
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
I Secretaría de Políticas,

I

Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.

,
I

BUENOSAIRES,

1321

05 JUL. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1713-16-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,

(ANMAT), y

, ,

CONSIDERANDO:

i Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
I

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

M~dica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
¡ I .
! Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I : I

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

M!ERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jUrídibo nacional
I I

p6r Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlement~rias.
, I
I Que consta la evaluación técnica producida por la Direccicf>nNacional

dE:!Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadJ reúne los

r~qUisitos técnicos que contempla la' norma . legal vigente, J que los

e~tablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración ~ el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

(;/l
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

'. Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por loS Decretos
I
I
I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

,A1TÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Prol:luctores y

Pl?ductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nicional de

,M~dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produdto médico

marca PHILIPS, nombre descriptivo PORTALDE INFORMACION y nomte técnico

SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO, de acuerdo con lo solicitado por

PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracterí~ticos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción enl el RPPTM,

de I~ presente DiSPosic~óny que forma parte integrante de la misma: I

ARTICULO 20.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 15 respectivamente.
I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber1áfigurar la

levenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-158, con exclusión de toda otra
i

I~~enda no contemplada en la normativa vigente.

~RTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el lismo.

2



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA ¡NACIONAL"

7 3 211 .DISPOSICIÓN WMinisterio de Salud
Secretaría de Políticas,

,

Regulación e Institutos
,1 A.N.M.A.T.

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

Productos de Tecnología. Médica al nuevo producto. Por el Departamentl de Mesa

'de,IEntrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autetticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru¿ciones de

usl autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc1nica a los

I 1' Ifines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1713-16-2

~DI~POSICIÓN NO 7 3 27\
[.mcv.

1

,1
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I
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Expression Information Portal IP5
PROYECTO DE ROTULO Anexo I1I.BPHILIPS

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

Fabricantes
Invivo, una división de Philips Medieal Systems
12151 Researeh Parkway. Orlando, FL 32826.
Estados Unidos

Fabricante:
Philips Medieal Systems Boeblingen GmbH
Hewlett-Paekard-Str.2
71034 Boblingen. Alemania

Philips Medieal Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos

7

PHILIPS
PORTAL DE INFORMACiÓN

Modelo: Expression IP5 Information Portal
Tensión de funcionamiento: 100 a 240 V CA

Frecuencia: 50/60 Hz
Corriente: 0,57 A a 115 V CA

Consumo de energía máximo: 65 W

Temperatura de
almacenamiento y transporte:
-20 oC a 60 oC (-4 °F a 140 °F)
Humedad relativa: 15% a 80%,

sin condensación

•

/

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-158

~~
Bi;lil1~.h 'lila r~('l;lrl'07.0
Cn- liirTt"im';¡ I(T!lira

Philips ,\r;!.{'llliJl<l S,\ -Ih'allhnln.'

ablo Augus~o Tharigen
APODERADO

,. 'ps Ar[!entina S.A.
Di 'sío S' 'emas Medicos



Expression Informalion Portal IP5
INSTRUCIONES DE USO Anexo III.BPHILIPS

3. 1
Importado por:

PHllIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA

Fabricantes
Invivo, una división de Philips Medical Systems
12151 Research Parkway. Orlando, FL 32826.
Estados Unidos

Fabricante:
Philips Medical Syslems Boeblingen GmbH
Hewlelt-Packard-Slr. 2
71034 Boblingen. Alemania

Philips Medical Syslems
3000 Minuleman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos

PHILIPS
PORTAL DE INFORMACiÓN

Modelo: Expression IP5 Information Portal
Tensión de funcionamiento: 100 a 240 V CA

Frecuencia: 50/60 Hz
Corriente: 0,57 A a 115 V CA

Consumo de energía máximo: 65 W

Temperatura de
almacenamiento y transporte:
-20 oC a 60 oC (-4 °F a 140 °F)

Humedad relativa: 15% a 80%,
sin condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-158

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La unidad centrallP5 NO está indicada para su uso en un ambiente de Resonancia Nuclear Magnética. Por

tanto su utilización en tal ámbito es peligrosa para paciente y operador

No está previsto el uso dellP5 como monitor de estación central.

Tampoco está previsto su uso doméstico o como dispositivo terapéutico.

3.2USO PREVISTO

El portal de información Expression (Modelo IP5), está diseñado para monitorizar a distancia los signos vitales dei los

pacientes de sometidos a procedimientos de resonancia magnética, los cuales son tomados de modo directo po~ un

host o monitor de signos vitales In Vivo compatible con RNM. El portal de información Expression (Modelo IP5)
I

combina comunicación inalámbrica, blindaje de radiofrecuencia y tecnologías de montaje adaptables para recibir y

mostrar con precisión, de forma continua y fiable, los signos vitales del paciente medidos fuera del entorno dinámico~de

la resonancia magnética. La monitorización que realiza el IP5 puede incluir parámetros de ECG, Sp02, pre~ión

sanguínea no ,invasiva e invasiva, C02, respiración, agentes anestésicos, gases y temperatura.

3.3 INSTALACiÓN

Modelo de uso del sistema

Página 1 de 10

o de uso del sistema del IP5.El siguiente diagrama ilustra el mo

Está previsto que el IP5 se utilice como una unidad secundaria de control de visualización de un Sistema de

monitorización de pacientes Expression Modelo 865214 (en adelante, el host), donde el IP5 monitoriza los sig~os

vitales de un paciente sometido a un procedimiento de RM en la sala de control de RM, la sala de inducción o la sala

de recuperación y luego exporta los datos medidos del paciente a un sistema de información hospitalaria (HIS). ¡
El host se comunica con los módulos inalámbricos y ellPS a través de la unidad de procesamiento inalámbrico (WPU)

del sistema del host. . I
EIIP5 se comunica con su servidor HIS a través de una conexión Ethernet a la red del hospital, y con la impresora de

tiras gráficas opcional a través de una conexión use. I
I

i



PHILIPS

Host -

Expression Informalion Porlal 'Pi
INSTRUCIONES DE USO Anexo III.B

Sala del equipo de RM

,..............

Imán

rica - LÍ,módulos

Cama
paciente

Red del monitor
(inalámbrico) -

WPU a IPS

IPS-
I
I

Sala de control de RM

Red hospitalaria

-Servidor HIS

Adquisición y control

EIIP5 muestra mediciones adquiridas del paciente y controla el hast desde una ubicación remota. En la mayoría de los

aspectos, un IP5 emula la interfaz de usuario y el comportamiento del host.

Aunque son las nuevas características, como la interfaz de pantalla táctil, la gestión mejorada de alarmas y los
I

formatos compatibles de salida de datos, las que hacen allP5 único en rendimiento

y capacidad. !

Sincronización
EIIP5 establecerá comunicación con el sistema del host. Como la mayoría de los ajustes y parámetros

dellP5 están 15incronizados, las siguientes reglas generales establecen la forma en que los dispositivos
I

heredan los ajustes:

• Si el IP5 es el primer dispositivo que establece comunicación con el host, entonces los ajustes dellP5 se

sincronizarán con el resto del sistema,

• Si ellPS no es el primer dispositivo en establecer comunicación con el host, entonces ellPS heredará los

ajustes ya sincronizados con el resto del sistema,

¡
3.4y3.9Instalaci6n del Sistema

Instalación dellP5

Siga los pasos que se indican a continuación para Instalar ellPS y los accesorios. j
PRECAUCIÓN

Al utilizar las conexIones de entrada/salida dellP5, compruebe SI la instalaCIón final cumple las especificaCIOnes de

lEC/EN 60601-1-1, General ReqUlremenls for Ihe Safely of Medlcal Eleclrtcal Syslems (ReqUlsilos generales par. la

seguridad de /os sistemas electromédicos) para garantizar la seguridad del usuario y del paciente. Compruebe Siembre

la suma de las corrientes de fuga cuando el sistema esté conectado a un equipo externo adicional.
I AUGusto Tharigen

Pab ~ - ..ERADO
Ara::ntinO :>, \.

S
. '~na Medicos
¡ST,' .
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Expression Information Portal IP5
INSTRUCIONES DE USO Anexo III.

Acción

Aoegúce'e d~ que la alimenta~i6n de CA esté des~oneetad~_ Coloque COn cuidado el
IP5 boca abaje> sobre un" superficie limpia. "ivelada J' fitm~.

2 Afloje los dos tomilioo Lautivo~ y luego =traiga la cubierta de ac","so

Cubierta
de acceso

Loealice el panel de inte[:..::.

(,
Panel de Interfaz

I' ••~o Acción
~ -~----_. -_..

4 ConeeLe 1<1.alimentación, la ;ntafa:. y aUoo "cCeSQ,i05 opcio"ak;s al pand de interfaz:

Adaptador Puerto
de red USB

I
Serie
RS232

I
Puertos
USB

,

c'onector de
alimentación

Conecte la d:l.vi¡" de ce del adaptador de .cocrienrc al conecto, eI¿.;;tnco,

Conector de ce .
~...... .. -- Adaptador de_~- ;¡llment~cl6n

Op<;;ona1meme, conecte uro cable Eth-:[net (e<",,,',]I,, t!.'q,ú"it.u drl ,isufr.a L¿l..J."l

en la.p~lfla 185) al adaptador de ce:! O conect= un cabl" serie al pueno RS232.

Opciorúlmcnte, con~et" d I~(:q,¡or mal:hnbnco para el ¡"chelo y d ratón~" Un

PU~[ro USB ('~on9.1I~<:Co'!figtfflui"" i"ici"J "" la página 254 para obtene¡ mi:;
informat:ión).

Opcion"J.m~nt~. con<:ct~ el cable USB del "scáne[ ck c6cl;gos de barras al f'U"rto USB

Escáner de códigos
de barras

¿

Cable USB

Opcionalmente, conecte el cable USB de la impresora de timo gráficac al puerto
USB del panel d" imerfa: y al puerto USB de l:it;m¡x,,"ora

l
...Impmo,-,

- Puerto USB

,¡ (;;":-;;-1

tCi?¡''!.'J(!\.:: ,"

'hNnOS hl~C11I,•.' .~.~

101 ,h ana R :lTllLo
• I}in'rlura '¡'n+1

Phlljll~,\I'gl'IlIiWl S.\-1l"llllilcllI'e
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Expression Informalion Portal IP5
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B

Acción

CoklCJue el IP5 mirando ha~ia aniba

¡ J

.1
I

I
.J

Ator"ille la ""tena con firmeza en d ~oneclo, de antena de la radio.

--- Antena

~ Conc:ctor de antena-~' .
¥ n~

Radio

P"so Accit"lI

lns~rt~ la rad10 en su co;,npanimento, ascgurándo.e de CJuese asiente completam"nte
en el conector de la ba¡;e del compaltimenlo.

Radio

Siga los paS03 de C~mxiJ'I df la ajiN:mtariJ."d, C4 (en Lapágina 125) Fara conectar la

alimentaclón.

10 Encienda el IPS. Compruebe CJue el indicado, USB de la radio esr" en v~[de; consulte

J~dic.ui<>11,sd, radio en b. pagin:a 12 para obt~n~[ más informxión.

11 CO\011J~el ¡P5 d" forma CJue"'" p'.!eda accede! a él COn faciiJdad y <¡ue pueda verse sin
PP!1.@.i!bs. Con esto fmaliza la instalación,

Philí 'pG'. ,;;; ,,,' ,.
Divis;on Sisternos Mf'ciíCQS

I
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Expression Informalion Porlal (1,5
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.n

I
I

PHILIPS
I

Mantenimie~to

I
~ J ••
0.1"'u,

Este dispositivo se debe revisar periódicamente. No se debe utilizar un dispositivo averiado. Las piezas que __ , ;.J

estén rotas, I totalmente desgastadas, deformadas o contaminadas se deben reemplazar inmediatamente. Si nedesit;-"

reparar o reemplazar piezas del dispositivo, ramítalo al personal de selVicio cualificado. Este dispositivo ni ningurla de
I .

sus partes deben ser reparados de forma distinta a como se indica en las instrucciones por escrito que proporcioha el

fabricante. El dispositivo no debe modificarse sin la autorización por escrito de Philips. El usuario será el ¿nico

responsablel de cualquier avería que se derive del uso indebido, mantenimiento o reparaciones no adecuadas, bias

daños o mo~ificaciones realizados por cualquier persona que no pertenezca a Philips o a su personal de se~icio

técnico auto~izadO.

I.P~ECAUCIONES
Ninguna otra persona que no tenga conocimientos profundos de la reparación de dispositivos de
monitorización de pacientes de Philips debe realizar o intentar realizar la reparación. Sustituya
únicamente las piezas averiadas por componentes que fabrique o venda Philips. Póngase en
contacto con el Servicio Técnico para solicitar asistencia y servicio.

Ni este producto ni ninguna de sus piezas deben ser reparados de otra forma que la que se indica
en las instrucciones por escrito proJ?Orcionadas por Philips, ni se deben modificar sin el
consentimiento previo por escrito. Cualquier cambio o modificación en el sistema de
radiofreruencia y SIJS componentes que Philips no haya aprobado de manera ~presa fUede
invalidar su autorización para utilizar este equipo bajo las especificaciones de la Pederal
Communications Commission (pCC, Comisión Pederal de Comunicaciones).

El usuario de este producto será el único responsable de toda avería que se derive del uso
indebido, el mantenimiento incorrecto, las reparaciones no adecuadas, o los daños o
modificaciones realizadas por cualquier persona que no pertenezca a Philips o a su personal del
servicio técnico 2l.Itorizado.

ActualizaCiÓ~ del software

A medida qu!e se encuentren disponibles las revisiones de software, el IP5 puede actualizarse como se indica a

continuación. ISe recomienda guardar los ajustes de usuario antes de actualizar el software, de modo que se pU~da

restaurar después; consulte Backup/Restaurar ajustes

Para este probedimiento es necesario disponer de un teclado USB.,

¡Jaso Acción

Desconecte la alimentación del IP5; consulte Ducor¡ex:'6.>t de la ahmentlldón de C-4 en la
página 126 para obtener más información.

2 Afloje los dos tornillos cautivos y luego extraiga la cubierta de acceso.

---- Cubierta
de acceso e

IJhlllll~



3 Conecte un tedado USB a un pucrto USE en el panel de interfaz.

PHILIPS
Paso Acción

Expression Informalion Portal Ipg
INSTRUCIONES DE USO Anexo rrr.1l

I
PuertosUSB

4 Instale la unidad flash que contiene la actualización del software en el p.lcrto USB del
panel de interfaz.

5 Enchufe el cable de alimentación de CA del adaptador de corriente a una toma de CA

6 Encienda el interruptor de alimentación y luego, inmediatamente, pulse la tecla <Fl1>
del teclado.

7 Cuando aparezca la pantalla de arranque del dispositivo, u [iIicelas teclas de flecha
para despla2arse al dispositivo USB y pulse Intro.

8 Conte~teyes (sí) cuando le pidan Format and lnstall (Formatear e Instalar).

9 Espere a que el proceso de carga finalice,como indica el mensaje InstaUation
Complete. PIcase Remove USB Drive aod Cyde Power (Instalación finalizada.
Extraiga la unidad USE y reinicie) que aparece cerca de la parte inferior de la pantalla.

10 Desconecte el IP5.

11 Desconecte el tedado USE y extraiga la unidad flash del panel de interfaz.

12 Vuelva a in~talar la cubierta de acceso y luego Riela apretando los dos tomillos.

13 Enchufe el cable de alimentación de CA del adaptador de corriente a una toma de CA,
y luego encienda el interruptor de alimentación.

14 Cuando se le solicite, calibre la pantalla táctil (consulte Calibn2C'£6n di /apantalla ltictden
la página 146).

15 Para verificar la versión de software instalada, examine la información de Rev. S¡WI
(consulte la página 135).

3.6SEGURIDAD EN LA OPERACiÓN

Equipo no adecuado para utilizar en

óxido nitroso.

!

presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire, OXígenlOu
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3.8L1MPIEZA, DESINFECCiÓN

Instrucc;ones generales

Mantenga el IP5 y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione

detenidamente el equIpo Deje de usar el equIpo que muestre signos de deterioro o daños l
Durante la limpieza, sIga las precauciones generales que se indican a continuación:

Diluya siempre los limpiadores de acuerdo con las InstrucCiones del fabricante o utilice la concentraclon ma

baja posible.

Nunca utilice lejía.

No permita que entre líquido en el equipo.

No sumerja en líquido ninguna parte del equipo.

No vierta líquidos sobre el equipo.

blo l)!rJ1lili'1fldl1literia~S'ábrasivos para limpiar el equipo.

OIXfCADO
t.n ~ e l\.p ... ;; f9:?n I -'v ..1.< .

.1¡{si D Si ~Gma.5í\/j0dlc,,)~



Expression Information PortallP5 fijJ ':t!
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B¡ .,pPHILIPS ¡¡. .N. L, ~,<¡~~

VI ,
-o

Limpieza dellP5 ~ .,............... • '" ('Siga estas instrucciones generales para limpiar el IP5. Apague siempre el IP5 para llevar a cabo una Iimp ~g}¡ 'iSl
sumerja ningún componente del IP5 en liquido ni intente limpiarlo con agentes de limpieza líquidos. Tenga es~;CIar."
cuidado al limpiar la pantalla táctil, ya que es más sensible a los métodos de limpieza agresivos que la carcasa. Li~Pie

I
con un paño que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40 oC/104°F máximo) y jabón, un detergente diluido

no cáustico o un producto de limpieza a base de alcohol. No utilice disolventes fuertes como acetona o tricloroetile~o.

PRECAUCiÓN I
No utilice limpiadores con base de amoníaco, fenal o acetona, ya que dañarían las superficies del dispositivo. I

Desinfección dellP5

Si se requiere la desinfección, limpie el equipo antes de desinfectarlo.

PRECAUCiÓN

Desinfecte ellP5 como determine el protocolo de su hospital para evitar daños a largo plazo en el producto.

En la siguiente tabla se incluyen los productos desinfectantes recomendados.

Nomb1:e del pH:ducto Tl[:o de prc :lucto

Desinfectante CaviW'pes toallitas

CO"Verage@Spray TE Plus* pvlveti:zador ,

Coverage@ Spray HE Plus" pulverizador

Desinfectante Slclar'" toallitas
--

Toallitas Sani-Cloth Plus'" toallitas

3, 11 ALARMAS

Tipos de alarmas y prioridades

El IPS informa de las alarmas fisiológicas y técnicas de forma visual y auditiva con un estado de
prioridad alta pata pet:mitir una intervención tápida y pre cisa pOt parle del usuario. El IP5 recibe las
alarmas fisiológi.cas del host yproporciona control local que permite ajustar y gestionar dichas alarmas.
Las alarmas técnic as las puede generar el hO$t o de fotma interna

ADVERTENCIAS _

Reaccione siempre inmediatamente a cualquier condición de alanna.

Hay que comprobar que el ajuste predetenninado de la alarma actual sea el adecuado
antes de usarlo con cada paciente.

El establecer valores extremos para los hmites de alarmas fisiológicas puede hacer que
la monitorización de las alarmas de paciente sea inútil. Puede producirse un riesgo si
se utilizan distintos ajustes de monitorización de alannas con el mismo equipo o con
equipos similares en una misma unidad de cuidados.

NOTAS --------------------- _

Los ajust<'Sd¿ mmú .A1llnnay lesfundom.s dí' les üdes PallSaroJannasy Sikm:mJaJarmos.sí' rr>dizat1
en ¿IP5,

La.s drmt'fes ji.sioló:jta.s pu!'dm tflStr.:rSl'situando !'lIP5 m ¿modo d!'simu/atióny Juego qjHstando un ¡¡mili>dI'
ait»ffla indi",tlH¿ po/'" merma opo/'" d!'bo/0 d¿ 'l.'a1o/'"dI' .st111u1aaónasi:podo o H1J Prmifmlro.

Si Sl' .w.s)!'cha 'lu!' h'!} a/g-ín jwb/mla con ¿ t'lm dI' aiaWla o ¿ sisti'f!fa dI' fffl'r..saj<'S,dd'wd consulta/'" con d
Sl'rnti() técnico rZUionzario pwa qu!' procMrJ r.!Jo f't'aJuación dd IP5,

ablo Augusto Tha~~ri~q~e~n~ ~_
APODU!ADO
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ExpressionInformalionPortall~ 3
INSTRUCIONES DE USO Anexo IItBPHILIPS \"c,'i'I, v1.Ai~'~)2 ' P LlO '1 1

,
?b. .. , .....~ rO '

Solución de Problemas <:?¿, ",r /

Solución de problemas 1C:2.~lf:../'
El escáner no se enciende (explora):

Batería descargada: coloque el escáner en la base para recargarlo (asegúrese de que la base esté conectada al I 15)

Un LEO rojo que parpadea indica que la batería se está cargando, pero el nivel de carga es demasiado bajo como'para

que el dispositivo funcione. Cuando la carga sea suficiente para el funcionamiento, el estado del LEO cambiará I
finalmente alternando entre rojo y verde. El tiempo que dura la transición desde el estado de LEO rojo con un único

parpadeo al estado de LEO rojo y verde alternativos dependerá de lo descargada que estuviera la batería antes del

colocar el escáner en su base. Este cambio de estado puede tardar de 30 a 60 minutos o más.

NOTA

Si un escáner en funcionamiento se coloca en una base que no está conectada a la alimentación, el escáner se

apagará de forma automática (completamente) tras unos 2 o 3minutos. Esto impIde que la batería continúe

descargándose mientras se encuentra en la base. Para encender el escáner de nuevo, limítese a enchufar la base al

puerto usa del IP5 mientras el escáner está en la base.
El escáner no se comunicará con la base:

Si el escáner emite un sonido de dic durante un periodo y se detiene después de haber leído un código de barras,

asegúrese de que la base esté conectada al puerto USB dellP5.

Si la base está conectada, escanee el código de barras de asociación (en el fondo de la base entre el interruptor d~

disociación Bluetooth y los pines de contacto de carga). El escáner deberá emitir un clic durante un breve período j
mientras se produce la asociación con la base. Tras una asociación con é?<ito,el LEO verde del escáner parpadeará y

emitirá un úniCOy breve pitido de alta frecuencia.

3.12, Condiciones ambientales de Operación

Compatibilidad e1l1Ctrornagn6tica (EMC)

El dispositivo se debe utilizar en el entomo electtoma~ético especificado a continuación. El cliente

o usuario debed garantiz¡¡r que el dispositivo se utilice en entomos que se ajusten a sus e aucte!Ísticas
de inmunidad y emisiones electwmagneticas.

Radios

Rango de ftecuencias: 2402 a 2482 MHz.

Tipo de modulación: GP'SK

EIRP de radio 3160X: 4,2 clBm (máxlmo)
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El uso dcl dispositivo fuera de las especificaciones indicadas en clApéndice A puede
provocar resultados imprecisos.

ADVERTENCIAS ---------- _

. ,'-, ,'~ .•..

El uso de equipos de comunicaciones porradiofrecuencia (RF) móviles y portati1es
puede afectar al funciomuniento de este dispositivo.

El uso de accesorios y componentes queno sean los especificados en !alista de
accesorios que se adjunta a estas instrucciones deuso (a excepción de los elementos que
vende Philips para el dispositivo o el equipo ClImOpiezas de repue;:to para clImponentes
internos), producirá un aumento de las e:misioue;: o lUla reducción de Lt inmunidad dd
equipo o el dispositivo.

El dispositivo no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apilado sobre ellos
(excepto con otros equip os Invivo, CIDllOse detalla en este documft1oo) y, en caso de que
sea neCil.'SanOhacerlo, deberá observar el equipo o dispositivo pMa comprob:lll' que
funciona adecuadamente con la configuración en la que seva a utilizar.

El dispositivo se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la infonnación de EMC
suministrada a continuación. Los equip03 de comunicación mediante RF portátile;: y
móviles pueden afect:lll' ••.los equipos clectromédicos. El disp03itivo puede interferir con
otros equipos que cumplen los requisitos de eutisione;: CISPR.



La emtllOl1U elechonugnétic:l'l Ion ¡, c'paachd de 1mp.oducto. cmpotitivo o sistema Fau g~netll
altellcionet .lecttol11ll.!Jlttien intolellbln en el entomo de UfO.

PHILIPS
Emilion ••• d" EMC
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:0!::.üI;.' Lt.•..;.:..:.,.~jiJ.~liI'-~tl':.t).a........n2.'
l''.1iliAJ'1ú~:..J~"m'llil',-)i~:::U:::

~.•_~:(•••¡t-' -~I•.o;r~.:v.:'-. :,.•f',i.",1 .•h.j jf":Ll •..ffil,:'f;:{j_~;(n.J,iJ::'};:~!'.'. j'):"J

El Expltnion IP~ te debe utih~al en el entomo dectlomagnético "pcei6cado I continulcíOn. El (!lmte oUluuio dd
pwdJcto debe ucguuce ~ que H utili::I en acho tipo de mIoma.

-

Emillone, d. RF'
El ó'pO')ltrvo.olo ublQI tflugía dt RF PIl.JIU funaonamitnto

Grupo 1 interno POlt.m~.Ut omitlollu de RF Ion m~ bija y no"
CISPRll ptob.ble que ptOVoqUffimtuúlen~ cuca dl oquipo

e1ech6fllco.

El cmpotitivopuedc utili2aae en todn l.ujndal .•~ioo~ que no
Emi"onn de RF a"e A .cm dorniriliaau ni ln que eltiln coneclada áttctuntnlt con

CJSPR 11 l. ted publica de sumirmho de ~netgi. de bi' tenti6nque
.bntece a le» edificios utill2 .dos P'la fints omhticO$

Emisionf1 de .nnónlcos
El cMJ::itl\/opuede utili:aot en tod.lninttalacion" que no

aliJe A sun omICJ1i'l1l5ni l. qut ~Ul1 contct.d. dltctunmtt coamc 61000-3-2 la led públiea d. tummlttto de tnttgi' dt bja ttntlOn que
ab.tect .101 edificlot utilá.dot P'la finn omhticcr..

F1uctu!ciones de tenti6n/ l!I ditJ:itivopuede uhhut!Je tn loda luin'tabc,ontll que no
emisiones inegullltll Confotrne um tl'm,cili.lillt ni In que es(~n cmlect.dn dittctllmente ce.t

lEC 61000-3-3 l. led publica de Cuminictltl' de mugía de b~. ttn'lónqu~
.b.teee • los edi6ciot utili:.dos Pll' 6net tl'mhtiCQl.

Inmunidad EMC
La irlmunidid eltChmn'gn~hca es la cap.cicbd de un PlowCto, dspositivo o cittemll pau funcion ••
de foana cati-.factoti. en ptesenCl' de inte!fer~nci.lt electlomagniticn.

'~,;.;ili,¡,.:m;-lJ_-:¡.oor.¡j~.'l",.:llll-Till.!.l.l;!liuili~~h.ili.'~-;rr1':iXJ

~io-j~~.'"-5Ii»~J.6b:, :1,L,,::l.\o..-:POt-'i, :!!.ot'~á..wJ :}L9;-!Jó!J-'
J~.iW!.'~/~!.i.:'I.llI:f¿.u..-6H~,~~_"J1'j ,~

El E1'lp'tlIlioo IPS ,e &obe utiliu. m el entomo eleclttl'm.gnhico upeci6cadtl' I ccmtmuaci6n. El diente o U5u••io del
p.oducto ~be neglll'lIe de que u milo. en drcho tiptl' de enlO!no.

RP"pOI conwcci6n lV_ Vl=3Vdrt. El equipo de comul1lc.cionet de RF móvil y porUtil
lEC 61001)...4-6 no K.Hz • 80 MJh no debe utili:am~. menO) distancl' de ohas Ple:u del

ditpOIitivo (lnduidot c.blet) que la lecomend.da..
RP"POl udUción 3V/m El=3V/m c&1cul.d•• X.rtil de la ecu.ci&1 cout~pondtnte a l.
lEC 61000--4-3 80 MH: • 2,5 OH: frecutnc,.I el tlU1$misol. Di~tU1eia dl. epll.ci6n

leccntendada"

d. (l,'/V1) jP
d = (l'>/E1) jP
(80 MH: a 800 GH:)

d= (7/El) jP
(800 MH: a 2,S GH:)

Dem.de P n el valO! de pot~ncl' de nlida del tum-
m.o. en v.tios (W)según el fabticmley d u]s dtltm-
ti. de lepll.ci6n recomendad. en metrO) (m).

Como indoc. un estumo.obfe empicanientOl
tltChom.gnHicos", l. irmocid.det &ocampo de 101
tummilo." de RF 6jOt deben H' infHjO.~ &1nivel
di! confotmid.td de c.d. valo, d~ frecuenci."
Se puedm procitcil ;nterfe IHlcia $i hay c uc. equipOt
m'fc.doc con este rimbolo (elt»

NOTAS

CM}"fWM~ ~ lO MHU 800MHq ",~lit. IlfjrK,"fltic fJ'IIh mM.

Es fMj}o/t'F'tt.<1~.'¡'tl:>i"Nr.~.II'jMtl::,,; t:pIs~ rJ:d#.! 1:,e.f':!'tt:rfP"JU,J" f"t!IIj-'~f:lJ'fdM rluhlJroIJ:1/(¡~" wif,,:ctlt: Jt, It:
c!J~ti¡f.'1.J111'-'¡.etik ¡/, Idl cln"bt>~ Hfrltu.JP":1MIl.J.

"L:I$ mtensltbd-.. de campo dP 101 tlamm¡'O[~ 6.joc, :ali~,lte 11$f5UC1O!1etbl\lllet>;tlllelbúmos m6vilet o inalimbticO$
y 1", tun~ceptolec de Illdoo de I~tvicio m6villfllest,~,'~ 01 e .6clon.dcn, 1:15erni~,ont:S d~ .adio de AM:y FMyla
~miUCl1If!$d. TV, no le pUHLonple¿"C1. d~ founale6riea con p.ecisi6n P'la evw.l' el entomo e1ect.cmllgttbtico debidn •
101 tu""m.ore':l 6jl:n de RF, es p.tClSO tentren cuentlllrt utudio lob.~ :ron., electlcmll.glltticllt Sil. mlen~idld de campo
medida en ellugu en que c~ v. a ultltlat el d'posittVO ~pu. el nivel de RF aplicable óndrcub anteliotmente, debed:
víp;U.ae el monlto! p.u compro!»rque funCIona conectlmente. Si se o~elV' un funcionnniento art6m.a1o,ce tendcln qu~
1Q:1UIOtl:tl med:das, CCKnOcambiuh onenlaci6rl y I.aubic.Clón dd mspooiti ...•o
••En elungo de frecuenci •• de ISOkJú. 80 MFb, 111' intenlidsdt~ de C2tnpo debf'Jl 1ft irlfelio[f$ • 3 V/m

" ,••.••'~t.•...
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Distancia. d•••••parad6n recom""dada.

Expression Informalion PortallP5
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.BPHILIPS

El m,potitivo ce dl!be uti1i:lII m un entomo tlechCl'lugnhico en el que 1" altcacionu 1:':1 adilción m
RP' "té" contlcllcW. El diente o U'UICO pued~ contribuü • plovmrln ¡ntetfo renei" e cchoml811éticn
si mmticnc una distmtia mínima ClltIClos rquipos d!' comuniCllcionts (UansmilOltt) de RF' port.ttil~ y
m6Wu y el ¡hpaitivll.l tJl comote Iccomiencb. m!t adehnte, de 3ellctdo con b potenciado nlitb
miKim. de lCl5equip~ d, ccmurucaciCWlft.

\,

~~~~~')'&~~iJ.i.W.ém1~
17'~_~

~
r">jl';jI,f.~r ••.~,J.~'~~~:P1»

':7i}.-it:¡o¡rOj1iffi)i) • ~l.1"illJl:m£¡ .%I1J.ft,¡..:)r.:).ill) ~ liliI91:w:ay.,~ll';'lM-l.~

"-' ',l"Ifrí'WJJ» :óI"¥J/Ji,J 2 ~lW"fJ'¡¡;
El ExptcuiClll IP) debe utilizaoe en el mtomo electtanagnuico ecpccifiudo IIcontinuaei6n El cliente o UlUlriO del
producto debe I$cgun;aoe de que le util;.,. Ul ocho tipo de mtomo.

~Ol 0,117 0,117 D,n}

0,1 0,369 0,369 0,738
- - ._.

1 1,167 1,167 2,3JJ

10 3,689 3,689 1,379
-

100 11,667 11,667 23,333

Flta los tansm;'OIet que tienen 001 potencia de ulirit mínima no mencionuh J.nteIÍOIm~n1~,la cmtaneu. de .epuJ.ci6n
(~ lecomendadJ. en meltO$ (m) $e~uede e:alculumulianle la enllci6nque u apliea.:tla fneumci. d~ltl:tnmti,of, donde P
ella potencia de ulida mbQm.:t d~ tUfltIni~Ol en valiot (:$) de llCUCldocon el fabricante

NOTAS

c,-:jmm-:u.zi, 80MHtJ 800MHij s, ~li:II!t1}inffl•••illm!scfll1.

1!s ptosiW, f'" 's1aJ 'D~nms /1~sr p«,"1/ II}/ir#, 11'~&:J1t:SsiIliIlDMtJ,)<l p,!tI p"llJll1:fflM ,!uMI!r::1"fJiti~ p "4te1dl1 F"" 111
¿,urtiJll.J 16rtjl,~4,.,1, 1113~blbo?~ N:frI,u.J pmvnc.

Entamo

Temperatura de funcionamiento: 15 oC a 35 oC (59°F a 95°F)

Temperatura de almacenamiento: -20 oC a 60 oC (_4°F a 140°F)

Humedad relativa: 1S% a 80%, sin condensación

Temperatura de transporte: -20 oC a 60 oC (_4°F a 140°F)

3. 14 ELIMINACiÓN DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

I

I
I

El IPS, la radio y los accesorios están sujetos a estrictas normas sobre eliminación de residuos para seguridad del

usuario y del medio ambiente. 1

Eliminación de las baterras I
Las baterfas de algunos de los accesorios o equipos opcionales pueden estar sujetas a las normativas sobre

eliminación de residuos para seguridad del usuario y del medio ambiente. I
Es importante respetar las normatIvas locales vigentes a la hora de eliminar las baterías usadas. Elimine las bateríl:!s

según las normativas locales sobre recogida selectiva de baterlas.

Eliminación dellP5 y sus accesorios

Encontrará información detallada sobre cómo desechar los componentes en la siguiente página web:

http://www.heallhcare.philips.com/main/abouUsuslainability/recycling/pm.wpd

La ficha técnica para reciclaje contenida en esta página informa sobre los materiales que contiene el equipo, incluidos

aquellos potencialmente peligrosos que es preciso eliminar antes de realizar el reciclaje (p. ej.: las baterías). Nb
deseche nunca los residuos de equipos eléctricos y electrónicos como residuos urbanos sin clasificar. Rec6jalos pdr

separado, de manera que puedan reutilizarse, tratarse, reciclarse o recuperarse de forma segura y apropiada.

3.16 PRECISiÓN EN LAS MEDICIONES

El dispositivo no mide de manera directa sino que su precisión se basa en la inherente del Host o Monitor PaCiente.
1 listo Tharigen

DERADO
(;.:lfina S.A.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1713-16-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición N°

.'1...3...2...1 ,y de acuerdo con lo solicitado por, se autorizó la inscribción en el
i
I

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicbs:

Nombre descriptivo: PORTALDE INFORMACION

I Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMA DE
, I
MONITOREO FISIOLOGICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Monitorizar a distancia los signos vital1es de los

.pacientes sometidos a procedimientos de resonancia magnética nuclear (RMN),
I

los cuales son tomados de modo directo por un host o monitor de signos vitales
I

compatible con RMN. La monitorización puede incluir parámetros de E1CG,Sp02,

presión sanguínea no invasiva e invasiva, C02, respiración, agentes alestésicOS'

gases y temperatura.
,

I Modelo/s: Expression IP5 Information Portal.

4



Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida)

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

Nombre del fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

2) Invivo, una división de Philips Medical Systems

3) Philips Medical 'Systems.

Lugar/es de elaboración: 1) Hewlett-Packard -Str. 2, 71034 Boblingen, Alemania.

2) 12151 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados Unidos.

3) 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810, Estados Unidos.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-ll03-158, en la Ciudad de Buenos Aires, a

05 JUL 20to . ., . _
........................... ,.... , siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 732 1
Dr. ROBERTO L!::DE
Subaamlnlstrador Nacional

A.N M A.T.
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