completa.

3.4y3.9
instalacién, mantenimiento y calibracién de Monitores s VR AP Hgaithee’
. “phaips

Seguridad en la Instalacion

Pégina 3 de 12
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Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados segun 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 sefiales esta
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, péngase en contacto con el Centro de
atencién 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 periédicas para comprobar el rendimiento, segin se
describe en la guia PHILIPS Patient Monitor Setup Guide.

instalacion eléctrica dei equipo

El monitor funcionara tanto con alimentacién de CA como con la bateria interna.

Para encender el monitor:

Asegurese de que la toma de corriente alterna esta conectada a tierra correctamente y de que suministra fa
tension y la frecuencia especificadas (100 - 240 V CA, 50- 60 Hz).

Si su centro requiere una conexién de compensacion 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 bateria

Siempre que el monitor esta conectado a una fuente de alimentacién de

CA, la bateria esta cargandose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de
la baterfa esté bajo. Debera conectar el monitor a una fuente de alimentacién de CA antes de utilizarlo solo

con la alimentacién por bateria.

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 plasticas y conectores.

« Oxidacion de partes metélicas. @

= Ruptura de cables.

« Fallas en la alarma sonora o visual.

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

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

mayores trastornos o dafios.

PRECAUCION

\Pﬁna4de 12
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Ese mantenimiento debera ser realizado solamente por PHILIPS o por la Red Autorizada de Asistencia
Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo.
Calibracién

Consulte el manual de los médulos para revisar la necesidad de alguna calibracion especifica.

3.6 Interferencia reciproca

Seguridad en la Operacién

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 esta limitada a menos de 10mA a 240VAC,

E! monitor posee filtros de proteccidon que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es utilizado
simultaneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilador, marcapaso cardiaco, etc.

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adguisicion de las sefales
fisiolégicas del paciente. En caso de gue esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de
interferencia.

La conexion de varios equipos en una misma red de alimentacion eléctrica puede causar cargas
electrostaticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fluctuaciones en las sefales
fisiologicas del paciente gue no tengan un origen fisiolégico. Las duraciones de estas fluctuaciones estan
limitadas por el tiempo de exposicion del equipo, y no poseen efectos gue comprometan la precision del
equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas v filtros de proteccion.

Cuando aplicable, el tiempo de recuperacion después de la descarga de un desfibrilador es menor gue 30
segundos, excepto cuando sea determinado en normas particulares.

AVISO

Anles de iniciar la monitorizacion de un parémetro fisioldgico se deben observar todas fas informaciones y cuidados
sobre la operacion y aplicacion de los accesorios, pues ef uso incorrecto de estos podrd causar daflos al paciente,
tales como Guemaduras y/0 chogue elécirico.

Ef monitor sigue fodos los patrones EMC, mas el usuario debe estar atento a los riesgos de inferferencia sobre el

equipo durante tratamienlos especificos.

AVISO C’b/
- Riesgo de explosién: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente.

« Riesgo de choque eiéctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario debera ser retirada
solamente por personal calificado.

. Siempre desconecte el equipo antes de limpiarlo. No utilice sensores dafiados, cables con puntas
descascaradas o con el aislante dafiado, y solamente utilice sensores y cables originales.

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

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado.

3.8 Limpieza, desinfeccién

Limpieza

Instrucclones generaies
Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después\de limpia

desinfectar el equipo, inspeccionelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deterioro o dafos.

\/ Pégina 5 de 12
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Si tiene que devolver algan equipo a Philips, limpielo y desinféctelo primero. Siga las precaﬁcioﬁeéf:"

generales que se indican a continuacion:

pE~ o

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

concentracién mas baja posible.

+ No permita que entre liquido dentro de la carcasa.

+ No sumerja ninguna parte del equipo en liquidos.

» No vierta liquidos sobre el sistema.

+ Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metdlicas 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 eléctricos ni en los conectores.

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

e

No utilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Incluso una
pequeiia cantidad de determinadas soluciones de limpieza puede dailar el

Aviso

monitor.

No utilice impiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los

cenﬂzuesm basados en la acetona. La garantia no cubre los dailos
producidos por el uso de sustancias no aprobadas.

|

Limpieza y desinfeccion del monitor

Para limypiar o monitor:

Hionedezua un pafio suave con jabon neutro ¥ agua.

¥

Elimine del paio cualquier exceso de humedad y lompie suavemente
el monitor,

Para desinfectar 1 monitor:

Humedezea un padio suave en alguno de los productos signientes:
+  Alcohol isopropilice {disolucidn en agua al 70%)
+  Hipoclorito sodico (Jejia clorada), disolucion en agua al 3%
+  Solucién de cloruro de amonio, <0,2%

Elimine del patio cnalquier exceso de humedad y Limpie el monitor
para desinfectario.

Limpieza y desinfeccion de los cables y la fuente de alimentacion externa

AL A T LAt e ]

Precamion

No utilice alcohol para limpiar los cables, EI alcohol puede provocar que los cables
s¢ debiliten,

EDURRTO M

s AN
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Para liropiar Jos cables y Ja fuente de alimentacion externa:

Humedezca un pafio snave con jabon de manos sm akohol.

2 Elimtine del pasio cualquier exceso de humedad v limpie susvemente los cables
y 1a fuente de alimentacion externa.

Vuelva a Limpiar las micmas zonas con wn pafio humedecido solamente

£On AgUA.

Para desinfectar los cables v la fuente de alimentacién externa:

Humedezca un padio suave con hipoclorito sodico (lejis clorada). dsolucién
en agua al 3%,

Precaucion: El hipoclorite sodico puede decolorar el cable,

2 Elimine dei pasio cnalquier exceso de bumedad v limpie suavemente los cables.

Vuelva 2 limpiar las mismas zonas con un paiio humedecido solamente con agua. I

312
Condiciones ambientales

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento.

Proteja el monitor de fuentes de radiacion electromagnética intensa. Este dispositivo est4 disefiado para
resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferacién de equipos de
transmision de radiofrecuericia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos méviles, radios
bifisicas méviles 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 cercania o a la potencia de una fuente de energfa determinada. Pueden manifestarse problemas por
lecturas erréticas y el cese u otro funcionamiento incomecto del equipo. Si ocurre esto, debera
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, pongase en contacto con el Centro de
atencion al cliente de Philips o con el representante local de Philips.

PRECAUCION y

- Mantenga el equipo siempre en local adecuado. mr N

« Evite locales donde pueda ocurrir derramamiento de liquidos sobre el equipo. ¢ e
« Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conservacion. ** '
= Mantenga el equipo en ambiente seco.
- No utilice el equipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad. Phitipd Asg®
« No utilice el equipo si éste presenta dafios 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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INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES
Anexo II1.B

» Nunca esterilice o sumerja el equipo en liquidos.

 No debe aplicarse ninguna tensién eléctrica a cualguiera de los cables del equipo, principalmente a
aguellos 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 liquidos. La humedad relativa del aire de 10% a 90% sin

condensacion y presién atmosférica de 525mmHg a 760mmHg

DECLARACION DE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

nstrucciones sobre entorno

Prueba de emisiones | Conformidad electrom $tico

Emisiones g¢ RF Grupo 1 £l monitor de Signos vitshes Gnicamente

CISPR 11 - 1 utitiza in energia de RF pard sy
HNSONUMIENTS IRernd, For (a0, las emisones de
RF g0 tasy DOjas ¥ 88 poto probable que causen
interferencias en SquIpDSs Secrdncos Cercants.

Emisiones de RF Clase A

CISPR 11

Emisicnes pmonitas Ciase A Eimontior  de signos vilales se puede wlilitar
IEC 61000.3-2 en cuiquier cento, Saivo establecimentos

domésticos ¥ aquéiion conectados
dreclamante a ki ned eldctnica pablica de bajo
voRae, como s ediicion de 1e0 doméstico

Fluctuationes de tenmidny | Conforme

SIRHIONES |
{EC 84000-3.3
.
DECLARACION DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF y
Frecuencia dal de 150 kHz 5 80 MHz | de 80 a 500 MHx de 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor
Ecuacién 3.7 4 3
= | {1 - e
= [¥]# dw [-;i]ﬁﬁ d [;].,fﬁ

Solida maxima Distancia de Distancia de Distancia de
nominal separacion separacion separacion
Potencia de {d) (B {0
transmisor {vatios) {metros} {metros) {metros)
oot 812 8,12 023
01 0,37 4,37 0,74
1 1,77 117 2,33
10 364 369 7.38
100 11,87 11,67 2333 o fXER SCHAEIDEH
Para los franamisores corn una potencia de salida maxima no indicados enteriomente, 7 fOTRRA TECNICO
ia distancia de separacidn o se puede calcular en metros, utiiizando fa ecuacion de la columna m-osds ARGQENT iN\A S.A

nie, & la que P es ¢l valor miximo de potencia de salida del ransmisor en vatios MR 1 Kj1AS MEDICE
conforme o los dotos def fabricante del transmisor,
Es posible que estas directrices 1o s6 puedan aplicar a todas lae siuaciones. La propagacitn
wmwawmmeMydmmwmmmym.

DECLARACION DE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA Pﬁi
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INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES . 1.
Anexo IIL.B R,
Prusba de Nivel de prueha Nivel de Entomo
nmunidad 1EC 60601 conformidad | electromagnético: guin lh\s T; (,.\ -
Descarga + 6 kY {contacio} +BKY 108 sueios deban ser U : f’-} .'ﬁ
slecirostitica (ESD} 1 2.8 kY {aire) {contactol da madera, hormigdn v ~ N
EC 8100042 + B RY {aire) © bakiosas cerdmicas, 5itos
sution esbin cublerios con
material sintdtico, la
humedad relative deberd ser
al manos del A0%.
Coilaciones 21 K sn nvodo diferencial | £ 1%Y £n cano de gue baje ol
mumentineas 22 kV en modo comidn 22K raciiniento, puede qua sea
das/rafagas necesario utilizar of monitor
ciritas de pacients desde una
{EC 6160034 conaxion g alimentacibn
gon Sitro o alimentacidn con
baterta igie conexién
sidctrica con ia red principal
de CA mieniras se realizo o
monitorizacidn}.
Sobretenaién 1k an motn diferencial | 2 1%V .2 calidad de la red sléctrica
EC 81000-45 + 2%V en modo comun + 2KY tebe ser i de cuniquier
andormo comercial
Hajodas de lensidn, | «5% Ur{>95% de caidaen | «5%
internupciones Up)durants 0.5 cickos br u hospitalario.
cortns y variacionss
det vpitaje en las 40% Uy (60% de caidn 4% Up
lineas de entrada en Ly durante 5 cicis
tel suministro do
energin, 70% Up (30% de caidaen | 70% Uy
EC 61000-4-11 Uridurante 25 citlos
«5% Ur{»95% de cofdaen | <5% Uy
Uyl durante 5 segundos
Fracyensa 3 Am 3 Afm Los campos magndiicos de
mal 1a freeuencia eldetrica deben
SO0 Hey estar a jos nivelss nomMmaies
Campo magnéties para unt ublicacibn tipita en
EL §100D-4-8 ur establetimionto comercial
4 hoapitalario halstual,

Hots: Uy es el voliaje de la red principel de CA artenior a la aplicacin del nivel de prusba,

3.14

Eliminacion

Proteccién Ambiental

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

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.

5 Eliminacién del monitor: para evitar la contaminacion o infeccién del personal, el entomo de trabajo

u ofro equipo, asegurese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de
desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pals relativas a equipos que contienen piezas
eléctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesorios como termémetros, y siempre que no
se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminacion de residuos

hospitalarios.

% Antes de desechar un monitor de paciente PHILIPS elimine toda la informacion de los pacientes.
Para obtener instrucciones acerca de como eliminar los datos de pacientes, consulte la gula
PHILIPS O Patient Monitor Setup Guide.

3.16 Precision de las mediciones
Especificaciones - Monitores
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INSTRUCIONES DE USO
MONITOR DE SIGNOS VITALES

Anexo II1I.B Vi
Parametro Especificacion o
impacio mecanico Segin la notma IEC 80068-2-27 ,;“ Tf
+  Acelemcidn méima: 150 mve2 (15,3 ¢}
+  Duracdn 1ime
+  Morfologia del pulso: semisinusoidal
+  Namero de impactos: 3 impactos por
diretciin y sje {18 en total)
Vibracidn mecénica Vibracion aleatoria ¢e banda ancha, segin
Ja norma {EC 60068-2-64
+  Rango de frecuencin: de 101z a 2000 Hz
«  Resocion: 10 Hz
«  Amplitud de aceleracion:
de 10 Hz a 100 Hz 1,0 (mis2)2MHz.
de 100 Hz a 200 Hz -3 dbioctavo
de 200 Hz a 2000 Hz 0.5 (mie2)2/Hz.
»  Duracidn: 10 minutos para cada eje
perpendicudar {3 en fotal)
Temperptura
Temperatura de De 10 o 40°C {de 50 a 104°F}
funcionamiento
Parimetro Especificacién
Temperatura de De -20 8 50°C (de 4 2 122°F)
almacenamienio para e dispositivo
De -20 a 40°C (¢te 4 3 104°F)
para el dispogitive y accesorios
Hunedad
Funcionarniento Hasta 80% de HR, sin condensacion
Almacenamiento Hasta 90% de HR, sin condensacion
Altitud Hacta 3048 m (10000 pies) por encima
del nivet det mar {708 mbar)
Compatibilidad Cumple fa norma EN 80601-1-2:2001
Electromagnética
Parametro Especificacion
Tempersturs de De .20 4 50°C {de -4 2 122°F)
almacenamiento para of dispositivo
De 20 a 40°C (de 4 a 104°F}
para ol Gsposiiivo y accesorios
Hurmadad
Funcionamiento Hasta 80% de HR, sin condensacion
Almsacenarmiento Hasta 80% de HR, sin condensacion
Attitud Hasta 3048 m {10000 piss) por encima
dei nivet def mar {708 mbar)
Compatibilicdad Cumpie fa norma EN 60601-1-2:2001
Electromagnética

Especificaciones de PNI
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INSTRUCIONES DE USO ,
MONITOR DE SIGNOS VITALES
Anexo IILB N
Pardmetro Especificacion . ! 1 g 6
Técnica Oscilométrica uilizando presidn ds deflacion '
for MBPas
Rango de medicitn adulto/pedidtrico
Sigtéhica 30 255 mmHg {4 - 34 kPa)
 Diastélica 15 — 220 mmkg {2~ 29 kPa)
Media 20 238 mimig (2,7 ~ 31,3 kFa)
Rango de frecuoncie del 30 - 240 1pm
puise
Rango de o mediddn neonatal
Sistdlivn 30 — 135 mmhig (4 - 15kPa)
Diastbiica 15— 110 mmig (2 - 14,7 kPa)
Parametro Especificacién
Media 20 - 125 menHg {2,7 ~ 16,7 kPa)
Rarwo de frecusncia del 40 .. 240 Ipm
pulso
Pm:ssgéndelapresién + 5 mmHg (0,70 kPa)
sanguines
Procigion de latrecuencia del (22 lpm
puiso
inBado inicia! dal manguito Adulto: 180 mmHg (21,3 kPa)
Pedidtrico: 140 mmig (18,7 kPa)
Meonatal: 100 mmHg (13,3 kPa)

Especificaciones de temperatura

pPardmetro Especificacién
Rango de medicién + De 80 a 110°F (de 26,7 2 43,3°C)
{en modo Monitorizado)
* De93.9 a105°F {de 34 4°C a 40.8°C)
{en modo Predictivo)
Precisién + D.2°F (2 0,1°C) {en modo Monitorizado}
Resolucion 0.2°F (O,1°C)

Especificaciones de la SpO2

Parametro Especificacion
Rango de medicidn de SpOy 0 H00%
Rango de medicidn de fa frecuencia | 30 - 300 pm
de pulso
Precisibn de Sp0y’ Rango imm
Senscres reutiizables de Philips
M11814, M11918, MUSIAL, 70 - 100% £2%
M1E91BL, MT1924
MHIG3A, MI1G5A, MTI96A, MTISIA |70 - 100% 23%
Sensores desechables de Philips
M11314, M11334 . Neonatal 70~ 100% £3%
M11324, M11334 ~ Adultofactante 70 - 100% 2%
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M18048

Precision de | frecuencia del puiso  122% o £ 1 ipm (el que sea mayor)

Rango e Jon de onda~ De 500 a 100D nin para todos 108 sensoros
gitud especificados
Potencly maxima de salida dplica % 15mW para todos los senoores

especificados

Especificaciones de la interfase

Pardmetro Especificacion
Salida de la alarma de flamada a la erifermera
Conector Ciaviia para tetélono da 3.5 mm, contacios
NOyNC
Valor nomingl de contacto <=1 A, <25 Vea, <60 Ve
Aislamisnto 1.5 kY
Tiempo do retardo <G5s
Salida de datos. Pusrio Ethemet
Puertc LISB, a través del asdeptador
de intarfase en sere opcional
Actualizacion de software Puerto USH
Conexion del escaner Puerto USB
de chdigos de bara

INSTRUCIONES DE USO
MONITOR DE SIGNOS VITALES
Anexo I1I1.B
11
Parametro Especificacién 9 6
Sensores desechables Nelioor
M1901B, M18028, M1503B, 70 - 100% 3%
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT

ANEXO III

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

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
1]96, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
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: Monitor de Signos Vitales (monitor paciente)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiolégico.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: monitoreo y registro de parametros fisioloégicos de
pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Ademas, esta disefiado para su uso
en situaciones de transporte dentro de una institucién sanitaria.

Modelo(s):

863063 VM4

863064 VM6

863065 VM6 con IBP

863066 VM6 con CO2

863068 VM8

M2600A Telemetry Viridia

M2636B Telemom

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida atil: 10 (diez) afios

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems

T



A/

Lugar/es de elaboraciéon: 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 15FF8201, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

pisposicioN no ] ] L

pr. OTTO A. CRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



