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Ministerio de Salud

Secretaria de Q’oi;t.i;:;;n (f{;?;hcién e Institutos DISP o S‘C‘GN N* \ 3 9 BJ

BUENOS AIRES, 01 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-17999/12-5 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L., solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 'Ios'
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor Paciente y nombre técnico Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando
.como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-99, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1'y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-17999/12-5

.D?SPOSI e 139 8 Llei@wlL

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



«3013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Salud

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........L..

Nombre descriptivo: Monitor Paciente.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
Monito.reo Fisioldgico.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la monitorizacion, registro y
generacién de alarmas de multiples parametros fisioldgicos de pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo/s: IntelliVue MX40.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-17999/12-5. L.,
DISPOSICION NO 1 3 9 g 4’“‘?*‘\

IS
— ’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

..... ;Jm%

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



PROYECTO DE ROTULO

MONITOR DE SIGNOS VITALES Intellivue MX40
Anexo IIL.LB .

i
Bt

Importado por:
AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2, CIUDAD DE BUENOS AIRES -
ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos

MONITOR PACIENTE Intellivue MX40

Alimentacién: baterfa de ion litio recargable de Philips (4.5V) o tres baterlas alcalinas AA, 1,5V

. XXXXX > XXXXXXX ﬁﬂ

A CE,. ix7 {@} W

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N2 5545.

* Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-99

. FERRARIDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

>

Bioing. L£¢ NARD.

M at, foli 'P”EC 5564§N5EZ

Directh,r Técn
AG:M;&) SRL
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3.1
Importado por:
AGIMED SRL. ] T -y
CULLEN 5771 PI1SO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES - pH l I'l ps
ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos

MONITOR PACIENTE Intellivue MX40

Alimentaci6n: baterfa de ion litio recargable de Philips (4.5V) o tres baterfas alcalinas AA, 1,5V

AN CE€. Px7 1@}

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N© 56545,

[ X}

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-99

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Seguridad general

El IntelliVue MX40 no debe utilizarse para monitorizaciones principales en aplicaciones donde la

pérdida momentanea del ECG sea inaceptable en el Centro de informacion.

Para que el uso de este equipo sea seguro de forma continuada, es necesario seguir las instrucciones

que se sefalan a continuacién. Las instrucciones de este manual de ningun modo sustituyen a los

protocolos médicos establecidos.

No toque al paciente, la cama o el equipo durante la desfibrilacién. La tapa de la bateria deb%%%ﬁ
cerrada durante la desfibrilacién. Estos pasos protegen al médico contra el alto voltaje del ANDO SCIOLLA
desfibrilador. AG?&?S’;‘.’SLL_

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

Este equipo no esta disefiado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con

aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Este equipo no es adecuado para utilizarse en un entorno de RM.
No utilice cables con latiguillos desechables que tengan los pines macho expuestos. Puede producirse
una electrocucion si dichos pines se conectan a una fuente de alimentacién de CA.
No utilice cables de paciente o cables y sensores de accesorios si, durante la inspeccidn/visual, se
observan dafios al cable o la presencia de liquido, pelusas o polvo en el interior.
El sistema no es completamente inmune a la radiointerferencia, aunque esta disefiado para ar
las interferencias. Algunas de las fuentes de interferencia que podrian constituir un probl&ﬁ?%ghg%%ﬁ.'%@sgﬁ'_

luces fluorescentes defectuosas y los equipos de construccion. Consulte "Compatibilidad Director T}

N - _ , _AGIMED3.R.L.
electromagnética p. 13-6". El producto no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si necesita i,'
apilar el producto, debe comprobar que funciona correctamente en la configuracién necesaria antes d ‘

utilizarlo en pacientes.
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¢ No confie exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacién de los pacientes.
Si el volumen de la alarma se ajusta a un nivel bajo durante la monitorizacién del paciente, se puede
poner a éste en peligro. Recuerde que el método mas fiable para monitorizar a un paciente consiste

" en combinar una estrecha vigilancia personal con la utilizacién correcta del equipo de monitorizacion.

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

¢ Coloque el MX40 en una bolsa, sobre la ropa, 0 ambos, mientras el paciente lo esté utilizando. El
dispositivo no debe estar en contacto con la piel del paciente durante su uso.

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

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

e Dado que en ocasiones el rango de cobertura de los puntos de acceso puede solaparse, incluso entre
diferentes niveles de plantas, la funcién de Localizacion de dispositivos IntelliVue no esta pensada

para intentar localizar a un paciente.

PRECAUCION
¢ Philips recomienda que, al utilizar una bolsa para conectar el MX40 al paciente, se tome en cuenta la

condicién del paciente y se preste atencion al lugar donde se colocan las correas, ya que éstas

podrian presentar un peligro de estrangulamiento.
ANDO SCIOLLA

Apoderado

3.2 AGIMED S.R.L.

Uso previsto

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

disefiado para que lo utilicen profesionales sanitarios.
3.3 Modelos del MX40

(para actualizacién futura).
Compatibilidad del MX40

compatibilidad limitada cuando se utiliza con las versiones L o M. El MX40 es compatible pegs=d
. . . . . Niat. '
con los monitores de paciente IntelliVue, version G o posteriores, cuando se lo conecta de formayirecty

AGIM

. . , 2 3.R.L.
inalambrica. "

El MX40 es compatible para utilizarse con los dispositivos de medicién inalambricos IntelliVue, versian A.1.
El MX40 es compatible para utilizarse con el Controlador de punto de acceso 862147, versién B.00. %
Controlador de punto de acceso 865346, version C.00.XX.

Pé4gina 2 de 10
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El cable de paciente del MX40 es compatible para utilizarse con las siguientes plataformas del monitor de
paciente IntelliVue: MP2/X2, MP5/MP5T/MP5SC, MP20/30 con MMS o X2, MP40/50 con MMS o X2,
MP60/70 con MMS o X2, MP80/90 con MMS o X2, y MX800/700/600 con MMS o X2.

34y39

Instalacién y mantenimiento

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

informacion, campos de alarma, formas de onda, teclas inteligentes y menus.

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

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

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

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

informacién de estado tocando el drea de estado en la pantalla. /‘SV_?
FERNANDO SCIOLLA

Desplazamiento Apoderado
. AGIMED S.R.L.
Cuando se toca la barra de desplazamiento en el lado derecho de la pantalla, se recorren elementos de
~ pantalla adicionales. Las flechas abajo sdlidas indican que hay elementos adicionales que no se ven
actualmente en pantalla. Las flechas se iluminan brevemente cuando se tocan. Las selecciones en el

menU también se iluminan cuando se tocan.

Seleccién de elementos de pantalla

de seleccion de onda.

Bloqueo de la pantalla
A fin de proporcionar proteccién adicional contra el acceso accidental al MX40 por parte del ms;igntes RARDO GOMEZ
puede bloquear la pantalla mediante ia tecla inteligente Bloquear. Cuando se selecciona Bloque'ﬁgti%f:l iiﬁf,,?f;“
ment Tecla inteligente cambia automaticamente a la Pantalla Principal. Cuando se selecciona AGIMED 3.R.L.

Desbloquear, debe cerrar el menu Tecla inteligente para volver a la Pantalla Principal.
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Anexo II1.B

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

Configuraciones de la visualizacion del area de mediciones

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

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

Vertical: diagrama torécico visible y dos valores numeéricos

Conexién/desconexién del cable de paciente
El cable de paciente se conecta al MX40 de la manera indicada en la siguiente ilustracion.

Al conectarlo al MX40, se emite un chasquido ligero que significa que el cable esta conectado

FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

correctamente.

Desconecte el cable de paciente de la manera indicada.

AGIMED G.R.L.

Informacién sobre la bateria

e Latapa del compartimento de baterias debe estar cerrada durante la desfibrilacion.

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

¢ Determinadas condiciones de fallo, como los cortocircuitos, pueden hacer que una bateria se
sobrecaliente durante su uso. Las temperaturas elevadas pueden provocar quemaduras al paciente

y/o al usuario. Si el MX40 esta muy caliente al tocarlo, retirelo del paciente y déjelo a un lado hasta
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que se enfrie. A continuacion, retire las baterias y deséchelas. Haga que su proveedor de servicio
técnico compruebe el MX40 para identificar la causa del sobrecalentamiento.

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

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

o Para eliminar el riesgo de descargas eléctricas o quemaduras, no lleve baterias sueltas encima, p. ej.,
en los bolsillos de la ropa.

Cuidado de la bateria recargable de ion litio

uﬁndaﬁm ealizars

Antes de insertar una bateria en el
MX40.

Realizar una inspeccion visual

Cargar fa bateria Tras la recepcion, después de su uso
o si se indica un estado de bateria
baja. Para optimizar el rendimiento,
debera cargarse una bateria
completamente {o practicamente}
descargada tan pronto como sea
posible.

Limpiar la bateria Después de dar de alta a cada
paciente, 0 en casos cuando fa
bateria se exponga a contaminacion.

Las baterias en almacenamiento Cuande no se utifice durante un
deberan cargarse al, por lo menos, 40 |periodo de tiempo prolongado.
% de su capacidad cada §§ meses.

Retirar fa bateria de servicio Cuanido cualquiera de las siguientes
INOP aparezca en el MX40:

TELE SERVICIO BAT
TELE VERIF.TEMP.BATERIA. J
TELE EXTRAIGA BAT ANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Mantenimiento Preventivo
Realice los siguientes pasos para eliminar la contaminacién que se aprecie a simple vista en la superficie
del MX40 y en el cable de paciente.
Nota. Al limpiar, se recomienda utilizar guantes protectores.
1. Retire las baterias y desconecte el cable de paciente.
2. Siva a utilizar baterias AA desechables, retire la bandeja de baterias y limpiela por separado.
3. Limpie el MX40 y el cable de paciente con un pafio ligeramente humedecido con uno de los
agentes limpiadores aprobados que se indican en la tabla que ap. lrﬂ't:c\e a continuacion.

4. Siga las instrucciones del fabricante en lo que se refiere a la duracién dg la aplicacion.

5. Limpie el MX40 y el interior del receptaculo del cable de paciente ‘pon agua destilada o alcohol para
impedir la acumulacién de residuos.

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

Precaucién |

joing. LEONARDO GOMEZ

NV:at. COFITEC 5545
Director Técnico

VI AGIMED 3.R.L
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¢ El uso de materiales de limpieza abrasivos, o de desinfectantes o agentes de limpieza que no figuren
en la lista, puede dafiar los componentes del MX40 o de cualquier parte del mismo.

¢ El parche de Gore-Tex en el compartimento de baterias del MX40 puede danarse con el uso de
glutaraldehido y jabon antibacterial. _

o No se deben utilizar instrumentos afilados o puntiagudos para eliminar suciedad de las superficies
empotradas del MX40.

3.6 Interferencia reciproca con Tratamientos o Dispositivos.

o No toque al paciente, la cama o el equipo durante la desfibrilacién. La tapa de la bateria debe estar
cerrada durante la desfibrilacion. Estos pasos protegen al médico contra el alto voltaje del
desfibrilador.

e Este dispositivo no debe utilizarse cerca de unidades electroquirtrgicas, porque con ello podria
interferirse o interrumpirse la transmision de las seinales del MX40.

o Este equipo no esta disefiado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u Oxido nitroso.

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

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

Las conexiones de radio de corto alcance estan sujetas a interrupciones debido a interferencias de otros
origenes de radio en las cercanias, como microondas, dispositivos, Bluetooth y teléfonos DECT. Fuera de
la banda de frecuencia y un 5 % por encima o por debajo, es decir, la banda de exclusién de acuerdo con
las especificaciones de IEC 60601-1-2, la conexién de radio de corto alcance es inmune hasta 3 V/m en el
rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz. En funcion de la intensidad y la du:‘{cﬁn
interrupcién puede producirse durante un amplio periodo de tiempo. Toda intefrupcion de la sefal debido a

de la interferencia, la

interferencias, un movimiento fuera de cobertura u otros motivos se indica en el monitor de paciente
Intellivue con un mensaje INOP Tele Desconectada.

Bioing. LEONARDO GOMEZ
Mat. COPIVEC 5545

Director Técnico

LOIED ZURLL

3.8 Limpieza, desinfeccion
Limpieza :
El procedimiento enumerado en esta seccién mantiene limpios el MX4U'y su cori e\spondiente cable de
paciente, a la vez que proporciona proteccion contra agentes infecciosos y patégéé\\os generados en la
sangre. Tanto la parte exterior como el interior del compartimento de baterias del MX40, y el cable de

\J 2

Importante. Después de su utilizacion, debe limpiar el MX40 y el cable de paciente segun las instricciones

paciente deben estar en todo momento limpios de polvo y suciedad.

contenidas en el presente documento. La esterilizacion del MX40 se ha verificado utilizando el sistema

STERRAD 100NX. Para obtener mas informacioén e instrucciones sobre como esterilizar el MX40, pongase

FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

en contacto con el personal de servicio técnico.
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MONITOR DE SIGNOS VITALES MX40
Anexo II1.B

Limpiadores aprobados

312

Con base de alcohol

Aleohof isopropilica (70 %}

isopropilico

Agua oxigenada Agua oxigenada {3%}

Lejia clorada Hipoclorito de sodio (concentracion al 1:10,
mixto < 24 horas}

fdetrex Caviwipes Alcoho! isopropilico (15-18 %)
Hidroxide de sodio (0,1 %)
2-butoxietanot {1-5 %)

Viraguard {sopropanct (70 %}

Resert XL HLD

Agua oxigenada {1,4-2,3 %)
Acido 2-humico {<2,5 %)

Solucitn esteril Agun oxigenada (7,5 %)
y desinfectante Acido fosférico (0,85 %)
Sporox i

Pafios germicidas
Sanicloth Plus

Aleohot isopropilico {55 %)
Amonio cuaternario {0,5 %)

Toallitas
desinfectantes
WipesPlus

Fenilfenct (0,28 36}
Bencil-P-Clorofeno! {0,03%)

Limpiador para uso
general TechSpray

Alcohot isopropilico (70 %}

Limpiador Agua oxigenada (2,5-3,5 %)

desinfectante Oxivir

Tb

Toallitas Oxivir Tb Agua oxigenada {3 %)

Sanicioth HB Amonic cuatemnario {1 %)

Sanickth Plus Amonio cuaternario {0,25 %)
2-butoxietanc! {1-4 %)
Alcohol isoproplico {14,85 %)

Super Sanicloth Amonio cuaternario {< 1 %)

Aleochol isopropilico (55 %)

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

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

O
Emisiones de Grupo 1 £1 MX40 sdko ufifiza energia de RF
frecuencia de radio para su funcionamiento interno. Por
(FR) tanto, las emisiones de RF son muy
hajas y es poco probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos. /
Emisiones de FR Clgse 8 E{ MX40 puede utilizarse en todas las
CISPR 11 instataciones.
Emisiones de No aplicable Ef dispositive se alimenta por pateria
arménicos solamente.
Fluctuaciones de No aplicable
tensién/emisiones
irreguiares
{EC 81000-3-3

Inmunidad electromagnética

NDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

Bioing. LEDNARDU GOMEZ

El monitor se puede utilizar en el entorno electromagnético especificado. Cerciérese de que se usa en el

entorno adecuado que se describe a continuacién.
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Descarga

+ 6 kV con contacto + 6 kV con contacto

frecuencia de potencia
{SUI60H2)

IEC 61000-4-8

Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD} 3 8KV al aire +8KY al aire mm:.ler_a, ho@igén o baldosa's
IEC £1000-4-2 ceramicas. Sitos suglos estan

cubiertos con materiat

sintético, la humedad relativa

debera ser al menas del 30%.
Campo magnético de |3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de

frecuencia de potencia deben
estar a los niveles t
caracteristicos de una
ubicacidn normal en un
entomo comercial u
hospitatario normales.

Distancia de separacion recomendada

El equipo de comunicaciones de RF mévil y portatil no debe utilizarse a menos distancia de otras piezas

del MX40, incluidos los cables, que la recomendada, calculada a partir de la ecuacion correspondiente a la

frecuencia del transmisor. El MX40 se debe utilizar en un entorno electromagnético en el que las

alteraciones por radiacion de RF estén controladas. El cliente o usuario del monitor pueden contribuir a

evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre el equipo de

comunicacién de RF méviles y portatiles, y el monitor, como se recomienda a continuacién, segin la

potencia maxima de salida del equipo de comunicacion. En la tabla siguiente, P es la potencia de salida

maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de

separacién recomendada en metros (m).

dal

hdleee
Temperatura
Funcionamient
[
Almacenamien

001w Gim C,tm 02m
01w 04m 04m 0,7 m
1w 12m 13m 23m
10w 38m 38m 73m
100W 126m 120m 230m [\

0a37°C {32246 °%)
-30 °C a 50 °C {-22 °F a 122 °F} sin baterfas

Humediod Bioig~—+EONARDU GOMEZ
Funcicnamient [« 85 % HR a 37 °C (88,6 °F) sin condensacién \M at. COPHEC 55435
© | < 90 % HR a 50 °C {112 °F) sin baterias Director Técnico
Almacenamien P Y ~ 1
to SWMED 3.R.L.
Altitud
En | 3,000 m {3.842 pies)
funcionamiento
y fuera de 5
funcionamiento 72KPa (537 mmtig)
Presion
barométrica
Presicndel |40 dB(A) - 70 dB(A) ANDO SCIOLLA
sonido de ka d
sefial de Apoderado

alarma

AGIMED S.R.L.
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3.14

Eliminacién

Desechar el MX40

Aviso

Para evitar la contaminacion o infeccién del personal, el entorno de trabajo u otro equipo, asegurese de
desinfectar y descontaminar el MX40 correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su
pais relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electrénicas. Para desechar piezas y accesorios,
donde no se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a cémo deshacerse de
residuos hospitalarios.

3.16 Precision de las mediciones /T{M |
FERMANDO SCIOLLA

Especificaciones de medicién - Monitores Apoderado
AGIMED S.R.L.

Especificaciones de Medicion

Nelicor Oxitdax 3.0 Biging. LEONARDO GOMEZ
MaxP Mat. COPITEC 55435
Pedidtrico Nellcor OxiMax  |3.0 Directur T'écﬂi(:o
Maxi ASIMED S AL
Dedo adulto, > 30 kg Neflcor Oxisensor (3.0
I D-25
Dedo adulto, > 40 kg Nellcor Oxisensor |3.0
1 D-25
Deda pediatrico, 10 - 50 kg Nellcor Oxisensor |3.0
# 0-20
Dedo adulto Nellcor OxiCligA  |3.0 i G
Dedo pediatrico Neficor OxiCliq P |3.0 ?(;’nsor de dedo para adulto, cabid de |M1196A 30
Pedidtrico Neficor OxiCigt |30 Sensor de dedo para aduilo, cable de |M1198S 30
Dedo adulto, > 40 kg Nellcor OxiCligN (3.0 2m
Adhesiva pediatrico Masimo LNOP 20 Sensor de dedo para adulto, cable de |M1196T 30
PDT ggm
Adhesivo pedidtrico :fg;imo LNOP 120 Sensor reutiizable para adulio LNCS |Masimo LNCS DC-1{2.0
X
- - Sensor reutilizable pedidtico INCS | Masimo ENCS 20
Adhesivo para adulto Masimo LNOP 20 DC-IP
ADY
N - Sensor reutilizable de oreja con clip | Masimo LNCS TC- (3.5
Adhesivo para adulto Masimo LNOP 24 en extrema LNCS
ADTx
Adhesiva para adulto Masimo LNCS 20 Sensor reutilizable para adulto LNOP |Masimo 28
ADTx LNOP-DC
Adhesivo pediatrico Masimo LNCS 20 SBensor reutifizable pedidtrico INOP | Masimo LNOP 20
PDTx DG-1P
Adhesivo para adulto Masimo LNCS 20 Sensor reutifizable con clip en Masimo LNOP TC- |35 |
Neo-3 extremo LNOP |
|

Sensores de uso con un sclo paciente

- -~ Dedo adulto, > 40 kg M1801B 30
Sensores reutilizables
Pedidtrico, 3- 20 kg 419028 3.0 ~
Dedo adutto, cable de 2 M11918 28 v
lo adulte, cablede 2 m Dedo pedidtrico, 13- 50 kg F18038 3.0 (/

Dedo adulto, cable de 3 m M11918L 20 Dedo adutto, » 30 kg 19048 a0
Dedo adulto, cable de 045 m M7 30 Para adufto, pedidtrico, » 20 kg M1131A 30
Dedo pediatricoadulto pequefio, M11824 20 " ;i
cable de 1.5 m Dedo adulto, » 30 kg ail)l:zr Oxitax 30
Dedo pediatico/adulto pequefio, 11827 3.0 Dedo aduffo, > 30 kg Nelleor OxiMax g
cable de 0,46 m ’ Max-AL
Sensor de oreja pediatrico y para M1184A 390 Dedo adulto, » 40 kg Nellcor OxiMax  |3.0
adulto, cablede 1.5 m Max-N
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ECG

Derivaciones
transmitidas del canal
de ECG

AAML 5 s max. (hasta que la onda del ECG

Anche de banda +- 3
d8

de0,05a40 Hz

Precision de ganancia

+#-5%a25°C (77 °F)

Sonido relacionado
con la entrada de ECG
{pico a pico)

AAML: 30 uV (por AAMI EC 13)

Latiguiltos

Cable de paciente de 3, 5 6 6 iatiguillos
compatible con monitores de paciente
inteliiVue, con codificacidn en color AAMI o

iEC

3 electrados Canal 1=t itoli Tiempo para que fa
linea de base se aparezca en ia pantalla pero ain sin centrar,
5 electrodos ggg; ; = ::l recupere del monitorizanda el ancho de banda)
Canal 3 = MCL desfibrilador
§ electrados, EASI Canal 1 = Va-i Rendimiento de tarcapasos positivos”
Canal2 =Va-s rechazo de .
Canal 3= Ve-s marcapasos Anchura de amplitud
& electrodos Canal 1 = # (impulsos de De+2a3+700mV0,1,02 05y 10ms
gg::; g Z g’a marcapasos sin colas). |De+2a+500mY 1,5ms
| Canal4 =Vb De +2 3 #4400 mV 2 ms
Resalucién 5 v Marcapasos negativos®
Anchura de amplitud
Entrada de ECG Diferencial, protegida contra descarga de De-2a-700mV 01,062, 05y10ms
g:;ﬁg:’tador de 360 julios en una carga de 100 De-2a-500mV 15ms
- De -2a-400 mV 2 ms
impedancia de entrada | > 5 megachmios {a 10 Hz}
Rangq de entrada +HEmv
dinamico *Phifips no afirma, verifica ni valida ia
Rango de desviacion | +£-320 mV compatibilidad con todos los marcapasos
cc disponibles.
CMRR »90 dB a 50, 60 Hz

Limites de rendimiento
de EMC, inmunidad
radiada

Cumple las especificaciones de rendimiento
esencial.

Seguridad de
desconexion del cable
de paciente de ECG

Todas las conexiones de ECG son seguras
para el paciente dentro de los 750 ms de quitar
e} cable de paciente, con una corriente de fuga
del paciente < 10 uA. Excepcion: los pines de
deteccion del juego de latiguillos estan
protegidos mecanicamente para impedir gue
entren en contacto con el paciente.

joing. LE

ONARDO GOMEZ

piat. COPITEC 5645
Directur Técnico
s N ED 3.

"ERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17999/12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Ticnslo@ gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Cerererrrnevaeees , y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Paciente.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.
. Marca del producto médico: Philips.
\Y‘ Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la monitorizacion, registro vy

v

generacidn de alarmas de multiples pardmetros fisiolégicos de pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo/s: IntelliVue MX40.

Periodo de vida util: Diez (10) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante : Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099
Estados Unidos.

e



i
Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-99 en la Ciudad de Buenos Aires, a

01 MAR 2[]13 , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

D;;;DOSICION NO ‘l 3 g 8

Mh’:c"‘—n

Dr. OTTC A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A DM AT
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