“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMALT. DISPOSICION N 3[, 2 3

BUENOS AIRes, 19 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-2278-11-9 del Registro de esta
Administracioh Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L., solicita se autorice
la inscripcién en el Registro 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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de [a Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor de signos vitales, nombre técnico sistema de
monitoreo fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 4 a 18 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1365-69, con exclusion de toda otra
3 leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III, Girese al Departamento de

@.
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-2278-11-9 '
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ngDZCTi gémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......™..8 &

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisioldgico.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: disefiado para la monitorizacidn, registro vy
generacion de alarmas de multiples parametros fisioldogicos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo(s):

MX800

Modulo de mediciones multiples IntelliVue X2

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida atil: 10 (diez) afios

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systems Boblingen GmbH

Lugar/es de elaboracion: Hewlett Packard Str 2. 71034 Boblingen. Alemania

Expediente N© 1-47-2278-11-9 AR

DISPOSICION No A 2 3 ,_ oneINGHER
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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

e 23 ..........
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INSTRUCIONES DE UsQ

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo IIL.B

31
Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:
Philips Medizin Systems Boeblingen GmbH

Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Boeblingen. Alemanija

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
con Modulo Intellivue X2

Alimentacion: Tensién 100 a 240V Corriente 1,9 a 0,9 A; Frecuencia 50/60 Hz
Consumo de energia <200 W promedio

C€.. [k {w} X

~ Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N° 5545

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-69

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

+ Sensor suelto: si un sensor esta demasiado afiojado, podria desajustarse ia alineacién dptica o
caerse. Si esta demasiado apretado porque ia zona de aplicacion es demasiado grande o ha
aumentado de tamaiic debido a un edema, puede ejercerse una presion excesiva. Esto podria
provocar una congestion venosa distai a ia zona de apiicacion, dande lugar a un edema intersticial,
hipoxemia o malnutricion tisuiar. Las irritaciones cutdneas o iaceraciones se pueden producir como
resultado de la aplicacion del sensor en una misma zona durante demasiado tiempo. Para evitar
dichas irritaciones y laceraciones, inspeccione peridédicamente la zona de aplicacion del sensor y
cambielo al menos cada cuatro horas.

* Pulsacién venosa: no apriete demasiado el sensor, ya que podria provocar una pulsacién venosa y
obstruir gravemente la circulacién, generando mediciones imprecisas.

+» Temperatura ambiente: a temperaturas ambiente elevadas, tenga cuidado con los lugares de
medicién sin una perfusién adecuada, ya que se pueden producir quemaduras graves después de
una aplicacion prolongada. Todos los sensores incluidos en la lista funcionan sin riesgo de superar
los 41 °C en la piel, si la temperatura inicial de la misma es inferior a 35 °C.

+ Extremidades que deben evitarse: evite colocar el sensor sobre extremidades que tengan
impiantado un catéter arterial, un manguito de PNI o con una via intravenosa.

e Cables de extension: no utilice mas de un cable alargador (M1941A). No utilice un cabie alargador
con los sensores reutilizables de Philips o cables adaptadores cuyos numeros de parte terminen en

-L (lo que indica que se trata de una version "larga").

= Interferencias eléctricas: sitle el cable del sensor y el cohector lejos de ios cables de alimentacion <
para evitar interferencias eléctricas. %
¢ Humedad: en el caso de pacientes neonatos, aseguresé de que todos los conectores d@&l sensory
los dei cable adaptador se encuentran fuera de ia incubaidorg‘. La atmosfera hurpggmgqhij@mlOLLA

- . . ) Apoderado
puede dar lugar a mediciones imprecisas. / o, - AGIMED S.R.L

Mat COPITEC 5545
DiractorTacnico
AC"MED-R_S.R.L.

U
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INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo III.B

inspeccione el lugar de aplicacion cada dos o tres haoras para asegurarse de que la piel se
encuentra en estado 6ptimo y que la alineacion dptica es correcta. Si el estado de la piel cambia,
aplique el sensor en otra zona diferente. Cambie la zona de aplicacién al mencs cada cuatro horas.
La inyeccidn de tintes como el azul de metileno, o las dishemoglobinas intravasculares coma la
metahemoglobina y la carboxihemoglobina pueden dar lugar a mediciones imprecisas.

Pueden darse mediciones imprecisas cuando el lugar de aplicacion del sensor esta muy
pigmentado o coloreado, por ejemplo, con esmalte de ufias, ufias artificiales, tintes o cremas
colorantes.

Las causas de las interferencias pueden ser:

— Luz ambiental intensa (inciuidos los calentadores infrarrojos) o luces estroboscopicas o
intermitentes {(como lamparas de alarmas de incendios). (Sugerencia: cubra el lugar de aplicacién
con un material opaco).

- Otro sensor de SpO2 cerca (por ejemplo, cuando se esté realizando més de una medicién de la
Sp0O2 en el mismo paciente). Cubra siempre ambos sensores con material opaco para reducir la
interferencia cruzada.

- Interferencias electromagnéticas, sobre todo en los valores del indicador de perfusion por debajo
de 1,0 y el indicador de calidad de la sefal inferior a calidad media.

— Vibracignes y movimiento excesivo del paciente.

Con pulsioximetria, movimiento del sensor, Juz ambiental (sobre todo luces estrobascopicas o
parpadeantes) o interferencias electromagnéticas, pueden producirse lecturas intermitentes
imprevistas cuando el sensor no esta conectado. Los disefios de sensores tipo vendaje son
especialmente sensibles al mas minimo movimienta del sensor, que podria producirse cuando éste
guede colgando.

Los niveles altos de oxigeno pueden predisponer a un nific prematuro a sufrir fibroplasia

retrolental. Si esto es algo a tener en cuenta NO establezca el limite superior de la alarma al 100%,
que seria equivalente a desactivar la alarma. 7
El monitor, equipado con una interfase de red inalambrica, recibe intencionadamente energia
electromagnética de RF para poder funcionar. Por este motivo, otros equipos pueden pravocar
interferencias, incluso aunque éstos cumplan los requisitos de emisién CISPR.

Si se conectan varios dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga puede superar
los limites establecidos en IEC/ENG60601-1, IEC60601-1-1, ULB0601-1. Consulte al servicio '
técnico. ‘ /
El monitor no esta disefiado para su uso en el entomo de RM ni en un entorno enriqu cido\ :“
oxigeno (por ejemplo, camaras hiperbaricas). Bioing. LM@-}MQZ
Reudtilizacidn: nunca reutilice transductores, sensores, accesorios y demas disposh’lg@gc?;ﬂijn?j;‘ s
desechables que estén disefiados para un (inico uso o para que sélo los utilice un Peclddie? &RL
reutilizacion puede comprometer el funcionamiento correcto del dispositivo y el rendimiento del\; fJ7

sistema y puede suponer un riesgo potencial. %
Aprobaciin de Philips: utilice Gnicamente accesorios aprobados por Philips. Los accestrios que no

estén aprobados por Philips podrian afectar al funcionamiento y rendimiento det sistema y pueden
FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

Envoltorio: no utilice un accesorio esterilizado si su envoltorio esta dafiado. AGIMED S.R.L.

suponer un peligro.
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INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexc III.LB

* Peligro de descarga eléctrica: no abra el menitor ni el dispositivo de medicién. El contacto con
componentes eléctricos expuestos puede dar lugar a descargas sléctricas. Siempre apague y
desconecte la alimentacion antes de limpiar el sensor, el monitor o el dispositive de medicién. No
utilice un sensor dafiado o con contactos eléctricos expuestos. Deje la reparacién del equipo en
manos del personal de servicio técnico cualificado.

3.2

Uso previsto

El menitor IntefliVue MX800 est4 disefiade para la monitorizacidn, registro y generacion de alarmas de
mliltiples parametros fisiolégicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario
por parte de profesionales sanitarios.

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por arden de, un médico.

3.3 Modulos y Accesorios

Monte el monitor con la solucién Philips Quick Mount o Fix Mount u otra solucién de montaje aprobada.
Seleccione el equipo y la posicion de montaje de modo que ningun paciente, usuario u otra perscna pueda
dafarse al refirar un monitor del soporte de mentaje de manera intencionada o accidental. Si utiliza la
solucién Quick Mount, tenga en cuenta el peligre de activacién accidental del botén de liberacidn del Quick
Mount al levantar o mover los elementos situados debajo del monitor, como los mantajes en poste, etc, Si
tiene alguna duda, utilice la solucién Philips Fix Mount para evitar estos problemas. Para obtener
informacién detaflada, consulte el capitulo Installation Instructions (Instrucciones de instalacion) del
InteltiVue Monitor Service Manual correspondiente (Manual de mantenimiento del monitor IntelliVue, sélo

en inglés) correspondiente.

El monitor puede conectarse a los dispositivos siguientes:
» Familia de médulos de mediciones multiparamétricas (MMS): (M3001A, M3002A) y sus extensiones
(M3012A, M3014A, M30C15A, M3016A)

» Solucién IntelliVue XDS

» Dispusitivos externos a través del maduio Vuelink y/o InteliiBridge EC10
* Rack de médulos flexibles

« Mddulos de gases anestésicos

» Centro de informacién (por ejemplo, el M3150B)

« Pantalla esclava
* Pantalla independiente Bioing. L @ N.‘-\;’B?r",-:)MEZ
Mat. COPITEC 5545
Médulo de mediciones muitiparamétricas X2 (M3002A) :c".l?&!?gésclgcf
El moédule de mediciones multiparamétricas X2 (MMS) puede moniterizar simultanea te el ECG de 3, 5,
6 o 10 derivaciones (incluida la monitorizacién de arritmias y el ST), la respiracion, la Sp02, la PN, la
temperatura v la presion invasiva o CO2. Incluye una pantalla tactit en color.
El X2 tiene la capacidad afadida de funcionar como monitor independiente y puede alimentarse mediante_

una bateria recargable. Esta funcién resulta particularmente Gtil durante los traslados.

FE DO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED 8.R.L.
Pégina 3 de 15
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MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo III.B

Cuando el X2 se desconecta del monitor principal original, continda menitorizando al paciente como

monitor independiente alimentado mediante bateria, lo que evita tener que utilizar otro monitor para el

fraslado. Si se vuelve a conectar a un nueve monitor principal, reanudara su funcion como médulo de

mediciones multiparaméfricas, garantizando la continuidad de la monitorizacidn.

Cuando el X2 esta conectado a un manitor principal (se indica Modo Companion), toma la energia de éste,

incluida la necesaria para cargar la bateria. El X2 también puede alimentarse a través de |a red eléctrica de

CA cuando no esta conectado a un monitor principal, mediante la fuente de alimentacion externa opcional

(MBO23A).

Descripcion general del X2

1 Intecrupiorde encendlido ‘en espee

2 Indicadoses de batech ¥ alimentacion

3 Paozalls tied! TFT LCD de 3.5 pulgadas
QVGA

Luces. ¢fe alama

Botca de expulsion de la-batesia

Teclas basicas

Copecmres de medicsén {conslte

-] & i

&

Comparticiento de las baterias

Controles e indicadores def X2

10

11

11 10 9

1 2 3 4 e

LED de alimentacion exteras, Vesde coando el monivas recibe afimentacion de naa m:lxglene;teﬁDN ARDY T3 )MEZ
LED de ¢stadlo ¢ Iz bategia. Anarillo cunndo se o3t cargande: Reyé prrpadeante cmmdcﬁat COPITEC 5545

hatarin esTi Taci, Diradtor Técnico
LED de encendido; en sspers. Vesde cuando ef inoniter esti encendida. El rofo indies un s % ED S.R.L.
Conmutador de encendids/ en espera. Desactivado curndo € X3 exta conectado 2 un maniter

peincipal

Trclt Pantafla Principak cierza todias as ventanas © meads abirrtos v vnelve 4.4 pantalla

principal -
Tecis pats Teclas inteligentes: muestrs las techas inteligentes en pantallz,
Tecls Alwrmias: activa/deszetiva In: alsrmas o las sikiaen pFIsL

Tecla Silenciar.

Indieador aptnoee de alarma.activa. Rojo ¢ anwuille, en foneca def wivel de alazms. P\rp@gﬁ NANDO SC|0LLA
Diaste que in SlOAMA RCUVE ST ACEPIA Apoderado

‘El indicador kunmeso de INOP de siarma activa aparece en color 126l Parpadea Lasca que 5¢. AGIMED S.R.L.
acepta e} INOP actve.

Indicador de alarmas desactivadas. Crando las starmas se suspendes, elundicador oo
aparese eft toy0 TApagece of simboin 4 alaemas desactivadas

Pagina 4de 15
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Todos los componentes aplicados son del Tipo CF salvo que se especifique lo contrario, y estan protegidos

contra los dafios provocados por desfibrilacion y electrocirugia,

Se ha reducido la posibilidad de que surjan riesgos procedentes de errores de software segun las normas

ISO/EN 14971 e IEC/ENGOB01-1-4.

Este dispositivo ISM cumple las especificaciones canadienses ICES-001. Cet appareil ISM esta conforme a

la norme NMB-001 du Canada.

Interfase en red

La interfase de Red proporciona al sistema capacidad de conexion de red aldmbrica.

Conexion de red inalambrica

La opcidn J35 permite al monitor funcionar con una infraestructura inalambrica. Dicha infraestructura esta
basada en una red IEEE 802.11 a/b/g en las bandas de 2,4 GHz o 5 GHz (ISM). Para completar el sistema

se necesitan componentes adicionales. Consulte la informacién técnica de la Red Clinica IntelliVue

M3185A para obtener mas informacion.
Interfase RS232 (estandar)

El puerto RS232 estandar puede utilizarse para conectar:

—un modulo de gases anestésicos
- una pantalla tactil

- un lector de codigos de barras
Capacidades para conexion en red

El monitor puede funcionar como parte de un sistema conectado en red (alambrico o inalambrico)

utilizando la interfase de red clinica
IntelliVue de Philips,
Se incluye:

+ Compatibilidad con protocolo DHCP (como alternativa a BootP en determinados disefios de red)

» Compatibilidad basica con 802,1x en redes inalambricas

* WMM en redes inalambricas
« Etiquetado QoS

34y39
Instalacién y mantenimiento

1 Antes de comenzar a realizar mediciones, debe llevar a cabo las siguientes comprobaciones en el

monitor, incluidos todos los modulos de mediciones multiparamétricas conectados, médulos insertables o

extensiones del MMS.

— Compruebe que no existen dafios mecanicos.

- Examine todos los cables externos, enchufes y accesorios. [,f

. o . " i
2 Conecte el cable de alimentacidn a la toma de alimentacion CA.
|

3 Compruebe todas las funciones del equipo que serdn necesarias para monitorizar al paciente y

asegurese de que funciona correctamente.

Encender

- LEONARD

Biractor Téc

“MED S.R.L.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

3 IMEZ

i COPITEG 5545

ico
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Pulse el interruptor de encendidofen espera del monitor durante un segundo. El monitor realizara un
autotest y, a continuacion, estara preparado para su uso. Si aparece un mensaje del tipo CO:
CALENT.SENS espere hasta que desaparezca antes de comenzar a monitorizar esa medicion. Los
dispositivos conectados normalmente reciben la alimentacién del monitor. Los dispositivos externos, como
los monitores de gases y aquellos que se conectan a través del VuelLink/IntelliBridge, cuentan con sus

propios interruptores de alimentacién.

Cargar la bateria

Siempre que el monitor esta conectado a una fuente de alimentacion de

CA, la bateria esta cargandose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de
la bateria esté bajo. Debera conectar el monitor a una fuente de alimentacion de CA antes de utilizarlo sélo

con la alimentacion por bateria.

Mantenimiento Preventivo
Debera realizar una inspeccidn visual antes de cada uso y de acuerdo con el protocolo de su hospital.

Con el monitor apagado:

1 Examine la parte exterior de la unidad para comprobar las condiciones de limpieza y su estado fisico
general. Aseglrese de que los receptaculos no estan agrietados ni rotos, que todo esta en su sitio, que no
hay constancia de liquidos derramados y que no existen sefales de utilizacidn inadecuada.

2 Inspeccione todos los accesorios (cables, transductores, sensores, efc.). Si alguno de ellos muestra
sefales de dafos, no lo utilice.

3 Encienda el monitor y asegurese de que la retroiluminacién brilla lo suficiente. Compruebe que la pantalla
tiene la configuracion de brillo al maximo. Si el brillo no es el adecuado, péngase en contacto con el
servicio técnico o con su proveedor,

4 Si el MMS y sus extensiones estan montados en el monitor, asegurese de que estan bloqueados en /sﬁ
sitio y de que no pueden extraerse sin liberar €l mecanismo de blogueao. /

Inspeccionar los cables y

1 Examine todos los cables del sistema, el enchufe y el cable de alimentacién en busca de dafos,
Jacel

/
!

Asegurese de que las clavijas del enchufe no se mueven en la carcasa. Si estén dafiados, ree

por un cable de alimentacion de Philips adecuado.
2 inspeccione el cable de conexién MSL y asegurese de que su conexiéon con el MMS y el FI

correcta. Aseglirese de que no hay grietas en el aislante. Bicing. LEONAF&D: TTIMEZ
: . . t. COPITEC 5545
3 Inspeccione el cable que conecta el MMS al monitor. Aseglrese de que los conectores es“%;),ﬁg%} Tacnico

sujetos. AC'MED B.RL.
4 Inspeccione [as condiciones generales de los cables de paciente, los latiguillos y sus protecciones contra
los tirones. Asegurese de que no hay grietas en el aislante. Asegurese de que los conectores estan bien
sujetos a cada terminal para evitar que giren.

5 Apligue el transductor o los electrodos al paciente y, con el monitor encendido, flexione los cables de

‘d

paciente cerca de cada extremo para asegurarse de que no aparecen fallos intermitentes.

SCIOLLA
PRECAUCION FERN:S&%rado

AL
A@%ilrsanegeqs



INSTRUCIONES DE USO

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo I1LLB

Ese mantenimiento debera ser realizado solamente por PHILIPS o por la Red Autorizada de Asistencia

Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo.

3.6 Interferencia reciproca

PRECAUCION

Las interferencias procedentes de un equipo sin toma a tierra cerca del paciente y las interferencias electroquiriirgicas
pueden causar problemas con la forma de onda y la C3A.

El campo de fuerza de radiacién superior a 1 V/m y las sefiales de paciente de £ 50 yV pueden causar ruidos en las
ondas del EEG a determinadas frecuencias, Por tanto, se recomienda evitar el uso de equipos que emitan radiaciones
eléctricas cerca del monitor del paciente. El ruide no influird en [a precisién de la medicién.

Las interferencias del ECG pueden eliminarse ajustando la configuracion de filtro bajo.

AVISO

Anfes de iniciar la moniforizacion de un pardmeiro fisiclogico se deben observar lodas las informaciones y cuidados

sobre la operacion y aplicacion de los accesorios, pues e/ uso incorrecto de esfos podra causar dafios al pacienie,

lales como quemaduras y/o chogue eféctrico.

Ef monifor sigue todos fos patrones EMC, mas ef usuario debe esiar atenfo a los riesgos de inferferencia sobre e/

equipo durante tratamientos especificos.

AVISO

* Riesgo de explosion: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente.

* Riesgo de chogque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario debera ser retirada
solamente por personal calificado.

» Siempre desconecte el equipo antes de limpiarlo. No utilice sensores dafiados, cables con puntas
descascaradas o con el aislante daiiado, y solamente utilice sensores y cables originales.

= Falla de funcionamiento: Si el equipo no esta funcionando adecuadamente como se describe, no lo utilice

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado.

!
!
J
1

3.8 Limpleza, desinfeccién -
Limpieza
Instrucciones generales

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después de {impiatr

desinfectar el equipo, inspeccionelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deteri o\‘-daﬁos. o
Si tiene que devolver algun equipo a Philips, limpiele y desinféctelo primero. Siga las precagciones AR ) GOMEZ
generales que se indican a continuacion: Bi°“35t1.’%bp'rjec 5545

» Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilici‘%e‘agéésc?é?t_

concentracién mas baja posible.

» No permita que entre liquido dentro de la carcasa.,

* No sumerja ninguna parte del equipo en liquidos.

+ No vierta liquidos sobre el sistema.
» Nunca utilice materiales abrasivos (comg fibras metdlicas © limpiadores para plata).

. L Apoderado
+ No utilice lejia en los contactos eléctricos ni en los conectores. AGIMED S.R.L.

= No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos el monitor o los EBR

+ No utilice alcohol en los cables det paciente. E! aicohol puede provocar que el plastico se debilite y falle
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Aviso Xo utilice agentes de Hmpieza o desinfectantes ze aprobades. Incluss zna
pequeiia cantdad de determinadas soluciones de Hnpieza puede datiar o}
moRiter.

No utilice limpiadores abrasivos af dischentes fuertes como Ia acetona v los
compuestos asados eu Iy acetona, La garantia o cubre los dafos
preducidos por el use de susiancias no aprobadas,

Limpieza y desinfeccién del monitor
Para limpiar el monitor:

Paso

i Humedezca un pafic sisave con jabén neutro ¥ agua,

Elimine del pafio cuslyuser excese de humedad v limpie mavemente
el monitor,

(]

Parz demnfectar of monitor:

Paso

H Eumedezea un paiic suave en alguno de los productos siguientes:
Aleohol wopropilico {disolucion en azua al 70%}

*  Hipocicnito sodico Geiiz clorads). disclucion en agua al 3%

*  Solucién de clorwre de amomio. ~0.2%

2 Elinune del pafic cualguier excesy de humedad v Ingpie ol monitor
para desmfectario.

Limpieza y desinfeccion de los cables y la fuente de alimentacién extema

Precaucidn  No utilice alcohel para Bmpiar los cables. El alcohol puede prevocar que los cables

se debiliten.
Para limpiar los cables v Ia fuenie de alimentacicn extena:
Paso f
1
i Humedezcs 1 pado suave con jabon de manos sin alechol. li
2 Elimine del pafio coalquier exceso de bumedad v limpie suavemente Joz cables /

v Iz fuente de slimentacidn externa. 7 .y

3 Vuelvs 2 limpiar a3 mismas Tonas con un patio humedecido solamente

COH RZA. AR
' ) — Bioing. LEONARD: ; 3OMEZ
Para desinfectar los cables v ia fitents de alimentacidn externa: Mat. COPITEC 5545
Diractor Téenico
Fxv "MED $_‘=1R.L.
1 Himedezca vn padio suave con lipocionito sodice Jepta clorada), disclucién
en agaa al 3
Precaucion: E} hipeclorito sddico puede decolorar el cable, 7

[

Elbmne dél pafio cualquier exvese de huynedad v Bmple suavemente loz cables,

3 Vel a lispiar les-misnas zonss con m pane henedecido solamente con agna. 1EHNANDC‘O SS|O|—|—A
‘ Apoderado

AGIMED S,R.L.

312
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Condiciones ambientales

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

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

ko

soio wtiliza

de FR paia va

Rrasicaracents emoane. Por tanto, Tut cssiooner & FE sou

152

)

T bajay oo 2 o

Gae g )
serea de) egpiine slectcouion,
Egusizses dr PR CITER §1 Ciaze & ﬂmmu&nmmmmmmmamw
Ernirioams Ge xomnd IBC S1000-32 | aid mumd@cﬁzﬁ:zﬁin;gmﬂel&nw
iz dag Iz red pailics de I e easgly de
Frucnsscinaes de semin IBC 04 000-3-3 | m/d

domeartions.

s tension gue shastece ales edisioe wsilizados pary Boes

Inmunidad electromagnética

El manitor se puede utilizar en el entorno electromagnético especificado. Cercitrese de que se usa en el

entorno adecuado que se describe a continuacion.

xmmigistes de

o Loz sueloy deben ves de maders,

electoamtion 23 EV e et hesaigie o baldosys seckoueas. 5

Ei fon ity earin enieckor con

IEC SR04 il Satien, Ir hunedsd
seiagv detend ser 3 e del
e

Caedvriomer | £3 KV paen Tar lneur Ge ST pans Tar L de T calidadt de Is ed elrrins debe

moodentdaeat | rwmimste de T i de sumga setrla de Tadquier evivdons

chgidms “ratspan | 1 KV pasa La laveas de I3V pass b liesr de eoimercial » baspivalatio.

electngs s salida entrads alidn

IEC $1000-4-4

Sompetenuiés | =1 EV e moddo diftcencial | £1 BV e modp dif 3 | L walidsd de b ped slécuiva debe

IECS0M-%-8 | Z2 EV en mede remma TIALV = mede SSmnn o1 b de cusiguie: emteins
comercal w boupitalacio.

Bafadas de - 30, UT « ¥ YT Lo ealidad de I wd elicuios debie

BTN Bt del > $50% UTY Eajade ded 7 §5% UT) e dn de curomier eatooos

invecropeicue: | duome 5.3 elelot dhxcnine 0.5 cicior comereial § bospiniso, e

form Y A% UT T meceiwia que el monsor g

ClACneT 2 | Boiadg def 600 UT: dursate | Brjads de! 60% UT) dunnge | S dorame lae
Ian hmeas die c . isvtes ey de fue
3 defes % ziclns T
anreadx del  elecizies, e reotmiesdy ronipa. al

T UT
Baieds fal 300, UT: ducames

TR T
Faads dal 30%; UT) duoasts

oty CoL Ena habern iaverns ¢

LEQNABD' ez

2OEXIA alimerstarle. ooe wes faente de
IEC 61500-9-11 5 ciclor 35 siedoe i saeiba tix :p ‘ﬁomg /
“ 3% UT < 3% UT ' MJL COPITEC 5545
Baads de © 15% UTH Bajads dei > §5% UTy Diractor Técnico
dmeanee § 5 darape & g (‘MED S.H‘-'!--
Cxspg . 3 Adm JAim Loy erepos magmetiens de \E
syygnities de fracuensia de potencia deben eszu 3
Feruencia de ot purabes T cacasnenstion: 4 wos
potensia (G5B ahinacitn sormal oo U8 SRterno
46 a2 camercial  heypimiaio sovmales. i
IEL 6500048
FERNANDO SCIOLLA

Distancias de separacién recomendadas de equipos de comunicacién de RF moviles y portétiléwoda’ado

GIMED S.R-L.

El monitor se debe utilizar en un entornc electromagnético en el que las alteraciones por radiacién 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 continuacion, segln |a potencia maxima de salida del equipo
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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 separacion recomendada en metros (m). Los

valores que aparecen entre paréntesis son para respiracion y BIS.

o W 21 04m 9,1 154 m B2 (8T
21w SA Ll m D400 5.7 3%
W 1335w 13 35im 2370w
ww poatnm Jadnhim AALm
oW 150 350 m 11D PR 1 230 00w

3.14

Eliminacion

Proteccién Ambiental

E! descarte de equipos y accesorios reutilizables yfo descartables debe seguir las Buenas Practicas
Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.

Desechar el monitor

ADVERTENCIA

Para evitar la contaminacidn o infeccion del personal, el entorno de trabajo u otro equipo, asegirese de
desinfectar y descontaminar el monitor 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
como termémetros, donde no se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a como
deshacerse de residuos hospitalarios.

3. 76 Precision de las mediciones
Especificaciones de medicion - Monitores

Especificaciones de Medicion
Hewmedo delsiveats | Lufesiezad: : F) y
5 — - k- N
T 2, 5 s o fnfi i e Iy ing, [R5
ial de " Dumdaapmx 1,2, 5 ojm o inBnizs, segmn. coabgaacio BIO W - COPITEC 5-545
hm;:: 5o L6 oua Dirpctor Técnigo
o AC[MED S.R.L.
Taf Toda: izs alzensar angs, al princinyie: zedradss
Revisar Alacraas assan desatizadig, tilenco de ix alzoma ¥ Borz en gue maviaron lagag
Desde: § de tasro de 1997, 0006 husa: 31 da dciendhre de -
Aango 2080 2559 <
Rrloj en tempo read Precicidn Superios 2 ¢ segaador al &is
- 5 Infnite i revdbe destrcion CA; d lo contasie, smens: HERNANDO SCIOLLA
Hmps G panan 4% Boras ‘nermalmente T2 Bor Apoderado
5i recibe sllauentacion TA: infints AGIMED S.R.L.
Titmpo de paia T i st 5 o
: o
Alemoris en baifer Besaleian Y e i
. Confper zrovas, wudencien, dwvos de p
Coa informe: eo nempn pesl, Teesss, Sarous: de prriicn
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. - 82 prounedis
Cinsrnano Sp tosrm, . i
Especificaciones de <. 30 W piearens lx bacezla ook cacgasds
‘ n e d 34 2 50 % LT eon vebn: sante
Tensice 1 80
- s 58 TOE
Tutsmpe de
£ ¥ Conly .0 ; baien: 15 booas
fean bateeis swemn T | /Brilo establecide en dgticac, ECG ‘Besp. medicione: de
complerunente T en weo, atedirion de FUIT cada 15 suionros)
Especiicaciones de Ja | tugads x 25°C;
Bateris % €1 B2 estd apagndo: 2 hesit
Cvande 6 T o erax wilizands 7o conectads ¥ e
. . -
e o de caga emitey, s extmtionss. 13 bosny APIOR-
Conedo o X2 oe entx ndiivande rems voarcmdo 2 aos Hreaty
de sfieptreinn exvevey SEH0IRA Y slo emmmgiones: 1T bocas
) FPEOR.
Alweamias despecvadar | LED sojo timucbs de alacsy muokads;
Adayas LED sogn  arpnadis forad elaze jolan)
Escendide/ Za LED wectle, suie
Inticadores Ecpein; Eoros
Ablmaricida de CA | LED verde
Eisvexiz LED e o A=/ 10} pasp ;i
Almestneitg txurga | LED verde
Rerpurion ronoss pact la eareals del tsasc
Sonidas Toue de ariso )
Tous QRS o tonc de woduianian de TpO;
+ zopidos difeopates de abagwin ’

Especificaciones de las mediciones

COPITEC 5545

actor Tecnico
. MED S _R.L-

N

ERNANDO scioLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Range Suthelio pedidz. 13 % 300 lpm
Raago mesasr: 13 2 350 lpoa
Cardistaquitnetzc FPressice 1% del crogn
) Hesctacisn § g
Seqritilidad TG Vs,
Ha 30
Frecuencia de EV e i — ki
Rorrinosots ¢ ipom
Rangs -30 a w2l mum
Valor pumerico de 3T Poecisige =85 mam & 15%%, o] maloc que sea sanver
Eezoineion 2R
Faope SO0 x B0 s
Vakor momerico de QT Presiziar: T me
Bergiocion & any
Valor numerics de QFe b
Rezelocion s
: ~600 A 600 qun
Waler susnerice de ST Racgo
Rewolnyrion i
Hacps - adulto 152 30 g
YValor numérico de QT-PL Bazye - T
pe - pedidmics ¥ " .
59 350 Ypaa Biong.
ot
Adrine 15 2 T9 Ipm b "
Boad) Pakiiv: 152 M jpan D
Wesazt: 15 3 5¥F lpm A
Addclee: 50 & 100 ipa
‘Roagos de rioane sinnzal v V8 | Koozl Feddise, 50 & {50 ipaa
hienaxe: B3 A LED lpam
Admirg: ¢ L g
Tagui Pediit.: ~ 153 lpm
becast: - 150 jpen
Modp. dizgusstiso Adgite neonar. pedint: D45 2 150 My
M“'d;::wwm Adulto! neanar pediie: 053 130 He
Ancho-de banda i
Sdodo ide Adnle: 0.5 45 My
Hesast.d pedide. 5,52 53 Mz
Liods flime Adulie “sronu | pediar: 0,5 420 Hx
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Renge Seome 01 0
?remn:u . G at30 spm 21 rpas
peapiratetia Feeesioa 12602170 epon 2 rpes
Resainoion 1 pm
Ancho de banda 0,32 2.5 Hz -6 d53
Buide Toferine & 25 el Srant; seferido & i eonads

Adultc peditt. {38 P m’i ?::fi e
Al 100 spen ] e : Wfdx 143
Supesior 3 20 rpun:

MNecssx 37 8 150 gpm
; inezesaentas de 3 rpa

Por debajo de 20 rpou

m,’;@g.:ﬁa&izpm werpatentss de | Ipay N de 0 20 4=

Bxa Faxz lmites supexicses 3 20 gpan:
30 143 Sopesins 3 3 ; .
HNemnaz: O a 195 o Eupesios 3 20 rpa; 13
meremenres de § rpa
Alarns de apiea 040 Insramente: e $1
Especificaciones de SpO2
SpOZ Range G100
La peeciion Opcica 404 Sengores reutiizsbles dv Philips:
erpenifioada o2 B ppann BALI0EA, RELRIAL, XITIDIE LS FIBL, ALIPAA = 2% 0 T ad
Aifermaiy de Jy %
mwidis. pusdeaes M1TOAA, MII0%4 MII0A M08k = 345 OO0 S0l 100 %
LT wame Iov B£0291T, MEIPIT, MLL5FT [Adalen) S1LPST =.3% T0% o 100%!
alaaer medidat T KILIRIT Miesanss; = 5 0% a 10084
io: Taboxes de N
g Seusoge: desechable: de Philips son 309434 L

zeferenmz

B 130a, B ITA (adlze. Trotanme, BETL 364 jadulee! Insenate; = 2%
19018, MIFCIR, MINOE, MIF0EE, B354, MILIA ipecuato]).
EPI34A inmonate} = 3 % VO ol 100 I
Sensores Wellca PBE mmmk
ALAT A, BAKAAL, MAT-B MR, MAYH, D28, Tn30, 1,20, 1928,
CmiClig 4, B L I = 5 7% x 1008y
Sensorers renslirables Masioo® con LNOFP MPFL2 o LNC MPFD:
INQP DL, L OP DC-IT LIMOF YT iaduivs / pecise. Slaeenote ), LHICT \
-1, LNCE DC-T8 INCS YT {m,fpe&ii.qfktw = Xy YRRkl
e
LIOP YT 4 5 LS YT 4 o= B {0 3 T00N4
LNOE T L3EE TE-1 355 (70 o 1009
& d feabies M @ con LNOP MP12 o LNC MPID:
LNOP DC-L L9OP DC-IR DN OP ¥ fadulie ‘padise. acoante, LNES
DG-1, LNCT DR, LM CS YT iaddto / pediit. Teoraarne: = 3% 7055 ab
1900 25
LGP Meo-L LIWOF MooPe-L, L30T Neo-L, LNCS MesTe-L

. L LN — EONARD: S GIMEZ
Opeida A2 | Stmsores reudtizatics de Phitips Bioils- E}PiTEC 554%

» BEAIGHANT = 3 %5 0T T 33 100 %) Mat| C :
Poegizion ‘ . Lacior Técmco
Bensores desechables de Philips con MIFINL: D '?MED S.R.L.
REISOLE [Anuina, SLLOTEE, MEIPOMB, LI EONE = . DRl imw; A(- :

AE196¢E Meomttal = 3%
Senzores NelleorPBE can MIMINL:
BAT-FAST, MAT 4, MAK-Al . MATE, MAK A, MAX-N (Adults: =
Tk o 100%)
30-A, Oulliy A, B LM saduito; = 2,5% :10% o 0t
MAX-N Slecastes, Dhux-¥ IFY'S Lactunee & Advite | DE-1004,
Cubierst COKIA 27 Addulleeds, COIB-E/T = 3% 570% ol 30074}

; ; o . 10LLA
MAT-R, TeiCly 27 Plenaars;, 5CNET | s, SC-BR gw.rmE;EHNANDO sg
DY DoYS esig tip D-THE o D-YIFD m 33 % (70 % af 100%) Apoderado

AGIMED S.R.L.

Dt DFYS Fleonan), Oxhagd UXE-4. Sieonac; =
Ao TR A 100%

Fassineion iy
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Pulse Faago 30 38 ipm
Tresizida T3 .o i jpan. e Qo ek mATOL
Rt slitcidn 1 bpwe
Sensares Racps dr jongtud de aude: 500 5 LOG0 oz

Epprgia lumige:y emitds: 5 X

Lx mfmrmacice seeoex Sl mogs & longitad de crds purde resciis
wiperisegre tit pan boy megdions (por dlemple ouands e mouinisga
wua vemkpiz Satodaiinies’

Raage de o Al 150%:

ealibeacion det
pultioametto

Adiee: 5631 1007L
Padize. o 300 2l 1007 b 34
o Gaast Adazac
Drefiay spontwdee by
] sgeiene wixly
Dexat Aduieg: 30 8l Emive de aiacons Iaferine| Incercienras del 1% -3, & R M
Ped‘;it:v;'mmr: 35 Al Eoapre de -
wlasras, nfedas
Fulso: 1302 Wi ipm Ao Ldax 14
Incoesineneo: de §Ipa 130
HF ey
Inretmentn de 3 Ipao, 540
¥} fpunr;
Pediit futomar
Joczesents: de 1 lpm 30 &
B0 Ips:
Tucremenzor de 5 Jpms (53 3
307 poa
Taguicasdia Difereasos 468 Eatite tpagias de Gx | & 455 Ipan Nfie, 34
50 lpas
Fimion 3 150 - 300 pm Inctmmearos de 5 ipm
Beadicardia Drifers opin del Jonive infecicr de 0 a | locteneatos de 5 Ipe pt - LY ’
5 tpan
Fiiatida 3 35 - 196 lpm Incrementas de § ipm

Especificaciones de PNI

..
/ ST

Aduire: 30 270 maky ok 2 56 1Py

Pediir.: 39 2 135 auna¥ig 4 = 24 LFa} }3
Seowar: 32 130 maHg féa 17 kP ) | any ¢ :)MEZ
Disctilica Adules 100 245 smay 1S 3 3 aPE -Biomg-{LEONART 155'* )
Fedde: 102 330 manitg {f 3230 1Py M'aJ. COPITEC &
Heaws 10+ 100 molig 141 1kEy, ractor Técnic
N dufro: 20 2. 255 mum¥p 25 2 34 kP A MED S-R.L.

Todive. 30 2 1620 usintly (25 2 21 B}
Mecmss: IB 3 130 macHp 255 14 PN
Frecuyencia del Adulto 40 a 3006

puise Fedivt - 40 1 300
Heogars $¢ 2306
Pricrin Duniscan stavas . § saaFlg 1. KPa; FERMANDO SCIOLLA
Errar seds waiv: £5 sty (107 1P Apoderado
Escactivud de la medicién de la 2.8 FO0 pam: 25 ipm AG'MED SRl
Eecusacin del pulse 102 200 lpom E5%s de Teiracs

208 & FOE Ipms T10% de JevTata
Kange de Srecwencia del pulsa W a M pm
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Worzal vow FC 66 pan
Awtay Mamuai! Sevenier 35 1 (rdhalen’s
35 5 jpecmnral;

Raftase 202

Tieinps miricie; 130 = aduivs / pecii tries’
361 imecpatsy;

Tietripo de-inflads del manguitg Nogoaal prm saapids de adulte Gorigsl e 3 1T
Nmﬁpmmn@amu:ﬂ;hﬂmns::a
Presicg inicial de infinds del manmiite | Adulre: (93 TI5 mmMp

Paciat: {30 TL5 auably
[ eouaz: 600 Z15cuntly

Imtervalos de repesicitn del modo 1,2, 23 ¥ 5 40, 15 25, 30, 45, 60 2 120 axat
Aufomstico
Dhuracion del cicle en mode rapide 5 snis
Presicn de inflade | Aduite 0% 120 mosfEy (32 16 Ky
Pediatrico 20 2 80 woafHy (Fop 11 EPAY
Neomatal 20250 unbe o5 s T EPy
Devinfiade Aduiro 178
autemiitice después |pedidizice
de WNeonite Fas

Adulro: 354 270 gunHg 4 x 36 kP, 122 3 amHy 2 gumble 0.5 EF}
Padiiz: 30 2 180 mmtiy o4 2 24 kFa) > 30 aeltle 3 xomdly /4 K

Neouar: 30 a {30 vantly (45 17 &Py
Diacpglion Adsilto: 10 8 23495 mes¥g 11,5 8 32 kT
Pedidr: 143 150 momBy 152 20Ky
Mecqat.: 164 (00 cunHyp 1.5 2 (2 XPy;
Aedin Adalte: 25 2 255 mmbp i15 5 34 5P
Pecdiat: 26 2 180 mankiz 2.3 8 21 kP2
Necust: 2C & 120 nunlly (251 (4 kPR

Adulic > 300 sy 40 1P 2y

Fediswico = 300 muntig 40 WPE: 21 ' o paeds ajusmailo € wmmco ’;1'

Neoanal o §50 by [EOER -2 % :
Temperatura ) /

Cumiple lay espenticaciones secopdas en EX 12470-4:2000. Espeaficado sin transdnzvor.

ARD: ; GISMEZ
ROPITEC 5545

Tempesaiurs Easgo -1 a5 30 s 11F°F Dirnptar Técnico
f—— 1% DA AC'MED S J.L.
Porsisicn T04E (EO2F
inferata 101

ANANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

2 355G 38 3 §5°F., dnernmenres de $3°0 (1 OVF;
33 a455C 35 5 1130, o ineotaentor S § 150
RIF;
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coz

La asedicién del CO en 330144 v M30I5A enmple L5 especificaciones de EN 150 21647.0004 +
Cox.1:2005 ‘excepto el usedun de alima, que cumple las especificaciones de IEC 60601-2-49.3001),

Faage % a 130 manFlg 0 2 20 Py o 20 C0;, o1 gue ser menss
Precitionm Harta 5 .oun dugange ¢l calestamisnre. T4 saaaFls o 12%, ¢l gue zea maree
Drezpiaée dy 5 imin de cxlegrmaisars;
£ & 4% ey ide & :_5',5 EPar 2 2 mamlly s 3 S T
Por eovime de 40 vumbly 5.3 KPap 255.5% + POIY mmHy pos encims de
40 oo Eig; L e lertnra
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PROYECTO DE ROTULO

fm ed MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800

Anexo IIL.B

Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 4. Cludad de Buenos Aires

Fabricado por:

Philips Medizin Systems Boeblingen GmbH
Hewiett-Packard-Str. 2. 71034 Boeblingen. Alemania

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
con Modulo Intellivue X2

Alimentacién: Tension 100 a 240V Corriente 1,9 a 0,9 A; Frecuencia 50/60 Hz
Consumo de enetgia <200 W promedio

Cod:# S/N XXXXXXXX ] I

CE. {x} {el ¥

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N® 5545
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-69

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-2278-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
3&23 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé la
inscripcion 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 de signos vitales

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiolégico.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: diseflado para la monitorizacion, registro vy
generacion de alarmas de multiples parametros fisiolégicos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo(s):

MX800

Modulo de mediciones multiples IntelliVue X2

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

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systems Boblingen GmbH

Lugar/es de elaboracién: Hewlett Packard Str 2. 71034 Boblingen. Alemania
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Se extiende a Agimed S.R.L., el Certificado PM 1365-69, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 13MAY20", siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision.
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