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A.N.MAT DISPOSICION N· -2. , 7 6 
BUENOS AIRES, 3 O MAR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-20776/10-8 del Registro de es· 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé,;: 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina SA solicik 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnoh, 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médié:c 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productc· 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/6·", 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacicr 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamentc •:e· 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcciór 

~ecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que i 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el cotl':··, · 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en i:· 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, ha 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

~ 
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y Forrraie; 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del pro<:Lc: 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por 'os Artíc··· 

8°, inciso JI) y too, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE; 

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Producto• 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciona: 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de me~c·. 

Respironics, nombre descriptivo monitor de apnea infantil y nombre técni.: 

monitores de apnea para registro, de acuerdo a lo solicitado, por Phi'· 

Argentina SA, con los Datos Identificatorios Característicos que Figuran ccr 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2o - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y '· 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figuro, 1 

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante e:· 

misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artfc.' ·: 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, Agurando como Anexe : · 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurr 

ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-87, con exclusión de todc 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será p: · 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ProductorE" 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entrac •. ·. 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la prese,.,t:· 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos l, II y IIL Gírese al Departamento ::' 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumo' e 

archívese. 

Expediente NO 1-4 7-20776/10-8 

DISPOSICIÓN NO 2 1 7 6 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉD: 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .. 2 1- .. 7. 6· 
Nombre descriptivo: Monitor de apnea infantil. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-885 monitores de a:::· F 

para registro. 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: vigilar y registrar la actividad respiratoria del bto': 

(respiración) y la frecuencia cardíaca (actividad cardiaca); el monitor le alan;,: 

cualquiera de estas actividades excede de los límites fijados por el médico. 

Modelo/s: SmartMonitor 2 

Período de vida útil: 7 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar a 

'Jambre del fabricante: 

1- Respironics, Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy 

2- Respironics, Inc Sleep Therapy 

3- Respironics Georgia, Inc 

4- Mini Mitter Company, Inc. A Respironics, Inc. Company 

Lugar/es de elaboración: 

1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos. 

2- 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos. 

e:::=::---
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3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos. 

4- 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos 

f:.xpediente N° 1-4 7-20776/10-8 

DISPOSICIÓN N° 2 1 7 6 
~ 



, /ltru.Jié-ui; ,-,/- , %'.0:C/ 
'(/,,.,<'",¿ú,;, "0 /J:.f¡;?;,;.a.; 

. J'2-ym{~,;:h "' f;__,(/l'ukcJ 

A.N.MAT 

ANEXO 11 

ft:XTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/ 

PRODUCTO M~DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANW• 

..... 2 .. 1. ... 7 .. 6 ....... . 
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PHILIPS 

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B 
Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 

SmartMonitor 2 

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

Fabricado por: 
Respiro ni es In c. Sleep & Home Respiratory Group 
1001 Murry Ridge Lane. Murrysvllle, PA 15668. 
EEUU 

Resplronlcs, In c. Sleep Therapy 
312 Alvln Orive. New Kensington, PA 15068. EEUU 

Respironics, lnc. MINI MITTER COMPANY INC 
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 
30144. EEUU 

Una compañia de RESPIRONICS INC. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

Monitor de Apnea Infantil SmartMonitor 2 
Modelo:. ___ _ 

Ref#: ---- S/N xxxxxxxxxx d ---------------------
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +45°C 

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C 
Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 20% a 65% sin condensación 

Ranuo de tJreslón atmosférica entre 110 KPa la nivel del mar) v 60 KPa (2.600 m sobre nlv mar) 

.e .. Av 
230 VAC 50 Hz 7.2 W -
Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863. 

Condición de Venta: ___________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-87 

1 
V 



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 

PHILIPS Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 
SmartMonitor 2 

Importado oor: 
Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires- Argentina 

Fabricado por: 
Respironics In c. Sleep & Home Respiratory Group 
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville. PA 15668. EEUU 

Respironlcs, inc. 
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144. 
EEUU 

Respironics, lnc. Sleep Therapy 
312 Alvln Orive. New Kenslngton, PA 15068. EEUU 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañía de RESPIRONICS INC. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

Monitor de Apnea Infantil SmartMonitor 2 
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +45°C 

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C 
Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 20% a 65% sin condensación 

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre niv mar) 

Lt. ~ 
230 VAC 50 Hz 7.2 W -

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863. 

Condición de Venta: ___________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-87 

Advertencias 
La advertenc18 indica una situación potencialmente nociva. 

../- ") ~· 

~ 

1. El SmartMonitor 2 quizá no pueda detectar todos los episodios de respiración inadecuada. Si un bebe tienen 

apnea debida a un la sofocación (apnea obstructivli), el monitor puede confundir con la respiración el movimiento 

causado por la sofocación. 

2. El SmartMonítor 2 es sólo un aparato de vigilancia. No previene la pérdida de la actividad cardiaca o respiratoria 

ni restablece tales actividades. No evitará la muerte. 

3. Cualquier persona que utilice el SmartMonitor 2 para vigilar a un niño debe tener conocimientos actualizados de 

resucitacióncardiopulmonar(RCP), que es una forma correcta de restablecer la actividad respiratoria y la cardiaca. 

4. El SmartMonitor 2 no está destinado a usarse en pacientes con marcapasos cardiaco o diafragmático. 

5. Al utilizar el monitor cerca de pacientes con oxígeno, el monitor debe mantenerse a una distancia mínima de tres 

(3) pies de la fuente de oxigeno (cilindro) u otros gases inflamables, para evitar el peligro de incendio. 

6. Coloque el monitor en una superficie fuerte e igual, para evitar que caiga. 

7. No coloque el monitor en el piso. Puede convertirse en un peligro de tropezón. 

8. No coloque el monitor en la cuna. El bebe puede rodar sobre la superficie dura y lesionarse. 

9. Utilice solamente aquellos accesorios suministrados por Respironics con este monitor. 

10. No permita que el cable del paciente, los hilos conductores, el cable eléctrico o el del cargador de 1 , batería se 

enreden, enrollen crucen ni envuelvan alrededor del cuello, los brazos o piernas del bebe. Esto puede o2.""'"'-''"-'G 

estrangulación. 

11. No lo conecte a una toma de electricidad controlada por un interruptor de pared, para evitar el corte accidental 

9e la corriente al monitor. 

12. No bloquee el altavoz ni coloque objetos frente al altavoz situado al frente de la unidad. Esto puede evitar que 

se oiga la alarma del monitor. 

13. Nunca utilice el monitor en el bebe mientras lo baña. Esto puede ocasionar un choque eléctrico, daños al equipo 

Página 1 de 12 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.:Ir 

Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 
SmartMonitor 2 

• -

o ambas cosas. f 
14. Desconecte el cable eléctrico, el cargador de la bateria y la linea telefónica durante las tormentas eléctric~ 

para reducir el riesgo de choque eléctrico al niño. 

15. Quite el cinturón de electrodos y los hilos conductores, cuando no se esté vigilando al bebe. El uso prolongado 

puede ser incómodo. 

16. No utilice nunca un cable de extensión para el cable eléctrico o el cargador de la batería, ya que esto puede 

crear un peligro de incendio, tropezón o ambas cosas. 

17. Conozca la interferencia de señales que puede provenir de fuentes externas. Para que el SmartMonitor 2 

funcione, se requieren señales electrónicas. Las Fuentes de interferencia externa pueden hacer que el monitor no 

detecte las alarmas de apnea y frecuencia cardiaca. Aunque el monitor contiene métodos y técnicas que pueden 

proteger contra las fuentes externas de interferencia, usted debe manejarlo asl: 

• Mantenga el equipo de vigilancia, el paciente y los hilos conductores del paciente a una distancia mínima de tres 

(3) pies de todos los aparatos eléctricos. Algunos ejemplos de éstos comprenden: los televisores, las frazadas 

eléctricas, los acondicionadores de aire, los hornos de microondas, los teléfonos inalámbricos, los teléfonos 

celulares, las camas de agua y las computadoras para el hogar. 

• La tela sintética de las tapicerías o alfombras también puede causar interferencia, debido a la electricidad estática. 

El tocar un material conductor con un conductor puesto a tierra, tal como una pared o cuna, antes de manipular al 

paciente o al SmartMonitor 2, evita a menudo los problemas de acumulación de electricidad estática. 

• Las fuertes señales de transmisión de la televisión, la radio, los aeropuertos, las estaciones de policla, bomberos y 

ambulancias, pueden captarse como señales del corazón o la respiración. Si se encuentra a menos de una (1) milla 

de una o varias de estas fuentes, el monitor puede verse afectado. 

18. En algunos lugares, el monitor no funcionará correctamente. Si el monitor se ve afectado por interferencia 

externa en el área, quizá no pueda utilizarlo. Comuníquese con Respironics, para obtener ayuda adicional El uso de 

un tercer electrodo (RL) puede contribuir a reducir la interferencia eléctrica. 

19. Si se están vigilando dos o más niños en la misma área, manténganse los monitores, los pacientes, los cables e 

hilos conductores de los pacientes a una distancia mínima de tres (3) pies entre sí. Una distancia menor entre los 

cables del paciente y los hilos conductores entre si, puede hacer que no se detecten las apneas, debido a 

interferencias. 

20. No conecte el niño al SmartMonitor 2, si el monitor está en la modalidad de "Comunicaciones"Las alarmas de la 

apnea y el corazón no funcionan, cuando el SmartMonitor 2 está en esta modalidad. 

21. No utilice el SmartMonitor 2 simultáneamente con otros monitores de impedancia. Esto puede hacer que no se 

detecten las apneas, debido a interferencias. 

22. No meza al niño ni duerma en la misma cama con él, mientras lo vigila. Los toques o movimientos cerca del 

bebe, el monitor o los cables pueden hacer que el monitor no detecte las apneas. 

3.2.; 

Uso Previsto 

El SmartMonitor 2 es un monitor de la apnea, diseñado para vigilar y registrar la actividad respiratoria 

del bebe (respiración) y la frecuencia cardiaca (actividad cardiaca) El monitor le alarma si cualquiera de 

estas actividades excede de los límites fijados por el médico. 

Los límites de la alarma del paciente se fijan por el profesional de la salud, antes de que el 

. •"SmartMonitor 2 se entregue al paciente. Durante la vigilancia, cuando las actividades respiratoria y 

cardiaoa del niño no se encuentran dentro de estos limites fijados, se enciende una luz in · 
,;::·. E2 AP...,o ~ 

siJena"una alarma ~ -~~'K 
· . \ Apo~ar~~ 

Phffi 1~~ ,:.·r ... , . "' ... 
~enrma-H ;;;Jthco.re 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 
SmartMonitor 2 

3.3.; 

Instalación en el hogar 

Cuando reciba el SmartMonitor ® 2, desempaque la caja de transporte y: 

• Examine cuidadosamente el contenido. 

• Conserve la caja de transporte. 

• Cerciórese de que tiene todos los articules necesarios y de que no estén estropeados. 

• Informe a Respironics de cualquier cosa faltanle o estropeada. 

• Verifique que la memoria se haya borrado, antes de la entrega al nuevo paciente. 

• Estudie el uso del SmartMonilor 2 y sus accesorios, con los proveedores de atención. No olvide 

hacer una demostración de la prueba de autoverificación del funcionamiento. Fomente el uso de la 

práctica de esta prueba una vez por semana, por lo menos, y siempre que se cambien los hilos 

conductores o los cables del paciente. 

• Subraye la importancia de la colocación de los electrodos, el ajuste del cinturón, la limpieza de los 

electrodos y la limpieza de la piel. 

• Deje a los proveedores de atención sus números telefónicos de urgencia y los procedimientos de 

emergencia. 

1. Coloque el SmartMonitor 2 sobre una superficie limpia y plana. 

• Cerciórese de que el altavoz no esté bloqueado. 

• Para evitar interferencias, cerciórese de que no haya ningún otro aparato, dentro de una distancia de 

tres pies del monitor, el paciente y los hilos conductores del paciente. 

• Cerciórese de que el monitor se encuentre suficientemente próximo para conectarse cómodamente al 

bebe. 

2. Conecte el cable del paciente al SmartMonitor 2. 

• Inserte el extremo Redondo del cable del paciente, en el conectador redondo inferior del frente del 

SmartMonitor 2. 

• Alinee la muesca del conectador y empuje, hasta que sienta que el coneclador se coloca a presión en 

su lugar 

• Para quitar el cable del paciente, lómelo por la base del conectador de información sobre el paciente 

y tire suavemente hacia atrás. No tome el cable del paciente ni tire de él, para quitarlo del 

SmartMonitor2 . 

. ~,,...;·.:; 

f' ' ................... ~ ... -
t¡, ....... 
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PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Sistemas Respironics- Monitor de Apnea lnf 
SmartMonitor 2 

3. Conecte los hilos conductores al cable del paciente. 

1 7 5 

El extremo mayor del cable del paciente tiene tres aberturas marcadas LA (negra}, RL (ve de), y RA 

(blanca). 

• Tome el hilo conductor blanco e insértelo en la abertura marcada RA. 

• Tome el hilo conductor Negro e insértelo en la abertura marcada LA. 

• Empuje firmemente cada hilo conductor, hasta que el enchufe entre a presión en su lug r. 

Ci) Cuando quiera quitar un hilo conductor, tómelo y tire de él por el área de alivio de la t nsión, situada 

cerca de la punta de conexión. No tome el hilo. 

~;J 
~ Are''' El uso del tercer electrodo (verde- RL) generalmente no e requiere, 

é-"'/' ""'""' • pero puede contribuir a reducir el exceso de alarmas de ecuencia 
tensión 

cardiaca baja. 

4. Conecte los hilos conductores a los electrodos 

• Inserte el hilo conductor negro LA en un electrodo. 

• Inserte el hilo conductor blanco RAen el otro electrodo. 

• Cerciórese de que las puntas metálicas de los hilos conductores estén totalmente inse adas en los 

electrodos. 

3.4.; 

Práctica de la prueba de autoverificación del funcionamiento 

La prueba de autoverificación del funcionamiento del SmartMonitor 2 inspecciona que todas las 

características de la unidad estén funcionando correctamente. Usted debe practicar una rueba de 

autoverificación del funcionamiento por lo menos una vez por semana, o de acuerdo con as 

instrucciones dadas por el profesional de la salud. También debe practicar la prueba: 

• Después de cambiar un hilo conductor; 

• Después de cambiar el cable del paciente. 

Para practicar la prueba de autoverificación del funcionamiento, siga estos pasos: 

• Inserte el cable del paciente en el enchufe de la parte anterior del monitor . 

. . , •·· • Conecte los hilos conductores al cable del paciente. Inserte el hilo conductor blan 

'·· abertura marcada RA. Inserte el hilo conductor negro en la abertura marcada LA. 
~ ... )0~-
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 
Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 

SmartMonitor 2 

3.6.; 

q 

• Conecte los hilos conductores al enchufe de prueba de autoverificación del funcionamiento, en 

el panel lateral del SmartMonitor 2. Inserte el hilo conductor blanco en la abertura marcada RA, y 

luego el hilo conductor negro en la abertura marcada LA. 

• Encienda el monitor. Escuchará una corta señal Sonora y las luces del frente se encenderán 

brevemente y luego se apagarán. 

• Después de que todas las luces de alarma se apaguen, las luces verdes de electricidad y 

cargador quedarán encendidas y las luces verdes del corazón y la respiración brillarán 

intermitentemente. 

• Las luces corazón y la respiración seguirán brillando intermitentemente durante 30 segundos. 

• Cuando las luces verdes dejen de brillar intermitentemente, se encenderá la luz roja de 

frecuencia cardiaca baja, dentro de un lapso aproximado de 7 segundos, y la alarma sonará una 

vez por segundo. 

• A continuación, se encenderá la luz roja de apnea (la duración del período que transcurra antes 

de que se encienda la luz roja de apnea, depende del parámetro de intervalo de la apnea, 

escogido al graduar el monitor) y la luz de frecuencia cardiaca baja permanecerá encendida. (En 

este momento, las luces verdes de frecuencia cardiaca o respiración no deberán brillar 

intermitentemente). 

• Si es necesario siga las instrucciones de la sección de Detección de problemas. 

• Saque los hilos conductores del enchufe de la prueba de autoverificación. Para sacarlos, 

tómelos y tire de ellos por el área de alivio de la tensión, situada cerca de la punta de conexión. 

No tome el hilo ni tire de él. 

• La luz de hilo conductor suelto se encenderá y la alarma cambiará de intermitente a continua. 

Esto le informará que el SmartMonitor 2, el cable del paciente y los hilos conductores están 

funcionando correctamente. 

• Ahora, apague el monitor. 

• Oprima y mantenga oprimido el botón azul de RECONEXION. 

• Oprima y suelte el botón azul de ELECTRICIDAD. 

• Espere 2 segundos y luego suelte el botón de RECONEXION. 

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS 

• Si se están vigilando dos o más niños en la misma área, manténganse los monitores, los pacientes, 

lb¡¡ cables e hilos conductores de los pacientes a una distancia mínima de tres (3) pies entre si. Una 

distancia menor entre los cables del paciente y los hilos conductores entre sí, puede hacer que no se 

detecten las apneas, debido a interferencias. 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 
Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 

SmartMonitor 2 

• No utilice el SmartMonitor 2 simultáneamente con otros monitores de impedancia. Esto puede acer 

que no se detecten las apneas, debido a interferencias. .'J 
• Este equipo se ha ensayado y se ha encontrado que se ajusta a los límites de un dispositivo gm{¡ de 

la clase B, según la sección 15 de las normas de la CFC. Estos límites están previstos para frecer 

una protección razonable contra las interferencias perjudiciales, cuando el equipo funciona en un 

ambiente comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energía de radio frecuencia y, si no se 

instala y utiliza de acuerdo con el manual de instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales 

para las comunicaciones por radio. Es probable que el funcionamiento de este equipo en áreas 

residenciales cause interferencias perjudiciales, en cuyo caso el usuario deberá corregir la 

interferencia, a su propia costa. 

• Cuando un monitor sea susceptible de interferencias electromagnéticas, la situación deberá 

corregirse para garantizar una vigilancia segura. Una distancia menor entre los cables del paciente y 

los hilos conductores puede hacer que no se detecten las apneas, debido a la interferencia. 

• Para evitar interferencias, cerciórese de que no haya ningún otro aparato, dentro de una distancia de 

tres pies del monitor, el paciente y los hilos conductores del paciente. 

3.8.; 

Limpieza y mantenimiento 

Apague el monitor, desconéclelo de la loma eléctrica y desconecte todos los accesorios, antes de iniciar 

la limpieza. 

Nunca sumerja el monitor ni ninguno de los accesorios en agua, ni rocíe limpiador directamente sobre 

ellos. Aplique agua o limpiadora a un paño suave, y frote las piezas suavemente para limpiarlas. 

Monitor, cable eléctrico o cargador de la batería e hilos conductores: 

1. Utilice un paño limpio y cualquiera de los siguientes: 

• Detergente lavaplatos sin aroma; 

• solución de peróxido de hidrógeno al 3% (el tipo que se encuentra en la mayoría de las 

tiendas), para limpiar la unidad del monitor; 

• alcohol isopropilico al 91 %; 

• solución blanqueadora al 1 0%; 

• paño germicida. 

Electrodos 

1. No trate de limpiar los electrodos desechables. 

2. Limpie los electrodos de carbono con un jabón suave y agua. Deben enjuagarse bien, para quitar 

cualquier residuo de película jabonosa. La película jabonosa puede impedir que el monitor recoja 

claramente las señales cardiacas y respiratorias. 

3. Cerciórese de que los electrodos estén totalmente secos, antes de usarlos. 
Do ~A-

Estuche blando de transporte 1.". ~ · 
,_'-'~,e," 

1. Aunque el rótulo de cuidado del estuche sugiere el lavado a máquina en agua tibia, la a s "}[~ . , . , ,, ' 

·del estuche cambiará notablemente después del lavado. 

2. ~espironics recomienda que frote el estuche con un paño húmedo o una esponja, utilizando un .. 
detergente suave, si es necesario. Déjelo secar al aire únicamente. 
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3.9.; 

Preparación del paciente 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 
Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 

SmartMonitor 2 

1. Adhiera los electrodos al cinturón del bebe 

• Coloque el cinturón de electrodos sobre una superficie plana. 

¡) 
• Acueste al bebe sobre el cinturón, de manera que el cinturón se encuentre alineado con las tetillas 

del niño (remítase a la ilustración) 

• Coloque los electrodos, con la superficie de Velero hacia abajo, a los lados del cinturón, así: 

• Coloque el electrodo con el hilo conductor blanco, aliado derecho del bebe. 

• Coloque el electrodo con el hilo conductor negro aliado izquierdo del bebe. 

• Coloque los electrodos suficientemente separados para que, cuando se ciña el cinturón alrededor del 

bebe, el electrodo se encuentre en la línea media del costado, inmediatamente debajo de las tetillas o 

alineado con ellas. 

• Cerciórese de que los hilos conductores y el cable del paciente se dirijan hacia abajo y se alejen del 

rostro y el cuello del bebe (remítase a la ilustración) 

..... -"'""" 
~La ublcadón del hilo conductor 

blanco se Ilustra con un electrodo 
blan<:o 

2. Ciña al bebe con el cinturón de electrodos. 

• Ciña el cinturón alrededor del pecho del niño, y abróchelo con la orejeta de 

• Velero. 

• El cinturón deberá estar lo suficientemente ajustado para que usted pueda insertar solamente dos 

dedos (con la mano colocada plana contra el bebe) entre el cinturón y el bebe. 

J-~J·~¡ ~ rl(·~ .. ;:n·, .. 

, __ , 1 1 ' 1 ' 

~ " ------· ......... -
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 
Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 

SmartMonitor 2 

Los electrodos adhesivos desechables 

Si está usando electrodos adhesivos desechables, siga estos pasos: 

• Adhiera cada hilo conductor a los electrodos adhesivos, si no está adherido previamente. 

• Cerciórese de que la piel del niño esté limpia y seca. 

)do 

• Coloque el electrodo con el hilo conductor blanco aliado derecho del niño, en la línea media, a una 

distancia de dos dedos por debajo de las tetillas o alineado con ellas. 

• Coloque el electrodo con el hilo conductor negro en el lado izquierdo del niño, en la línea media, a 

una anchura de dos dedos por debajo de las tetillas o alineado con ellas. 

• No es necesario el cinturón de electrodos, cuando se utilicen electrodos desechables. 

• No use aceites, lociones ni polvos, en el área de la piel en la cual se vayan a colocar los electrodos. 

3. conecte el cable eléctrico o el cargador de la batería 

• Inserte el conectador redondo del cable eléctrico o conectador de la batería, en el enchufe del panel 

posterior del SmartMonitor 2 (remítase a la ilustración) 

• Empuje, hasta que el conectador esté totalmente insertado en su lugar. 

• Luego, enchufe el cable eléctrico o el cargador de la batería en una toma eléctrica. La luz verde del 

cargador se encenderá ahora. 

Enchuf! eléctrico de Slmbolo de la posldOn del 
comente directa del conedador del cable 
smartMomtor 2 eléctríco 

p JI•' /- '-~ ,: ,- : :_: ~ ' 

CD Cuando el SmartMonitor 2 no esté funcionando en la modalidad de portátil, manten~'''"s :;~~;~"- ·ic_ ':c.

cable eléctrico o cargador de la batería conectado y enchufado en una toma de corriente alterna. 

Cerciórese de que la toma de corriente alterna se haya instalado de acuerdo con el Código eléctrico 

nacional (CEN). Las baterías no pueden cargarse en exceso. La luz verde del cargador 

permanecerá encendida, mientras el cargador esté conectado. 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 
Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 

SmartMonitor 2 

CD El conectador del cargador de la batería debe estar enchufado en la toma de corriente directa d~ ":' 
SmartMonitor 2, como se indica en la ilustración. El conectador del cargador de la batería sólo J J 
puede insertarse como se muestra. 

3.11 

Resolución de Problemas 

Detección de problemas de autoverificación 

Alarma Problema Solución 

Bateria baja Si la luz de bateria baja a Apague el roonitor, utilizando el 

permanece encenciKia aurante más procedimiento de apagado correcto, 

de memo minuto, las baterias expticado en la sección de apagaao y 
estan totalmente descargadas. alanna gemela de este manual. 

a Cerciórese de que el cable eléctrko o 
cargador de ta baterla se encuentre 
enchufado en una torna eléctrica activa 
y este debidamente conectado aJ 
monitor. (Remitas a la sección Carga 
de la batería). para obtener información 
adidonal. 

a Deje cargar la batería durante 30 
minutos. aproximadamente. Luego 
podra hacer fundonar el monitor, 
mientras se encuentre enchufado. Deje 
cargar la batería durante 6 horas, con la 
energia de la batería_ 

Memona nena La mernorta del SmartMooitor 2 ha Opnma ei botón de RECONEXION, paa 
violado el perámetro de memoria silenciar la alamla. Es necesario transfelir la 
llena. memoria del SmartMonitor 2. La prueba de 

autoverifícadón puede continua-. 

Hito conductor Indica un electrodo, hilo conductor lnspecdone todas las conexiones. y cambie 
suelto o cable del paciente suelto o primero los hilos conductores , y luego el 

estropeado. cable det paciente, o haga las dos cosas. si 
es necesalio 

1 
cable etédnco o el cargador de la de la baterfa en el monnor y la toma 
bateria 
Las baterias están descargadas_ 
La toma no tiene electriCidad Busque una toma con electricidad 
Gable elédlico o cargadof de la Oirijase a Respiron!G 
baierla defeciuoso; 
Falla de pieza lntema. 

Todas las luces brtllan Problema de error interno, 
lntennitentemente y la detectado por~ smartMonitor 2 
alarma suena al unisono 
con las luces Intermitentes. 
La alarma no se silencia al 
oprimir el botón de 
RECONEXION. 

La alarma suena 
continuamente, no hay 
luces 

Ofden incorrecto de apagado. 

Reduzca la prubabílidad de descargas 
electrostaücas alrededor def 
smartMonitOr 2. Dirijase al proveedor 

Si en la pantalla de crtalliqutdo (Situada 
en la parte inferiOr del monnor) aparece 
un número de error, anote esta 
informadón y dirijase al proveedor. 

Sí hay un error interno de programa, se 
requiere un procedimiento especial de 
apagaOo· 
O Oprima y mantenga optimido el 

botón de RECONEXION. Mientras 
mantiene oprillldo et botón de 
RECONEXION, oprima el de 
ELECTRICIDAD. Mantenga 
oprtmidos los dos botones durante 
S segundos 

O Suelte el botón de ELECTRICIDAD 
y continUe opfimiendo el de 
RECONEXION, hasta que se 
apague el monitor 

O Oprima el botón de 
ELECTRICIDAD y cerciórese de 
que la luz de electricidad esté 
encendida. 

O Oprima y mantenga ~ido el 
botón de RECONEXION. Oprima y 
suelte el de ELECTRICIDAD. 
Espere dos segtmdos y suelte 

------------------------""""'""'". "-""""'""""c,o,N.,e,,.,o,N,_. ----!'hll.,f;~ro 1~ "-.,-:_ -~ -:' r. ·:· .; 
¡;¡t::l!r;n· -HG:..Ii'hcarr 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 
SmartMonitor 2 

Problema causa posible 

Falla de p¡eza 1ntema 

La alarma suena débilmente Falla de pieZa interna 

Bateria baja 
Hilo conductor suelto, Las conexiOnes entre lOs 
la luz permanece encendida eledrodos, lOs hilOs comuctores 

y el cable del paciente, no están 
hedlas correctamente 

Hilos conductors defectuosos 

cable del paciente defectuoso 

Electrodos cterectuosos 

Falla de pieZa interna 

Instrucciones 
Conecte el cable eléctrico o et cargador 
de la bateria. Interrumpa 1a electricidad, 
para silenciar la alarma. 
D Opnma y mantenga oprifTUdO el 

botón azUl de RECONEXION. 
D Oprima y suene e1 botón grts de 

ELECTRICIDAD. Espere 2 
segundos y suelte el botón de 
RECONEXION. 

Antes de usar, deje cargar la baterla 30 
minUtos, aproximadamente. luego 
podrá hacer flmdonar el monitor. 
mientras esté enchufado. Deje cargar la 
bateria durante 6 horas, antes de usarta 
con la energia de la batería. 
otrijase a Resplrontcs 

Diríjase a Respironics. 

cargue 1a bateria. 
Verifique que: 
(a) La piel del bebe bajo los electrooos 

esté limpia 
(b) Los electrodos esten limpios y: 
(e) los hilos conductores estén 

tolalmente insertados en los 
electroOOs y el cable del padente 

cambie los hilos condUctores y realice 
UJ\a prueba de autoverffit:adón del 
funcionamiento 

ca!OOie el cable del paciente y realtce 
una prueba de autovetificadón del 
Jundonamien1o 

Gambie los electrodes. 

Diriiase a Respironk:S 

3.12: Factores Ambientales- Compatibilidad Electromagnética 

Amperaje de servicio 

Cable eléctrico o cargador de la batería del modelo 4009 

Cable eléctrico o cargador de la batería del modelo 4011 

SmartMonítor 2: 

Modelo 418 conjunto de batería recargable híbrida de níquel y metal 

120 VAC 60Hz 7.2 W 

230 VAC 50 Hz 7.2 W 

10.5-11.5VDC0.1-1 A 

6 VDC 1.85 Ah o mayor 

Condiciones ambientales 

Temperatura de funcionamiento: 

Humedad de funcionamiento: 

Temperatura de almacenamiento: 

Humedad de almacenamiento: 

Temperatura de carga de la batería: 

Clasificación de la CIE 

El SmartMonitor 2 está clasificado como: 

o Clase 11/De motor interno 

o Pieza interna adaptada, del tipo de pie tablar 

• Protección común contra la introducción de líquidos 

5'Ca45'C 

20% HR a 95% HR, sin condensación 

-20 'C a +65 'C 

10% HR a 95% HR, sin condensación 

10'Ca35'C 

• Inadecuada para el uso, en presencia de mezclas anestésicas combustibles con aire u óxido 

•. De funcionamiento continuo 

J!t 

La interferencia electromagnética (lE) puede afectar en forma adversa el funcionamiento del momtor. Se 

recomienda que el monitor se ensaye en el ambiente de utilización, observando el siguiente 

procedimiento. 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B ' 1 1 6 

Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 
SmartMonitor 2 

Cuando un monitor sea susceptible de interferencias electromagnéticas, la situación deberá corregir~~ 
para garantizar una vigilancia segura. Una distancia menor entre los cables del paciente y los )l!6s ') 

conductores puede hacer que no se detecten las apneas, debido a la interferencia. 

Si está vigilando a dos o más niños en la misma área, mantenga los monitores, los pacientes, os cables 

de los pacientes y los hilos conductores a una distancia mínima de tres (3) pies entre si. 

Para buscar interferencia electromagnética en el hogar del paciente, deben seguirse estos pasos: 

• Gradúe la duración de la apnea en 20 segundos, en el SmartMonitor 2 

• Conecte el monitor a un simulador de paciente, con todos los cables extendidos y no enrollados. 

• Gradúe el simulador para que produzca frecuencias respiratorias y cardiacas, a frecuencias y 

amplitudes que sean apropiadas y se encuentren dentro de los limites normales, respecto a la edad del 

paciente. 

• Verifique que el monitor detecte la respiración y los latidos del corazón, a las frecuencias en las 

cuales esté graduado el simulador. 

• Ponga el simulador en la modalidad de apnea, durante dos (2) minutos. 

• Verifique si el monitor continúa dando la alarma de apnea al volumen máximo, a partir de los 20 

segundos. 

La alarma a un volumen menor, las falsas alarmas de frecuencia cardiaca o el silencia miento 

automático de la alarma de apnea antes de que concluya la apnea simulada, constituyen fracasos de 

este ensayo. 

Si el monitor falla en este ensayo, verifique que se hayan observado cuidadosamente las advertencias 

que se encuentran al principio de este ensayo, y repita el ensayo. Si el monitor continúa fallando en el 

ensayo, ello es una indicación de que el monitor quizá no funcione correctamente en su entorno actual. 

Diríjase a Respironics, para obtener ayuda adicional. El uso de un tercer electrodo (RL) puede contribuir 

a reducir la interferencia electromagnética. 

3.14.; 

Eliminación del Producto 

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en la página 

www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto. 

3.16. 

Precisión de las mediciones 

1 
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Sistemas Respironics- Monitor de Apnea Infantil 
SmartMonitor 2 

1 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-4 7-20776/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos v 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°~.J ... ? ... ~ 
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina SA, se autorizó la inscripción en el 

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

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Monitor de apnea infantil. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-885 monitores de apnea, 

para registro. 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: vigilar y registrar la actividad respiratoria del bebe 

(respiración) y la frecuencia cardíaca (actividad cardiaca); el monitor le alarma s; 

cualquiera de estas actividades excede de los límites fijados por el médico. 

Modelojs: SmartMonitor 2 

Período de vida útil: 7 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 

1- Respironics, Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy 

2- Respironics, Inc Sleep Therapy 

~· 
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:3- Respironics Georgia, Inc 

·\ :"1in; Mitter Company, Inc. A Respironics, Inc. Company 

.. YL-Jries de elaboración: 

100 l Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos. 

2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos. 

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos. 

4- 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos. 

:3e extiende a Philips Argentina SA el Certificado PM-11 03-87, en la Ciudad de 

'3uenos Aires, a 3 O MAR 2011 

c.--.•-'c;r •je 12 fecha de su emisión. 

W.~>JOSIC!ÓN N° 2 1 7 6 
e---

siendo su vigencia por cinco (5) años a 


