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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, .
Regulacién ¢ Institutos mmm * r‘ A a A
ANMAT.

suENos atres, 9 1 JUL 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-2354/12-2 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 Inscripcién en e! Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 eardenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y €l controi
de calidad del producto\ cuya inscripcién 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
5 .
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll}) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor paciente y nombre técnico Sistema de
monitoreo fisiologico, de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia
presente Disposicién y que forma parte Integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de 1a presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-137, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-2354/12-2
DISPOSICION No

ejb

: Dr. OTTQ A. ORSINGHFR
C7 f‘ L 8 l‘ SUB-INTERVENTOR
AN MAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 2 Z
Nombre descriptive: Monitor paciente,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sisterna de
monitoreo fisiolégico.
Marca del producto meédico: Philips
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: disenado para la monitorizacién, registro vy
generacidn de alarmas de mdltiples pardmetros fisiolégicos de pacientes
adultos, pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de
profesionales sanitarios.
Modelo(s): IntelliVue MX40.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Tlempo de vida Gtil: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboraciéon: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099,
Estados Unidos. _
Expediente N© 1-47-2354/12-2 ’\
DISPOSICION N© jdm; 1,

Dr. o7y ]

A. ORSINGHER

é - k&8 L SUB-INTERVE T
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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©

kb B /d%k

. SINGH
IU.-INTERVENTO::H
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2354/12-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologza Med:ca NMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
................ ﬁ de acuerdo a lo solicitado por
Philips Argentina S.A., se autorlzé la Inscripcidbn 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 paciente.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiol6gico.
Marca del producto médico: Philips
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: disefiado para la monitorizacldn, registro vy
generacién de alarmas de multiples parametros fisiologicos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.
Modelo(s): IntelliVue MX40.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida atil: 10 (diez) afos
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estadoé Unidos.
Se extiende a Philips. Argentina S.A. el Certificado PM-1103-137, en la Ciudad de
Buenos Aires, a'SiJJ.lL?ﬂig, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisi6n,

|
DISPOSICION No /1.«} et
. I

ejb z Q\
C// ' ‘ 8 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.



PHILIPS

PROYECTO DE ROTULO

Anexo III.B

Importado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricado por:
Philips Medical Systams
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1089.
Estados Unidos

MONITOR PACIENTE Intellivue MX40

Alimentacién. bateria de lon ltio recargabla de Philips {4.5V) o res baterias alcalinas AA, 1.5V

XXXXX XXXXXX &,-__--.-.---_-----..._
AN C€. iPx7 1@} ¥

Condicidn de Venla.
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schnelder, Mat, N° 4863,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-137

MONITOR DE SIGNOS VITALES Intellivue MX40

Pégina 1 de 1
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Anexo IILLB
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Importado por:
PHILIPS ARGENTINA 5.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricado por;
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andaver, MA 01810-1088.
Estados Unidos

MONITOR PACIENTE Intellivue MX40

Alimentaciin: bateria de ion litic recargable de Philips (4.5V) o tres baterlas alcalinas AA, 1.5 V

AN C€. Px7 1@} ¥

Condicion de Venta;
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-137

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Seguridad general

El Intelliue MX40 no debe utilizarse para monitorizaciones principales en aplicaciones donde la
pérdida momentanea del ECG sea inaceptable en sl Centro de informacion.

Para que el uso de este equipo sea seguro de forma continuada, es necesario seguir las instrucciones
gue se sefialan a continuacion. Las instrucciones de este manual de ningan modo sustituyen a los
protocolos médicos establecidos.

No togue al paciente, la cama o el equipo durante |a desfibrilacion. La tapa de la bateria debe estar
cemrada durante ia desfibrilacion. Estos pasos protegen al médico contra el alto voltaje del
desfibrilador.

Este dispositivo no debe utilizarse cerca de unidades electroquirirgicas, porgue con ellp podria
interferirse o interrumpirse la transmision de las senales del MX40.

Este equipo no esta disenado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u oxido nitroso. >
Este equipo no es adecuado para utilizarse en un entormo de RM.

No utilice cables con latiguillos desechables que tengan los pines macho expuestos. Puede producirse
una electrocucidan si dichos pines se conectan a una fuente de alimentacion de CA.

No utilice cables de paciente o cables y sensores de accesconios si, durante la inspeccidn visual, se
observan dafios al cable o la presencia de liquido, pelusas 0 polvo en el interior.

El sistema no es completamente inmune a la radicinterferencia, aunque esta disefiado para minimizar
las interfarencias. Algunas de las fuentes de interferencia que podrian constituir un problema son las
luces fluorescentes defectuosas y 10s equipos de construccion. Consulte "Compatibilidad
electromagnética p. 13-6". El producto no debe utilizarse cerca 0 encima de otros equipos. Si necesita
apilar el producto, debe comprobar que funciona correctamente en la configuracion necesaria antes de
utilizano en pacientes,

Pégina 1 de 10
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+ No confie exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacién de los pacientes.
Si el volumen de la alarma se ajusta a un nivel bajo durante |a monitorizacion del paciente, se puede
poner a éste en peligro. Recuerde que el métode mas fiable para monitorizar a un paciente consiste
en combinar una estrecha vigilancia personal con la utilizacion correcta del equipo de monitorizacién.

¢ Si el MX40 entra en un cicle de "arranque” continuo, o sila pantalla principal no apargce o no se actualiza,
aseqUrese de estar utilizando una bateria de ion litio recién cargada o nuevas baterias desechables. Silas
baterias son nuevas pero el dispositivo sigue reinicidndose o no se actualiza, retirelo del uso y péngase en
contacio con el personal de servicio técnico.

+ Cologue el MX40 en una bolsa, sobre |a ropa, o ambos, mientras el paciente lo esté utilizando. El
dispositive no debe estar en contacto con la piel del paciente durante su uso.

+ Indique a los pacientes que no abran el compartimento de la bateria mientras se esta utilizando el
MX40.

= Sila institucion o el hospital responsables del uso de este equipo no implementaran un programa de
mantenimiento satisfactorio, se podrian producir fallos del producto y riesgos para la salud.

« Dado que en ocasiones el rango de coberiura de 103 puntos de acceso puede solaparse, incluso entre
diferentes niveles de plantas, la funcidn de Localizacion de dispositivos Intellivue no esta pensada
para intentar localizar a un paciente.

PRECAUCION
+ Philips recomienda que, al utilizar una bolsa para conectar el MX40 al paciente, se lome en cuenta la
condicidn del paciente y ge praeste atencién al lugar donde se colocan las correas, ya que éstas

podrian presentar un peligro de estrangulamiento.

3.2

Usa previsto

El monitor IntelliVue MX40 Esta disefiado para realizar la monitorizacion, el registro y la generacion de
alarmas sobre numerosos parametros fisioldgicos de pacientes adultos y pediatricos en un entorno
hospitalario y de traslado de pacientes dentro del hospital. No esta previsto para uso doméstico. Esta

=
23Modslos del MX40

El MX40 esta disponible en tres modelos: sdlo de ECG, ECG y FAST Sp02, 0 ECG vy listo para SpO2
(para actualizacién futura).

Compatibilidad del MX40

El MX40 es compatible para utilizarse con la version N del Centro de informacion IntelliVue. Hay

disefado para que lo utilicen profesionales sanitarios.

compatibilidad limitada cuando se utiliza con las versionas L o M. E! MX40 es compatible para utilizarse
con los monitores de paciente IntelliVue, versidn G o posleriores, cuando se lo conecta de forma
inalambrica.

El MX40 es compatible para utilizarse con los dispositivos de medicién inalambricos IntelliVue, versidn A1
El MX40 es compatible para utilizarse con gl Controlador de punto de acceso 862147, version B.00.19 y el
Controlador de punto de acceso 865346, versitn C.00. XXX,

Pagina 2 da 10
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El cable de paciente del MX40 es compatible para utilizarse con las siguientes plataformas del monitor de _ _,
pacients IntelliVue: MP2/X2, MPS/MPST/MP5SC, MP20/30 con MMS o X2, MP40/50 con MMS o X2, “Moegls”
MPE&D/70 con MMS o X2, MP80/30 con MMS o X2, y MXB0O/700/600 con MMS o X2,

3439

Instalacion y mantenimiento

El método principal de operar el MX40 es mediante la pantalla tactil. Casi todos los elementos de la
pantalla son interactivos, Los elementos de la pantalla incluyen valores numéricos de medicion, campos de

informacidn, campos de alarma, formas de onda, teclas inteligentes y mends.

Una vez suministrada la alimentacion de la bateria, el MX40 realiza un autotest de encendido para
comprobar ¢l estado de funcionamiento antes del arranque. Si se detecta un fallo, sonara un tono de INOP
y. de ser posible, el mensaje de INOP correspondiente al fallo se comunicara al Centro de informacion y se
visualizara localmente.

Un autotest de encendido realizado con éxito dejara que el MX40 pase a la pantalla inicial. Se presentan
en pantalla colores de fondo que se pueden configurar y visualizar en |a pantalla para ayudar a la
identificacion del dispositivo. Esto puede resultar util cuando hay dispositivos en una configuracian de uso
compartido.

Si el MX40 entra en un ciclo de "arranque” continuo, o si la pantalla principal no aparece o no se actualiza,
asegUrese de estar ufilizando una bateria de ion litio recién cargada o nuevas baterias desechables. Silas
baterias son nuevas pero el dispositivo sigue reiniciandose o no se actualiza, retirelo del uso y pdngase en
contacto con el personal de servicio técnico.

Debera comprobar visualmente que hay una forma de onda en la pantalla. Puede acceder a mas

informacion de astado tocando el drea de estado en la pantalla.

Desplazamientc

Cuando se toca la barra de desplazamiento en &l 1ado derecho de la pantalla, se recorren elementos de
pantalla adicionales. Las flechas abajo sdlidas indican que hay elementos adicionales que no se ven
actualmente en pantalia. Las flechas se iluminan brevemente cuando se tocan. Las selecciones en el

mendy también se iluminan cuando se tocan. y

Seleccion de elementos de pantalla

Toque un elemento de pantalia para abrir las acciones vinculadas con el elemento. Por gjemplo, toque el
elemento de identificacidn del paciente para abrir la ventana Informacion del paciente, o seleccione el valor
numeérico de FC para abrir &l mend Configurar ECG. Toqgue la forma de onda del ECG para abrir el meng

de seleccion de onda.

Bloqueo de la pantalla

A fin de proporcionar proteccion adicional contra el acceso accidental al MX40 por parte del paciente, se
puede bloquear la pantalla mediante la tecla inteligente Bloquear. Cuando se selecciona Bloquear, el Ing/JAVIER SCHNEIDER
ment Tecla inteligente cambia automaticamente a la Pantalla Principal. Cuandao se selecciona OIRECTOR TECNICO

B ARGENTINA S.A.
SISTEMAS MEDICO!

Deshloquear, debe cerrar el menl Tecla inteligante para volver a la Pantalla Principal.

EpUARDO MOXO
Apodera .

Fhitips Ar



INSTRUCIONES DE USO

PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX40
Anexo ITLLB

La pantalla se hloquea automaticamente cuando no hay interaccion durante cinco minutos.

Configuraciones de la visualizacién del drea de mediciones

La pantalta del MX40 se configura ¢ se puede utilizar en uno de estos cuatro orientaciones disponibles:
Vertical; una forma de onda y cuatro valores numéricos

Vertical; dos formas de onda y dos valores numéricos
Horizontal: dos formas de onda y tres valores numéricos

Vertical: diagrama torécico visible y dos valores numéricos

Conexidn/desconexion del cable de paciente
El cable de paciente se ¢conecta al MX40 de la manera indicada en la siguiente ilustracién.

Al conectarlo al MX40, se emite un chasquido ligero gue significa que el cable esta conectado
correctamente.
Desconecte el cable de paciente de la manera indicada.

Informacion sobre la bateria

¢ La tapa del compartimento de baterias debe sstar cerrada durante la desfibrilacion.

» Utilice la bateria de ton litio recargable de Philips o tres baterias alcalinas Duracell, tamafio AA,MN
1500, 1,5 V, para garantizar el rendimiento especificado y la indicacion correcta del nivel de bateria.
Las baterias caducadas, diferentes o de baja calidad pueden dar lugar a un rendimiento inaceptable
(p. ej., tiempo de advertencia de bater(a baja insuficiente). Silas baterias que se emplean son
desechables, se recomienda encarecidamente utilizar baterias alcalinas nuevas de alta calidad.

« Determinadas condiciones de fallo, como los cortocircuitos, pueden hacer que una hateria se
sobrecaliente durante su use. Las temperaturas elevadas pueden provocar quemaduras al paciente
y/o al usuario. Si el MX40 esta muy caliente al tocaro, retirelo del paciente y déjelo a un lado Nilts 7

RDO MOKUEAT
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que se enfrie. A continuacion, retire las baterias y deséchelas. Haga que su proveedor de servicio

técnico compruebe el MX40 para identificar la causa del sobrecalentamiento.

+ Sirecibe la alarma BATER|A BAJA o SUSTITUIR BATERIA, sustituya las baterias inmediatamente. Si
no se corrigen estas condiciones, provocaran que el dispositivo se apague y deje de monitorizar.

s Las baterias desechables deben retirarse del MX40 al final de su vida dtil para evitar fugas. Sise
produce una fuga de liquido de la bateria, extraigala con cuidado. La sustancia derramada puede
causar irritaciones en los pjos © en la piel. Evite el contacto con la piel. Limpie el compartimento de
baterias siguiendo las instrucciones en la seccion sobre mantenimiento. Lavese las manos.

» Para eliminar el riesgo de descargas eléctricas 0 quemaduras, no lleve haterias sueltas encima, p. €j.,

en 105 bolsillos de la ropa.

Cuidado de la bateria recargable de ion litio

Anles de msertar una bateria en e
X490

Realizar una inspeccitn visual

Cargar ia bateria Tras la recepcion, despues de su usa |
o 5 se indica un estado de hateria
baja Para oplimizar el rendimierio,
deberd cargarse una hateria
compietamenie {¢ prachicamenie)
descargada lan prontc como sea
posible

Lampiar I bateria Drespués de dar de alla a cada

paciente, ¢ €n £asos cuango la
batetia se expongd a contammnacian.

Las haleras en almacenamiento Cuando ne se uliice durante un
deberan cargarse al, por lo menas, 40 | periodo de tiempo prolongado.
% de su capackdad cada 6 meses

Retirar la bateria de servicio Cuando cualquiera de las siguientes
INOF aparesca en et MX40.

TELE SERVICIO BAT
TELE VERIF. TEMP.BATERIA I
TELE EXTRAIGA BAT

Mantenimiento Preventivo
Realice l0s siguientes pasos para eiiminar la contaminaclén que se aprocie a simple vista en la superficle
del MX4Q v en el cable de paciente.
Nota. Al limpiar, se recomienda utilizar guantes protectores. Q—_'_/_“b/
1. Retire las baterias y desconecte el cable de paciente.
2. Siva a utilizar baterias AA desechables, retire |la bandeja de baterias y limpiela por separado.
3. Limpie el MX40 y el cable de paciente con un pafo ligeramente humedecido con uno de los
agentes limpiadores aprobados que se indican en la tabla que aparece a continuacian.
4. Siga las instrucciones del fabricante en lo que se refiere a la duracion de {a aplicacian.
5. Limpie ol MX40 y el interior del receptaculo del cable de paciente con agua destilada o alcohol para
impedir la acumulacion de residuos.

6. Deje secar al aire o con un pano que no deje pelusas.

Precaucion

Pégina 5de 10
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= Eluso de materiales de limpieza abrasivos, 0 de desinfectantes o agentes de limpieza que no figuren

en la lista, puede daiar los componentes del MX40 o de cualquier parte det mismo. LRADKS
¢ El parche de Gore-Tex en el compartimento de baterias del MX40 puede dafiarse con el uso de

glutaraldehido y jabén antibacterial.
« No se deben utilizar instrumentos afilados o puntiagudos para eliminar suciedad de las superficies

empotradas del MX40.

2.6 Interferencia reciproca con Tratamientos o Dispositivos.

« Notoque al paciente, la cama 0 el equipo durante la desfibrilacion. La tapa de la bateria debe estar
cerrada durante la desfibrilacién. Estos pasos protegen al médico contra el alto voltaje del
desfibrilador.

» Este dispositivo no debe utilizarse cerca de unidades electroquirdrgicas, porque con ello podria
interferirse o interrumpirse la transmision de las sefiales del MX40.

» Este equipo no estd disefiado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u oxido nitroso.

» Este equipo no es adecuado para utilizarse en un entorno de RM.

El sistema no es completamente inmune a 1a radicinterferencia, aunque esta disefiado para minimizar las
interferencias. Algunas de las fuentes de interferencia que podrfan constituir un problema son las luces
fluorescentes defectuosas y los equipos de construccion. Consulte "Compatibilidad electromagnética p.
13-6". El producto no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si necesita apilar el preducto, debe
comprobar que funciona correctamente en la configuracién necesaria antes de utilizaro en pacientes.

Las conexiones de radio de corto alcance estan sujetas a interrupciones debido a interferencias de otros
origenes de radio en las cercanias, como microondas, dispositives, Bluetooth y teléfonos DECT. Fuera de
la banda de frecuencia y un § % por encima © por debajo, es decir, la banda de exclusion de acuerdo con
las especificaciones de IEC 60601-1-2, la conexion de radio de corto alcance es inmune hasta 3 Vim en el
rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz. En funcién de la intensidad y la duracién de la interferencia, la
interrupcion puede producirse durante un amplio periodo de tiempo, Toda interrupcién de la sefial debido a
interferencias, un movimiento fuera de cobertura u otros motivos se indica en el monitor de paciente
Intelliivue ¢con un mensaje INOP Tele Desconectada.

24 Limpieza, desinfeccidn -
Limpieza

El procedimiento enumerado en esta seccién mantiene limpios el MX40 y su corespondiente cable de
paciente, a la vez que proporciona proteccion contra agentes infecciosos y patégenos generadaos en la
sangre. Tanto la parte exterior como el interior del compartimento de baterias del MX40, y el cable de
paciente deben estar en todo memento limpios de polvo y suciedad.

importante. Después de su utilizacion, debe limpiar el MX40 y el cable de paciente segin las instrucciones
contenidas en el presente documento. La esterilizacion del MX40 se ha verificado utilizando el sistema
STERRAD 100NX. Para obtener mas informacion e instrucciones sobre como esterilizar el MX40, pongase
en contacto con el personal de servicio técnico.
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Limpiadores aprobados

3.12
Condiciones ambientales

Con base de aleohsl

Aicohol isaprophs (=70 %)

iseprapilico

Agua ongenada Agua oxgenada [3%)

i Lejia clorada Hipachoriio de sodie [concentacién at 1,10

] mixlo < 24 horas)

‘ Metrex Cavimapes Alcohal sopropibco {15 18 %)

| Hidrdaidn de sodwg (0.1 %)
2-butowielanol 1.5 %)

Yraguard lacpropandl {70 %;

iResertXl HLD Agua oxigenada {1.4.2.3 %)

i Acido 2-himic (<2.5 %)

Soluckn csterdkzame | Agua oxigenada (7.5 4

y desnfectante Adido fosfonito (© 85 %)

Sporox 1

Paros germicuxtas Alcohol isopropilico (5% %)

Saricioth Plus Amanio cuaternar (0,5 %}

Toalktas Fenitfenol {78 %)

d‘v“-""’_‘;ﬂ"‘“ BenciP Clorofenol (0, 0%)

| impiador para uso
gemeral TechSpyay

Awohol sopropiies (70 %)

Limpradar Agua origenada {2 5.5 %)

desinfeciante Dxivie

Th

Toalltas Oxivir Th Agua ongenada (3 %)

Sanicicth HB Amara cuatemnano {1 %)

Sanickoth Plus Amonk coaternane (3,25 %)
2 butoxietancd [1-4 %)
Alcohod mopropiien {14 85 %)

Super Sanicieh AMon cuaternans (< 1 %|

l s Alohol isapropilics (55 %)

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA - Emisiones electromagnéticas
El monitor puede utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados en la siguiente tabla.

Debera asegurarse de que se utiliza en ese tipo de entorno.

Emisones de Grupo 1
frecuencia de radio

R}

El MX40 sdlo ihiza energia de RE
para sy funcionamiento intema For
tanto, las einmsones de RF son muy
bajas y a5 poco probable que causen

imMerfenenaa s en equipas
Hectninens cercanos

Emisiones de FR Clase B

CISPR 11

EI MX40 puede wilizarse en das las
instalaciones.

Emisicwies de
ATMINNCOS

Mo aplicable

i dsposiinig se abmenta por baiernia
salaments

Fluctaciones de
lensinfemisiones
iTegulares

IEC E1003-3-3

No aplicabie

Inmunidad electromagnética
El monitor se puede utilizar en el entorno electromagnético espeacificado. Cercidrese de que se usa en el
entorno adecuado que se describe a continuacion.

B ¢
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Descarga + B kY con comacto + 6 kY can contacto 'Los suelos deben ser de

elecirostatica (ESD) + 8%V al aite +8 &V al are mal_ieia, haoimigén o baldoaa_s

IEC 61000-4-2 cerdmicas. 51 los suekps estan
cut#erios con materiat
sintético, 13 humedad relativa
debera ser o menos del 0%

Campo magnéhco de |3 Adm 3 AMm L o5 campos magréticos de

frecuencia de potencia frecumncia de potencia deben

(50B0HZ } estar a los niveles 1

EC B 1000-4-8 ‘caracteristcos de una
ubvcaron rrmal en un
entome comercial u
hospitalana nonmaies

Distancia de separacién recomendada

El equipo de comunicaciones de RF mavil y portétil no debe utilizarse a menos distancia de otras piezas
del MX40, incluidos los ¢cables, que 1a recomendada, ¢alculada a partir de la ecuacién correspondiente a la
frecuencia del transmisor. El MX40 se debe utilizar en un entomo electromagnético en el que las
alteraciones por radiacion de RF estén controladas. El cliente ¢ usuario del monitor pueden contribuir a
evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre el equipo de
comunicacion de RF méviles y portatiles, y el monitor, como se recomienda a continuacidn, segan la
potencia maxima de salida del equipo de comunicacion. En |a tabla siguiente, P es |la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de

separacion recomendada en mefros (m).

00w 01m 0,1m 02m
91w 04m 04 m DTm
1w 1,2 m 1,Am 23m
10W 38m 38m 7am
imuw 120m 1240m 230m T

Especificaclones ambientales

Temperahwa
Funcewarwenl |6 a 3T "C(a2 a 55 7°F)

O ane B0 P 022 F & 122 F) o baterias

Almacenammen
n

Humedad

Funcionamend < 85 % HR a 37 °C (88,5 °F | =0 condensacign

O 00 % AR 8 50°C 112 F] sin bikerias
Almacenarnwen ‘
1o

En
tehooname o i
¥ haeta de | 20 ypg 57 o
funcionamenta | s Ha
Presin
LHDMETCA
Presion der 4 dBiA) - 70 dBLA)
samdo de B h
safal de

3000 10 {5 BAZ pees)
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314

Eliminacidn
Desechar el MX40
Aviso

4484

Para evitar la contaminacion o infeccion del personal, el entorno de trabajo u otro equipo, aseglrese de

desinfectar y descontaminar el MX40 correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su

pais relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesorios,

donde no se especifigue lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a como deshacerse de

residuos hospitalarios.

3. 16 Precision de |as mediciones
Espaecificaciones de medicién - Monitores
Especificacionas de Madicidn

frediatieo

Precisién de sensor de SpO2

Neltcor OniMax

Max-P
Pediatrico Nettoar Onublax 3q
Max-1
Dedo aflulta, = 20 kg Nelcar Oxisenzor |10
0 0-25
Dedo adults, > 40 kg Meflcor Owsensor |34
no-26
Dedo pediamico, 10 - 50 kg Nehioor Owisensor |38
np 2
Dedo adulta Netcor CxiCha A {30 . . L N
Deao pediginco Nekeor DxiClig b |3.0 ﬁlw de dedo para adull, catie de | M11354 30
Pediairic Metcor Qg t 30
fe oo be-n Sensar de dedo para advllo, cable de [M11565 30
Dedn adube > 40 kg Nekcor OxiCimg N |34 2m
| Adhesivo pediatnco Masima LNOP {20 " Senson de dedo para adulle, cable de [M1196T 30
FOT 08m
Adhesivo pediatnco :;‘g:':i’“" LNOE 120 Sarmor reutiizable pard adutta LNCS  (Masime LNCS DCA |20
X -
E— Sensor revtiizabie peciiatico LNCS  [Masimo ENCS 20
Adhesiva para adults Masimo LNOP 20 pect Doap
ADT s
Adhesivo para aoulic Masime LNGP 70 Sensor reutdizatie de ofeja conchp  [Masimo INCSTC) )35
en extremo L NCS
ADTx .
AdhESIVO para adulio Masimo LNCS 20 Senso reutizable para adulto LNDP |Masima . 20
AOTx LNOP DC 4
Adhesivo pedidtnco Masimo LNCS 0 Sensor reutiizable pedidines LNOP | Masimo LNOP 20
i PDTx DCP
I Adhesiva para adulio Marsino LNCS 20 Sensor reulifizatde con clip en Masima LNOP TC |3 %
Neo-3 _extremn LNOF

Sensores rwitliizables

20

Dedp aduhe catbe de2m M11916

Dedn adulto. cabke de 3 m [LERER I ig
Newo aduko, Cabke de 045 m MIIST 34
Do peduirico/adulto pequefic, MIIG2A 20
cable de 1.5m

Dado pedigineo/aduho pequefio, M1Ig2T 36
cable de G a5 m

Senscd de oveja pedawrko ¥ para M 11944 an
adufto, cable de 1.5 m

Sensorws oe Uzo oon un 3ala paclente

Dwda aduita. = 41 kg 30

Fedalice. 3 - 10 kg Ma028 A

Deda pedtnen, 10 . 60 MTRORR 1]

Dedo aduite, = ) kg M1o04B ag

Fara adulo, pedidtrico. > 20 kg MO31A 10

Decto F2uho. = 30 ug Meflcor O iMax an
Max-A

Dede Bouke, > 30 kg Metear Oxitan k11
Max-Ap

Doda aduka = 40 ky Mettcor Crxbax 30
Max-N
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ECG

Dermyacones
¥ansmilicias del canal
de ECG

Tempa para que la

4484

AAMI: & s max. {hasta que la onda del ECG

cr

3 electrodos Canal 1=1 el
finea de base se aparezca en la pantalia pero adn sn centrar,
5 tlectrodos g::: ; = Il:i recupere del monitorizando e! anche de banda)
Canal 3= MCL desfibrilador
5 electrodos, EASI Ganal 1= Ya- Rendimient de Marcapasos positivos’
Canal 27 Va-s rechazo de ;
Canal 3 = ¥es marcapasos Anchura de amplitud
6 BlecTancs Canat 1 = 1t {impulsos de De+2a+700mvV0 102 05y 10ms
g::: g - I\:.Ia marcapasos sin cofgs) |De +2 a +500 my 1,5 ms
Canal 4 = Vo De +2 5 +400 mY Zms
Resohucién b v T Marcapasos negativos®
Anchura de ampitud
Frirada de ECG Dderential, protequdn contra descaiga de De 2a700mVY01 02 05y10m=
desfipriador de 330 julkrs en una cangs de 100 . . 4
. De-2a-508mv15ms
—_ . E— Ne-2a-400mVY Z2ms
Impadaneia de entrada | > 5 megachmos (a 110 He)
Range de erliada + gmy
dinamce ! Philips. no afirma, verifica m vabica ka
Ranno de desviacion +/-320 my compatibitidad con lodos los marcapasos

disponibles,

CMRR

*90dBa 5. 6l He

Limites de rendimieo

Ancho de banda +i- 3
dB

de 005 ad40Hz

Preciuion de ganancia

vi- 5% a 25 °C 47T F)

Sonmide relacisnado
con la entsada de ECU
{PACe a pies’

Latigutos

[~

CAAMI A0 WV (pur BAMI FC 13

Catle de pacente de 3, 5 o § labgLibos
Compatbie COn monines de paclente
HHelivua, con codficacion en colar AAMI o

de EMC_ inmunidad
radiaga

Cumple jas especificaciones de rendimienio
esencial.

I Sequridad de
desconexisn del cable
de paciente de ECG

Todas las conexiones de EGG son seguras
para el paciente dentro de los 750 ms de guitar
el cabie de paciente, con Una cormiente de fuga
del paciente < 10 pA Excepaion: los pines de
deteccion del juego de tatiguitlos eslan
protegidos mecdnicamente para impedir que
entren en contacto con el paciente

Apod
Argenting Health

cBI
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