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DlSPOSICION N°

BUENOS AIRES,

9 9211J
r

06 SEP 2016

VISTO el .Expediente NO 1-47-3110-2364-16-3 del Registro de esta

Administración .Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol06ía Médica

(ANMAT), Y

. CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos del Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producJo médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización di productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
I
I

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídi~o nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementi;lrias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadó reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración ~ el control

de calidad del produCto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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I
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la'solicitud.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ¡

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pri>ductores y
,

I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produ!=to médico
¡

marca PHILIPS, nombre descriptivo SISTEMA DE MONITOREO PARA rACIENTES

y nombre téCnico SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO, de. acuerdo con lo

solicitado por PHILIPSARGENTINA S.A., con los batos Idehtificatorios

Característicos que figuran como Anexo en' el Certificado de AuJorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma partJ integrante

de la misma,

ARTÍCULO 20.- Autorízanselos textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente.

2



"2016 - Año MI Bi"nlenano M la DeclaraciónM la Inltndtncia Nacional"

4-eJ
../~"'ub'¿Yad:¿
.5::""""lh'¿ g~
~a~;,n"JmJ&0'&;'

srL'UísYD
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ARTÍCULO 3°.- En fos rótulos e instrucciones de uso autorizados debe .á figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-208, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Art'~"'O'o se,' pocdo" (5)""" , part', de', f"h, 'mpce" eoel f"mo

ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y.. . .. .. . . j . . .
.Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamero de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
. I

. . .. .!
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Direcciém de Gestión de. Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2364-16-3

DISPOSICIÓN NO

fe
.9 92:r'J
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Dr. ROIIE"'!'O LEDa
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.



PHILIPS
SISTEMA DE MONITOREO PARA PACIENTES

Expression MR200

MRI Patient Monitoring System

~---------------------

Fabricante:
Philips Medical Systems 80
Hewlett-Paekard-Str.2.
71034 Boblingen. Alemania

Invivo, una división de Philips Medical Systems
12151 Research Parkway Orlando, FL 32826
Estados Unidos.

SIN xxxxxxxx

Sistema de monitoteo de paci~ntes Exptession MR200 MRI I
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

REFW:# _

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Atgentina

Fabricantes:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos.

PHILIPS

Rango de tensión en funcionamiento: 100 a 240 VeA - Rango de frecuencia: 47 a 63 Hz - Corriente: 1,5 A
a 115 VeA 10,7 A a 240 VeA - Consumo máximo: S 65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:

10 a 35 oC(50 a 95°F). Rango de humedad relativa: 15 a 80 por ciento, sin condensación.
Rango de altitud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 3048 m (10.000 ft) o 708 mbar.

{~}
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMATPM- 1103-208

I
I
I
I
I
I
I
I
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PHILIPS Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

PHILIPS
SISTEMA DE MONITOREO PARA PACIENTES

Expression MR200

MRI Patient Monitoring System
Rango de tensión en funcionamiento: 100 a 240 VCA - Rango de frecuencia: 47 a 63 Hz - Corriente: 1,5 A
a 115 VCA /0,7 A a 240 VCA - Consumo máximo: :S65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:

10 a 35 oC(50 a 95°F). Rango de humedad relativa: 15 a 80 por ciento, sin condensación.
Rango de altitud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 3048 m (10.000 h) o 708 mbar.

I

I

I

I

I
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{!}

Fabricante:
Philips Medieal Systems Boeblingen GmbH
Hewlett-Paekard-Str. 2.

71034 Boblingen. Alemania

Invivo, una división de Philips Medical Systems
12151 Research Parkway Orlando, FL 32826
Estados Unidos.

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Fabricantes:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-208

Seguridad

•
•
•

•

•

•

No está permitido modificar ninguna parte de este equipo .

Existe peligro de descarga eléctrica si se utiliza el MR200 sin sus cubiertas .

Emplee únicamente los cables de alimentación que se suministran y conecteros a tomas eléctricas de I"CA con
conexión a tierra para evitar descargas eléctricas.

El uso de equipos de comunicaciones por radIofrecuencia (RF) móviles y portátiles puede afeclar al

funcionamiento de este dispositivo. I
El MR200 no debe utilizarse cerca de olros equIpos ni apllarse En caso de que sea necesario hacerlo deberá

observar el equipo o el sistema para garantizar que funciona normalmente con la configuración en la que se va a

utilizar. ¡
El MR200 se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la información de EMe que se indica en las

instrucciones de uso. Los equipos de comunicación mediante RF portátiles y móviles pueden afectar a loslequiPOS

electromédicos. El MR200 puede interferir con otros equipos que cumplen los requisitos de emisiones dspR.
- .. -_.- -

Clasificación del equIpo (según lEC 60601_1)

Según el tipo de protKción frente
Equipo Clase I~ desCllrps eléctrlc~s:

Según el grado de prote<:dón frente
Equipo tipo CF (a prueba de desfibrílador)a dcsurg;¡s elé<:trtcas:

Según el gr.¡do de protección contra CIrro MR200. módulo WSP02 y sonda dI'
1:1.ent,..",da perjudicial de agU;¡: wSP02: grado de protec<;lon IPXl COfltr.l

la entrad<l de liquidas.

Moolllo wECG y d<:!rlv:;¡ciofles d" ECG: gradQ
IPXO sin prote<:don <;ontr;¡ b entnd~ de liquldos._ ..__ .

- - --- .._-_.

Set;ún los métodos de esterilizaci6n No esterlliuble: utilKe uníc~mente deslnfectmtes
o deslnfecciOn: de superficie líquidos.

---- _. __ .- ---~._. --- - ...
Seg(¡n el modo de funclon~m~nto: funcionamiento continl.lo.

. . .
Equipo no ad"cuado p:1r::1lltiliur "n presencia de anestcskos Inflamables mezclados con aire.
oxígeno 1.1óxido nitroso.

Página 1 de 16
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO. Anexo III.B

ADVERTENCIAS
El :MR200no rstá disrñado para srl' utilizado fn pacifuttS ('on marca pasos
o estimuladoTt's fléctlicos.

No utilice estr dispositivo ro parltlltfs ('00 rabies mrtál1r.os, jmplalltrs, struts, rte.
Compnlrbr si los parirotrs son portadorrs dr alguno dr rstos dispositivos antes
dr inirhU' tI pro('rdimlroto dr l'rsonanda magnétira. Estos condu('fOl"fSflfCtli('os
I't'acdonan ro rl eotorno de l'f'sonaoria magnética o con el accesorio (si sr aplica
dlrrctamrntr sobre ti conductor) y aumenta rJ liesgo dr calentomirnto.

PHILIPS
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

•

•

•
•
•
•

•

Para reducir al mínimo el riesgo de daños en el monitor durante la desfibrilación, utilice únicamente los fungibles

médicos aprobados por Philips. j
Compruebe las baterías con regularidad, no las utilice si están calientes, desprenden olor, están deforma as o

I

con otro color, presentan cualquier otro estado anómalo, en cuyos casos deberá sustituirlas. Si la bateria está

perforada o cae liquido sobre la piel o la ropa, lave la zona y la ropa inmediatamente con agua fría. Si el Jí6uido

de la batería entra en contacto con los ojos, no los frote; enjuáguelos inmediatamente con agua limpia y

consulte a su médico.

Si los contactos de la batería están sucios, limpielos con un paño seco antes de su uso .

Almacene las baterías en un lugar seco entre O y 40 oC .

Mantenga los objetos metálicos alejados de los contactos de la batería .

El montaje del MR200 solo se puede realizar fuera de la sala de RM. El hecho de pasar por alto esta

advertencia puede provocar lesiones graves. J

El MR200 Y los accesorios se deben usar y almacenar según las especificaciones ambientales que se detallan

en el Apéndice A. Si no se respetan los requisitos ambientales especificados, la precisión y el rendimientd del

sistema y/o los accesorios pueden resultar dañados.

•

•
•

I
Las baterías del carro contienen materiales ferrosos que son atraídos por los campos magnéticos de la RM. No

instale ni extraiga las baterías del carro cuando se encuentre a menos de 1000 gauss (0,1 T) del campo I
magnético medido desde la línea central del tubo de RM al MR200. Las baterías son atraídas hacia el campo

magnético y pueden provocar lesiones a los pacientes o usuarios. I
Nunca se debe forzar la colocación de una batería en el compartimento ya que podría dañarse o dañar e! carro .

Evite el uso de regletas o cables alargadores de suministro eléctrico, ya que podrían poner en peligro la 1

I'J¡

seguridad al comprometer la integridad de la conexión a tierra del MR200. l'
• No toque los compartimentos de la balería inlerna del carro y al paciente al mismo tiempo.

• Este montaje solo se puede realizar fuera de la sala de RM. El hecho de pasar por alto esta advertencia, uede
I

provocar lesiones graves.

• Si se conectan otras sondas de Sp02 que no sean las especificadas al módulo wSP02, se pueden prod~cir

lecturas inexactas de SpOZ, además de daños en el módulo. I
• Para reducir el riesgo de que se produzcan artefactos de imagen, no coloque nunca las baterías de los ~ódulos

dentro del campo de visión de la RM. I
• Cuando asigne equipos a un MR200 (por ejemplo, un IPS) lenga en cuenta que lodos Jos dispositivos deben

contar con el mismo nivel de revisión del softw~re o uno compatible. Póngase en contacto con el seIVici4 técnico

si tiene preguntas o para actualizar el software. Si no se respeta este requisito, podrían surgir conflictos de

compatibilidad, problemas de comunicación, etc. I
• Cualquier modificación no autorizada de los transceptores de radio y/ o antenas puede hacer que el dispositivo

no cumpla con los estándares normativos aplicables. I
• El fabricante no es responsable de ninguna interferencia de radiofrecuencia provocada por las modifica clones

no autorizadas de los transceptores de radio y/o antenas de este equipo. Tales modificaciones podrían i~pedir

las comunicaciones adecuadas del dispositivo o del sistema MR200. I
Augusto Tharigen
APODERADO Página 2 de 16
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PHILIPS

3.2-INDICACIONES DE USO

utilizar con pacientes embarazadas.

Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO -,,~ne

3.3-CONEXIONES I
Como se muestra a continuación, los módulos wECG y wSP02 se comunican a través de enlaces inalámbriJos para

proporcionar al MR200 las señales medidas de ECG y SP02 del paciente. El cable de sincronización solo se heces ita
para la activación y sincronización de la RM basadas en la señal medida de ECG o de SP02 del paciente. CJando se

empareja con ellP5 opcional, la capacidad de monitorización se puede ampliar al entorno de las salas de c¿ntrol de
!

RM, de inducción o de reanimación. Los datos que transmite el MR200 al IP5 se pueden enviar a una impresora de

tiras gráficas opcional o al sistema de infolTIlación hospitalaria (HIS).

Sala del imán de RM

MR200

De IARZOa a rp5 Cmnlámbrico)

Sala de eontf'ol de RM_.J Imp"''''''

liIIl~mct
Página 3 de 16
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.BPHILIPS

de forma remota (por ejemplo, en la sala de control de RM) cuando se cuenta con s11P5, donde también s

de las conexiones para la impresora y la red hospitalaria.

Adquisición y control

El uso d'el MR200 está restringido a un solo paciente a la vez. El MR200 muestra las mediciones obtenid

Sincroniización

El MR200 establecerá la conexión de forma automática con los módulos inalámbricos y sllP5 (si lo hubiera). No

obstante, debido al modelo de uso, los dispositivos pueden establecer una comunicación y sincronizar la

configuración de inicio dependiendo de la secuencia de puesta en marcha:

• Si el MR200 arranca primero, sus ajustes se reflejarán en s11P5. I
• SI el IP5 arranca pnmero, sus ajustes se reflejarán en el MR200

SI se utlllza un IPS, los datos de Identificación del paciente (nombre, número de ID, etc.) estarán disponibles tras la

sincronización. . 1
1

ADVERTENCIA

El modelo de uso especifica un IP5 por cada sistema MR200. Si hay más de un IP5 en el sistema MR200, puede

que las unidades dentro del sistema no se sincronicen y muestren una configuración incorrecta o dañada.

PRECAUCiÓN

Si se modifican los ajustes del monitor después de la última vez que se recuperaron o almacenaron (manualmente o
I

mediante sincronización si se usa un IPS), aparecerá el nombre de la configuración actual con el símbolo (+). ~I

símbolo solo desaparecerá si se guarda la configuración actual o si se recupera una configuración diferente.

Confirme siempre la configuración correcta para el MR200 y ellPS a fin de garantizar las características de

monitorización previstas.

Módulos inalámbricos

Los módulos inalámbricos funcionan con baterías y se comunican con el MR200 a través de un enlace de RF

bidireccional de 2,4 GHz, que se establece de forma automática aproximadamente 30 segundos después de que el

módulo se conecte. Los módulos inalámbricos funcionan a una distancia de hasta 9, 1m (30 ft) del MR200 cua~do

todos los dispositivos están colocados en la misma sala de RM o en la misma sala protegida. I
ADVERTENCiA ,
El modelo de uso del sistema especifica un módulo wECG y uno wSP02 para cada canal de red del sistema MR200.

Si más de un tipo de cada módulo se comunica a través del mismo canal de red, se dañarán tanto la forma dJ onda

como la medición. I

3.4; 3.9 - INSTALACION - PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Colocar el MR200

Utilice las asas de guía para mover y colocar el carro. Coloque siempre el carro de forma que pueda visualizar el

LCO sin problemas durante el uso. Cuando coloque el MR200 para utilizarlo, resp~te las siguientes adverten¿ias y

precauciones. I
El MR200 tiene un magnetómetro interno que, si se encuentra en las proximidades del imán de RM, desactiva

automáticamente las funciones de monitorización de PNI y C02. Para alertarle de que debe alejar el carro cu'ando

esté demasiado cerca del imán de RM, el MR200 mostrará el siguiente mensaje de advertencia: Aleje el mo~itor del

imán. iPNI y C02 (si instalado) han sido desactivados. I
ADVERTENCIA I
No desplazar el MR200 dentro de la linea de campo magnético de 1500 gauss del imán de RM o de 1,5 m (4

1

,g ft), el

que sea mayor, medido a partir de la línea central del tubo del equipo de RM. Bloquear siempre las ruedas del carro

Página 4 de 16



Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8PHILIPS
cuando -el MR200 se encuentre en el interior de la sala de RM. En caso de no colocar correcta9nteQ Mio:
sala de RM, se producirá un fallo en el Sistema de monitoreo y los pacientes o usuarios podrían sufrir lesione

PRECAUCIONES

• Si el MR200 se desplazara hacia la parte frontal del equipo de RM debido a la fuerza magnética, NO ¡nía
I

desplazarlo tirando del panel de visualización ni del asa de guía, sino de la parte más baja de la base; De

este modo, evitará que la base de la unidad se vea sometida a fuerzas de tracción de RM mayores e~ la

, dirección vertical. I
• Colocar el MR200 de modo que no bloquee el acceso al dispositivo o a los conectores de los enchufes de

las tomas de la pared. ]

• Las variaciones de intensidad de campo pueden requerir que aleje el MR200 del equipo de RM si se I
observan anomalías o un funcionamiento incorrecto durante la monitorización. Antes de su uso c!ínic0,

: asegúrese de respetar la distancia permitida desde el equipo de RM para asi garantizar un correcto I
funcionamiento, ya que las variaciones que puedan producirse en una sala de RM concreta (debido a

i
las

técnicas de protección magnética, variaciones del fabricante, mejoras futuras, etc.) pueden dificultar lb

distinción del nivel de 1500 gauss, medido a partir de la linea central del tubo de RM. El magnetómetlo del

! MR200 puede utilizarse para determinar la posición correcta del carro en la sala de RM.

Iniciar I~ monitorización I
Tras el ,arranque, el MR200 suele tardar unos segundos en inicializarse. Durante este período, la pantalla LCO

puede ~star en blanco hasta que finalice el proceso. El MR200 puede iniciar las funciones de monitorización al partir

de un estado inicial predeterminado de fábrica, o bien a partir de un estado preconfigurado, en función de la forma

en que se hayan programado las configuraciones almacenadas y los datos del paciente para el inicio. I
Durante el uso del equipo, es preciso examinar al paciente y confirmar los cambios en las mediciones frente a otros

signos yitales de forma rutinaria.

!

Indicación del ajuste inicial de alanma I

Tras la.puesta en marcha e inmediatamente después de la recuperación de la configuración almacenada, el MR200

propor~iona una indicación del volumen de alarma y emite el tono con el ajuste actual durante 5 segundos y sk

muestr~ el mensaje VERIF. VOL. ALARMA.

Audio en pausa es el primer estado de alarma y, a continuación, tras un período de espera de 120 segundos, el

estado preparado se convierte en el estado normal de alarma, en el que: 1
• : La alarma sonará mientras exista una condición de alarma siempre que haya finalizado cualquier retkrdo

del sonido de prealarma, y el símbolo se muestre en pantalla.

• Los mensajes relacionados con otros estados del tono de alarma desaparecerán de la pantalla.

• Una condición de alarma que no haya estado anteriormente en Audio desactivado hará que la alarma

suene.

Menú <i:ONFIG.
,

,1 h :111101';0

¡¡'("rlut':1 J "¡'!li¡':1

Philip."\ gt'llliJl;1 S,\ Ih-allli('ar('
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Puede configurar el MR200 desde el menú CONFIG. de manera que se ajuste a las necesidades de monitorización
!del paqiente:

Guardar y recuperar las configuraciones de ajustes individuales.

Activar y desactivar los parámetros disponibles.

- Seleccionar el tipo de paciente.

Ajustar los sonidos.

Establecer la fecha y la hora.

-, ConfiQurar el canal de red.
gus o 'harrgen
ODERADO

hilips genlina S.A.
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Seleccionar las velocidades de barrido y respiración.

Seleccionar la configuración predeterminada para la puesta en marcha.

Establecer límites de alarma.

Seleccionar las funciones de la impresora remota.

PHILIPS Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B

El menú CONFIG. permite acceder a la configuración y el control de MR200.

Para acceder al menú CONFIG.:

Pulse l~ tecla Configurar.

En el menú CONFIG. están disponibles las siguientes opciones:

CONFIG. ALARMAS

CONFIG. MONITOR

CONFIG. IMPRESORA

MANTENIMIENTO

Test de rendimiento

Realice los siguientes exámenes a diario, después de cada uso o siempre que sea necesario para garantizar ~I

rendimiento continuado del equipo: I
• Examine los accesorios en busca de grietas, orificios o desgarros. Deje de utilizar los accesorios dañados y

, sustitúyalos inmediatamente. I
• I Confirme que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente: consulte Comprobar las alarmas a

continuación. I
Comprobar las alarmas (

Si sospecha que existe algún problema con el tono de alarma o el sistema de mensajes, interrumpa el uso de
I

MR200 Y consulte inmediatamente al personal de servicio técnico autorizado para su evaluación.

Para verificar las funciones de alarma

Rioinl!.
( • IJ;

I'hilip\ ,
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Paso A<aoo

1
Con el MR200 encendIdo (no en modo de suspensión).
asegúrese de que el valor de TONO AlARMA es ENe.

, Asegúrese de que el limite de alarma inferior de SP02 no esté
en estado DESACTIVADO.

Verifique el estado del módulo wSP02 comprobando el indicador
de estado:.Verde fijo" carga correcta de la batería/comunicación correcta

3 .Verde intermitente'" carga corre-cta de la baleria/sin
comunlcadón. Rojo fijo = carga baja de la bateria/comunlcaclón correcta. Rojo Intermitente - carga baja de la batería/sin comunicación

.,ro Acción

4
Coloque la fijación de Sp02 en el dedo y espere a que aparezca
un valor en el cuadro de sv de Sp02.

5 Retire pi dedo de J<! fijación.

Compruebe lo siguiente:. En el cuadro de SV de SP02 se muestra NO PULSAT.
o SEN!>ROESC.

6 . las líneas de la forma de onda de SP02 ~n planas
y de color rojo.. Elvalor numerlco parpadea en rojo .. Suena el lona de la al<lrma .



PHILIPS
Mantenimiento preventivo

ADVERTENCIA

El mantenimiento preventivo del MR200 solo se puede realizar fuera de la sala de RM.

El hecho de pasar por alto esta advertencia puede provocar lesiones graves o daños en el equIpo

Debe realizar el mantenimiento preventivo de forma periódica para identificar problemas en el equipo y minjmi ,ar los
I

errores. En el mantenimiento preventivo se incluye inspección visual, limpieza y prueba de verificación. Algunas

tareas deben realizarse todos los días que se utilice, mientras que otras se realizan cada seis o doce meses. Ja

g y p p, yg p y ,

InspeCCionardetenidamente el eqUipo No lo utilice si muestra signos de deterioro o daños. Durante la limpiez~, siga

las precauciones generales que se indican a conlmuación: I
• Diluya Siempre los limpiadores de acuerdo con las Instrucciones del fabricante o utIlice la concentración

más baja posible I
• No permita que entre liqUido en el equIpo

• No sumerja ninguna parte del equipo en líquido.

• No vierta nunca líquidos sobre el equipo.

• No utilice materiales abrasivos para limpiar el equipo.

frecuencia de cada tarea se describe en la siguiente tabla.

.Zonal Frecuencia Acción indicada

Ielemento

Salarlas del Según sea necesario Recarga; consulte el capítulo correspondiente para conocér las

módulo indicaciones que se muestran y consulte las Inslruccionesre

uso del cargador de la batería para saber cómo recargarla, .

Accesorios Diario Limpieza e inspección en busca de daños; consulte el capftulo,
correspondiente I

Carro y módulos Cada seis meses (o según Limpieza e inspección en busca de daños, tornillos sueltoS o

sea necesario) que faltan; consulte el capítulo correspondiente.

Carro y módulos Cada seis meses Procedimiento de calibración; consulte el capítulo

correspondiente.

3.8L1MPIEZA y DESINFECCION

Directrices generales de limpieza

Manlen a el MR200 los accesorios lim ios de olvo suciedad érmenes. Tras la lim ieza desinfección ebe

Utilice un paño que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40 "C/1 04 "F máximo) y jabón suave, un

detergente diluido no cáustico o un producto de limpieza a base de alcohol. J
No utilice disolventes fuertes como acetona o tricloroetileno. Para eliminar las manchas, puede frotar enérgi mente

con un paño humedecido. Si se requiere la desinfección, limpie el equipo antes de desinfectarlo.

Utilice únicamente productos aprobados por Royal Philips y los métodos que se indican en este capítulo para limpiar

o desinfectar el equipo. Royal Philips no garantiza la eficacia de los métodos o productos químicos indicados pomo

medios para controlar infecciones. La garantía no cubre los daños producidos por la utilización indebida de

sustancias o métodos no aprobados.

En la siguiente tabla se incluyen los productos desinfectantes recomendados. No nos hacemos responsables de la

eficacia de los productos químicos o métodos indicados como medio para el control de infecciones. Consulte ,al

responsable de la unidad de control de infecciones o epidemias de su centro. Para obtener detalles generale I
acerca de agentes limpiadores y su eficacia, consulte "Guidelines for Prevention of Transmission of Human
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Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety Workers " publicado por

Department of Health and Human Services, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se

su centro y su país. 9 9 2:'
Nambre del produl;t:o Tipo de producto

Actichlor 1M Phn

Desinfectante GlViW¡pes61

Covenge8 Spr:¡¡yTB, TB Plu'!>,HB Plus"

Desinfectante Sklar-

Toallitas Sani-Ooth PluS-

Pastilla.

ToaJlitu

Pulverizador

Toallitn

To:tllitls

.Siga las instrucciones del fabricante poro lf!Q/izar la mezclo; u!romendatrlDS una solución de 5000 ppm .
•• Dt1rante la limpieza Sf! debf!tJ retiror todos los residuos.

Esterilización del carro, los módulos inalámbricos y los accesorios

El carro, los módulos wECG y SP02 y los accesorios no se pueden esterilizar; no sumerja ninguna pieza de estos

elementos en líquido ni intente limpiarlos con limpiadores líquidos. Se podría provocar un daño grave que no qLede

cubierto por la garantía.

Almacenar los accesorios

Utilice la cesta de almacenamiento para guardar los accesorios y utilice los soportes para módulos para almacenar

los módulos wECG y wSP02.

Para almacenar los módulos inalámbricos, sondas y cables.

Cuando no los utilice, coloque los módulos inalámbricos wECG y wSP02 en los soportes para módulos del ca, ro.

Almacenar los otros accesorios I
Cuando no las utilice, enrosque las líneas de muestra y colóquelas en la cesta de almacenamiento o cuélguelas de

un gancho para accesorios opcional. Coloque los accesorios pequeños, como las pinzas de SP02 y los electr6dos

Quadtrode, en la cesta de almacenamiento.

Limpieza, desinfección e inspección de los accesorios en busca de daños

Todo accesorio reutilizable (como las fijaciones y sondas de Sp02, cables de ECG, manguitos de PNI, dispositivos

torácicos tipo fuelle, etc.) debe limpiarse y desinfectarse antes del primer uso y después de cada uso, a fin de

proteger a los pacientes y personal de una variedad de agentes patógenos. A fin de limpiar y desinfectar los

acceSOriOS, utilice agua y Jabón, además de un método y deSinfectante sugendos. La garantía no cubre los daros

producidos por sustancias o métodos no aprobados.

Durante el proceso de limpieza, inspeCCiones el accesono en busca de daños Los accesonos se exponen a

situaciones en las que pueden resultar dañados durante su uso y limpieza. ,

Inspecciónelos minuciosamente antes de cada uso en busca de los siguientes signos de deterioro:

• Grietas, orificios, desgarros, surcos, cortes, etc.

• Grietas u otros signos de deterioro en el conector, incluidos los pasadores doblados o dañados.

• Los accesorios desechables deben eliminarse y sustituirse por elementos nuevos.

ADVERTENCIA

Las grietas, desgarros, cortes y surcos interfieren con los procedimientos estándares de limpieza, por lo que

constituyen un riesgo potencial para los pacientes y el personal.

Si observa algún signo de deterioro en cualquier accesorio, deje de utilizarlo de inmediato.

ADVERTENCIA

Los dispositivos de un solo uso, tal y como se especifica en su envoltorio, deben desecharse después de cada uso y

nunca deben reutilizarse. La reutilización de dispositivos de un solo uso puede provocar la propagación de la

infección del paciente, la degradación del rendimiento de monitorización o mediciones imprecisas.
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PRECAUCIONES

• No sumerja nunca ningún accesorio en un líquido de limpieza.

• No esterilice en autoclave ninguna pieza del equipo. Desinfecte el accesorio según determine la n

de su centro.

NOTA

Fijaciones desechables de Sp02: tras varios usos se pueden acumular residuos adhesivos en los cabezales de fibra

de la sonda. Elimínelos cuidadosamente con alcohol. Los terminales de fibra de vidrio siempre deben estar Jim~iOS y

libres de residuos. I

Para limpiar un accesorio reutilizable

p~ AuWn

1 Retire el,accesario del paciente.

2 Bimine todos los residuos vis~bles enn agua y jabón.

PRECAUCIÓl';
No vierta líquido5 sobre el~.

3 limpiefo trotMIdo minuciosamente am toaniti!l5 d~fectantes
CaviWipes. Deseche las toallitas utilizadas {COtlSUIteel
procedimiento sobm eliminación de ~ídUOS hospitClllaños
de su centro par.! desechar las toallitil5l_

NOTA

Siga 145 im.tnH:citmSS aB lL1D thlfobric.antll dr!1 d&br/8da1ttlJ
para limpiar la ~onJa.

4 Desinfette el aa::e5Orio humedeciéndolo mÍJ1tKiosamente con
toalrrtas desinfect4lrrtes CaviWipEos.Deseche ias toallitas utilkadas
(consulte el procedimiento sobre eliminación de- residuos
haspnaliU"ios de:su centro para desechar las toaBitas).

NOTA

Sigoltu inSlnIC'CiOJf& diJllSO tk1fobrictlrttll del dtfSilfftJC1tD1tlJ

para th:iinftcttu la .sorula.

5 Deje que el a«esoriose seque. (No es necesario enjuagar1o).

Compruebe :si,contiene I"e':5~U05.Si enc::uentrill algún residuo,
6 repfta los pasos 2 a S Y.a t:Ontrtuadón, vuelva a eum"'Olr

el eiem@ntoant2sdeproceder.

7
Compruebe que e-Ia«esorio no pre:senu daños y si il5í{u@ra,
deséchelo; 'COnsulte la página 11-5 par.! obtenet" más detalles.

• Almacene el accesorio; CDnsulte la página 11-2 par.il Dbtener mas
detalles.

Examine el acr:esof"io pafil detectar positles daños como grietas,

• ilguj@ros,rotUl"iu.eones, ett:.. que puedan afectilr al
funcionamiento y sustitÚy<lIo si es necesario.

L.

Limpieza, desinfección e inspección del carro y los módulos en busca de daños

Siga las directrices generales para limpiar el carro y los módulos de ECG y Sp02 inalámbricos.

Apague siempre el carro y los módulos para realizar la limpieza. Nunca sumerja en líquido ninguna pieza del carro ni

de los módulos ni trate de limpiar los dispositivos aplicando directamente agentes de limpieza líquidos.

Durante el proceso de limpIeza, compruebe SI el MR200 presenta daños, SI hay tornillos sueltos o Incluso falta

alguno SI detecta alguno de estos problemas, tome medidas correctivas o póngase en contacto con el serviJio

téCniCO
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Durante el proceso de limpieza, inspeccione los módulos inalámbricos para comprobar si press'lS dSS,
tornillos sueltos o incluso falta alguno. Si detecta alguno de estos problemas, tome medidas corre~tivas_o pó

en contacto con el servicio técnico.

ADVERTENCIA

Antes de realizar cualquier tipo de limpieza o mantenimiento, desconecte siempre el MR200 de la alimentaciónlde

CA y extraiga las baterías del carro y los módulos inalámbricos.

Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no sumerja nunca ninguna pieza del MR200 en ningún agente de

limpieza ni intente limpiarlo con limpiadores líquidos.

PRECAUCIONES I
• Además de los que se indican en la tabla anterior, no utilice los limpiadores con base de amoníaco, fenal o

acetona ya que dañarán las superficies del MR200. I
• Desinfecte el carro y los módulos según determine el protocolo de su hospital para evitar daños a larg'o

plazo en el producto. 1
• No permita que ningún líquido entre en contacto con la parte frontal o posterior del panel de visualiza, ión.

No permita que ningún líquido penetre en la pantalla LeO ni alrededor de la misma. Póngase en contkcto

con el se~icio técnico si penetra líquido en algún componente. I
• Si el MR200 se humedece de forma accidental durante su uso, interrumpa el funcionamiento hasta que se

hayan limpiado todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase en contacto con el Jervicio,
técnico si precisa más información.

3.11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Mensajes e Indicadores de alarmas técnicas y de estado
La siguiente tabla recoge un listado de indicaciones de alarmas técnicas y de estado y sus significados.

IndiGlciónlM •••••uj'"' louliuaon
Cau.a probable Aedo •• _con ••,ndada

mod:r..do. d.,I •••••......¡.,
ADVERTENCIA Cuadro "" dillaro Se""v:~idD,,)1ftD ColoqI.>o"' HIl.200...p, f!l~
"'lite e.ImoNtor del ¡"'un. ptmimD, lIhorJtPN1r cm do!prodlxto: ccnnim 11pi¡N 1_1
PNI YCOl ('Ii iMnla.do) no se podr"Ín•••••..
h;ll\5idod~...tos.

ADVERTENCIA Cu>4rodo!di&ro 8~deC02"" ~:si m.. •.....abstru<déIn
OchmOn peniuente COl chMc:Qdo\IIQ<liR'ninIldÓtIlItl o~ en IIIm.... demuetn..
defKtada. EltmiM la luJo ••••mh de 1 minue= 8in~ ~¡",- ipbWlnÍell:D. o bien
od ••••••n' """""' OK !IU<ÓtUJ'I~ """,norio sí fuen """ewio.
panr_udarb ~pWt!Ol(prnlr~ot
.-nil:oriuoon COl. ¡m;Í1JlWU"" COL

Si,,¡~p" •••••••.clllOCl.~<ml"l
~tf.mórn

AUDIO DESACTIVADO Ar&de~ Se hlIpuI<zdoIIl.K1>. ~"" .. "'""'"~.i<utN Aluma,
SilalJrll SlJ5P"Ild••rse ""

NOTA--- s.. ""pulgdolll.Kl>. pd<lIdo.p.¡.m ""...- p;an;
Suspom6ef"o o;;í•• cRImodo "" JiU<PI'Iloiiin..or••••••ÜIrI!IrJ~-TONO ALARH"" Soel TONOAUlRHA esti-.i~ ~.~,"e1Ine<l~

AlARMAS" TONO
ALARMA..

AUDIO EN PAU~ _ .•.~ s..~.~~ I\$a 'fJ'! fifl:IIiceb.Wl!QQ:Itris
del.im!m:a b~ ""'lO.f&UI'lIo'o,.s. ••._•........
NOTA--- RECUPERAR

CONFIG .e""r-"" ••rm.a ......, o~-u_Alarm ••••
puM CuoMolOO hlIbÁ

"'""" ---BUSCANDO CtIlIdrodeSV So,>ablI "" <oIoar !lI1ijxiOn Si~ a<2b>"" cokIclIrel <l'ft5Ot"
<!~Sp02 deSpOl ffi ~Ip.;ti<n{"O'" d"SpDl."'f'l'f,,20~h.o=

h.lIll'lOridob pooióOn_ qtI" .,1.inemlI obtf!n&>.••• ¡>III<o
NOTÁ~-- o.•••• .,fijO.. ~.
Solo nIMll" 16 ~ ti positión do lopm.
••••••••••••u (o bmeb) y cimlli.b. de po<iciOn

....."....-.",m .i fu!n. "K~1io.

.!l""u~ SonituylIb.<CIftdlI"" SpOl_
""''',.".~o 51 e••••••••~.,. ~
"""- COII'"~ tKno:.o_
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IndicaclónJM ••..n¡.. Loo.liudó., c..URo probable Acción r&Comenlb.d ••.m<>rtJ-ad<>~ d'" rn •••• s.;oj••

CAMBIAR MANGUITO Afn.n(Jtilioc:;;", 8 ~ PACIENTE se ••• ~~q ••••••lJtiIW •••~
arnbi:odo J oe •••• ...m _ dI!~GOff'ft:b>pan •••pariftJh>-
m~rO/1'JO~

CERO C02 EN CURSO Afn •••natificKií>n Semuestn moiosltrJs•••COl NoM lIKegrio rNlizar~..,riiiD.
"'''''''''':>'CHO E.pNe:>. """ ••• pnlCHO~

CERO C02 REQUERIDO ""'" di!lWJtilicKiín E<"""_r&b>r ••.••. l\nb •••••ulibntián a Cl!!1"O;~
alibrxiDn :>.~ ~ módub bpópu7-tQ

"COL
COl FUERADE RANGO Arndo;,"'ll:ilOotióll a "'lh:W'" <:ibJIo l!$1III)'QI' b¡k ••1ii1et::tlnsdo!l~elU"'"

~~lirrite~ •••co2. a>ninNr lo condiáOoIfisio!~

COl.: SOBRECALENT ""'" de lIOCifiadá•• 50!..-wa dunnl:I!•••pffloda EIl-e :>. """ el mÓllUo urmn. I'!Icrl:I
de ~_ MI...o.- "'C1.~tl>"'.o_
"COL •...•.•...

CORREe PRES """" ..'" SeIA~"" ••.....-en ~ di!""" •••pm-een:i..~ lacornuión di! lapo'"t'IiOn --y qtH!"" MQ••••• ~dc>"tllWlClJÍlO.
~ •••~,ba>loa<ión
do!l~ en e1p¡ómle.

DESINFl.. A """" ..'" Se""_tilnll~ ~oIp;orjoolte.••••• ....~doPNL Carn¡wllO!be "'" el tuTUño
, lopcnitiándelmmpilo •••••,~
~~~Tlo';tIi>ospv;l
~P"'-iIlJb"bmíont=
Siel _ •• peo~~ con
el OU'I'icioticÑl:D.

ERIlATtcO Ctudro"" 5V l..Ipi'ID (o bIndI ~ ~ Ia'-;o., de b.pm...
•• '.C> deSp02 no ••••••;rpicJdo (0_1-

c~m'" s...tituy¡b ••••••••••••Sp02.
~.no""~ Siel..-..~<~
en ti. posiciOne_U ."" ••>erW;I:>!éaoia>.
" la """'" ~ dañadL

ERROR COI'lUN. """"' ..'" Errormm<> "" PNI ~ fllGOdi!PNlYt«DCte..~ <Dn<!l•••nióD~

ERRORHW """" ..'" fdoetl",hiJ~"'f'N'I ~tl •••••"'PNI1~..~ <Dn el wrW:io !imito.
FAl..1.0CAlCOl Arndl!lIOCffiuI:iDn se lAproduUdoun filo VU••••.•.•m- locoliIRtián.

'"" lonII>notiCndoCOl.- SiI!'IprcI>_ ......-~ .....-..
CO<Itl senoióotimi<o.

i

I

PHILIPS
:

3.12 CONDICIONES AMBIENTAlES

Compatibilidad electromagnética (EMC)

El clienle o usuario deberá garantizar que el dispositivo se utilice en entornos que se ajusten a sus características de

inmuni~ad y emisiones electromagnéticas. La siguiente información se ha extraído de la norma lEC 60601-1J sobre

compa~jbilidad electromagnética (EMC) de equipos electromédicos.

Radios:

El funcionamiento está sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede provocar interferencias,

y (2) ~ste dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la interferencia que puede provJcar un

funcio~amiento no deseado del dispositivo.,
Rango;de frecuencias: 2401,7 a 2469,8 MHz.

Tipo de modulación: GFSK - EIRP de WPU: 4,2 dBm (máximo) - EIRP de wECG y wSP02: O dBm (máximo)

InS1:l'1Jcciones y dedaT'ación del hbricante: emisiones elec;tromagnétlou

ElMR200 se debe utiliz:>r£n ~ ""wmo ek!ctrorn:agnMiroe<pKiflUdo. <ontilltl:lciOny l."Idiente o el u<!ario deben
.>qU"',..., de que se utilin en dodlo tipo de enromo.

Test de emisiones Conformidad Entorno eledrom:l.gnetieo: gur"

[mi!.i0rt6 de RF G""",. ElMIUOOsolo utdiz:>~ de Rf p"1'O:IUIuncion.""l!'t'lto
CISPR11 intemo. flor tanto, su<emisiones de Rf' «>tImuy bops y no

Pi prob.¡b1eqUl'pmvoq~ int~ios <era del equIpO
electrónico.

Emisiones d••Rf O><c a
CISPR 11

Emisione, .nnónia, Cb~"
ElMR200 puede utílizuse £n todn to, instab(ion •••q"" no """n
domi<:iii.rio,ni lo, 'fUe•.•tén (onetc!;;Ul.,d;n-,c-l<nTtMte.lo ""<l

lEC 61000.).2 públl<ade wmm"uo de ~r¡;. de b~p tensÍÓt1'fU" ~~,t<,<('
• lo<edifki"" utililado' P""" fine<domktM:O<.

f1udtw:io"", de ten,iónl ConfOfme
"",i<K><te,srregubr •••
lEC 61000-3.)
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-Gui:ayded;¡ndón def~ inmunicbd~ ~

B MIl.200~ ~ llbliuI-@nel @..wmo ~~o ~ a ~onti"",,-<ió1LB ~ o "",,"liD <id I'IR1UO
<kbotu~ do,~.e util"" ••• elidlo tipo do •••Ú>rn<>.

TMtd<. Nh••l d. _ lEC 60601 N,nl 1Mcumplim;."nto
Entorno

inmuni<b.c1 electromapéticcn J:ma

o.~••• ~6 kVpor contxto ct6kVpor~ Lo. •••••b. el'" RI'" de
O!lKtrostitica ~ bonniz"n o búdo>;.,.

"'O)
~ •. Si los •••oIm 6tin

18 •.Vporan ~kVpor on cubóon", con •••_1
lEC 61ll'JO..i,l 'mmrn. la hum..ud fÑatir.l

delJoo.ri.....-.1 •••""""del J(l1;.-- ",1 kV pon bslfto •• '" 2lt.V P""'" bs IN •• La o.fld..d de la ncI .Iiclrio.
e1Ó'ctria< de .1imenQtiQn de ofllMf\b.mn dobe ••• la do ru~
tnnoítoria. mtomo comercial
ripm. ct1kVp;lr:l.w •••••• ,., 1 kV!",,,, bsló'lu> u ho>pibbrio.
EC 610(10..<1-i de I!IItn.dal'salida d••l!IItn.dJ~

Sobr-rtftl<iOn "'1kVmodo~1 ,., 1 kV modo difecencial La alilWl de la nod e1k1rio.
EC 611lOO-4-S :1:2 kV modo c.....un ot2kVmodoUJlT1;;" debe ser la de cualquiH-

oont<>rno<:""'"",,,,1
u~_

Cai:l•• ele <.511Jl < ••:tUl La alicWI de la red eIectnca
t-siO •••<'Ortes. S" 9U; lk>aiot. "" UI) ~95Xd"c.oi<b ••• Ut) debe •••. la do a.taIqWtr•..... ••~~O.sddo. ur.urt"O.5 ciclo. @<1lnn>ocomKri>l
ynrlodon".

""'" "" ..• u ho<p1Wario. Si el <=ariD
de la ttrniOn ~ MR200 requiere •••
"" la<••"" •• ~6OJ; di! uÍl:b ••••UlJ ~601d ••cUt •••• Ut) ru..cion.amie:nto contJnuado
do _.do unnb! .5dtlo. l6atlte S cido. dunnt. b. in~nos
do e....,.p "'" ..• "" ..• de al...,.,nIKión de CA. ~
lEC 611JOO.-i_ll .-ec"""irndo di~T do!

(10J; do!c;oid~en Ut) (lOJ; de c;oidaen t1I}
ti ••• fu~ do!llIimO!l1b<:íi>n

durante 2S cid ••• d~,,2Scid ••• irJint1,....."pllbo~

<"'" .• S'XUt
(oo95% de n;d> en Ut) (•. 9';% dec;oid>.en Ut)

.dunnte 5 < durmte5 <

c.",. 'Nm 'Nm Lo, ampo< ~<>< ~ la
rru.¡n@tico frecue"", •• in<lvstrioddeben.- Mbr a 10<•.••.ele; nonnale,;...- pan ••••• ltllodón ~a •••
(SGI60Hz) ••••embletimientocomNdlI
lEC 61DOCl-'1-8 ti ~ 1alKtuaI.

NOU.
tA- ••• ~ b ,,,nd;riI>ci¡Mlh C.4 ••.•••.••••••.• &a<Iplinlno.. .w "",,1 •• ~.

9 2

L.

.'

Guí:t.Ydeclaración del hbrionte: imnunitbd el~

El MIUOO•••debe utiinr en '" •••_ "'ectrorrucMtico ~do ~ ~ El diente Ousuuio del MR200
~ ~ne de que .e utilaa en didIo ~ de ....tomo.

Ten dO'! Ni¥,,1de te.t NiT,,1 d. Entor"o "l.dr ••.••.•••&""Ótio:: •• ' ¡uí~in•••mMd••d I'EC 68601 cuonpli •••¡••••to

RFpor condtJc.dón ,_ V1s1Vrm. Lo< equipa< d" <:om..,~_ de RFp<>rÜti!'"
lEC 610ll().."l-6 150 kltt. 110Hfu Y méMl•••• e d••••••.uti/inr b mi. ~. posible ••••

cnlqu;",.- plm del MR200. indulllcn los aIHe ••

Rf por •••diWón l Vlm E1~lVIm &'J" •.•••"do la dimn<:n de~ •• recomero<bd>
c::alwIad>••p;utir de la e<:1Iildón.apk;oble ~ la

EC 61000-'1-3 IlOMHzaUGHz frll!Qlenti>del tn"""' •.••••..
Oi<ancl:a de ...,andón recomendad>.

d < ~:stV1) Ji'
d ~ (3.5([1) JP
{SOMHz. 8oo!'ltz)

d~(7n:1) JP
(800 Hl-b " 2.5 GHz)

O""de P ••• '" ••.••• miún<> ••••pDt8Kia de ",Iitb
deltn •••••••••••.••••Yrtios (WJ "'CÚ" ellabn<ante del
1r.I",,.,...,.. Yd la m.t..rKÍiI de .ep>nciim .-ecomen-
<bcb"n m_(rnl-

Como indica un e<tudi<>"'¡"'" ~~
flectmma¡nmc:o.', b< ¡ntMoi<bd••• de ampo de
los tnn"", ••ons d. Rf &¡os det-. ••••.irIfenor •••••
nÍ'nl de COI'Ifonni<bddo!cado n/o.- de rn.cuenti>b

Se puede •• producir interferenclo:< si h.y <:era

--
••••••••-"""" <_ ••••••••••«'í»

--
Con Ir"" ••••"" ••••de liOMHz y 800 I1H•.••• apIl1Ül la frecu4''''''' mi •• lt>.
E:."""lile que Mta! d.""'u ••.•••no ••• puedo •• opliar" todloi In _. Lopropog:o.c:íi>n"'Ktr""'~
•••"" ah.mdo por lo ~ r'" ""ojo .s" O!rtrtJct,•.••. ob¡Ko< r penona,

• U< ••••••••1<b4e<60 Olrq>D••••1<><I•••,,,zn~ /iio!. ""'"'" 1••••• QÓ<lnO!!~ PillO~ ntOrie<o inolirnl:>óo:><r Iu""¡¡'"
ele•••.•eiomówil ~.....,. 60 .k_., la! __ 6on.:So IleAH r FMr 1",__ M 1"';'no •••puede!l p•.•d"".
cIe_ ~ «>R ~ P.o•••ft"duu- eI"'lDm<>eI~ _Ido. le><_""",,"",*,60 RF.'" precioot""«
••• wenl;J ••• ~ <Otn~ elea~,. Si" _d Ilecompo""'-'" ellllpf" ••• .,... •••.". utiIiur"eI"1UfXI
_ael ••••1'Ide P.f oPíc:ableDdDdc_"""""""te.~viEilono' el HUOOpar.o.~ •••••• de_~<~
Si ,. _"" ••• .-...o..wo. ...tmdcirl "''' mnw- •••••, -. <:..->~la D~ rl> -.x. do!HRltxt

• &1el~ de •.••"', •••"'•••••• 154tH. ~!llI MHz,¡'ti ÓIten,idod1o!ele<MI'¡:'Odeben....-nf••._ a 1 Vlrft.
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Oirtancias de ~r3Ción recomencb<bs ená'e kn equipos de cornunicxión Qde RF portitlles y fijos Yel I1R200

ElMlUOOdeb •. utilinn<! rn un entorno ele<tn>nt>cniotito en el que lo. aI~ior>e< por ...r ••~1ónde P.f 1'5t,;" V
controb.d,,_ El d, •••¡" o ol "' •••"'" ¿••1MR200 puede cantribllir I ~ In m.<fer""c_ "k!<:b-~
.¡ rTWrt:í_ ••.•••d••bnti>. míni""' ••••tre 1o.1!1(IIiposdea>m~ (tn. •••misorM) de Rf p<rlitig '1mi>YiIes
r el Mll200 como •• rw<:am.-...b mis ..deI""t.. • ., funciOo><f.olo pote"" •• de u~da •••••ñrM; cMlo. ~ •••
comu..cacianM.

Poblndo.'¡'" •••Iieb
DistAnd. &. S!>f~dón de ,"cu"rd" cc<>1•• fre<:uenc;,. d<olboon!<•••¡••••.(m)

tnixim ••.t..I tr-....., ••or ISO kt-h ••80 MH" lO Mfu ••IOn MHz 100 MHz ••U GHz(W)
dMfl~Nt)JP d ~(J,SIEt}JP d=(7IEI)jP

0.01 0.117 0.117 0,U3

O., O)" OJ69 O.no

I 1.161 1.167 >.m

" •.•" '.'" 7;379

'llll 11.667 11.667 2JJB

~':;:~':d=J'.d.~:=~Q~=~m.:ee:'':':-:=;,;,,<mt.;*;;;.~...bla~=
d..t _._. <kJndo!P "" l. pat~ •• de ""ida mi>ml" del_.miso. rn .••.•tlo> ('N) et...<U8"do con elbbriana
dol Inrni...r.o.-.

A 80 MHz r 000 MHz. ••• >p&u lo crlSto,.d. de ~ción del n,,£<, de rKlJ"'_~_
b po<ibl<tq<» .>b..~ •.• no ~ p••",bn opliclr ••todo. las ~ ••.Lo ".-opo.,pdUn ~ ••••C"i!ti<:o.
•••VI!••!KU<b por l. ~n r el ,,",,,,jo "" ntructur.l,. ob)Ma< r p"rKl"""-

PHILIPS Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B

~-~ I
ElMR200 tiene un magnetómetro interno que, si se encuentra en las proximidades del imárl
de RM, desactiva automáticamente las funciones de monitorización de PNI y C02. Para alertarle
de que debe alejar el carro cuando esté demasiado cerca del imán de RM, el MR200 mostrará el
siguiente mensaje de advertencia: Aleje el monitor del Imán. PNIy C02 (si Instalado) han ~Ido
desactivados. I

ADVERTENCIA

;';0 despl.z.r el MR200 dentro de l. IIne. de c.mpo m.gnético de 1500 g.uss
del ImlÍu de RM o de 1,5 m (4,9 fll, d qne se. m.yor, medido. p.rtlr del.
line. «nh .•1del tubo del equipo de RM. B1oque.r siempre I.s ruedas del c.rro
cu.ndo el MR200 se eucuent •.e en ellnterlor de l. s.la de R.M. En caso de no
('olocar rOl1"edamentf' ell\1R200 eo la sala de RI\1, se producirá nD fallo tO tI
sistema de monitorizacióo y los padentf's o usuaJios podliao surlir 1f'5100(,,5.

1.5m 1500015
;":~
, o

3.14 Eliminaciónfinal
La eliminación final se produce cuando el usuario desecha el equipo (el sistema, los accesorios y las baterías) de tal

forma que no se puede seguir utilizando para los propósitos previstos. I
ADVERTENCIA

No deseche este producto (ni ninguna de sus piezas) en la basura industrial o doméstica. El sistema puede 6antener

materiales y sustancias peligrosas que pueden provocar una contaminación medioambiental grave. ASimismio,

también contiene información confidencial. Es aconsejable ponerse en contacto con la organización de servicio

técnico de Royal Philips antes de eliminar este producto. Royal Philips Healthcare proporciona servicio paraJ

• La recuperación de piezas reutilizables. I
• El reciclaje de los materiales útiles con la ayuda de empresas de eliminación de residuos compete~tes.

• La eliminación del producto de forma segura y eficaz. ¡
Para obtener información detallada acerca de cómo desechar el producto, visite la siguiente página web: I
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 M

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111,8PHILIPS
http://www.healthcars.philips.com/main/abouUsustalnability/recycling/pm .wpd

ADVERTENCIA

Para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo o de otros equipos, asegúrese de I
desinfectar y descontaminar el MR200 correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su paí~

relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. No deseche este producto (ni ninguna de su~

piezas) en la basura industrial o doméstica. Puede contener materiales como plomo, tungsteno, aceite u otras I
sustancias peligrosas que podrían contaminar gravemente el medio ambiente. Asimismo, también contiene

información confidencial.

Eliminar las baterías
Las baterías de litio del carro y de los módulos pueden estar sujetas a estrictas normas de eliminación para la r

seguridad del usuario y del medio ambiente. Es importante respetar las normativas locales vigentes a la hora le
eliminar las baterías usadas.

PRECAUCIONES

• No caliente nunca las baterías ni las arroje al fuego. Si se calienta la batería, se dañarán los circuitos de

seguridad, lo que podría causar que la batería se rompa o se incendie.

3,16 ESPECIFICACIONES

ECG
Amp/ifo=do< do KG
~rnRt~pot1!l\d;l~df!I __ .,_od...,.;.

C"nf~."",Ó<J<1@>titod,..-ív¡oci""•••~nd. •• 11,m, AVR,AYl,AVF

F"'Il<>4er•••• ~u¡librIo M~",I d~ _~-"u

lmped;ol\d;lde entnd", d. EtG ,. 2.,5MO{"'CÚn1••""""" lEC60&01-2-21,SO.102ol}

FIlJICl.lI9ndo cardiaco

Resulut:ión 1 b1.idopor minuto {Ipml

",<" 30", 149lpt>o{..,¡uJto!

30", 300 Ipm (neoonMo,pe<lauKu}

~1On En au.....o. dt! un .~o d••¡:1"1ldJl!1rtedf!RM;!:1 por tiento
" !11prn, ••1que •••••m;oyot.
En ••~ de un ••..-0de ¡:rdient<! de RM;ti po.-<Mnto de
30 • 200 Ipm, :!:1»po~tienUl de :lOO'"25(1Ipm, VInftIfm",1solo)
:!:2por dento de 251.300 Ipm

ECG (oomnuociim)

Cmdiotoqmmolm

So<nsibifldildlfiltf,,<t.1 monit=¡ ModoECG adulto:> 200 "V
Mod"ECG_l/pmiitrirn:~ 10l11'V

AndIo d••l>ond", Monitar:0,5'" 40Hz

~ldild de ~h;oro d••ond.,.T ",!Qsp"~ 2 "'v""" un",am:plituddelQRS de 1 mV
indÓCllCÍÓnde ~ tardilla

Límiloodo alarma {fe}~- """pdo o 30", 24' Ipm
S1Ipt"ior 6();o249 Ipm " "'p"pd"

T9St/ collOOxiones

Señ", de len <I<!ond", cu",dn<l", 60 Iprnti ",m, 1 mY !10 por <lentO

InIormod6o iUpllKOOO!orla do ECG sogÚTl los loqtJh;iIos da lEC 00l:£J1-2-27

Mo!rottod••pnImedio dto1;0~ct>r!nd;o ardilla Elfilm>de med ••.•••;opli<:;¡"1•••••tü ••MIIílIrD de •••...r", M un
VUJIOde cnmplej<>5QRSqu•••••_iz" cmrtinu••ment ••.ElVOIt"r
numPrico <lel",frKuend ••nr<Iiaca de Eoo •••~~z;;r dt>sWK!O'
porup ••da.

H"", de •••••;,;,0.. d. ;01"''''';0p;on taquicllnf ••

81; QquÍQrd;" ft<Itrirur..r G;onaF>CióI0,5 (12,03,11,04, 14,1, 11)1, 11,4)l'mm...r1O; 12,15
1 mVpp. 206lpm {••I.I1t<!m••<io!monin>rizlodónpueodedeHctiVi1~1;0;o~a

•••mp••"'''m •••••••dur~~ 1",fo<m¡od. ond", de;orritmias¡.
G.n",nd. 1,0 Ul,~,U ,6, !l,2, ',6, 10,'} Pro",~¡", 10,6'
G.n;onci. 2,0 le,.6,!l,1,10,~, 9,4, 12,.1)Promed.,; 9,'"

82; t¡"I"~d",, •.••••••tricut•• G•••••••ci. O,S(9,O,10,4, 1.2,3,11.,1,10,4) Promedio, 10,Os
2 mVpp, 195 Ip'" G",n.nm 1,0 18,4,7,7, 12,5, 7,7, 11..31PrClmedio:8."

G.n.nc~ 2,0 19,7,12,6, I,!l, 11,8, 1.3) Promedio, 10,).

NO"'
Lo:...Jiricrra ~~"- .--li=JD "".1 MODO DE FH.TRO: M()f>,7TORj;onodH .,,10>•••••Q, BU. Lo.:QTf~ ihl
p'OJ>.n •• ,¡~11M ~ tÚ_IB" ••1"_ h ~~ •••IO'h '" nnulinOn ti••• 11J'I7fHI~.IIlt;>m<Js: Nm!P&ti"'" d. IITrltJlnM

e--
r"'mpo de '''''1''''''''' d5d •• el ••••!....-delo e..mbiDd••fr-_ci:lo anfÍ;ou de 80;0 1:z(1lpm: ~;3 • de promedio
fre""'n~ ürnfiótcah;o.t.oel CiOmbiod••1;0 C;ombiode f,OOl"'''d;oU1nfillürde SO'"401pm: 7,,'3. de p<omedio
ft••cu••nrl;o••••.d ••'"
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PHILIPS Sislema de moniloreo de pacienles Expression MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Ane o 111.6

úu _klmt&> z.hmI u,./i::mI•••••ÁJdODODr: TlLTllO, MO!>.'lTOR~Q '"' •••"' •.••••ti.RJJ_
Eltmd_ hI ~ tkIU/pIHth;if_" "'pr.n.ili"thI.ofr~Q amli=a ¡",Ji=M_

~ del ""Io,d" l~frKuMlcAardia •••
V""s¡>Ufitil .1 ritmo irr@gul"'-

NOTA

Al: bi!:8ninism<lllef1triallu:40 lpm
lU: bi¡;emini=<> ""ntrlw ••, iIhermlnte r"mo,lll Ipm
A3:b~¡"ismovt!ntficvl ••.•It",nlme ripido: 115.120; tpm
A.4. sínoft<s bidir@CÓo ••••lesd •• SIl •• 851pm

Pulsioximefrfa

lb<1co de smn- ••dón

1l.,,,,I"OÓf! del wlo. de saturaOón

1.1100 •••••""""••••••bu>-..:lo•••••

1 porClOnto

B pCf"rio"u."." :m.llllOpo' ~n

NO'" ----------------------- _
ÚJpuci<;u" do./pIilio•••loo J-..m-lo..ma..t. #1•••••u l/lI rirmlltM/orth ~ "" lodo J rdJIZO.H JO" lJ1)LPM

Re.""'dOndeb~. delpulso

TlHtlpodeocttl••~i6nd,,_

Tomopode ~6z.t:iDn 11"<l;nm;d<rr;",~
•••••• 10rmo

JO • 2.50 lprn, •••••bus in<1u.lw

S, 10 o 15 .(cunfonne .1.juste del tiempoprom~ío d" Sp02)

9,14019., m;himo(4. mi.~ Ijun" d••rti""'P'> Pfmn~ío
d<lSp02d. S, 10 •• 15.J

500.1000 ••,"

NO'" -----------------------------
ÚJ tNanl.mtm n>6nJ TtD!&Odo~ J. mttl ••pIIMI. 'v ~lr:o_ itit partllo.< ••• <IiN>s.

.:ISmW

701IlllOporlim

Pulsiaximdño (aninuación)

limilaz de alarmo.,- Ap4"do D 50 al 99 •••••.Óf!nID...- 70.199 •••••d8l1no .p"COil"

eu."do l. Fe ••• doorir.o d" lo Sp01.
Inferior ~do D30 •• 2491pm
Sup8"Olr 6O~249Ipm ••~~

NOU

Ji>l.i:it:oción.~. "'~tH •• SpOl •••1üado _~"""~...." lrwr>tmas.fr-""~.""",-"""
do"""Ql'anoritJ~...,., ••••~.CO_L. •••••••l'Ildic>hi~_.Jo.io.u~,~
atlzJ1m"""",,,,,•._ ••.do.'POl ~_ d70yft lOO_a- L.~-p-.- •••.I..-Jo<>
~l.u5ip_"""'~1it=

<pm:l ••••""""-- J{Wo ú",1fimt:r y Jtm th 1Iooabn!s
ú19,.17lliW
larID;:; th p>.l d. ~ÚUO •• ,,~ •.•••.o

N".,. p"---ibU 1llÚr=7 •• hp<>ntñoo ti. rur.fimdD-1 ptn"tf ••••• ,...,. 1" ~ th••••psL-iorim-.. No "lmam ••

~ d••••• tT<Jr9'l"d ...,mr"" tH....-p"hHnr..m>~ .,,"'""". rcli6mciól'l"" •• ~ ••••••J_tT"oo ••
•••~.~. "",,~4rt6n.uJ1l"'Ci:i6nftlllm!f ••

La<••oMi""'lIC </;o!;p02U tIi~ •••rcdinU: __ c PO' _ es: po>lbI. 9"" • ..Jo ti- mela< •• 1•••_~es:
~ ••••1~ JJ II S JJ _lOT....mJ<> prw" ..m...lT<>~. CO.

Presión no invasivo
Gonoro toobiena o<c'domlMrla!conun ••.•••nculu>in""~J dM~in~ ••.•

_IÓn ,,-.vI Rstór"". diastóllCillYmfll•••

T'P""d<!p"~ Adulto.p..:!hítrinly •••.••""taI

5isMnm Jl9I1ITlático&

",",,';6••""inflado d~lm.n:ui1o mic",l, 1651fl"'H: [U k""! ¡l.'" odutto,. no mmH~(11.3kPaI~
p.u."tl!:5I)"e";';U1oo,y 100 ",,,ni:' (u,) kr.¡ p',. 1>0:"""=. todu
laspr.....,., ••••••••:!;t5mmlll: (2 tl'ol
u. p•.•••io•••s d. infliodo~ri<" .••s ••••d~ ••••••¡"" l. últim•
....,.j¡dón d••l. PNI.

Pron.roón a>ntro soto•••pr"""", Uboo.-..cKtn "utcmilk;;¡ d••1a1""';0" delm.n:uito ,ib p••••íón
..., inll.do •••"",•••300nunH; {40lPaI ~'" lo<modo<dio~dultt>
y ""iilrimy l!JOmrnH: (20 IJ'<»JI'''' ~ modo •••••••••hl

Unid~d ••m""id. Mil•••••tros d••••••••••00 (mmHrl oliloJl_" (~""l
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~ no inwsiva (c:onIiooación)

30 a 270 mmH; j4 ~ 36 kP~1
30 • 180 rn",Ht (4 ~ 2••~J
JO a UD rnmH~ (4.17,] th)

20 •• 2SS "'onHc 12.7 a ]4 kPa)
20 a 160 """HI: (2,7" 21,3kPa]
20" 120mmHllt,l" 16 ""al

ID" 24SmmHe{1.la U.llh}
10 •• 150 mmH; (1,3" 20"".)
10" 100 mmH;{I,3 ••U;¡ kl'aJ

En•••.~io máUmo d" !S mmH:;110,6kI'2)Ctlf'Iun. -..oón
_W>o. eh!",en"" deo8 mmHJ: {t U'.¡
1 mmH!: (0,1 kh)

O " 300 mmH; {O,,40 khl

Sistema de monitoreo de pacientes Express/on MR200 MRI

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Rongo m lCión

."""'"M"~
Prdl.ii._

"-'M"'¡ia
M"~
PflIiat.

"-'
lM!itólica

M"~
Ped"tit.
N•••••••ul

Pr9cisiÓfl
Precisión"" ti m~n <l<o"",'lI6n

ResoluciOn el" t. me<fociOn <1"preión
Ibn¡;o delmonsductor de presión

PHILIPS

'OTA

¿-

C02¡_
Técni<:;¡d••abY>fciDnel•• ¡nftarn>jD>"••••díspl!'Bi¥lId" lIujo t;m,m, induido:i Wrlos sistemas d" fi~dó" y mmml d••
1Ól:k.ad" micn>proagd..,- de 1iI¡;estión VCil~bra<:iónde muestns. Método J"lB dMennin •• la m~ d••C02
••""mono &,,1: mid ••,,1pico de la fu",,", d" onda de C02 es;>irmo~"I" lo. 'lO ~o:s P"!'1tio<_

~rod" Fonna de onda el••C02. wlorn num ••ñccrsd" COhfy riCO::!,
'1 freoJlI!nÓiIrespíRtom.

Tiempo de inicioIr"••dón Fonn" ~ ondol m"otnd ••" ••m@nOSd" 20 ~do', a una
t"",.-..tur.I ambient" d" 25'C (n "e}; I!$pedr~
compl,,~ alum:ll<:la'i••••2 minut"",

1..-10 di! ulibnK:i6n a cem AUU>m~tio:>a sDfttitado por ,,1muariD

Unlditd d" medJck,de COZ M,rimf!trot d" m~uri<> (mml-\d., ki!op;lSGies" Ith)

R"mladón "" C02 1 mmH!: (0,1 tPa)

F~ ••no:Í3"" flujo 50 mI/mm ':!:10mI/mm

Tasa d" m~ "" <Rto. l00H.

~de~deC02esphtot1ohl(C028} 0.76 mmH!: (0 ••10,1 kPiI)p¡araf,~l\CUIs ~p<m;ora.

(••••,,1qut! ••• aGl'IZiIliIl!SpKifiaoon "" ra d" 4 a 60 fl!.SJliruiDnl!spor mnuto. ambo!; irodusiw

pr~ión 1MCOZ)

Rim;,,>d" moedici6nd" 002 inspr. ••la lFiCOZ} 3 a 50 mmH;-(O,"a f..7ld'a)

Método: a..ctu,. min•••.•a di! la funna d••<>n<f¡¡,de C02 fl\ los
20 ~und ••••fHPIÍO:!I

~i.md"C02 :!:4mmHt 1,w,5 tf"lll o HZ par de.nb>, '" '1u" •••a ITQyOf,d"spW,s

(tod;n las '""if:i •••••••a un temp..mu ••• d"l perlado ti" O;:;¡lefl[llm;.,nto•••pKif'KadD ""fa un cadl!nt..

de P' de 25OC} d" 1£ de L PiIfiIlu n!'tu:Jo'''I!•• I::Edif1!..-es de l. hI ~tJftKi;o
~¡~OrV ala '1•••••••mant¡"..., la premíOn S"~iri y ••••ndr.Ó
d_ par la fíinnula

Res _ GOf{{l+£}' 0,5)

P.,.-,,;..mplo, _ relación 1:£di! 1::2sicnifia<¡UO!'" limite óe
JIf'PC;.;iónen ~ inspíldo •••• 6O/!{1"Z¡"O,S} '" 4tI n!'.pira<:"ian6
par minuto.

Esnb~ida<:l "" C02
OMm<:ián iI cano plaza "o~ O-SmmH= (0,1 tPaJ cturanto. ••••periodo de 4 ha ••••.

OMViacicina la~ p"'''' I..as""p"cffiarlan"" d" ~ se nlllntie""" du•• m" un
p"rioda di! UD hor;u

PrI!ril;íÓnd" la ftipifilCíÓn :tI ~ir.ld6n O~", ,,1qu" ...." m.y<J'

Rt!soluOOn"" IiIl'MpinlclOn 1 ~<ión por minllW

Respiración neumático

Intl!rYillo••• mt!dir:i6•.•6eIatn!OIO'fri;o~ o a 60 .""p~ia""" por mnuto

R•••oludoin de la fRcuentia respiratOli:l l •.•••pirilCian par mínuto

PrMsiOn d" la frKUl!nm .""p..-..wriil ":1 ,,,,,plrx.íDn por minuto

lo uguslo Tharigen
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ANEXO
CERTlFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Modelo/s: Expression MR200 MRI Patient Monitoring System.

4

MONITOREOFiSIOLOGICb.

identificatorios característicos:

I
. ExpedIente NO: 1-47-3110-12364-16-3 .

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la ¡6iSPosición

No...9 ..9 ..2.:.,l'i de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTl~A S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores. y P~Oductos de

Tecnología .Médica (RPPTM),de un nuevo producto con los siguiéntes datos

I
I

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREO PRA PACIENTES. I
12-636-51$.1TEMASCódigo de identificación y nombre técnico UMDNS: DE

I
I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS, ¡
Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar los signos vitales de I s pacientes
f

sometidos a procedimientos de resonancia. magnética nuclJar (RM) y

proporcionar. señéllespara la ..sincronización del equipo de ¡kM, •Permite

monitorizar los parámetros de electrocardiograma (ECG), PUlsioXiietría (SpOz),

presión no invasiva (PNI) y dióxido de carbono (COz) (opcional). l ..
I
I

I
I
I
I



3) 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810, Estados Unidos,

I
I

I

I

I
I

I
1

I

I

I
I

I

I

I
I

I

I

I

I
I
I

I

I

I
I

I
I

I
I
I
I

i

Dr. RODIiR'f(l liSlli
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.

9 9 2T1J,

3) Philips Medical Systems

DISPOSICIÓN NO

Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida)

2) Invivo, una división de PhilipS Medicai Systems

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

1) Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 B6blingen, Alemania.

1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

Lugar/es de elaboración:

2) 12151 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados UnidOs.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1103-208, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...O.6 ..SEF!.. 20:1D.. , ..

Nombre del fabricante:
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