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Ministee Salud DISPOSBIOION N° 1 1 6 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BuUENOS AIRES, 28 FEB 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-13772/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.



*2012 - Afie de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

& 116 g

Ministerio de Salud pISROSION 1°
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor de signos vitales (monitor paciente) vy
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 I 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 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-2, 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 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposlcion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-13772/10-0
DISPOSICION No bueg I~
ejb | j
o 11889 o oo o
AN M. AT,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROI?UC{O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........0. L. 6 .......
Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales (monitor paciente).

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

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para la monitorizacion, registro y
generacion de alarmas de mdltiples pardmetros fisioldgicos de pacientes
adultos, pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de
profesionales sanitarios.

Modelo(s):

M8001A MP20

M8002A MP30

M8003A MP40

M8004A MP50

M8005A MP60

M8007A MP70

M8010A MP90

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

Tiempo de vida Util: 10 (diez) afos

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH

Lugar/es de elaboracion: Hewlett Packard Str 2. 71034 Bdblingen. Alemania
Expediente N° 1-47-13772/10-0

DISPOSICION No

_ 'K} hngbs
ejb iﬂ- ] % 9 br. OTTO A, onsr%enm
m SUI-INTERVENTQR
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
\.’ 3 ~

------------------- wrvedsrnriannang

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN MAT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13772/10-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
........... 11 P ISP y de acuerdo a lo solicitado por
Philips Argentina S.A., se autoriz6 la inscripcién 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).
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiolégico.
Marca del producto meédico: Philips
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: disenado para la monitorizacidn, registro vy
generacion de alarmas de multiples paréametros fisiolégicos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales

(' sanitarios.

Modelo(s):
M8001A MP20
M8002A MP30
M8003A MP40
M8004A MP50
M8005A MP60
M8007A MP70
M8010A MP90
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida util: 10 (diez) aifos
Nombre del fabricante: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH
Lygar/es de elaboracion: Hewlett Packard Str 2. 71034 Boblingen. Alemania

—



/..

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, aZBFEB.Z.mZ, siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

N {3img b
€) Dr. (o) "‘j
o 116 9 SUB-INTERVERT O
ANM. AT,
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importado vy distribuidg por:
Philips Argentina S.A.

Fabricado por:
Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH

Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Boblingen
Alemania

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

MONITOR DE SIGNOS VITALES Modelo:

Ref. [S/N] 300000 ] -

PHILIPS

106-240 V - 30/60 HZ 120
& 3 TrsAzsev ()

Condicién de Venta:

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

4 @k hid

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-2

Negp SCHNEIWER

tes. ',‘4 A TECHICO

01‘1
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Importado v distribuido por: p" i L' p .
Phiiips Argentina S.A. |

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por;
Philips Medizin Systeme Bébiingen GmbH

Hewiett-Packard-Str. 2 71034 Bobiingen
Aiemania

MONITOR DE SIGNOS VITALES
A S s 3 T18AzsavV ((T)) ‘“—} ' I_ E

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

Condicion de Venlta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-2

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

»

“N\'-,\B‘“ Utilice solamente cables de red sin proteccion. £n
ST LIN &s Pg.lt:hca solo cables de alimentacion (de tres hilos con enchufes conectados a t:erra) y formag

Peligro de explosion. Equipc no adecuade para utilizar en presencia de anestésicos inflamables
mezclados con el aire, oxigeno u dxido nitroso. Las concentracicnes de oxigenc deben ser < 25%
y la presién parcial < 27,5 kPa cuando no exista ningan otro oxidante.

Peligro de descarga sléctrica. 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 desfibrilacion.

La precision de la medicion puede disminuir temporalmente mientras se realiza slectrocirugia o
desfibrilacidn. Esto no afecta a la seguridad del paciente nl del equipo.

No abra el monitor ni intente cambiar la baterfa. Si sospecha que existe un preblema con los
componentes intemos del monitor, pdngase 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 ¢ que estos se
enreden. N

No sitie 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 del paciente.

La cesta del soporte vertical con ruedas tiene una capacidad maxima de 3,6 kg (8 libras). Si coloca
mas de 3,6 kg (8 llbras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podria volcarse.

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

Para garantizar el aislamiento eléctrico del pacients, conecte el dispositivo unicamente a otros

equipos que proporcionen aislamiento eléctrico para el paclente.

FinhesysIge
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eléctrica sin conexion a tierra mediante la extraccién de la puesta a tierra equipotencial o la presilla
de corexién a tierra.

¥ No utilice cables de extensién 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 imagenies de resonancia
magnética {(MRI). La comriente inducida podria causar quemaduras.

» El monitor puede afectar a la captura de imagenes de resonancia magnética, y dicha resonancia
puede afectar a la precision de las mediciones del monitor.

» Si hay varios equipos conectados entre sf 0 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 ¢ dispositivo que no sea el especificado en este manual.

» No se recomienda la esterilizacién para este moriltor, accesoria ¢ fungible a merios que se indique
lo contrario en las Instrucciones de uso que acompafian a dichos accesorios y fungibles.

» Use Gnicamente accesorios aprobados con el monitor PHILIPS. La utilizacién de accesorios rio
aprobados puede disminuir el rendimiento ¢ la seguridad de! monitor. Consulte las Instrucciones de
uso que acompaiian a los accesorios.

3.2

Uso previsto

El monitor de paciente PHILIPS esta pensado para la monitorizacion, el registro y la activacién de alarmas
de miltiples parametros fisiologicos de pacientes adultos, pediatricos y neonataies en entornos sanitarios.

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

sanitaria.

3.2 Instalacion conjunta

Conexiones L/
Comprobacion de la conexion a red

El icono de conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el
estado de la conexicn a la red VSV.

Icone Estado de 1o conexion
@ El inomitor asta conectado actualmente a lared VSV,

TORIOT ¥ [0 estd conectado a 1o ved V5V, En ol drea de
mensaies se muestrt of wentaje “Sin monitorizaciin central”.
Compruebe Ia conexion de 1a parte posterior del monitor.

Si el mensaje no desaparece, péngase en contacto con ¢f
sdusisivtrador Jed sistema,

@ El simbolo X rejo situado sobre ¢l icono de red indica que ¢

leono Estado de ia conexién

Sinicono | Sielpanel estd vacio, €l monitor s¢ ha eliminade expresaniente
de la red VSV o munca se hia afadido 2 Is misma,

Asignacion de nombre al monitor

Pégina 2 de 12



P

INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES 11 1 6 g
Anexo I11.B

Cada monitor esta identificado poer un nombre de monitor en VSV, Durante la instalacion de VSV, el
administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuacion, asigna cada monitor a un
panel de visualizacién en V3V. El nombre del monitor es, por lo general, el nimero de la habitacién o
cualquier otro identificador Unico que indica a VSV el monitor gue envia los datos del paciente. En la

ilustracién siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV.

Si cambia el nombre del monitor {en el Mend 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 “Habitacion-16" ya que el resto de los monitores estan identificados por el

numero de cama y no por el nimero de habitacién.

Precaucion El sistema no evita la duplicacion de nombres del monitor. Si traslada €l monitor a otra
ubicacidn, asegirese de cambiar el nombre del monitor para que se corresponda con la hueva ubicacion.

Ei Todos los componentes del monitor de signos vitales PHILIPS qgue 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 corazén en el panel
lateral.

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, asegurese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcicnamiento. 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 comprobacidn con el monitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracion del monitor se ajusta a las selecciones
previstas.

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

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

Pagina 3 de 12
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Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados segln 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 af 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
atencion 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 periddicas para comprobar el rendimiento, segin se
describe en la guia PHILIPS Patient Monitor Setup Guide.

Instalacién eléctrica del equipo

El monitor funcicnara tanto con alimentacion 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 la
tension y la frecuencia especificadas (100 - 240 V CA, 50- 60 Hz).

Si su centro requiere una conexion 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 alimentacion de

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

con la alimentacion 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. s

- Oxidacién de partes metalicas. <_’/

* 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 10 mas breve posible, evitando

mayores trastornos o dafos.

PRECAUCION les) 1R SCUNEIDC.
ot MUk TECNICO
PEIL . PBEENTINA SU A o

g cal N - AR cond Ny
'\ ) T “._Pégiré 4 de 12
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Ese mantenimiento debera ser realizade solamente por PHILIPS ¢ por la Red Aut1iza'a sAgtencia
Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo.
Calibracidn

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

3.6 Interferencia reciproca

Seguridad en la Operacion

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 esté limitada a menos de 10mA a 240VAC.

El monitor posee filtros de proteccion 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 adquisicién de las sefales
fisiologicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de
interferencia.

La conexidn 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 que no tengan un origen fisiologico. Las duraciones de estas fluctuaciones estan
limitadas por el tiempo de exposicion del equipo, y no poseen efectos que comprometan la precisidn del
equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de proteccion.

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

AVISO
Antes de iniciar la monilonzacion de un parametro fisiologico se deben observar lodas las informaciones y cuidados
sobre la operacion y aplicacion de los accesorios, pues el uso incorrecto de eslos podrd causar dafios al paciente,

fales como quemaduras y/o chogque elécirico.
El monifor sigue todos los pafrones EMC, mas el usuario debe eslar atenfo a /os riesgos de interferencia sobre ef

equipo durante tratamientos especificos. —

AVISO e

* Rlesgo de explosion: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente.

» Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario debera ser retirada
solamente por personal calificadc.

= Siempre desconecte el equipo antes de limpiarlo. No ufilice sensores dafados, cables con puntas
descascaradas o con el aislante danfado, 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 sclucionado por el personal calificado.

3.8Limpieza, desinfeccién e

. .
Limpieza B s
Instrucciones generales L

desinfectar el equipo, inspecciénelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deterioro o dafios.

Pégina 5 de 12
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Si tiene que devolver algun equipo a Philips, limpielo y desinféctelo primero. Siga las preca;icio%s 9
generales que se indican a continuacion: 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 liquides sobre el sistema.

* Nunca utilice materiales abrasives (como fibras metalicas 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

T ee———
veneenenetsomy

Aviso No utilice agentes de impieza o desinfectantes no aprobados. Incluso una

prq:ieﬁa cantidad de determinadas soluciones de Hmpieza puede dadar el
monitor.

No utilice Hmpiadores abrasivos ni diselventes fuertes como la acetona o Jlos
compuestos basados en Ia acetona. La garantia no cubre los daios
producidos por el uso de sustancias no aprobadas.

Limpieza y desinfeccion del monitor

Para bmpisr el monitor:

B Paso - m
i Hupedezca wn pado suave con jabon neutro y agus. “
2 Elimine del pafio cualquier exceso de hnunedad v himipie suavemente
1 monitor.
Para desinfectsr el monitor:
Paso
i Bumedezca un pailo suave en alguno de los productos siguientes:
+  Aleohol isopropilico (disohucitn en agua al 70%)
+  Hipociorito sédico (lejia clorada). disolucion en agua al 3%
+  Solucién de clorure de amonio, <0,2% “
2 Elimine del pailo cuslguier exceso de humedad ¥ kmpie ¢l monitor
para desinfectarlo.
f

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

Precawcidn  No utilice alcohol para impiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables
se debiliten.

SCUNEIDEW
Y ORTECNICO
b TRNTINA S, A,
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Pars lipiar los cables v Ia fuente de alimentacién sxterna;

Paso
H Humedezca un paiio suave ¢on jabdn de manos sin ajcolol.

Elimine del paio cuslquier exceso de humedad v limpie suavemente los cables
¥ 1a fuente de alimentacion externa.

3 Vuelva o bmpiar la mismas zonas con un pafio bumedecido solamente
cotl agua.

Fd

Para desinfectar los cables v Ia foente de alimentacién externa:

o, mererer——
veven o ——

Paso

§ Humedezca un pafio. suave con hipoclorite sodico (bejia clorada), disolucién
en agua af 3%,
Precaucion: El hipoclorito sédico puede decolorar el cable, "

2 Elimine del pafio cnalquier exceso de humedad ¥ limpie suavemnente los cables.
Vuelva a limpiar las nusmas zonas con un pafio nmedecido solamente con agnm,

s
¥

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 esté disefiado para
resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferacion de equipos de
transmisidn de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos méviles, radios
bitésicas moviles 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 ¢ a la potencia de una fuente de energia determinada. Pueden manifestarse problemas por
lecturas erréticas y el cese u otro funcionamiento incorrecte del equipo. Si ocurre esto, deberd
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, péngase en contacto con el Centro de
atencion al cliente de Philips o con el representante local de Philips.

PRECAUCION

= Mantenga el equipo siempre en local adecuado. oFo
. . . P . propes
* Evite locales donde pueda ocurrir derramamiento de liquidos sobre el equipo. R

&F TECHICO
SRENTINA 3

* Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conservaci‘.t‘in.

* Mantenga el equipo en ambiente seco. |
= No utilice el equipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad.
* No utilice el equipo si éste presenta dafos externos o exista sospecha de que el mismo se haya

* Conecte siempre el equipo en locales donde la toma de corriente posea aterramiento eléctrico.
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MONITOR DE SIGNOS VITALES

INSTRUCIONES DE USO

Anexo IIL.LB

* Nunca esterilice 0 sumerja el equipo en liquidos.

* No dehe aplicarse ninguna tension eléctrica a cualquiera de los cables del equipo, principalmente a

aqguellos 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 presidn atmosférica de 525mmHg a 760mmHg

DECLARACION DE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

. instrucciones sobre entorno
§ .
Prueha de emisiones | Conformidad electromagnético
E de RF ! ' am«mw
CISPR 14 utiliza In energia de RF parn su
WREIONAENLD Ieend, Por (a0, 188 Smsiones de
RF z00 muy bajas vy &4 poco probabile que causen
interferanciag en squipos Clecrdnicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A
CISFR N
Emigiones srodnicas Clase A Elmoritor 08 8ighos vitales S¢ puede ulilizar
IEC 6100032 N cuaiguier centro, salvo establecinsentos
domesticos ¥ aquélios conectados
Erectamente & 18 red siclica pablica ¢ baje
volinis, como 0% edificios de uso doméstico.
Flustuaciones g tensidny | Conlorme
IEC 81000-3-3

DECLARACION DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF

Frecuencia del de 150 kiHz a 80 MMz | de B0 a 800 MMz de 800 MHz 2 2,5 GHz
transmisor
Ecuacidin 357 . 15 15 P
de [“‘5’]‘,{}; da= ["'gg}é‘ﬁ d= [‘32]4}5
Sadicia méxima Distancia de Distancia de Distancia de
nominal separacién ion separacion
Potencia de «h (g {4
transmisor {vatios) {metros) {metros) {metroa}
0,04 £.12 0,12 0,23
9.1 037 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 389 388 7,38
00 1,67 11,67 2333
Para los transmisores con una polencia de safida maxima no indicados anteriorments, Ier. I7°FT SOUNEIDE,.
ia distancia de separcion d se puede calcular en metroa, ulilizando la ecuacidn de la columna DY B CRNTECNHICO
correspondiente, an la que P es & valor miximo de potencia de salida del ransmisorenvatios P v [0 DWTINA SUA.
conforme a ios detos del fabricante del transmisor. Boposs b oo Ne JERND
Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas tas situaciones. La propagacidn
glectromagnética sa ve afectada por la absorcion y ¢ refisio de estructuras, obialos y personas,

DECLARACION DE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA wieofl
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INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES
Anexo III.B
Praeba de Nivel de prueba Nivet de Entomo
nmunidad IEC 60601 conformidad | electromagnético: guia
Qascarga * 6 KV {contacto} EX- 14 108 sueios deben ser
elactrostitica (E50) | £8 KV (oint} {contacty) de madera, hommighn
£ 6100042 T BEY {aire} o baldosas cardmicas. 5 fog
susios estén cublertos con
material sintético, in
humedad retafiva daberd ser
2t menos el 30%.
Ostilaciones 21k en mode ditsrencigd | £ 1KY En caso de gue baje si
momamineas 2%V en mudo conin 2k rendimiento, pueds que sea
rhpidasirifagns necasado utllizar of monitor
aiptiricas de patiente desde una
1EC §1000.4.4 conexidn de alimentacibn
«on Sitro o alimentacidn con
baterta tsin conaxin
sldetrica con la red principal
de CA mieniras se realiza la
monRorizacién).
Sobretensidn + 1 iV 20 modo diferencial | + 1KY L4 calidad de la red slécirica
1EC 61000-4.5 £ 2KV en modo comdn +2kY debie ser ks de cutiguier
Bojadas de lenion. | <% U7(>95% de caidaen | <% srlome comercial
interupciones Uy} durants 0,5 ciclos Yr u hospitalario.
corias ¥ vaniaciones
def vollaje en ins 0% U (60% de caidn 40% Uy
lingas de entrada &n Ur)durame 5 ciclos
el sunministro de
anergia. 70% Ur(30% de caidaen | 70% Uy
EC 610004-11 Uridurante 25 citles
<5% Uy (»35% de caidnen | <5% Uy
Uy} durants 5 segundos
Frecuensia 3 Al 3 AMm Los canpos magnéticos de
mageética in frocuenchs eldctrica deben
{5010 Mz} astar 4 s niveies nomales
Campo magnético para una ublcaciin tiplca en
EC $1000-4-8 un establecimienit comertial
4 hospitalanio habitual.

Hiota: Uy es e volinje de la red printipal de CA anterior a [8 aplicacitn del nivel de prueba.

314

Eliminacién

Proteccion 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.

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

u otro 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 electrénicas. Para desechar piezas y accesorios como termoémetros, y siempre que no
se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminacién de residuos

hospitalarios.

» Antes de desechar un monitor de paciente PHILIPS elimine toda la informacién de los pacientes.
Para obtener instrucciones acerca de cdmo eliminar los datos de pacientes, consulte la gula
PHILIPS O Patient Monitor Sefup Guide.

3. 16 Precision de las mediciones
Especificaciones - Monitores
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INSTRUCIONES DE USO

Especificaciones de PNI

MONITOR DE SIGNOS VITALES -
Anexo IILB |}
Parametro Especificacidn
impacto mecanico Segdn la noma IEC 80068-2-27
«  Ageleracion mixima: 150 mis2 (15,3 ¢)
+ Duracibn; 11 mg
+  Morfologis del pulso: semisinusoidal
+  MOmero de impacios: 3 impacios por
diraccidn y eje (18 on total)
Yibracién mecdnica Vibwacién aleatoria de banda ancha, seqin
la norma 1EC 80068.2.64
+  Rergo de frecuencia: de 10 Hz a 2000 Mz
*+  Resclucion: 10 Hz
s ampiitud de acelaracidn:
de 10 Hz a 100 ¥z 1,0 (mis202H2.
de 100 Hz a 200 Hz -3 dbloctavoe
de 200 Hz o 2000 Hz 0.5 (nve2i2/Hz.
«  Duracién: 10 minutos para cada eje
perpendicular {3 en tolal)
Temperatura
Temperitura de De 10 a 40°C (de 50 a 104°F)
funcicnamdento
Pardmetro Especificacidn
Temperatura de De -20 a 50°C (de -4 a 122'F)
almacenamiento pata ¢f dispositive
De -20 g AD'C {de -4 5 104°F)
para of dispositivo y actesorios
Humedead
Funcionamiento Hasta 80% de HR, sin condensaciin
Amacenamients Hasta 90% de HR sin condensacidn
ARitad Hasta 3048 m (10000 piss) por encima
diel nivel del mar (708 mbar)
Compatibilidad Cumpie ia norma EN 80601-1-2:2001
Etectromagnética
Parametro Especificacién Q‘/
Temperatura de De .20 2 50°C (de -4 2 122°F)
almacenamiento para ¢ dispositivo
De -20 a 40°C (de 4 a 104°F}
para & dispositivo ¥ accesorios
Humedac
Funcionaniento Hasta 50% de HR, sin condensacion
Almacenamieno Hasta 90% de HR, sin condensacidn reonr EANNE
irt'll. H ._,P ._-.HJL;
Atitud Hasta 3048 m (10000 ples} por encima o D R\TECHICO
gdel nivel del mar (708 mbar} . . \-n:.!ﬁii.‘s:«l.
Compatibilidad Cumple fa norma EN §0601-1-2:2001
Electromagnética

S nitinasHyAlLrcare
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MONITOR DE SIGNOS VITALES % v
Anexo I11.B ;
Pardmetro Especificacién
Téenica Oscomélrics utilizando presion ds deflacion
por etapas
Rango de madicion adulte/pediatrico
Sisthlica 30 - 255 mmtg {4 - 34 kPa)
Disstdiica 15 - 220 mmHg (2 - 29 kPy)
Madin 20~ 235 mmkg (2,7 « 31,3 kPa)
Rango de frecusncia del 30 - 240 Ipm
puise
Rango de ta meditién neonatat
Sistdlica 30 - 135 mmiHg (4 - 18 kPa}
Dinstdlica 15 10 mmbg {2 - 14,7 kPa)
Pardmetro Especificacion
HMedia 20 - 125 rnHg (2.7 - 18,7 kPa)
Rango de frecyencin del 40 - 240 ipm
pulso
Pmisépn de la presidn 5 mnkg (0,70 kPa)
sanguinea
Precision de lafrecuencia del |22 ipm
priso
inftado incinl dei manguito Adulto: 180 mmbdig {21,3 kPa)
Pedidtrico: 140 mmHg (18,7 ¥Pg)
Neonatal: 100 mmbg (13,3 kPa)

Especificaciones de temperatura

Parametro Especificacion
Rango de madicién * De8la t10°F (de 28,70 43,3'C)
{en modo Monitorizado)
+ De 939 a105°F {de M.4°C a 40,8°C)
{en modo Predictivo)
Precisidn £ 0,2°F {£ 0,1°C} {en modo Monitorizado)
Resotucidn 0,2°F {6,1°C)

Especificaciones de la Sp0O2

Parametro Especificacion
Rango de medicion de SpQy 0 - 100%
Rango de medicion de ta frecuencia |30 - 300 lpm
de pulso
Pracisibn de SpOa’ Rango ]Pmcisiéa
Senscres reotilizabiss de Philips
M1814, M11618, MUIG1AL, 70 - 100% 2%
MHTIBL, MHI2A
M11834, MHB54 MI196A, M1154A 1 70 - 100% 3%
Senzores desechables de Phiips
M1131A, M1133A - Heonata 70 - 100% 3%
M 11324, M11334 - Adultof actamte |70 - 100% £2%
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INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES
Anexo II1.B
Pardmetro Especificacién
Sensores desechables Neiloor
M1901B, M18028, M19D33, 70 - 100% 3%
M 18048
Precisién de 1a frecuencia del pulso 12% 0 1 1 Ipm (&} que sea mayor)
Rango de fongitud de onda® De 500 a 1000 nm para todos jos sensores
gitud especificados
Polencia maxima de salida Sptica % 15mW para todos los sensores
egpecificados
Especificaciones de la interfase
Pardmetro Especificacién
Salida de ka alarma de lamada o la enferrien
Conmctor Clavija para ieléfono de 3.5 mm, contactos
NOyYNC
Valor nominal de contacto <= 1A «<25Vea, <80 Voo
Aislarniento 1L.5kY
Tiempo de retardo 058
Salida de datos Puerto Ethemet
Puerto USB, a través dei adaptador
de interfase en setie opoional
Actunlizacién da software Puerto USB
Conexidn del escdner Puerto USB
de codigos de bama

“uin

Wia-itieadicore
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INFORME TECNICO

PHILI PS MONITORES DE SIGNOS VITALES

Anexo ITI1.C

1.1 Descripcion detallada del producto médico, ﬁ}ﬁ L '
MONITORES DE SIGNOS VITALES PHILIPS

La familia de monitores de paciente de Philips ofrece una solucidon de monitorizacidn optimizada para
los entornes quirirgicos, cardiacos, médicos y de cuidados neonatales. Mediante la combinacion de la
gestion de datos y la vigilancia del paciente, permite la monitorizacién de mediciones
multiparamétricas enlazando médulos independientes con la comodidad “plug-and-play”.
El monitor guarda los datos en las bases de datos de tendencias, sucesos y calculos. Puede visualizar
tendencias tabulares (signos vitales) y documentarlas en una impresora remota o local. Puede
visualizar graficos de tendencias, con el fin de ayudarle a identificar los cambios en las condiciones
fisiologicas del paciente. Puede visualizar tendencias de mediciones que cambian rapidamente con
una resolucién de latido a latide La monitorizacién de sucesos mejora la documentacion y revision de

sucesos fisioldgicos significativos mediante la deteccion automatica

IntelliVue MP20/MP30

Los monivores de paciente IntelliVue MP20/MP30
(MO0 1A/MEO02A)Y disponen de una panmalla SVGA
plana LCD TET de 10 pulgadas, Los dispositives

de entrada estdndar del MP30 son la pancalla dedl

y 2l contrel de navegacivn integrade: ¢f MP20 séto
dispone de este dldmo. Eo las pancallas de los
monitores MP20/MIB0 se pueden mostear hasta
cuatro ondas y en la pancalla de ECG de 12
detiviciones se pueden mostrar 12 wazas de ECG.

Los monitores MIP20/MI¥30 se pueden conectar a
un servidor de mediciones multiparamérricas (MMS)
v a cualquier ampliacién del servidor de mediciones.
Con los monitores MI2OIMP 30 no se puede urilizar
ui ¢f Servidor de Madulos Flexible (M8048A) ni los
moédulos insertables.

Teclas y piezas importantes de MP20/MP30

Lado izquierde de MP20/MP30
} i Luces de alarma codificadas
con colores

Luz de atsrmas desaceivadas
Indicador de modelo

Salida de ECG

{Concral de navegacion

G W Rk W b

Nimere de paste y niimero
de sedic

Libecacion rdpida de montaje

3

A W “EY
Pane} frontal de MP2O/MP 30 ler 50K ernvEllL.
- . ~y
i Conmurador de encendidof o' P TEjt ! 1c0
1 TN
en espera I - e
T Lo et
LETY de encendidoden espera | A o7
LED de erter
LEDY de entado de la bareria
LEI} de alimentacién CA
Siubolo de “leer la
documentacion”
Palanca de libecacidn ripjda

de montaie
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Anexo II1.C

IntelliVue MP40/MP50

Los monitores de paciente TntelliVue MP4O/MP50
(M8003A/MBONEA) disponen de una pantalla SYGA
plana LCD TFT de 12 pulgadas. Los dispositives de
entrada escandar del MP50 son la pantalla tdctil v el
conirol de navegacion integrado; el MP40 solo dispone
de este tltimo. En las pancallas de los monitores MP40/
MP50, s¢ pueden mostrar hasta seis ondas, as{ como la
panealla de ECG de 12 derivaciones.

Los monitores MP4O/MPS0 se pueden conectar 2 un
servidor de mediciones multiparaméuricas (MMS) y a
cualquier ampliacién del servidor de mediciones. Los
médulos de medicion insertables de la familia IntelliVae se pueden conecrar a sus cuatro ranuras de

médulo insertables & integradas con la comodidad del plug-and-play {la dnica excepcién es el médule
de Sv(0,. M1021A, gue no se puede usar con los MP4O/MI50). Las ranuras de oddulo integeadas

sustiruyen al servidor de médulos flexibles (MB048A), que no se puede utilizar con los MP4O/MP30.

Teclas y piezas importantes de MP40/MP50

lado izquierdo de MP40/MP30

! Luces de alzrma codificadas con
colores

2 Luz de alarmas desactivadas

3 Indicador de modelo

4 Salida de ECG

3 Conrrol de navegacién

6 Nimero de paree y ndmero de
serie

Liberacién edpida de montaje
8 Ranuras del médulo insertable

=

1 Conmurador de encendidofen
espera

Panel frontal de MP4O/MP50

LED de encendidofen espera
LED de-error

LED de estado de la bazerin
LED de alimentacidn de CA

Simbolo de “leer 2
documentacién”

Palanca de liberacién rdpida de

monaje

o W ol e b

~3

- Q(\ll?\"ﬁ‘nil\
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Anexo II1.C

1169
IntelliVue MP60/MP70

Los monitores de paciente IntelliVue MP6O/MP70 (MB00SA/MBO07A) integran la pantalla, LCD en
color de 157, v el procesamiento de daros en una sofa unidad. En las pantallas se pueden moscrar hasaa
acho endas, asi como la panralla de ECG de 12 derivaciones. EI MPGO utiliza ef dispositivo SpeedPoint
como dispositivo de entrada principal, mientras que el MP70 uciliza la pantalla tdceif peco puede incluir
un SpeedPoint opeional,

Los monitores se pueden conectar al seevidor de mediciones multiparamétricas (MMS) y a cualquier
amphiacion del servidor de mediciones, asi como al servidor de médulos flexibles (MBO4BA). Los
modulos de medicién inserrables de la familia laelliVue se pueden conectar a lus ranuras del médulo
FMS con la comodidad del plug-and-play.

Los monitores MPA0/70 disponen de dos ranuras integradas para médulos insertables. En dichas
ranuras puede combinar los madulos siguientes: presion, temperatura, GC y VueLink. Tambiéa puede
utilizar en ellas ¢l médulo registrador de dos ranuras,

Teclas y piezas importantes de MP60/MP70

1 Luces de alarma codificadas con
colores

Luz de alarmas desactivadas
Pantaila

Indicador de modelo

Speedloint {opcional para MPT0)

Namero de parte y ndmero de
serie

IRV I

~d

Adaptador de montaje
LED de alimenracion de CA
9 LED de error

10 Interruptor de encendidofen
espera

tl LED deencendido

Teclas y piezas importantes del MP90

En el MP99, la unidad de pantalla v la unidad de procesamiento son componentes independientes,
Este modelo ofrece fa panalla tictit y of SpeedPoint cemoto como dispositivos de enteada estdndar.

LED de alimentacidn de CA C:/

+

| encendido
E‘ED de error Interruptor de

encendido

Unidad de procesamiento




