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ANMAT DISPOSICION N.\'z 1 7 6
BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-20776/10-8 del Registro de =#:z7.
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Mé-i:

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina SA solicits -
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos ce Tecno! o -
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médisc

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de producto-
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/6%, -
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacinr .
nor Disposicidon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamentc ==
kegistro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidr
Tecnologia MAdica, en la que informa que el producto estudiado reune
raquisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que i
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el cor:-o
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en irs
nroyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, hs-

sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaie: 1.

contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del srod.o

medico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ‘os Artici

89, inciso |1} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Producte-:
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacione!

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de mar-:

Respiranics, nombre descriptivo monitor de apnea infantil y nombre tecniz:

monitores de apnea para registro, de acuerdo a lo solicitado, por Prii .
Argentina SA, con los Datos Identificateorios Caracteristicos que figuran cor.
Anexo 1 de la presente Disposicion y gque forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y -+
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figurs.:
como  Anexo 1l de la presente Disposicion y que forma parte integrante

misma.
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ARTICULC 3¢ - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articiine
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexc 37
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULC 4¢ - £n los rotules e instrucciones de uso autorizados debera figu-e-

ayenda: Autorizado per la ANMAT, PM-1103-87, con exclusion de todz i~
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULC 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productorz: -
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entredo:
notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presant-
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y 111, Girese al Departamento o«
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumz'o:.

archivese.
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MER:
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2176
Nombre descriptivo: Monitor de apnea infantil.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-885 monitores de an: =
nara reqgistro,
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase IT
Indicacidon/es autorizada/s: vigilar y registrar la actividad respiratoria del het -
{respiracion) y la frecuencia cardiaca (actividad cardiaca); €l monitor le alarm.r -
cualquiera de estas actividades excede de los limites fijados por el medico.
Modelo/s: SmartMonitor 2
Periodo de vida Util: 7 anos.
Condicién de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitariz:
“Mombre 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 elaboracion:

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

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

xpediente N° 1-47-20776/10-8 !
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADC/: ©

PRODUCTO MEDICO inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMA’
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PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

SmartMonitor 2

pH l I_I ps Sistemas Respironics — Monitor de Apnea Infantil | /
[

Importade por:
Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buanos Aires - Argentina

Fabricado por:
Respironics Inc. Sieep & Home Respiratory Group ~ Resplronics, Inc. Sleep Therapy

1001 Murry Ridge Lane. Murrysvilie, PA 15668. 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15088, EEUU
EEUU

Resplronics, inc, MiNI MITTER COMPANY INC

175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA Una compafiia de RESPIRONICS INC.

30144, EEVV Buliding B-3, Bend, OR 87701 - EEUV

Monitor de Apnea Infantil SmartMonitor 2
Modelo:

Ref#: SIN 300000XX XXX ﬁﬂ

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 condensacidn

Rango de presion atmosfeérica entre 110 KPa {a nivel del mar) y 60 KPa {2.600 m sobre niv mar)

A 230 VAC ,s\u\fiz 72W E cau c €-m:.m

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

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-87
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pH I I_I ps Sistemas Respironics — Monitor de Apnea Infantil

SmartMonitor 2 P

Importade por:

Philips Argentina S A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricado por;
Respironics Inc. Sleep & Home Respiratory Group Resplronics, Inc. Sleep Therapy
1001 Murry Ridge Lane. Murrysvilie, PA 15668, EEUU 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068. EEUU
Respironics, inc. MINI MITTER COMPANY INC
175 Chastaln Meadows Court. Kennesaw, GA 30144, Una compafiia de RESPIRONICS INC.
EEUU Buliding 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 transporia: -20°C a +60°C
Humedad— funcionamiento, almacenamiento y transporte: 20% a 65% sin condensacion

Rango de presion almosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobra niv mar)

& 230 VAC 501z 7.2 W \E{ ;a:. c Gulu

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

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-87

Advertencias

La advertencia indica una situacion potenciaimente nociva.
t. Ei SmartMoniter 2 quiza no pueda detectar todos los episodios de respiracion inadecuada. Si un bebe tienen
apnea debida a un ia sofocacion (apnea obstructiva), el monitor puede confundir con la respiracion el movimiento
causado por ia scfocacion.

2. Ei SmartMaonitor 2 es sélo un aparato de vigilancia. No previene ia pérdida de ia actividad cardiaca o respiratoria
ni restabiece taies actividades. No evitara ia muerte.

3. Cuaiquier persona que ulilice el SmartMonitor 2 para vigiiar a un nifio debe tener conocimientos actuaiizados de
resucitacién cardiopulmonar (RCP), que es una forma correcta de restablecer ia actividad respiratoria y ia cardiaca.
4. Ei SmartMonitor 2 no estd destinado a usarse en pacientes con marcapasos candiaco o diafragmétice.

5. Al utilizar ei monitor cerca de pacientes con oxigeno, el monitar debe mantenerse a una distancia minima de tres
{3) pies de ia fuente de oxigeno (cilindro) u otros gases inflamabies, para evitar el peiigro de incendio,
6. Cologue el monitor en una superficie fuerte e igual, para evitar que caiga.

7. No ¢cologue el monitor en el piso. Puede convertirse en un peligro de tropezon.
8. No coloque el monitor en |a cuna. Ef bebe puede rodar sobre la superficie dura y lesionarse. EZUAR10 3

9. Utilice sclamente aquellos accesorios suministrados por Respironics con este monitor. e {renting - oo Sl
10. Na permita gue el cable del paciente, los hilos conductores, el cable eléctrico o el del cargador de Ih‘ bateria se
enreden, enrollen crucen ni envuelvan alrededor del cuello, los brazos o piernas del bebe. Esto puede oE’asign_a
estrangulacion.

11. No lo conecte a una toma de electricidad controiada por un interruptor de pared, para evitar el corte accidental
de la corriente al menitor.

‘ 12. No bloguee el altavoz ni cologue objetos frente al altavoz situado al frente de ta unidad. Esto puede evitar que
se oiga la alarma del monitor.

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

Pagina 1de 12
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SmartMonitor 2

© ambas cosas.

14. Desconecte el cable eléctrico, el cargador de la bateria v la linea telefénica durante las tormentas eléclriczi&Q
para reducir el riesgo de choque eléctrico al nifio.

15. Quite el cinturdn de electredos y los hilos conductores, cuando no se esté vigilando al bebe. El uso prolongado
puede ser incomodo.

16. No utilice nunca un cable de extension para el cable elgctrico o el cargador de la bateria, ya que esto puede
crear un peligro de incendio, tropezén o ambas cosas.

17. Cenozca la interferencia de sefales que puede provenir de fuentes extemnas. Para gue ¢l SmartMonitor 2
funcione, se requieren senales electronicas. Las Fuentes de interferencia externa pueden hacer que el menitor no
detecte las alarmas de apnea y frecuencia cardiaca. Aungue el monitor contiene meétodos 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 minima de tres
(3) pies de todos los aparatos eléctricos. Algunos ejemplos de éstos comprenden: los televisores, las frazadas
eléctricas, los acondicionadores de aire, los hormos de microcndas, los teléfonos inaldmbricos, los teléfonos
celulares, las camas de agua y 1as computadoras para el hogar.

+ La tela sintética de las tapicerias o alfombras también puede causar interferencia, debido a la electricidad estatica.
El tocar un material conductor con un conducter puesto a tierra, tal como una pared o cuna, antes de manipular al
paciente ¢ al SmanMonitor 2, evita a menudo los probiemas de acumulacién de electricidad estatica.

« Las fuertes sefiales de transmision de la television, la radio, los aeropuertos, las estaciones de policia, bomberos y
ambulancias, pueden captarse como sefiales del corazon o la respiracién. Si se encuentra a menos de una {1) milla
de una ¢ varias de estas fuentes. et monitor puede verse afectado.

18. En algunes lugares, €l monitor no funcicnara correctamente, Si el monitor se ve afectado por interferencia
externa en el area, quizd no pueda dtilizarlo, Comuniguese con Respironics, para obtener ayuda adicional El uso de
un lercar electrode (RL) puede contribuir a reducir 1a interferencia eléctrica.

19. Si se estdn vigilando dos 0 mas nifios en la misma area, manténganse los monitores, los pacientes, los cables
hilos cenductores de los pacientes a una distancia minima de tres {3) pies entre si. Una distancia menor entre log
cables del paciente y 1os hilos conductores entre si, puede hacer que no se detecten las apneas, debido a
interferencias.

20. No conecte el nino al SmartMoniter 2, si el monitor esta en la modalidad de "Comunicaciones Las alarmas de la
apnea y el corazon no funcionan, cuando el SmartMonitor 2 esta en esta modalidad.

21. No utilice el SmartMonitor 2 simultaneamente con otros monifores de impedancia. Esto puede hacer que no se
detecten las apneas, debido a interferencias.

22. No meza & nifio ni duerma en la misma cama con €l, mientras lo vigila. Los togues o movimientos cerca del

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

Uso Previsto
El SmartMonitor 2 es un moniter de |a apnea, disehado para vigilar y registrar la actividad respiratoria
del bebe (respiracion) y la frecuencia cardiaca (actividad cardiaca) El monitor le alarma si cualquiera de
estas actividades excede de los limites filados por el médico.

Los limites de la alarma de! paciente se fijan por el profesional de la salud, antes de que el 4
SmartMonitor 2 se entregue al paciente. Durante la vigilancia, cuando las actividades respiratoria y

cardiaga del nific no se encuentran dentro de estos limites fijados, se enciende una luz indicedGra y
LT E"\

CARDD Meg

suend una alarma. N A e

JRTIE "‘ SiE L
hitize Fr3enting - i d. e
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pH I I_l ps Sistemas Respironics — Monitor de Apnea Infantil

SmartMonitor 2

3.3,

Instalacién en el hogar

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

¢ Examine cuidadosamente el contenido.

» Conserve la caja de transporte.

* Cercidrese de que tiene todos los articulos necesarios y de que no estén estropeados.

+ [Informe a Respironics de cualquier cosa faltante o estropeada.

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

+ Estudie el uso del SmartMonitor 2 y sus accesorios, con |os proveedores de atencion. No olvide
hacer una demostracion de la prueba de autoverificacion del funcionamiento. Fomente el uso de la
practica de esta prueba una vez por semana, por lo menos, y siempre gue se cambien los hilos
conductores o los cables del paciente.

+ Subraye la importancia de la colocacion de los electrodos, el ajuste del cinturdn, ia limpieza de los
electrodos v la limpieza de la piel.

+ Deje a los proveedores de atencién sus numeros telefonicos de urgencia y los procedimientos de

emergencia.

1. Cologque el SmartMonitor 2 sobre una superficie limpia y plana,

s Cercicrese de gue &l altavoz no esté bloqueado.

+ Para evitar interferencias, cercidrese de que no haya ningun otro aparato, dentro de una distancia de
tres pies del monitor, el paciente y los hilos conductores del paciente,

» Cercidrese de que el monitor se encuentre suficientemente proximo para conectarse comodamente al
bebe.

2. Conecte el cable del paciente al SmartMonitor 2,

» [|nserte 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 conectador se coloca a presion en
su lugar

+ Para quitar el cable del paciente, 1émelo por la base del conectador de informacién sobre el paciente

y tire suavemente hacia atras. No tome el cable del paciente ni tire de él, para quitario del
SmartMonitor2.

s o

Fhif.

5 Algenting . od 4
Tgehting - 5, ailitesre
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pH | l_l pS Sistemas Respironics — Monitor de Apnea Infantil

SmartMonitor 2
3. Conecte los hilos conductores al cable del paciente. @
El extremo mayor del cable del paciente tiene tres aberturas marcadas LA (negra), RL (ver{de}, yRA °

(blanca).

+ Tome el hilo conductor blanco e insértelo en la aberura 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 presion en su lugar,

(D Cuando quiera quitar un hilo conductor, témelo v tire de él por el area de alivio de la tensién, situada

cerca de la punta de conexion. No fome e/ hilo.

s P
ll\ N |
M El uso del tercer electrodo {verde- RL} generalmente no se requiere,
e T Areade L . .
i atiio de la pera puede contribuir a reducir el exceso de alarmas de frecuencia
R tengion

cardiaca baja.

4. Conecte los hilos conductores a los electrodos

Inserte el hilo conductor negro LA en un electrodo.

Inserte el hilo conductor blanco RA en el otro electrodo.

Cerciérese de que las puntas metélicas de los hilos conductores estén totalmente insertadas en los

electrodos.

3.4.,
Practica de la prueba de autoverificacion del funcionamiento
La prueba de autoverificacion del funcionamiento del SmartMonitor 2 inspecciona que todas las

caracteristicas de la unidad estén funcionanda correctamente. Usted debe practicar una priveba de

auloverificacion del funcionamiento por lo menos una vez por semana, o de acuerdo con Jas

instrucciones dadas por el profesional de la salud. Tambien debe practicar ia prueba:
» Después de cambiar un hile conductor;

+ Después de cambiar el cable del paciente.

Para practicar la prueba de autoverificacion del funcionamiento, siga estos pasos: L
] ] ] Phifee o imenn A

+ Inserte el cable del paciente en el enchufe de la parte anterior dei monitor. \\\ Gennng. ey fhozie

_.» Conecte los hilos conductores al cable del paciente. Inserte e! hilo conductor biango en la

' .. abertura marcada RA. Inserte el hilo conductor negro en la abertura marcada LA.

Pagina 4 de 12
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SmartMonitor 2

Conecte ios hilos conductores al enchufe de prueba de autoverificacién del funcionamients, 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.

s Encienda el monitor. Escuchara una corta sefial Sonora y las luces del frente se encenderan
brevemenie y luego se apagaran.

¢ Después de que todas las luces de alarma se apaguen, las luces verdes de electricidad y
cargador quedardn encendidas y las luces verdes del corazén y la respiracion brillaran
intermitentements.

« Las Juces corazan y la respiracion seguiran brillando intermitentemente durante 3¢ segundos.

+« (Cuando las luces verdes dejen de brillar intermitentemente, se encendera la luz roja de
frecuencia cardiaca baja, dentro de un lapso aproximado de 7 segundos, v ia alarma sonara una
vez por segundo.

= A continuacion, se encendera la luz roja de apnea {la duracion del periodo que transcurra antes
de que se encienda la luz roja de apnea, depende del parametro de intervalo de la apnea,
escogido al graduar el monitor) y la luz de frecuencia cardiaca baja permanecera encendida. (En
este momento, |las luces verdes de frecuencia cardiaca ¢ respiracion no deberan brillar
intermitentemente).

« Sies necesario siga las instrucciones de la seccidn de Deteccion de problemas.

» Saque los hilos conductores del enchufe de la prueba de autoverificacion, Para sacarlos,
tomelos y tire de ellos por el drea de alivio de la tensidn, situada cerca de la punta de conexion.
No tome el hilo ni tire de él.

s Laluz de hilo conductor suelto se encendera y la alarma cambiara de intermitente a continua.
Esto le informaré que el SmartMonitor 2, el cable del paciente y los hilos conductores estan

funcionando correctamente.

Ahora, apague el monitor. . .
* Oprima y mantenga oprimido €l boton azul de RECONEXION, .

» Oprima y suelte el boton azul de ELECTRICIDAD. /
» Espere 2 segundos y luego suelte el botén de RECONEXION.

Em

dARnA L
INTERFERENCIAS CON OTROS DISPQSITIVOS O TRATAMIENTOS LR
= Si se estan vigilando dos o mas nifios en la misma area, manténganse los monitores, [os pacientes,
los cables e hilos conductores de los pacientes a una distancia minima de tres (3) pies entre si. 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.

Pagina 5 de 12
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SmartMonitor 2

« No utilice el SmartMonitor 2 simultaneamente con otros montores de impedancia. Esto puede hacer
gue no se detecten las apneas, debido a interferancias. Q

+ Este equipo se ha ensayado y se ha encontrado que se ajusta a los limites de un dispositivo dlgital de
la clase B, segin la seccidn 15 de las normas de la CFC. Estos limites estan previstos para tfrecer
una proteccién razonable contra las interferencias perjudiciales, cuando el equipo funciona en un
ambiente comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radio frecuencia y, sino 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 areas
residenciales cause interferencias perjudiciales, en cuyo caso el usuario debera corregir la
interferencia, a su propia costa.

« Cuando un monitor sea susceptible de interferencias electromagnéticas, la situacidn debera
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, cerciérese de que no haya ningan otro aparato, dentro de una distancia de

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

3.8
Limpieza y mantenimiento
Apague el monitor, desconéctelo de la toma eléctrica y desconecte todos los accesorios, antes de iniciar
la limpieza.
Nunca sumerja ¢l monitor ni ninguno de kis accesorios en agua, ni rocie limpiader directamente sobre
ellos. Aplique agua o limpiadora a un pafio suave, vy frote las piezas suavemente para limpiarlas. '
Manitor, cable eléctrico o cargador de la baterfa e hilos conductores:
1. Utilice un paiio limpio y cualquiera de los siguientes:

» Detergente lavaplatos sin aroma;

« solucion de perdxido de hidrogeno al 3% (el tipo que se encuentra en la mayoria de las

tiendas), para limpiar la unidad del menitor;

alcohol isopropilico al 91%;

solucidn blanqueadora al 10%;
+ pafio germicida.
Electrodos

1. No trate de limpiar los electrodos desechables.
2. Limpie los electrodos de carhono con un jabén suave y agua. Deben enjuagarse bien, para quitar

cualguier residuo de pelicula jabonosa. La pelicula jabenosa puede impedir gue el monitor recoja

claramente las senales cardiacas y respiratorias.
3. Cercidérese de que los electrodos estén totalmente secos, antes de usarles.
Estuche blando de transporte
1. Aungue el rotulo de cuidado del estuche sugiere el Javado a maquina en agua tibia, la a
-del estuche cambiara notablemente después del lavado.
2. Rq,-_spironics recomienda que frote el estuche con un panc himedo o una esponja, utilizando un

detergente suave, si es necesario. Déjelo secar al aire Unicamente,
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.B

SmartMonitor 2

39,
Preparacién del paciente

1.

2.

Adhiera los electrodos al cinturan del bebe
Coloque el cinturén de electrodos sobre una superficie plana.
Acueste al bebe sobre e! cinturdn, de manera que el cinturdn se encuentre alineado con las tetillas
del nifio {remitase a la ilustracion}
Cologue los electrodos, con la superficie de Velcro hacia abajo, a Yos lados del cinturdn, asi:
Cologue el electrodo con el hilo conductor blanco, al lado derecho del bebe.
Coloque el electrodo con el hilo conducter negre al lado izquierdo del bebe.
Cologue los electrodos suficientemente separados para gue, cuando se cifa el cinturdn alrededor del
bebe, el electrodo se encuenire en la linea media del costado, inmediatamente debajo de las tetillas o
alineado con ellas.
Cercidrese de que los hilos conductores y el cable del paciente se dirijan hacia abajo y se alejen de!

rostro y el cuello del bebe (remitase ala ilustraci:f:n)

el

"

del bebe

0!.3 ubicacion ded hile conduclor
blance se Hustra con un electrodo
blance.

Q_,)//
Cifia al bebe con el cinturon de electrodes.

Cifia el cinturdn alrededor del pecho del nifio, y abréchelo con la orejeta de

Veicro.
El cinturén debera estar lo suficientemnente ajustado para que usted pueda insertar solamente dos
dedos (con la mano colocada plana conlra el bebe) enfre el cinturén y el bebe,
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SmartMonitor 2

Los electrodos adhesivos desechables

Si esta usando electrodos adhesivos desechables, siga estos pasos:

Adhiera cada hile conductor a los electrodes adhesivos, si ne esta adherido previamente.

Cerciorese de que la piel del nifio esté limpia y seca.

Cologue el electredo con el hilo conductor blanco al lado derecho del nifio, en la linea media, a una

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

» Coloque el electrodo con el hilo conductor negre en el lado izquierde del nifio, en la linea media, a
una anchura de dos dedos por debajo de las tetillas o alineado con ellas,

+ No es necesario el cinturon de electrodos, cuando se utilicen electrodos desechables.

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

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

» Inserte el conectador redondo del cable eléctrico o conectador de la bateria, en el enchufe del panel
posterior del SmartMonitor 2 (remitase a la ilustracién)

* Empuje, hasta que el conectador esté totalmente insertade en su |ugar.

s Luego, enchufe el cable eléctrico ¢ el cargador de la bateria en una toma eléctrica. La luz verde dei

cargador se encendera ahora.

N

Canertador gel cable
elecirico

Enchufe eléchiicods  SieDOI0 e 1a posicion ded
comene diracla det corectador del cable

smartracritor 2 Sléctrico
Pt
(DCuando el SmartMonitor 2 no esté funcionando en la modalidad de portatil, mantenga-siempre
cable eléctrico o cargador de |a bateria conectado y enchufado en una toma de corriente aI{;ma.
Cercioresede que la toma de corriente alterna se haya instalado de acuerdo con el Cédigo eléctrico
na'lcional {CEN). Las baterias no pueden cargarse en exceso. La luz verde del cargador

permanecera encendida, mientras el cargador esté conectado.
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SmartMonitor 2

(D El conectador del cargador de ta bateria debe estar enchufado en |z toma de corriente directa del -
N

SmartMonitor 2, como se indica en la Hustracion. El conectador def cargador de la bateriasélo /

puede insertarse como se muestra.

377
Resolucion de Probiemas
Deteccidn de problemas de awdoverificacidn

Alarma Problema Sotucion
Bateria baja i la 1z ce bateria baja [¥] Apaguf_.- e_l monitor, utitizando &}
permanece encendiia gueanie mds procedinkentic de apagado correcio,
de medio mintko, ias baterias expiicado e 1a seccion de apagado y
estan lotalmente descargadas. alanma gemela de esie manual.

O Cercibrese de que ei cable elécinico o
cargados de ta bateria se encuentre
enchufado £n una toma ekictrica activa
y esté debidamente conectado al
monitor. (Remifas a la seccién Garga
de ja bateria), para obtener iRIoMAACION
adicional.

O Deje cargar la baleria duante 30
minutos, aproximadamente Luego
podrd hacer fJuncicnar el monitor,
mientras se encuentre enchufato. Deje
cargar la baleria durante & hotas, con kg

energia de 1a bateria.

Memoria Hena La memona del SmarMoniter 2 ha | OUprima & boidn de RECONEXION, para
Viclado el peramelro de memona sienciar la alanma. E5 necesano transternr la
llena. memoria dei SmarthMonitor 2. La prueba de

aufoverificacidn puede conlinuar.

Hito conductor indica un electrodo, hilo condkictor | inspecrione todas tas conexiones, y cambie

sueito o cable del paciepte susllo o pownero fos hilos conductores |y luvego e
estropeado. ¢able del padiente, o haga las 4os cosas, §i

€5 Necesanc.
Frobiama Causa posibie Inztrucciones
El monitor no funerona & monitor esta desconectadadel  Enchufe e cable eléctnion o el cargador
capie eiéClfnco O 81 cANgAtor e fa  de 13 bateria en &1 MORIOr y 13 toma
bateria.
3= Daterias eStan descargadas
La toma no fiene eledrickdad. Busgue una toma coh eleciricidad

Cable electricn o cargador de la Dirjase a Resphonics
baleria defectiucso,
f afla de peza mtema.

Tedas fas luces brilan Prodlenia Je et infen, Rethueia fa robabilidad de descagas
ntermitentemente y la delectado poe ef SmartMonitor 2. efeclrostalicas alrededor det

alarma suena al unisono Smarthlonstar 2. Inrijase at proveedor
con [as juces Intermitentss.

L2 afaIma no se sHencIa af S1en ta pantaa de cnat HOuico (Stuada
oprimir &l botén de en i parte wlerior 8el monilon) aparece
RECOMNEXION. uh nmero de eror, anote esta

informaden v dirijase at proveedor.

St hay un enor intema Je programa, se

requene un procedsmenic especal de

apagado.

tJ  Dprima y mantenga oprimido 2
boton de RECONEXION. Mientras
mantiene optimido et boton de
RECONEXION, opiina el de
ELECTRICIDAD. Mantengs
oprimklos ks dos bolones durante
5 Segundos.

T Suelte e boldn ae ELECTRICIDAD
¥ cominde opreniendo e de
RECOMEXION, hasla que s¢

apague ef monitor
La alarma suena Onden incofrecto de apagado. 0 Oprana & bolon de
continuamente, no hay ELECTRICIDAD y ceraivese de
luces gue 1a fuz de elecinicidad esté
encendida.

O Oprima y mantenga oprinuds e
haton ge RECONEXION Oprima y
sueite ol 0e ELECTRICIDAD.
Fspere dos segraaas y sueite
Poion de RECONEXION.
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SmartMonitor 2
Problema £ausa posible Strice
La slarma susna NG hay encrgia. Baleria agolada.  Conedle el talje eiécirico o f cargador Z
continuaments, no hay de 13 bateria ntermimpa 12 elecinicicad, f
{uces para sdenciar ia atarma. d
0O Opfima y martenga opfim:ds &
boton aru de RECOMEXION,

Falia a¢ pieza ntema

0 Oprima y sueite ef botdn gris de
ELECTRICIDAD. Espere 2
segundos ¥ suelte ef batén de
RECONEXION.

AnRtes de usar, deje cargar ja baterda 30

rnutes, aproximadarments. Luego

podsd hacer fundonar ef menitor,
mienkas esté enchutado, Deje cargar k2
batefia diranie 6 horas, antes de HSafla
<o ia energia de ia bateria.

Dirtiase a Respiroaics.

La alarma suena débilmente

Falla 6 pleza intema

Sateria baja

Dirhase & RES[HOMICS.

Cargue 12 bateria.

Hifo conductor suelto,
la juz parminece sncendida

Las ohexicies eatre ios
electiodos, los hikos conguciores
y &l cable 08l pavents, N0 esidn

verfique que:.
{a 1a piet det bebe bajo ks clechiodos
esle i

tmpia.
[0 Lo= eleciredos esten limpios v

hechas comactamenta
{c} Los hilos conduclores estén
1olalmente insertados en fos
slectrotos v & cable gel paciente
Hikxs conducions defectuasaes Cambie s hilos conauctoles y realice

una pruetia de avtoveritcacion det
funcionamicnic

Cablke el paciente defectuoso Cambie ef caise del pacente y realice

una prueba ge aitoveriftcacion det
RINCIOnamienio

Elecirogos defectuosos Camise s elecirsdes.

Faiig de preza inlema Dirfjase 8 Respinonics.

3.12: Factores Ambientales - Compatibilidad Electromagnética

Amperaie de servicio

120 VAC B0 Hz 7.2 W
230 VAC50Hz 7.2 W
10.5-11.5VDC 0.1-1 A
6 VvDC 1.85 Ah o mayor

Cable eléctrico o cargadoer de Ia bateria del modelo 4009

Cable electrico o cargader de iz bateria del modelo 4011
SmartMonitor 2.

Modeto 418 conjunto de bateria recargable hibrida de niquel y metal

Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento; 5°Cads°C

Humedad de funcionamiento; 20% HR a 95% HR, sin condensacién
Temperatura de almacenamiento: 20°C a+65°C

Humedad de almacenamiento: 10% HR a 85% HR, sin condensacion
Temperatura de carga de la bateria: 10°Ca3s°C

Clasificacion de la CIE

£l SmartMonitor 2 esta clasificado como:

¢ Clase I/De motor interne

» Pieza interna adaptada, del tipo de pie tablar

* Proteccidn comin cantra la introduccion de liguidos

» inadecuada para ¢l uso, en presencia de mezclas anastésicas combustibles con aire u dxide

‘s De funcionamiento continuo

e
monitor. Se

La interferencia electromagnética (IE) puede afectar en forma adversa el funcicnamiento del
recomienda que el Mmenitor se ensaye en el ambiente de utilizacion, ohservando el siguiente

procedimiento.
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SmartMonitor 2

Cuando un monitor sea susceptible de interferencias electromagnéticas, la situacion debera correglrs
para garantizar una vigilancia segura. Una distancia menor entre los cables del paciente y los hj s

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

Si esta vigilande a dos 0 mas ninos en la misma drea, mantenga los moenitores, los pacientes, os cables

de los pacientes v los hilos conductores a una distancia minima de tres (3} pies entre si.

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

» Gradie la duracion de la apnea en 20 segundos, en €l SmartMonitor 2

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

» Gradie el simulader para que preduzca frecuencias respiratorias y cardiacas, a frecuencias y
amplitudes que sean apropiadas y se encuentren dentro de los Hmites normales, respecto a la edad det
paciente.

« Verifiqgue que el monitor detecte la respiracion y los latidos del corazén, a las frecuencias en las
cuales esté graduado el simulader.

+ Ponga el simulador en la modalidad de apnea, durante dos {2} minutos.

» Verifique si el monitor continiia dando la alarma de apnea al volumen maximao, a partir de fos 20
segundos.
La alarma a un volumen menor, las falsas alarmas de frecuencia cardiaca o el silenciamiento
automatico de la alarma de apnea antes de que concluya la apnea simulada, constituyen fracasos de
esie ensayo.
Si ef monitor falla en este ensayo, verifigue que se hayan observado cuidadosamente las advertencias
que se encuentran al principio de este ensayo, y repita el ensayo. Si el monitor continta faliandeo en el
ensayo, ello es una indicacidn de que el monitor quiza no funcione correctamente en su entorno actual.
Dirijase a Respironics, para obtener ayuda adicional. El uso de un tercer electrodo (RL) puede contribuir

a reducir la interferencia electromagnética.

3,14,

Eliminacion del Producto
Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RUSP, consulte en la pagina

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

318
Precisién de las mediciones
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SmartMonitor 2
Alrance de I sefinl | Sensthilklad del ECG 10 7 275 latdos porminde, 05 2 mY
de enkads
Sensibadad a fa 4 10 150 respiracionss por minito, a 2 ohimios; B to 75 respiracionas por
FESTH A0I50 mnato, 3 0.5 ohwmias 30 respirationes por minuto a 815 ohhiios
Klarms Apnes Genduacion do ntervalos de 18, 15 20, 25, 30 40 sequndos
Fretuencia respiratorin < Desactiveda, 4.5 5, 7. 8,9, 10, 12,14, 17 1§, 20, 25, 30 respuaciones
| bajn por menta i
Hradseards qn, 56 80711 43, 8 140 iahdos oy minine istervaie opoonat de s
segiiilos
Taquicsrdia Desactvada, 90, 150, 119, 130, 450, 170, 150, 200, 210, 720, 230, 244,

250, 270 latidas por segundo

Cunenon wette

La impedancia bdsica excede de 2000 chrmigs, + 200,

Advertpinoa de balerin

Vollge 2 la batetin baje Se fequere de mmediata of cable electico o

Marmorin Hona

baja cargador de la boteria.
Apagado por baleria Yellaja de la bateria demasiadoe bae, para continuar sin el cable
baja elécinico © rargador do e batesla

Memoria Beos an on 50 ¢ 80%. So repids cuando fomsmania esth
totshinents Hons

smanhomton
capacidad da ia

Mamona remananta

MG

memoniz del
Sjskema e e e - . . . . .
Diafios 108 merotac ntes du sucesos del paciente, 1000 amdacionos de
sUCes0s tel eguipo _ L
Ssutesos de onda® 506 HR wend and ipedante; of 100 ECG QRS. HR fend. and
mpadance; o 21 howors of contitions HE rend and impedance
* L8 oximietiio ¢ otras sefisles pueden reqislrarse con una Cepaciad
reducida.
Cenales de sefiales | ntemra GRS, tendende de Is frecuencia cardiaca e impsdancie
(xinedry Saluracon ¥y puiso o Mecuenod dal pelsg

Safigl extema

Fhue def age. pH, medicidn del eslusrzo u ulras sengies hisioldgicas de
by lrecunnuis. maximo de 125V«

Eveant Parameters

Interna Apnea Record, Apnea Alarm Low Breath Rale, Bradycartha fof Recend,
Bradycardia Alarm_ Tachycard a Alam
Cannetrs +3 5V 10 +5 0V, en siluacién de sinema

Dura it ded sucaso

Registro de apnea

Duracisn da ta alamaa mas duracién de las gratduaciones anieriores y
postenores, que ascientde a un iotal de 45, 80, 75, 90 segundes
Desactivade o f{ a 48 sequivdns, en interaios da dns segundas

Registro de brodicredia

Desactivadu o 50 g 100 iatidos por minulo, e ixtervalos de cinca
Leatielens g siarmator

Pesp de embarqua

Eléctricos Mormas de sequridad | Cumple las normes C5A, C32.2 No. 601 Tand UL2601-1 y ENGDAOT 1
Aprobacin CEANHTI
Potencia de entradn 0.5V, cosienta diracle
del SmenMendor 2
Potencia de entreda PAR Y, ROHZ o 230V, 5 Hr
cable ciecinto,
Langaior de fa bhaleria
Baterias Retargables, hibrikdoas de nigued y metal, 15 trass de vso contiue,
hempo de ecarga 8 haias B /77 B duiaoen en Bimacanemients 3
digs | st egtan kdalmenta rargadas
Fisicas Tamang Altura, anchira, profungdcded: 4" x 9147 8 ¢ 14 2 x 239 x 22 B cm)
Peso 2503 (1.18%g)

8EIbs (38 Kg;
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ANMAT
ANEXO Il

CERTIFICADCO
Expediente N°: 1-47-20776/10-&

E! Interventor de la AdministraciGn Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N° ™. 176
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina SA, se autorizo la inscripcion en e!
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: Monitor de apnea infantil.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-885 monitores de apnee,
para registro.
Marca de (ios) producto(s) medico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: vigilar y registrar {a actividad respiratoria del bebe
(respiracidn) y la frecuencia cardiaca (actividad cardiaca); el monitor le alarma s
cualguiera de estas actividades excede de los limites fijados por el medico.
Modelo/s: SmartMonitor 2
Periodo de vida util: 7 afios.
Condicion 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



3- Respironics Georgia, Inc
4 Min! Mitter Company, Inc. A Respiranics, Inc. Company
sarfes de elaboracion:
S- 100 Murry Ridge tane, Murrysvilie, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

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

A

- 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 87701, Estados Unidos.

3e extiende a Philips Argentina SA el Certificado PM-1103-87, en la Ciudad de
Ryenos Aires, a MMARZW siendo su vigencia por cinco (5) afos a
wrar de la fecha de su emisidn,
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