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Disposicion

Niimero: DI-2018-4947-APN-ANMAT#MS

~
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-929-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-929-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que conbta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

N
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Philips nombre descriptivo Monitor de Pacientes y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-16076198-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1365-205", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. :

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor de Pacientes

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiologico

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Disefiado para la monitorizacion, registro y generacion de alarmas sobre multiples
parametrds fisiolégicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales, incluido el uso durante los traslados
intrahospitalarios, por parte de profesionales sanitarios preparados en un entorno hospitalario.

Modelo/s: Intellivue MX100 y Médulo de medicion miltiple Intellivue X3

Periodo de vida 1til: 10 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

W



Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Lugar/es de elaboracion:

Hewlett-Packard-Str.2, 71034 Béblingen, Alemania
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AGIMED SRL., v Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
CULLEN 5774 PISO1 ¥ 2. CIUDAD DE Hewlett-Packard-8tr. 2. 71034 Bdblingen;
BUENOS AIRES: ARGENTINA Alemania

PHILIPS
MONITOR PARA PACIENTES

Intellivue modelo:
Cod:# SIN XXXXXXXX el

Condiciones de Almgcenamiento inchiide el transporte: Temperatura: -20 6 80 °C
Humedad relativa: 5% gl 0% Altirad: <500 44600 m

Alimentavidn: Tensidn 1002 240V
Corriente 1,02 0,5 A; Frecuencia 50760

A . {x} {e
Consumo de energla < 12 W promedio '
< 20 W con IntelliVue Dock
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-205

AT

p— SCIOLLA
podarado
> AGIMED S.A.L.
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S WR& , ::maps Medical Systems Boeblingen GmbH
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PHILIPS
K MONITOR PARA PACIENTES
Intellivue modelo:

Condiciones de Almacenamiento ingluidy el transporte: Tempemtum ~20a60%C
Humedod relative: 5% al-90% Altitud: -500 a 4600 m

Alimentacion: Tensidn 1002 240V
Corriente 1.0 uG,SA, Frecuencia 50/60

. A Consums de awgia < 12'W gromedio ‘l , ‘ , E
<20 W con TntelliVue Dock
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°; 5545

h VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-205

Informacion sobre seguridad

Peligro de descarga eléctrica e interferencias

Peligro. de descarga eléctrica: no abra el monifor ni el dispositivo de medicidn. El contacto con
componentes eléctricos expuestos puede dar lugar a descargas eléctricas. Deje la reparacion del equipo
en manos del personal de servicio técnico cualificado.

Corrientes de fuga: si se conectan varios dispositivos a un paciente, la suma de fas corrientes de fuga
pusde superarjos limites establecidosen: IEC/EN 60601-1. Consulte al servicic técnico.

. interferencia de radiofrecuencia; este monitor genera, utiliza e irradia energia de radiofrecuencia y, sila
instalacidn y uso no se realiza de acuerdo con la documentacion.adjunta, puede provocar interferencias en
las comunicaciones de radio.

Entorno del usuario

Riesgo de explosion: no ulilice el dispositivo en presencia de agentes anestésicos o gases inflamables,
iales como mezclas inflamables de anestésicos con aire, oxigeno u dxido nitroso, ¢ en presencia de ofras
sustancias inflamables en combinacion con aire, entornos enriquecidos con oxigeno u dxido nitroso. Eluso
de los dispositivos en-este tipo de entornos pusde suponer un riesgo de explosion.

Colocacion del equipo: no debe utilizar of monifor cerca de olros-equipos o apilado encima de estos. Sino
pusde evitario, compruebe que ¢l monitor funciona con normalidad en 1a configuracion necesaria antes de
comenzar la monitorizacién de pacientes. }

Especificaciones ambientales: las especificaciones de rendimiento de los monitores, mediciones y
aooeéorios solo se aplican si se utilizan dentro de los rangos de temperatura, humedad v altitud que se
especifican en las Instrucciones de uso.

: Entrada dg liquidos: si se defmma liquido mbra el pquipo; la batbFia1%d 602648804 P&Nsb MRMFANMEA T
=
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inmersion accidental en liquido, contacte con su servicio técnico o con el inganiero tcnico dd
utilice el equipo antes de haber sido testado y aprobado para su uso.
Entornos prohibidos: los moritores no estén disefiados para su uso-en el entorno de RM ni en ol
enriquecido con oxigeno (por ejemplo, cAmaras hiperbaricas).

Los monitores tampoco estan disefiados para su uso en el interior de una incubadora. Para su uso
neonatal, cologue siempre el monitor fuera de la incubadora.

Temperaturas ambiente aitas: evite ef contacto prolongado con la carcasa protectora del monitor o con la
pantalia cuando la temperatura ambiente sea alta. Cuando el monitor no se puede enfriar, la carcasa y la
pantaila pueden estar calientes al tacto, Aseglrese de que el monitor no esté en contacto con el paciente,
especialmente durante el transporte y con pacientes sedados o inconscientes. En casos extremos, con
temperaturas ambiente muy altas, un contacto prolongado podria provocar quemaduras supetficiales.
Alarmags

* No confie exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacion de pacientes. Si
se ajusta el volumen de Ia alarma a un nivel mas bajo o se desactiva durante la monitorizacién,
puede resultar peligroso para el paciente. Recuserde que el método més fiable para monitorizar a

S un paciente consiste en la combinacién de una vigilancia personal estrecha junto con un uso
correcto del eguipo de monitorizacion.

* Tenga en cuenta que los monitores en su 4drea de cuidados pueden tener configuracionss de
alarma diferentes con el fin de adecuarse a los distintos tipos de pacientes, Antes de comenzar con
la monitorizacién de un paciente, compruebe que la configuracion de alarmas es la correcta,

Accesgorios

Aprobacién de Philips: utilice tnicamente accesorios aprobados por Philips. El uso de ofros accesorios
podria afectar al funcionamiento y rendimiento del sistema ¥y puede suponer un peligro:

Reutilizacién: no reutilice nunca transductores, sensores, accesorios y demds dispositivos desechabies que
estén diseflados para un Unico uso o para que solo los utilice un paciente. La reutilizacion puede
comprometer el funcionamiento correcto del dispositivo y el rendimiento de sistema y, ademas, supone un
riesgo potencial de infeccion cruzada.

Compatibilidad electromagnética: el uso de accesorios no especificados puede dar como resultado un
aumento en las emisiones eleclromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética del equipo
de monitorizacidn.

Dafigs: no utilice un sensor dafiado o con contactos eléctricos expuestas. No utilice accesorios dafiados.
No uﬁiice accesorios cuyo envoltorio esté dafado o abierto.

Cables y tubos: coloque siempre los cables y tubos con cuidado para evitar enredos o posibles
estrangulaciones. Imagenes de resonancia magnética: durante la exploracion de resonancia magnética,
retire todos los transductores, sensores y cables del paciente. Las corrientes inducidas podrian provocar
querqaduras,

Fecha de caducidad: no utiice accesorios cuya fecha de caducidad haya vencido, q
Electrocirugia: no utilice iubos endotraqueales antiestdticos o conductores ya que pueden provocar
quemaduras en caso de slectrocirugia.

IF-2018-16076198-APN-DNPM#ANMAT

3.2:USO PREVISTO
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El monitor esté disefiado para su uso por profesionales sanitarios siempre que exista la __f pe
monitorizar los parametros fisiologicos de pacientes. 4
El monitor estd diseflado para la monitorizacion, registro y generacion de alarmas ( it
pardmetros fisiolégicos de pacientes adultos, peditricos y neonatales, incluido el uso durante los\fadiad
intrahospitalarios, por parte de profesionales sanitarios preparados en un entorno hospitalario,
ADVERTENCIAS SOBRE EL USO

El monitor solo puede utilizarse en un paciente a la vez. No esta previsto para uso domestico. No es un
dispasitivo terapéutico. El monitor sélo debe utilizarse bajo prescripcion médica.

El objetivo de la medicion del ECG es el registro de diagnéstica del ritmo y la morfologia detallada de los
complejos cardiacos (segun AAMI EC 11).

La monitorizacién del segmento ST esta disefiada para uso sélo en pacientes adulios y no esta validada
clinicamente en pacientes neonatales y pediatricos.

El indice pulmonar integrado (IP1) esta indicado solo para pacientes adultog y pediatricos (de 1 a 12 afios).
El IP es un complemento y nio debe sustituir la monitorizacion de los signos vitales,

La medicion derivada de la variacién de presién del pulso (VPP) ests restringida a pacientes sedados
sometidos a ventilacion mecanica controlada y principalmente sin arritmias cardiacas. Esta medicion de
VPP solo se ha validado para pacientes aduitos,

La fi{ncién de variacion de la presion del pulso no estd disponible en EE. UU. ni en otros paises que
dependan de la autorizacién de comercializacion de la FDA.

La medicion Masimo rainbow SET est4 Indicada para la monitorizacion no invasiva de la saturacién. de
oxigeno funcional en la hemogiobina arterial (SpO2 ). frecuencia del pulso, saturacidn de
carboxihemoglobina (SpCO), saturacién de metahemogiobina {SpMet), concentracién de hemoglobina total
{SpHb) o frecuencia respiratoria (RRa). La medicién de Masimo rainbow SET estd indicada para su uso
con r?iovimiento como sin movimiento y para pacientes con perfusion alta o baja.

3.3, MODULOS Y ACCESORIOS
Médulo de medicién midltiple Inteflivue X3
El X3 puede utilizarse de dos maneras diferentes:
> Como monitor de paciente independiente
s Como médulo muitiparamétrico (MMS) para la familia de monitores de paciente intelliVue
En estas instrucciones de uso, normalmente se hace referencia a X3 como “monitor”, excepto en
situaciones en las que se describe su-uso junto con un monitor principal, donde pasa & danominarse como
“X3" para distinguirio del monitar principal.
El mbnitor puede utilizarse con pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos hospitalarios y
durante los traslados intrahospitalarios.
E! monitor guarda los datos en las bases de datos de tendencias. Puede visualizar tendencias tabulares
{signos vitales) y documentarias en una impresora central. Puede visualizar gréficos de tendencias de
mediciones, incluidas las tendencias horizonte, con el fin de ayudarle a identificar los cambios en las
cendiciones fisioldgicas del paciente.
EI X3 puede funcionar a través de tres fuentes de alimentacion diferentes:
¢ Unabateria recargable
= Unmonitor principal conectado al X3 -

#ANMAT
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» Almentacion de CA a raves de Ja solucién de acoplamiento opoional InteliVue Dock (8670480,
una fuente de alimentacion externa (MB023A) _
X3 como médulo multiparemétrico

multiparamétrico (MMS), proporcionando mediciones, tendencias e informacion del paciente al monitor
prinsipal. Sus capacidades de medicion pueden ampliarse con extensiones de mediciones. El X3 puede
conectarse a un monitor principal mediante el cable MSL o directaments,

Cuando esta conectado a un monitor principal, el X3 se alimenta del monitor fo necesario para cargar is
bateria. El monitor principal ¢ontrola al X3 conectado, incluyendo la funcionalidad de todas sus alarmas.
Nose encuentra disponible ninguna alarma en el X3, y las luces de alarma las controla el monitor principal.
Puede reconocer si un X3 esta conectado a un monitor principal por una barra azul que aparece en la
pantalia con el texto Modo Companion y Sin info.

Alarmas Controles e indicadores

. 7 6 5

1 Indicador INOP activo: se ilumina de forma continua para las INOP azul claro'y parpadea en el éolor
correspondiente para las INOP rojas y amarilias.
Si no existen alarmas fisiolégicas, las INOP rojas y amarillas utiizaran ambos indicadores (1y 2).
2 Indicador de alarma activo; rojo o amarilio, depende del nivel de la alarma. El indicador parpadea hasta
que se-acepta la alarma activa. En el caso de alarmas amarilias cortas, el indicador se ilumina de forma fija
durante seis segundos aproximadamente sin parpadear.
Si no se produce ninguna alarma INOP, las alarmas fisioldgicas rojas y amarillas utilizaran ambos
indicadores (1 y 2% ‘
3 Indicador de alarmas desactivadas. Cuando todas las alarmas estan desactivadas o en pausa, ol
indicgdor es rojo. Cuando solo las alarmas amarillas estan desactivadas © en pausa, el indicador es
amariilo,
4 Sensor de luz para la adaptacion a la luz ambiental: si se cubre el sensor {con un adhesivo, por ejemplo),
la pantalla no se puede adaptar a las condiciones de luz ambientales.
§ Interruplor de encendido/apagado con LED integrado:;

- vsrde: encendido

-~ 10J0; error
6 Indicador de estado de la bateria: verde cuando la bateria ests cargada, amarillo cuando se esta
cargando, rojo parpadeante cuanda esté vacia, "

‘3

7 Indicador de alimentacidn externa: verde cuando &l monitor recibe alimentacion de una fuenteext
IF-2018-16076198-APN-DN M#ANMAT
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Puede conectar el monitor & un Centro de informacion con conexion a red, mediante una de las {i@lije
interfacas opcionales:

¢ LANaldmbrica estandar

» LAN inaldmbrica

o inteliiVue Instrument Telemelry System {(IT)
ADVERTENCIA '
No conecte monitores de paciente @ la red hospitalaria estandar.
Si el monitor estd conectado a una red, aparecera un simbolo de red en & esquina superior izquierda, junto
al rétulo de cama. Para consultar detalles acerca. del equipo de monitorizacion y obtener informacién
téenica acerca de ia red, seleccione la fecla inteligente Config. Principl para abrir ¢l ment Configuracion
prinsipal y, a continuacion, Infc. cabecera.
En redes inalambricas; las interferencias de otras fuentes de radio o la mala configuracidn o e
funcionamiento incorrecto de los componantes de la infraestructura de la red inaldmbrica pueden originar

. pérdida de dalos. Tenga esto-en cuents ala hora dedeterminar las necesidades de monitorizacidn para un

paciente,
Tenga en. cuenta que algunas funciones basadas en 1a red pusden estar restringidas para monitores en
redes inalambricas en.comparacion con los de las redes alambricas,

34y 3.9INSPECCIONAR EL MONITOR
ADVERTENCIA
8i el monitor tiene dafios mecanicos o si no funciona correctamente, no lo utilice para ningun procedimiento
de monitorizacién de pacientes: Contacte con el sevicio técrico.
1 Antes de comenzar a oblener mediciones:
— Compruebe Gue no existen dafios mecanicos.
. ~ Examine todos ios cables externos, enchufes y accesorios.
2 Asegurese siempre de que la bateria estd cargada en el compartimento para baterfas cuando monitorice
. aun paciente, aunque el monitor esté funcionando con-alimentacion externa.
3-5i estd utilizando baterias, aseglirese de que tengan suficiente carga para reslizar la monitorizacion. 8i
utiliza una bateria por primera vez. carguela sigulendo las instrucciones indicadas en la seccién sobre
cémo cargar baterias del capitulo Uso de las baterias.
4-Compruebe todas las funciones necesarias para monitorizar al paciente y asegurese de que el monitor
fund;na correctamente.
Encender al monitor
Pulse ‘el interruptor de encendido/en espera del monitor durante un segundo. El monitor realizard un
autotest durante el cual se luminaran todos los indicadores luminosos y sonaré un tono, Tras la finalizacion
del test, estara preparado para su uso. Si aparece un-mensaje de! lipo CO:Calent.sensr sspere hasta que
desaparezca antes de comenzar a monitorizar esa medicién.
Comportamiento de encendido/apagado .
El comportamiento del monitor al conectarlo o desconectarlo de la alimentacion viene deﬁermine por las

siguientes reglas:
*_4n monitor encendido antes de producirse una pérdidiF 8O LBHMEOTEAIOR- ARTDDRIPIVIAVERMA T
F 8CI0 : fa alimentacion. LEQNARDO G5
€ SCoLidncenderse cuando se restaure enta Biong. L= prrec 8545 <
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Bt Anexo HLB - INSTRUCCIONES DE USO 7 {
* Un monitor apagado antes de producirse una pérdida de alimentacion m;aora' erd4s:
encenderse cuando se restaure Ia alimentacion. ’ ;
»  Cuando se produzcs una pérdida de alimentacién de la red principal de CA, un monitor alimentado
mediante baterfa continuard funcionando sin interrupcion con la energia de dicha bateria.
Comportamiento del X3 cuando se desactiva un monitor principal
Si se desactiva un monitor principal ¥y vuelve a activarse inmediatamente, es posible gue el XA no se
encienda debido a que no ha terminado de apagarse antes de que se activase de nuevo el host. Para
evitar este problema, espere hasta que ol X3 se haya apagado completamente antes de volver a activar el
monitor,
1 Determine qué mediciones desea realizar.
2 Conecte lus sensores y cables de paciente necesarios. Los conectores estan codificados por-colotes
para los sensores y cables de paciente con el fin de facilitar su identificacién,
. ADVERTENCIA
Al conectar los dispositivos para la adquisicién de mediciones, coloque siempre los cables y los tubos con
cuidado para evitar enredos o posibles estrangulaciones,
Comenzar con la monftorizacién
Después de encender el monitor:
1 Admita al paciente en &l monitor.
2 Compruebe que el perfil, los ifmites de alarma, los volimenes de alarma y QRS, el tipo de paciente y su
estado con marcapasos, elc. son correclos para ese paciente. Modifiquelos si fuese recesario.
3 Consulte el capitulo de medicién comrespondiente para obtener informacién detallada acerca de cémo
realizar las mediciones que necesita.
Desconectar la alimentacion de CA
La desconexion del monitor de la alimentacién de CA depende de la configuracion:
¢ Desenchufe el cable de alimentacién de la fuente de alimentacion externa (MB023A) de la toma de
. corriente o desconecte el cable MSL.
* Desenchufe el cable de alimentacién del IntsliiVue Dock (867043) de la-toma de corriente o retire el
monitor dei intelliVue Dock.
*_ Desacople el X3 del monitor principal {si esta conectado directamente) o desconscte el cable MSL.
Tost ds glarmas
Al encender el monitor, se inicia un test automatico. EI usuario debe comprobar que se encienden los
indicadores luminosos de las alarmas uno tras olro, y que se escucha un Gnico tono. Esto significa que los
indicadores de alarma visibles y sonoros funcionan correctamente. Para realizar un'test mas detallado de
ias a!\armas de medicion individuales, realice la medicién usted mismo (por ejemplo; Sp0O2 o CO2) o
mediante un simulador. Ajuste los limites de alarma ¥ compruebe que su comportamiento es correcto.
Uso de las baterias
Las baterfas de ion litio utilizadas en su monitor almacenan una gran cantidad de energia en un
espacioreducido. Esto permite una monitorizacién con baterias fizble, pero requiere un mayor cuidado en
el uso y manipulacidn de las mismas.
Durante la monitorizacion de un paciente, debe insertarse sieniie Qi 16610 o\ RIN-DINENEDRNA T

A Ag' med Monitor para pacientes IntelliVue

Philips ,ﬁ? g compartimento para baterias en la parte inferior del MX100/X3. Esto w: Suando se
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inserte una baterfa.

Para utilizar ol MX100/X3 alimernitado por bateria, desconéctelo de [a fuente de alimentacion eléctrica.
« intelliVue Dock (867043)
» Fuente de alimentacion externa (MB023A)
+ Extension de la bateria (866297)
» Un monitor principal (X3 solo)
Puede alternar enire el funcionamiento con baterlas v el funciohamiento por alimentacién -externa sin
necesidad de interrumpir ia monitorizacion,
Cuando se conecta un X3 a un monltor principal, no aparecen datos de la bateria del X3 en dicho mornitor.
Sin embargo, si'se-muestran INOP de Ia bateria.
La bateria se recarga automaticamente cuando el MX100/X3 se conecta al IntelliVue Dock 0 la fuente de
alimentacion externa opciorial (MB023A), o cusndo e X3 se Cconecta al -mohitor principal
{independientemente de si utiliza tna alimentacion de la red de CA o la bateria).
PRECAUCION
Assgurese de -cargar la baleria de un MX100/X3 cor regulandad pars eviler que se descargue
completaments. Las balerias que se han vescargado completamente (lension por debajo de 6 V) ya no
pueden volver a cargarse por lo que deben dejar de usarse. Recuerde cargar también las baterias que
gsidn almacenadas duranie periotos prolongados en un MXT0/X3 que esld apagado.

“ %
MANTENIMIENTO i
Inspaccionar ol equipo ¥ los accesorios
Realice una inspeccion visual antes de cada uso y de acuerdo con el protocok de su hospital, Con el
monitor apagado:
1 Examine la parte exterior de la unidad para m;xobar ias condiciones de limpieza y su estado fisico
general, Asegurese de que los recepticulos no estan agrietados ni rotos, que todo esta en su sitio, que no
hay constancia de liquidos derramados y que no existen sefiales-de utilizacion inadecuada.
2 Inspeccione todos los accesorios (cables, transductores, sensores, etc.). Si alguno de elios muestra
signos de deterioro, o la fecha de caducidad ha vencido, no lo utilice.
3 Enggenda ol monitor y asegurese de que la retroiluminacion brilla lo suficiente, Compruebe que la pantalla
tiene la configuracion de brillo al méximo. Si el brillo no es el adecuado, péngase en contacto con el
servicio técnico o con su proveedor.
ADVERTENCIA IF-2018-16076198-APN-DNEM#ANMAT
Peligro de descarga gle ca:w jgw\abra el monitor ni dzspasrtwo de medmi&n El col con
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la alimentacion antes de limpiar el sensor, el monitor o el dispositivo de medicion. No utilice § !
dafiado o con contactos eléctricos expuestos. Deje la reparacion det equipo en manos del peNgis;
servicio téenico cualificads,
Inspeccionar los cables

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

2 Inspeccione las condiciones generales de los cables de paciente, los latiguilios y sus protecciones contra
los tirones. Asegirese de que no hay grietas en el aislante. Asegirese de que los conectores estan bien
sujetos a cada terminal para evitar que Glraty,

3 Aplique el transductor 6 168 electrodos &l paciente y, con el monitor encendido, flexione los cables de
pack;nte cerca de cada extremo para asegurarse de que no aparecen fallos intermitentes.

Planificacién de tareas y tests de mantenimiento

Las tareas siguientes estan Gnicamente destinadas a los profesionales de servicio técnico cualificados de
Philips. Todas las tareas de maritenimiento y tests de rendimiento se explican detalladamente en la
documentacion de servicio suministrada en el CD de documentacion del monitor.

Aseg?:rese de que estas tareas se llevan a cabo como indique el programa de mantenimiento del monitor o
como especifiquen las leyes locales. Contacte con el servicio teenico cualificado de Philips si se requiere
llevar a cabo un test de rendimiento o seguridad del monitor. Limpie y desinfecte e equipo para
descontaminario antes de realizar un test o reparacién. No realice nunca mantenimiento ¢ servicio en
ninguna pieza del monitor o los accesorios mientras se esté utilizando con un paciente,

Al ooy nus ver eads dov ahios - cvmnds sex
awckennio, despuds de-criakymer impiecacion e b oe
se haya desconactad o vaslto s conecias o
sminiatn de slensatacin o s ve bin cxilo o moniig
Mastenunients del Compcobar b sincronizscion de BOG del Al menos una ver cads dos afion o coando wes
memitor wignitor y o desbheiladon. (solo % ol petocolo | nacesasie.
. Sl howpatil encpinene ol vao del wonito dicante
] veriz desBbtilacion),
Testy de moddiciones Grarwntie de seadinients puck todas s Al ineans mna vez cadi dos alios 0 5 sospecha gque
Masitenimiento de ik | Calibicesites do PNT Al msaok voa ver cadi dox Ao b cemo
m&m;mamz Al miesion v 82 al 2o o desprée de $000 hecas
Mcoostosnin de na
Wamu%my Almenos von ves al w0 0 5 sospecha gue Jos
S Tateaal v del Bos hebesal walowes de mediciba soa incorrectos.
Mantemovents. de I M“Mm&w@m&hb@mﬁ”mhmmmmmm
batecia dus actiexdades do mantenisisnto de I bavetia.

3.6 INTERFERENCIAS DE ELEGTROG&RUGME&F!MME&CARGAS ELECTROSTATICAS

El equipo vuelve al modo de funcionamiento anterior a los 10 segundos sin perder ninguno de los datos
guardados. La precision de la medicion puede verse reducida temporaimente mientras se realiza una
electrocirugia o desfibrilacion. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo. Noexponga al
equipo a rayos x ni 8 campos magnéticos intensos (MRI).

Oscilaciones momenténeas répidas/convulsiones ol

% P i 5
ggg@eo‘smmm f& g“ 8 SR
N A é‘?mggf&igina 9de 14 Piigina 8 de 17

BARM#ANMAT



AAgi g Monitor para pacientes IntelliVue
imea Anexo IILB - INSTRUCCIONES DE uso

El equipo volvera al modo de funcionamienﬁs anterior a los 10 segundos sin perder ning|
guardados: Si es necesariala mteraceién del usuario, el monitor lo indicara con una XX-;:l
Tiempo de reinicio _
Tras una interrupcion de alimentacion, aparecerd en la pantalla una onda de ECG después de 30 s como
maximo. Si se ha conectado un X3 a un monitor principal, ta onda del ECG puede tardar un maximo de 45s
en aparecer.

38 CUIDADO Y LIMPIEZA
Indicaciones generales
Mantenga el'monitor, los cables y los accesorios libres de polvo.y suciedad.
bespués de limpiar y desinfectar, inspeccione detenidamente el equipo. No lo utilice si advierte sefales de
deterioro o dafios. Si lene que devoiver el eqmpo a Philips, debe descontaminario primero.
Siga las precauciones generales que se indican a confinuacion:
» Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones de! fabricante o utilice la
concentracion mas baja posible:
* No permita que entre liquido en la carcasa.
* No sumerja ninguna parte del equipo ni ningun accesorio en liquidos.
*  No vierta Hquido sobre el sisterma.
s No utifice nunca materisles abrasivos {como fibras metalicas o limpiametales).
* No utilice nunca Jejia, exceplo en los productos aprobados y enumerados en este capitulo,
'+ Cuando limpie los cables, no deje Que entre liquido en el conector ni que se acumulen alrededor de
ios pines,
¢ Evite la limpieza o desinfeccidn mientras ol equipc esta en funcionamiento o expuesto a la luz
directa del sol.
* Aseglrese de que todas las piezas del equipo se sequen completamente después de la limpieza y
desinfeccidn.
Ump&at &i monitor
Limpie con un pafio que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40 “C/104 °F maximo) y jabon, o
un producto de limpieza a base de alcohol, como etano al 70%. No utilice disoiventes fuertes como acetona
0 tricloroetilenc. Tenga especial cuidado al limpiar la pantalla del monitor, ya que es mds sensible a los
métodos de limpieza agresivos que la carcasa. No permita que entre liquido en la carcasa durante su
timp:aza No permita que entre agua o solucién limpiadora en los conectores de medicion, Limpie alrededor
de Jas tomas de los conectores, nunca sobre ellas.
Desinfactar el equipo
Limpie el equipo antes de desinfectarlo.
Utllice un pafio o aerosol y pafio para desinfectar las superficies del equipo, dependiendo del desinfectante.
Los™ siguientes desinfectantes han sido probados y aprobados para su uso regular en todos ios
componentes y piezas del exterior del monitor:

M N
-DNPM#ANMAT
%gﬁ&w{j SCI0LLA gﬁ T&ﬁgﬁﬁ ' %Eﬂ I%P
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Dixnozon® plus, 0,4% Liquido BODE Chesie GobH
b Melaeprol® Liguide, B Bewais Melsongen AG
pulvecizada
Bapasns Tocidin® Ligudo Beolali Tot.
Tocidin® Pre? 0,5% Liguido Boolth Lo
Limpiador desinfecrants Oxivic® Th Lispiiddo, Diveisey Inc:
pibvmizador
Toallitas gecinicides desechables Toallieas PO Ine.
N Super Sani Cloth®
Foallitas gecmicidas deioctiabler Tosllins PDLInc
Sai-Cloth® Plss

SaniCloth™ Bleach

Tmm Toallitax PO fnc
N [&mm*sm‘
| Toallitas sensibles Miksozid® Toallitas Schinlke & Mayr GovbH
Toallitas Mikrozd® PAS Toallitas Schilke & Mayr GrobH
Descogen® Lispad cfu Lado Antoepic D Han Jouchin Mok
FPr——, Liquedo Lysoform Dr. Haos Rosemans GmbH
Dessosept PUR Licquiddo D Schuumacher GenbH
< Limpuador desinfectnte Vices® Th ¥ Liguda, Divessey Luc.
Lgx&m

1 8inoc-existiera informacion especifica sobre la dilucidn, consulte las instrucciones del fabricante.
2 Si se ofrece un producto en forma de toallitas y fiquido con la misma trmula v concentracién, ambos
productos estan aprobados. Las prusbas se realizaron en el tipo de producto aqui mostrado.

3 No utilice estos desinfectantes en sl montaje para colgar de la cama o en ol de pinza giratoria.

4 El uso regular de este desinfectante aumenta el estrés del material ¥ pusde reducir Ia vida Uil de la
carcasa del monitor.

Esterilizar ¢l equipo

No se permite esterilizar este monitor ni el uso de productos relacionados, accesorios ¢ suministros, a
menos que se indique lo confrario en las Instrucciones de uso que se incluyan con dichos accesorios y
sumihistros,

Limpiar, esterilizar y desinfectar los accesorios de monitorizacién

Para limplar, desinfectar v esterilizar transductores, sensores, cables, latiguilios y demas slementos
reutilizables, consulte las instrucciones suministradas con el accesorio. Si no se proporciofan instrucciones
con el accesorio, se aplican las indicaciones que aparecen en este capitulo sobre limpieza, desinfecciony
esteriizacion del monitor,

Limpiar las baterfas del monitor y su compartimento

Limpielos con un pafio que no deje pelusa, humedecido con agua templada a 40 °C (104 °F) maximo 133@'
iabdn. No utilice disolventes fuertes. No moje la bateria,

Q >
3.7 SOLUCION DE PROBLEMAS IF-2018- 16076198-APN-D q,‘i"
% 8i sqspacha que puede existir algtin problema con un dispositivo de medicién determinado, jea
B &p%;zg;mm pégina 11 de 14 wm‘f
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Instrucciones de uso para asegurarse de que ha realizado la medicién correctamente.

Anexo IILB - INSTRUCCIONES DE USO

técnico. Es posible que se le solicite informacion del registro de estado.

N

3.12 ESPECIFICACIONES DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA {EMC)
Tome precauciones especiales en 1o que respecta a la compatibilidad electromagnética (EMC) cuando
utilice equipo electromédico. Debers Utilizar el equipo de monitorizacion de acuerdo con la informacion de
EMC suministrada en este manual. £ equipo de comunicaciones de radiofrecuencia {(RF) portatit y movil
pue:{e afectar al equipo slectromédico.
Emisiones electromagnéticas

El monitor puede utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados en la siguiente tabla. Debera

asegurarse de que se utilizan en ese tipo de entorno,

Eanisiones de codicdreconicin | Gimpo 1 El enomitce sclo utihis eoupin de RE pacs. v Sisclonsiiente interne. Por tao,
. \ O ERE © | emisiones de RE 300 mey bajas y00 ¢ probeble gue provogaen
isterfivencins ceccn del sqipo-slecteinico.

Emaiooss de FRCISPR 11 [Cuse B i moaitod pede ntiizacs w tordas lax invielacioaes, inchides Ik e eatin
liBcstboas 2 Snnider quie shiastece % lox wtiicion neiliaadon pers Sioss. docnisticon

TEC 61000-3.3 prax oscilaciones. | No splicabie

¥ Buctmacionss de tecsicn

Inmunidad electromagnética

LN
El monitor se puede utilizar en el entormo electromagnético especificado. Debe asegurarse de que se utiliza
en-el entormo adecuado descrito a continuacién,

Con contacts £ 6 KV, + 8 8V" | Con coatace £ 6 KV, £ 8 KV | Los swelos deben ser de maders, hocmigon
Pocsies 2RV 24XV Pocaiee £ 2%V 41N o baldoss ceplonicas. S los shilos estin
\ Faxv sy Eaxviasavt cublertos con tutesill siostioo I
Eruedad elativa debesi sex i saenos. 46l
0%,
Tousitodor cléckiess. |2 XV paca Boiens: de 23V pas news de La calicted de Ja ved elictricn debe vor b de
signcios et sifagns alimentacion alanentackn weleghier endonn comercal v bospiklatio.
IEC 5100044 21KV pasa Boeas de eotcede/ | 2 1KV pass liness de entrads
salida salickx
Sohcetension Modo difeoencal 2 05V, | Modo difesencial + 05XV, | La caticad de s 2 eléctrica debe st 1a o
IEC S1000-4:5 Tixv 4 64 ke satocs ool o bosgitalaric
\ Moo comin 05 4V, Moo coein £ 0.5 ¥V,
iRV ey iRz
Hrvecos de tensisn, O o Uy docuste 05 cidion | 0% e Uy docacte 0.5 cickon | La calidiad e I sodt sbécteics debie vee la 4o
| imtscropcionss bosves 7 Bicaote 1 0 bidos’ decxnte | Doickos® | CRBgTIeC eatteno comwstial b hospitslcio
vatisciones de leritn: en: ﬂ%nl& " m;‘ [Pty m« ] 5 toOCRRRERS it 2l BONOETROR Bk
hulneasdemtesade | ¥0%e0 Upducsam Sados | 0% en Uy dumnte 5 cidos fsacionande daouite las intescopciones de
Alimentacion FO%hen Uy draate 25 ticlos | 70% wn Uy dhucate 25 ciclos | waministen sléctricn, 3t secomisneds squipar
TEC 61000.4.1} JOOH/ W ciclon (0HE) |50 Hx /M eicon (S0K). | al monitine oo naa Babesi inters o
y : : adimecoaio ton v Swinibe de aliterdiitn
N 0% 0 Uy dhcanite 54 [O%en Ucchvnnte 52 i BN
Campos magnéticors | SA/m, W Afm) 3w 0 Alw? T.05 cempon angnéticos s Soecuencis de red
Excoencia de sed (507 debien extar 2 Jos srveles Peopios de
60 Haj shicaciones tipacas en snlonnos condisles
TEC §1000.4.8 uW
Do confiocenidad con TEC 50601 L2014,
En esta tabla, Uy es I alimentacion de CA poevia s b aplicacicn del nivel de test. nggg&
EC ©
; i
Distancia de separacion recomendada IF-2018-16076198-APN-DNPM4GMWER T
En la tabla siguiente, P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) de con el
ROSCIOLLA pagina 12 de 14 Pagina 11de 17
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fabricante del transmisor'y d es Ia distancia de separacion recomendada en metros (m); Los
aparecen éntre paréntesis son para respiracion.

El'equipo de comunicaciones de RF mdvil v poriétil no debe utilizarse a menos distancia de ofras piezas
del {pm‘!ﬁaf, incluidos los cables, que ia recomendada, calculada a partir de 18 ecuacion correspondiente a
la-frecuencia del transmisor.

Como indica un -estudio sobre emplazamientos electromagnéticos, las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos deben ser inferiores al nivel de conformidad de cada valor de frecuencia.

Diatincia e sepacscion wcoamdady:

baadis TSM et : ,
150 ks« 90 MF: d=12v
RE adads. 3V im Wim Dhthencia b vepacasin recomwoieie:
BEAoAS (MR OLTEN B0 M 5 900 M 5 129
WO 25 GHy d =200
1 P9 enafoemidad oo TEC 60601122014

Las intensidades de campo de los fransmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos moviles o
. inaldmbricos y las radios de servicio movil terrestre, radios de sficionados, las emisiones de radio de AM y
FM, y las emisiones de TV no se pueden predecir de forma tedrica con precisién. Para evaluar el entorno
slectromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe tener en cuenta un estudio sobre zonas
elactromagnéticas. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se va a utilizar el monitor supera el
nivel de RF aplicable indicado anteriormente, debera vigilarse el monitor para comprobar que funciona
correctamente. Sise observa un rendimiento andmalo, se tendran que tomar otras medidas, como cambiar
Ia orientacion y la ubicacion del monitor.
Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, objetos y personas.
Distancias de separacidn recomendadas de equipos de comunicacion de RF méviles y porttiles
El monitor se debe utilizar en un entorno electromagnético en el que las alteraciones por radiacion de RF
astén - controladas. E! cliente o 'usuarip del monitor puaden contribuir a ‘evitar las interferencias
electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF moviles y
portatiles, y el monitor, como se recomienda a continuacion, segun la potencia méxima de salida del equipo
de comunicadion.
En kg 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).

ww 3w 38w TAm
W 126m 128m Dbw
;ER it Xz
% 3{'}}‘{3{4&&
" AGigerado - Bicing: LE 076198-APN-DNPM#ANMAT
SOSAL el OO Tecrico
gg%ﬁ &R
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h&m&w&&nmm%w&mw%&miwe firncionas
ea las sipientes bandas de foecuencia oo de 0.3 m:

~ * 380390 MHz (TETRA 400)
¢ 4302470 MHz (GMRS 460, FRS 460)
* 7042787 MHz (LTE Band 13,17)
* m;mmm,mm,mmmmm,cmm@mwsj
» 1mazmmmm@;mzmam:mam;mm:,s,@zs;m
* 2400 2 2570 MHz (Binetooth, WLAN, 802.11 b/g/o, RFID 2450, ITE Band 7

~ * 51002 5800 MHy (WLAN 80211 a/a)

3.14 ELIMINACION

Proteccién Ambiental

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartabies debe seguir las Buenas Pricticas
Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacién,

Desechar el monitor

ADVERTENCIA

Para evitar la.contaminacion o infeccion del personal, el entorno de trabajo u ofro eqQuipo, aseqirese de
desinfectar y descontarminar el monitor correctaments antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su
pais relalivas a equipos que contienen piezas eléctricas ¥ electonicas. Para desechar piezas y accesorios
como lermémetros, donde no se especifique lo contrano, siga /a normativa local en lo que respecta a cémo
deshacerse de residuos hospitaiarios.

3.16 PRECISION DE LAS MEDICIONES
&p@m de medicion - Monitores
Respiracion

Prrcwencin seapivetinis Rangn Wﬁaw”
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-929-18-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se
autoriza la inscripcién 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 para Pacientes
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Disefiado para la monitorizacion, registro y generacion de
alarmas sobre miltiples pardmetros fisiolégicos de pacientes adultos, pediatricos
Y neonatales, incluido el uso durante los traslados intrahospitalarios, por parte de
profesionales sanitarios preparados en un entorno hospitalario.
Modelo/s: Intellivue MX100 y Médulo de medicién multiple Intellivue X3
Periodo de vida util: 10 afios
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

-7



Lugar/es de elaboracion:

Hewlett-Packard-Str.2, 71034 Béblingen, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1365-
205, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-929-18-7

Disposicién N°©

0 O 49 47 — Dr, ROBERTO LEGE
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