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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N¢ 3 li 2 B

BUENOS AIRES, o 13 MAY 2

VISTO el Expediente N° 1-47-2999-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A., 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 comercializacion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 Disposicién 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} 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
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 de signos vitales, nombre técnico Sistema de
monitoreo fisiol6gico, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion 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 4 y 5 a 19 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 Disposicién 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 1103-94, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente. |
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N° 1-47-2999-11-1 ml \‘( -;f,..,,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3[;26 .....

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales

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

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: diseflado para la monitorizacién, registro vy
generacion de alarmas de mdltiples parametros fisioldgicos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo(s):

MX800

Modulo de mediciones multiples IntelliVue X2

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

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systems Boblingen GmbH

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

Expediente NO 1-47-2999-11-1 |,
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Secretaria de Politicas,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULO

PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo II1.B

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

Fabricado por:
Philips Medizin Systems Boeblingen GmbH

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

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
con Modulo Intellivue X2

Alimentacidn: Tension 100 a 240V Corriente 1,9 a 0,9 A; Frecuencia 50/60 Hz
Consumo de energia <200 W prome dio

Cod:# S/N »0000XXXX (] -

& ceom #/i\r _l.h K

Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTCRIZADO POR ANMAT PM-1103-94
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INSTRUCIONES DE USO

PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo IILB

3.1
Importado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Medizin Systems Boeblingen GmbH

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

MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
con Modulo Intellivue X2

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

AN CE. i1l 1@} X

Condicion de Venta:
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTCRIZADO POR ANMAT PM-1103-94

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
s Sensor suelto: si un sensor esta demasiado aflojado, padria desajustarse la alineacion dptica o

caerse. Si esta demasiado apretado porque la zona de aplicacion es demasiado grande o ha
aumentado de tamafio debido a un edema, puede gjercerse una presion excesiva. Esto podria
provocar una congestion venosa distal a la zona de aplicacién, dando lugar a un edema intersticial,
hipoxemia o malnutricion tisular. Las irritaciones cutaneas o laceraciones se pueden producir como
resultado de la aplicacion del sensor en una misma zona durante demasiado tiempo. Para evitar
dichas irritaciones y laceraciones, inspeccione pericdicamente la zona de aplicacion del sensor y
cambielo al menos cada cuatro horas.

« Pulsacién venosa: no apriete demasiado el sensor, ya que pedria provocar una pulsacion venosa y
obstruir gravemente la circulacién, generando mediciones imprecisas.

» Temperatura ambiente: a temperaturas ambiente elevadas, tenga cuidado con los lugares de
medicién sin upa perfusion adecuada, ya que se pueden producir quemaduras graves después de
una aplicacién prolongada. Todos los sensores incluidos en la lista funcionan sin riesgo de superar
los 41 °C en la piel, si la temperatura inicial de 1a misma es inferior a 35 °C.

+ Extremidades que deben evitarse: evite colocar el sensor sobre extremidades que tengan -y
implantado un catéter arterial, un manguito de PNI o con una via intravenosa. (_,/

+ Cables de extension: no utilice mas de un cable alargador (M1941A). No utilice un cable alargador
con los sensores reutilizables de Philips o cables adaptadores cuyos nomeros de parte terminen en
—L (lo que indica que se trata de una version "larga”).

» Interferencias eléctricas: sitie el cable del sensor y el conector lejos de los cables de alimentacidn
para evitar interferencias eléctricas.

¢ Humedad: en el caso de pacientes neonatos, asegurese de que todos los conectores del sensor y

los del cable adaptador se encuentran fuera de la incubadora. La atrpdsferh himeda del interior

puede dar lugar a mediciones imprecisas.

i QoTE Paglna 1de 15




PHILIDPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800

INSTRUCIONES DE USO

Anexo IIL.B

inspeccione el lugar de aplicacion cada dos o tres horas para asegurarse de que la piel se
encuentra en estado optimo 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 aplicacion al menos cada cuatro horas.
La inyeccion de tintes como el azul de metileno, o las dishemoglobinas intravasculares como 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 ufas, ufias artificiales, tintes o cremas
colorantes.

Las causas de las interferencias pueden ser:

- Luz ambiental intensa {incluidos los calentadores infrarrojos) o luces estroboscopicas o
intermitentes {como lamparas de alarmas de incendios). {Sugerencia: cubra el lugar de aplicacion
con un material opaco).

- Oftro sensor de SpO2 cerca (por ejemplo, cuando se estd realizando mas de una medicion de la
Sp02 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 e! indicador de calidad de la senal inferior a calidad media.

— Vibraciones y movimienta excesivo del paciente.

Con pulsioximetria, movimienlo del sensor, luz ambiental (sobre todo luces estroboscopicas o
parpadeantes) o interferencias electromagnéticas, pueden producirse lecluras intermitentes
imprevistas cuando el sensor no esta conectado, Los disefos de sensores tipo vendaje son
especialmente sensibles al mas minimo movimiento del sensor, que podria producirse cuando éste
quede colgando.

Los niveles altos de oxigeno pueden predisponer a un nifio 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.

E! monitor, equipado con una interfase de red inalambrica, recibe intencionadamente energia
electromagnética de RF para poder funcionar. Por este motivo, otros equipos pueden provocar
interferencias, incluso aungue éstos cumplan los requisitos de emision CISPR.

Si se conectan varios dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga puede superar
los limites establecidos en IEC/EN60601-1, IEC60601-1-1, UL60601-1. Consulte al servicio
técnico.

El monitor no esta disefado para su uso en el entorno de RM ni en un entorno enriquecido con
oxigeno {por ejemplo, camaras hiperbaricas). -
Reutilizacion: nunca reutilice transductores, sensores, accesotios y demas dispositivos
desechables que estén disefiados para un unico uso o para gue s6lo os utilice un paciente. La
reutilizacion puede comprometer el funcionamiento correcto del dispositivo y el rendimiento del
sistema y puede suponer un riesgo potencial.

Aprobacion de Philips: utilice tinicamente accesorios aprobados por Philips. Los accesorios que no

estén aprobados por Philips podrian afectar al funcionamiento y rendimiento de

sistema y pueden
. o
suponer un peligro.

Envoltorio: no utilice un accesorio esterilizado si su envoltorio esta daf

.
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INSTRUCIONES DE USO
PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
Anexo II1.LB
» Peligro de descarga eléctrica: no abra el menitor ni el dispositivo de medicion. El contacto con e

componentes eléctricos expuestos puede dar lugar a descargas eléctricas. Siempre apague y
desconecte la alimentacion antes de limpiar el sensor, el monitor o el dispositivo de medicion. No
utilice un sensor dafiado o con contactos eléctricos expuestes. Deje la reparacion del equipo en
manos del personal de servicio técnico cualificado.

32

Uso previsto

El monitor Inteliivue MX800 esta disefiado para la monitorizacion, registro y generacion de alarmas de

multiples parametros fisioldgicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en el entorne hospitalario

por parte de profesionales sanitarios.

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

3.3 Modulos y Accesorios

Monte el menitor con la solucidn Philips Quick Mount o Fix Mount u otra solucion de montaje aprobada.
Seleccicne el equipo y la posicion de montaje de modo que ningln paciente, usuaric u ofra persona pueda
dafiarse al retirar un monitor del soporte de montaje de manera intencionada o accidental. Si utiliza la
solucién Quick Mount, tenga en cuenta el peligro de activacién accidental del boton de liberacion del Quick
Mount al levantar o mover los eletmentos situados debajo del monitor, como los montajes en poste, etc. Si
tiene alguna duda, utilice ia solucion Philips Fix Mount para evitar estos problemas. Para obtener
informacion detallada, consulte el capftulo installation Instructions {Instrucciones de instalacion) del
IntelliVue Monitor Service Manual correspondiente {Manual de mantenimiento del monitor IntelliVue, solo

en inglés) correspondiente.

El monitor puede conectarse a los dispositivos siguientes:
* Familia de moduios de mediciones multiparamétricas (MMS): (M3001A, M3002A) y sus extensiones
{M3012A, M3014A, M3015A, M3016A)

* Solucion IntelliVue XDS

« Dispositivos externos a traves del médulo Vuelink y/o IntelliBridge EC10

» Rack de médulos flexibles

» Modulos de gases anestésicos

» Centro de informacion (por ejemplo, el M3150B)
» Pantalla esclava

* Pantalla independiente

Madulo de mediciones multiparamétricas X2 (M3002A)

El médulo de mediciones multiparamétricas X2 (MMS) puede monitorizar simultaneamente el ECG de 3, 5,
6 o 10 derivaciones (incluida la meniterizacion de arritmias y el ST), Ia respiracién, la Sp0O2, laPNI, la
temperatura y la presion invasiva o CO2. incluye una pantalla tactil en color,

El X2 tiene la capacidad afadida de funcionar como monitor independiente y puede ali tarse mediante

. ,;feﬂgm 3de 15
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PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
_ Anexo IILB

Cuando el X2 se desconecta del monitor principal criginal, continta monitorizando al paciente como
monitor independiente alimentado mediante bateria, lo que evita tener que utilizar otro monitor para el
traslado. Si se vuelve a conectar a un nuevo monitor principal, reanudara su funcidon como mddulo de
mediciones multiparamétricas, garantizando la continuidad de la monitorizacion.

Cuando el X2 esta conectado a un monitor 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 la red eléctrica de
CA cuando ng esta conectado a un monitor principal, mediante la fuente de alimentacion externa opcional
(M8023A).

Descripcion general del X2

1 Integpupior de enwendidos en espest

Tadicadores de bateia v alissentacion
Pratalls tactit TFT LED de 3.5 pulgadas
QVGA

4 Luces de alasma

8 Boton de expulion de 1 batega

W

6 Teclas basicas
T Corectoies de medicion [consulte
8 Cempartments de I baterins

Controles & indicadores del X2
11 0 B

R iractivie X2

3 2 3 4
1 LED de alirenmcion externs, Vesde cugndo 2l inoaitor recthe wiimentsaida de wig (oente extena

2 LED de eataco &¢ la batena, Amasilio coando 3¢ esed cagande. Rows parpadeante cuando a
Tratasis 8913 vacss

3 LED de eucendido/en ezpera. Veide cuando o] monitor esed encendido Bl row widica G erion.

4 Conmutador de encendido/en espera, Desactivade coando o1 X2 estd consamdo a tn monitor
puisipal.

5 Tecla Pantalla Principal ciecsa mdas (a3 Tentanas o menis abiestos v vuelve a la patalia
principal.

o Tech pas Feclas inteligentes: muestia as tecias intebgentes en panalla
Tecla Alasinas: acera’desacuvs 1 alarias 0 lag utda en pausa.
8 Tecla Silenciar.

9 Indieadat ammose de ajarat activa. Rogo o amaiio, en funcion del oreel de alagma, Pagpades
hasta gue da alarma ATt se Acepla

10 Elindicador buninose de INOP de alauma acliva sparece e color azed Paspaden hasta qued
acepta 8] INOP atuve.

11 Indicacion de alageas desactivadns, Cuando 122 alumas se suspenden, ¢l indicador lunuindso
ApALECE &rtgow ¥ ApArste ¢ simbolo de wlarmas desactivadss
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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
1SO/EN 14971 e IEC/EN6G0B01-1-4.

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 alambrica,

Conexion de red inalambrica
La opcion J35 permite al monitor funcionar con una infragstructura inalambrica. Dicha infraestructura esta
basada en una red \EEE 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 informacion técnica de la Red Clinica IntelliVue
M3185A para obtener mas informacién.

Interfase RS232 (estandar)

El puerto RS232 estandar puede utilizarse para conectar:

— un modulo de gases anestésicos

— una pantalla tactl

— un lector de codigos de barras

Capacidades para conexién en red

El monitor puede funcionar como parte de un sistema conectado en red (alambrico o inaldmbrico)
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 inaldmbricas
* 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 médulos de mediciones multiparamétricas conectados, modulos insertables o
extensiones del MMS.

— Compruebe que no existen dafios mecanicos.

— Examine todos los cables externos, enchufes y accesorios.

2 Conecte el cable de alimentacion a la toma de alimentacion CA.

3 Compruebe todas las funciones del equipo que seran necesarias para menitorizar al paciente y

asegurese de que funciona correctamente.

Encender

Pagina 5 de 15




INSTRUCIONES DE USO

PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
| Anexo IIL.B

Pulse el interruptor de encendido/en espera del monitor durante un segundo. El monitor realizara un
autotest y, a continuacion, estara preparado para su usc. 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 alimentacion,

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 alimentacién de CA antes de uftilizarlo sélo

con la alimentacion por bateria.

Mantenimiento Preventivo

Debera realizar una inspeccion visual antes de cada uso y de acuerdo con ¢! protocolo de su hospital,
Con el monitor apagado:

1 Examine ia parte extierior de la unidad para comprobar las condiciones de limpieza y su estado fisico
general. Asegurese de que los recepliculos no estan agrietados ni rotos, que todo esta en su sitio, que no
hay constancia de liquidos derramados y que no existen sefiaies de utilizacicn inadecuada.

2 Inspeccione todos los accesorios {cables, transductores, sensores, etc.). Si alguno de ellos muestra
sefales de danos, no lo utilice.

3 Encienda el monitor y aseglrese 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, pédngase en contacto con €l
servicio técnico o con su proveedor.

4 Si el MMS y sus extensiones estan montados en el monitor, asegurese de que estan bloqueados en su

sitio ¥ de que no pueden extraerse sin liberar el mecanismo de bloqueo.

Inspeccionar los cables

1 Examine todos los cables del sistema, el enchufe y el cable de alimentacion en busca de dafios.
Asegurese de que las clavijas del enchufe no se mueven en la carcasa. Si estan dafados, reemplacelos
por un cable de alimentacién de Philips adecuado.

2 Inspeccione el cable de conexién MSL y aseglrese de que su conexidn con €l MMS y el FMS es
correcta. Asegurese de que no hay grietas en el aislante.

3 Inspeccione el cable que conecta el MMS al monitor. Aseglrese de que los conectores estan bien
sujetos,

4 Inspeccione las condiciones generales de los cables de paciente, los latiguillos y sus protecciones contra
los tirones. Asegurese de que no hay grietas en el aislante. Aseglrese de que los conectores estan bien
sujetos a cada terminal para evitar gque giren.

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

paciente cerca de cada extremo para asegurarse de que no aparecen fallos intermitgates,

PRECAUCION
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INSTRUCIONES DE USO

PHILIPS MONITOR DE SIGNOS VITALES MX800
. Anexo IILB

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

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

3.6 Interferencia reclproca

PRECAUCION

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

El campo de fuerza de radiacion superior a 1 Vim y las sefiales de paciente de s 50 uV 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 ruido no influird en la precision de la medicion.

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

AVISO

Antes de iniciar la menitonizacion de un parametro fisiologico se deben observar todas las informaciones y cuidados

sobre la operacion y aplicacion de Jos accesorios, pues el Uso incorreclo de esfos podrd causar dafios al paciente,

tales como quemadtiras y/o choque elécttico.

El monitor sigue fodos los patrones EMC, mas el usuatio debe estar atenfo a los nesgos de inferferencia sobre ef

equipo durante fratamientos especificos.

AVISO

» Riesgo de explosién: No utilice &l equipo en presencia de gases inflamables en el ambienie.

= Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario deberd ser retirada
solamente por personal calificadeo.

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

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

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado.

3.8 Limpieza, desinfeccidon
Limpieza
Instrucciones generales
Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después de limpiar y
desinfectar el equipo, inspeccidnelo meticulosamente. No 1o utilice si advierte signos de deteriore o dafios.
Si tiene que devolver algun equipo a Philips, limpielo y desinféctelo primero. Siga las precauciones
generales que se indican a continuacion:

» Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la

concentracion 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 (como fibras metalicas o limpiadores para plata).
» No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos e! monitor o los cables,

* No utilice lgjia en los contactos eléctricos ni en los conectores.

* No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el plagfico se Hebilite y falle
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Aviso No utilice agenes de Umplen o desinfectantes no aprobados, Iuckuso noa
m&;ﬁa cantidad de determinadas soluciones de limpiezs puede dadar o}
o,

No utilice Gmpiadores abrasivos ul disolventes fuerves como In acetona o los
comprestos basados en la acetpna. La gavantia no cubre fos dadios
producidos por el uso de sustanclas no aprobadas,

Limpieza y desinfeccién del monitor

Pasa limpiar el monitor:

Paso

1 Hiunedezca un pafio ave con jabén neuire v agua.

o

Elinnine del patio cualguisr excese de humedad y limpie shavements
o mouitor.

Pars desinfectar el monitor:

Paso

1 Humedezca nnpafio suave en alguno de los productos signientes:

*

Alcohol isopropilics (disolucidn an agua al 70%)
Hipeciomita sddico {1ajia cloradal. disolucion en agna 4l 3%
Solucidn de clonwro de amonio. <0.3%

2 Elimine dei paie coalquier exceso de nunedad v limpie el monitor
pany desinfectario,

Limpieza y desinfeccién de los cables y la fuente de alimentacién externa

Precaucits  No utilice alcohiol para imypior lox cables. Ef alcokol puede provocar que los cables
se debiliten.

Para haupiar los cables v Ia fisente de alimentacion exterma:

Paso

H Humadezca un pafio suave con jabon de manos sm alcohol.

(%)

Elinine del pafio cualquier exceso de humedad v lirepie suavemente los cables
y 1a fuente de alimentacion extema

cOn agua,

3 Vuelva a limpias Ias mizmas zonas con un pado humedecido solatente l

Para desinfectar los cables v 1a fuente de alimentacion externa:

Paso

1 Humedezea un pato suave con hipoclorito sodico (lejia clorada). disolution i
enaguaal 3%

Precaucién: El hipochorite sadico pnede decolorar el cable.
I 2 Eliuine del padio cualqumer exceso de humedad v Hinpie suavemente Jos cables.

I 3 Vaselva a linopiar s reismias 2onas con un pailo Inmedecido solamente con agua.

3.12
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Anexo IILB

PHILIPS

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.

Z1 monites lo wtilias reecps de FR pans >
Aeanicatatents intetive. Porants, 1o tminones de FR 1os
BT B3ias 700 23 paobably que provogquen interfereaciy:

Gevpe L

enrea del pgnipe drpdmos
Tausrizoes da FA CIPR 18 Chate & T3 maosites prede aSinrce 20 weday b Selieiooe que
Bysbucnes de aomdginot TBC 100053 | n'd B i dem:nﬁmﬁasmh;gmﬂ:iu seaeenmdas )
- & w0 cop bx ved paislies de stuminizos e epeepiz de
Flaemasdizaes de vengioa IEC §1000-33 joid

doaie st

basz ren by Poe Toascece 3 0w edifioie: nelisados pars Srer

Inmunidad electromagnética

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

entorno adecuado que se describe a continuacién,

i

Divcoacys LFEV intmaete E RV fesnzaenn Lot tpeler debas et S0 sandeca,
slestremines &4 &Y Jaige THEY csire: bepmigia o zaldosss petimicar i
BESD B tuein: erkha ewsiert con
IEC SL0042  sisttdvien, Iy dad
reinziva delmed tee 2} mrenot el
b
Dacilsvione: Z2%Y paea iay Eoeay de Z2EY paza lae daear de 3 calidad g 1y o d alceron debe
faens | vimes e rosrgia mopeinicwe 8y eneppa 2ar la de culgquier serosns
mgodas mfagae |25 KV pasa las heens de T8 AT par lnr Newas de eeraertial o horpitaiane
tlacusas aarzadai alida enuradn i nalida
IEL BLO00 At
folbperentida 21 ¥V er sacdo diferendal Y ea medo difesencial | Lz oafidad de 1a red slecyine debe
IES 41000-4-8 | =2 KV #x sando coastis IV a atodo eoovius 2ae 1a de curignied eatotus
eoprzeal o hetpitainto
Buiadas de < B UT < 2 UT s alidad de ia ped el omics debe
SR, Baiada del - §5%, UTL Baiadx ded - 230, UT, see bx de cualyuios satesne
praopar  {d £.5 citles dasace 05 sickos eomercial v horpinaians. 5ot
aoosae T ot UT i, 0T wezeumio gue ol proultor Lips
TInaciones €8 Lpy g del 60 UT duzance | B siads @l 40%s UT) dusaney | Pesssade dusuce lax
in: wmess de 5 astor 3 eicdos mv:nmgeious de suminize
eogzda del dberziee, e s equiga o
ngpiziss de -g"'f‘ vT ‘:ﬂ'f “T SEOWENE ool MAN Bakess iatenan 0
stesgn :Snj::xd; dal 3005 T dwsnse | Bajads del 0% UT, dursiee { o ncile con v s de
TBC g1000-417 | 23 sictes 25 cueles ali i sis imrerETpe)
w e T < g Y
Bagds del - B30 VTS Bapda del > §30%. UT
dueraze 3 ¢ durapze 5 ¢
Lampe A AL Lot quonpr: tazgrases: de
magnines de Seecasipein de potencis debea errara
Foeeasaria de ot nereles § taseeningeos deany
porensis i35/ CHANEID BOILNEL o B EBTOLGD
8y epaneeial B botpiaadant aoseaien C/
PR L0004

Distancias de separacion recomendadas de equipos de comunicacion de RF méviles y portatiles
El monitor se debe utilizar en un entorno electromagnético en el que las alteraciones por radiacion de
RF estén controladas. El cliente ¢ usuario del monitor pueden contribuir a evitar las interferencias

electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre el equipc de comunicacion de Oviles y

portétiles, y el monitor, como se recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de salitia del equipo

ord
ot N
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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.
s : . S

SHLW 104 oL 4 m BT m
21w G4 L m Caili W2 m
iw 1335%m 135 m 2370 m
1w 3Bt 3518 -8 FP
oW 105 350 m 120 330 230 (0 m

314

Eliminacién

Proteccién Ambiental

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Practicas
Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.

Desechar el monitor

ADVERTENCIA

Para evitar la contaminacion 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 termometros, donde no se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a como

deshacerse de residuos hospitalarios.

3.16 Precision de las mediciones
Especificaciones de medicién - Monitores

Especificaciones de Medicion
Draxxeion de Za prue i, 2 3 nhis o sgBaive, sepon i cond
Seiiad de ol ¢ segim 5
Pawta de e 50 50 m
s ® 10 mis
Todar inx alarosar/ laops, sdagemas priacipale: edradas’
Informanion ﬂ: ! K i X
Revizas Abarmas deuncrrada, tientio de i alatms ¢ Bost so que Tavisien tagas
Capuidud M amegor
Dezde  de eovexts &¢ $RD7, 0000 hast 31 de diciessbre de
wrig ot e Solgut
Relod en detnpo rral Pracizida Foperios s + mgasdi: al dix
- — 1nSgito 3 revitre Albnentacios CA: de lo conteenc, o mens:
swaspe o6 paiis 45 Beoxas nounaiments - T2 by
i regitee alimanuacidn T sl
Tuteeps da pauss
] Tt alimemracioa alaeno: § haess
Memoria en biher o
- . Copfgaraesonet 2rEwas, depeiaz, dasms de p
oate informe: en teoaps seal (leeson, alneoas: de zion
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LI prosasdic
Loaomns 24 e fis i A
Especificacionet de o MW atiewnan In broenn £3td sacgande
slisnensacien Terion ds
v .
) et 35 5 80V CT eon wolme conitanes
Tisatpe de
FAa SO M 0T Conbguacion de monmotitacidn ey I3 kot
coem batesia nuera t | Haile setxileside eo dptaan, BOG/ Rep, medicious: de
compleamense Splt e g medicion de P2 oade 15 oy
Esupecificaciones de la | exfads 23300
bawsda ool X2 #uoh apagades 2 boone
Coauado 43 B2 o o1ed welivands v e condotzdt 5wz
3 ” - 3
. - de ke, vin exmenataet. 12 bone sgrex
Cameder €] 3 va wied wilizgnde v e2th ponserado & uoa Passte
A¢ slikpTacidn eerras H{EOLIAY tb extenrioner {2 Boctd
apean.
Alaranas dewsrtivade:  JLED i ‘wmlrsio de siacma wrehada
Alvsmary LED reve: el wral elaro ‘mas:
= i
Ersatide Lo D rerdeizaia
Indicadotes Zipeea, Biros
Addssaratita d¢ CA JLED eeds
Bateria TED sopilie Jesegands’ (io parpaderace raeat
Almippmcsdn extecna [ LED metds
Revpus o sonon g b eemada del moawe
Tonc de srire
Bonidax
Tono ORE o toae de avodulaion de Sp,
4 coides difecenter dr dlaras

Especificaciones de las mediciones

pedit 0 Lpan
£ Range epoast: 13 2 330 Yo
Tardiseaguimenre Fleviridan ity deivange
Razolieinn 3 pan
Segritolitad R0 BV, ..
Hangn Da MY
Frecusncia de EV e i
Resalodibn 1ipee
Range [ e
Valos mugisico de 5T Preiibn 2.3 axn o 3 5% ol valos gue pes poaree
Raralutn 0.5 moam
Racge 260 8 300 o
Vados tumidzico de Precitide 2
Hezohseiva & ms
Rangs 2 A B0 ax
Viabor mhssvice de QTe -
Herciumion &y
Aapgs EacER L ]
Valot pucnades ds HQTe e
Basaiution iy
Rasigo - wrhdts 15 2 MO ipua
Valor nunssrico de QTP - heg
ar “"“‘“’m?'m”’”-’ 132 358 fpw
Adude 152 39 dpan
Bredk Padisr. 13279 Ipms
Sesaae 18 3 39 lpa
Aduie: §¢ 2 100 ipm
Rsngos de Tiono sinucal y ¥ | Moomeal Tedisn B0 » 168 fpan
Seoar: ¥0a L2 lpa
adnbe. - 104 L=
Togmi Tedidn ;v 40 Ypay
Plecuae: ¢ 180 yus
Heda diagadien Adoleo  pescar.  pediit 05 2 130 Mz
MM,G SIOUASEIICR | L v meonm, Spediarz 0.5 2 150 e
Anche de bands
Medo o N EL N
o FERRER | bieamar Fpedubt: 0.5 » 35 Mz e
Bdnde Blnc Adabre ppena. / padir. 05 2 20 Ha
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Adulee. padidt: & & 120 cpen

¥ Weonat: 08 175 zpm
Frecuencia

- Oalllspan Z%apes
mupiratoria Presivion 1202 170 rpm 1 spon

Beioluniss 1 rpw

Anche de banda Q3 2 35 My 8 AB
Ruido Tafenor a 25 wild ran teferido 2 b enernda

e gy [t e
Alra 160 spm RSN b iz L4
Yoeomar: M ¥ 150 spm Tpesvl 2 L opons
incrementos 2 5 cpm
Por debaio de 20 spaa: : . .
: : v : L
A@njxo;?e&n:{\aﬁ;fu?m acreavento: & 1 opa Pas L e&és{ﬁ?q’m it
Baya Pars Lasioes 1upetete: 1 30 rpan
Tecoar: o 145 Swpediot a S0 spon o,
intrementes de 5 rpan B
Alarina d¢ spua 140y Taccemrsro: e 55

Especificaciones de SpO2

£

Spo2

La gescinbn
ripecificada oo
kfsranty de
mediz cavdiines
BT euse Jor
raloset aedides ¥
oy vaiuees dt
satrpmiis

Bangs O ailets
Opida ACL Sengores reutibizables de Phitipr:
Precicuin HEEI00A. MR AL, ML IS 1B, BILGIBL RIS LEZA, m 2% UG 23
B b
BELLOBA B IPA, MILEPSA, MIIPEA = 345 TC Yol 100 e
HEFURUE ARLIRT, MILRIT Chdulne;, MTINAT = 18y TON o) 1000
KELIPOT leogase; = & U0 0l G0
Lesseuen desechatie: da Philip: son 194347100
BAH LA BL0 MRS (bvn s setanen, K11 SSA Dadkalns Claotante D %G
AP0, SUTAE. ANI00XE, LIG0LR LIIIILA, MLIA fmetaxnel,
AELEIAA nauaaen w3 0 ¢ ad 100
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Oy AVE L3 w3 S0 a1 1000
3 ilis sbies Masimo® con LNOF MPLE o LNC MPW:
IHOP DC-E, LNOP DC-IE LINOP YT (sdaive. prdise Taenaoe;, LINCE
g, T PICATE D200 YT aditn pedilt. Tarauen) w2y 0T o
Ly
LHOP YL aecoate ), LNCS YT uesisns w 3 0% 3 1004,
INOP T, RI0E TOE 3.5% (TiY o 1000
Sensnits decechobler Mavimo® con LINOP MPL2 o LNC M#I):
RO DO LSO DO T20F YT adulve /pedir. Justanm, LINOE
LC-3, LI0S DR LI0CE VY aduiee  padiin.  Tacours’ & 2% (70 F el
18545y
TGP Map-L, EMOF Neel' s, L23CS Nee-L, L0005 Heote L
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2999-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alifnentos Yy

cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
%Aiﬁ . Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
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

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

monitoreo fisioldgico.

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para la monitorizacion, registro y

generacion de alarmas de multiples parametros fisiologicos de pacientes adultos,

pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales

sanitarios.

Modelo(s):

MX800

Modulo de mediciones multiples IntelliVvue X2

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Tiempo de vida atil: 10 (diez) afios

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systems Boblingen GmbH
;Welaboracién: Hewlett Packard Str 2. 71034 Boblingen. Alemania



i
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-94, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..... Verens 13MAY20" ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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