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DISPOSICION N. 7 43 8

BUENOSAIRES, 24 OCT 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-9058-14-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR(GMC(RES.N° 40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias. ,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Na"cional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490(92 Y 1886(14. I
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DISPOSICIOIII 111° 7 43 8

Por e'llo;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

PHILIPS, nombre descriptivo Central de monitoreo y nombre técnico Sistemas

de Monítoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4-14 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma,

ARTÍCULO 3°,- Extiéndase, sobre ía base de lo dispuesto en los Articulas

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

IU de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l103-181, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y'

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección .Nacional de. Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos I, 11Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO'7"4'3"8
Nombre descriptivo: Central de monitoreo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636

Monitoreo Fisiológico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase IlI. I
Indicación/es autorizada/s: Está diseñada para la visualización central de ondas

I
fisiológicas, parámetros y tendencias de otros dispositivos médicos de la red,
(monitores de paciente y monitores de constantes vitales) de varios pacientes.

Proporciona un sistema secundario de notificación al usuario de alarmas,
procedentes de otros dispositivos médicos de la red y una vista retrospectiva a,
las condiciones de las alarmas, ondas fisiológicas y parámetros de varios

pacientes.

Modelo/s: Philips SureSigns Central: La Central SureSigns Central de Phílips

863291 está compuesta por el Software de la Central SureSigns Central de

Phílips (5863291) con conjunto de hardware.

Período de vida útil: 10 años.

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

Nombre del fabricante: Philips Medlcal Systems. I
Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,

Estados Unidos.

Expediente NO1-47-9058/14-9.

DISPOSICIÓN NO7 4 3 8
r

Ing. ROGELIO LOPEZ
4lcamJnlltRdor H.clonal

,A.N.M.A.T.
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ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°
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Ing. ROGELIO LOPEZ
AcbIIlnlltrador Haclonal

AoN.M: ..A..T."
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PROYECTO DE RO'tULb.A "-""

CENTRAL OE MONITOREO SURESIGNS TOS
Anexo III.B

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems
3000 Mlnuteman Road
Andover, MA 01810.1099 Estados Unidos.

PHILlPS

CENTRAL DE MONITOREO

Suresi9ns Central 863291

(Software Suresigns Central de Philips (8863291) con conjunto de hardware)

IREFlxxxxx

'V
100 - 240 V CA,

50f60 Hz

ISNlxxxxxxxx

-
d _

(E:,,~
Director Técnico:-Ing. "Javier Jorge Schneider. Mat. N" 4863.

Condición de Venta:: _

Autorizado Dor la ANMAT PM.1103.181
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e/l'!)' .. , f
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PHILlPS ••INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Central de Monitoreo Philips SureSigns

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires _
Argentina

Fabricado por"
Phillps Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099 Estados Unidos.

PHILlPS

CENTRAL DE MONITOREO

Suresigns Central 863291

(Software Suresigns Central de Philips (8863291) con conjunto de hardware)

'V
100 - 240 V CA,

50r60 Hz - CE""
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Condición de Venta .. _

Autorizado por la ANMAT PM-1103-181

Seguridad
Lds accesorios conectados a la interfaz de datos de SureSigns Central deben estar homologados según el estándar

lEC 60950 para equipos de procesamiento de datos o el estándar lEC 60601-1 para equipos eleclromédicos. Todas

las combinaciones de equipos deben cumplir con los requisitos del estándar lEC 60601-1 del sistema.

Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de señales está configurando un

sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que dicho sistema cumple los requisitos del estándar

lEC 60601-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el Centro de soluciones de atención al cliente.

Página 1 de 11
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Advertencia

No deseche este producto (ni ninguno de sus componentes) en sistemas de recogida de residuos industriales o

domésticos. El sistema puede contener sustancias peligrosas que pueden provocar una grave contaminación

medioambiental. El sistema también incluye información confidencial.

Philips recomienda ponerse en contacto con la Organización del servicio de Philips antes de desechar este

producto.

Para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo u otro equipo, asegúrese de desinfectar y

descontaminar el sistema antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su país. Si desea obtener más

información, consulte la lista de recursos de abajo.

Philips Cuidado de la salud presta soporte para lo siguiente:

• Recuperación de piezas reutilizables

• Reciclado de materiales útiles por empresas competentes dedicadas al desecho de materiaies

• Eliminación segura y efectiva de equipos

Si desea obtener información y asesoramiento, póngase en contacto con la Organización de servicio de Philips y

visite la página web htlp:l/www.healthcare.philips.com/main/abouVsustainability/recycling/index.wpd para obtener

más información.

Antes de desechar SureSigns Central, elimine toda la información de los pacientes. Para obtener Instrucciones

acerca de cómo eliminar datos de paciente, consulte la Philips SureSigns Central Service Guide (Manual de servicio

e Philips SureSigns Central, solo en inglés).

http://htlp:l/www.healthcare.philips.com/main/abouVsustainability/recycling/index.wpd


PHIUPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Central de Monitoreo Philips SureSigns

Si se derrama líquido sobre el equipo, póngase en contacto con el ingeniero biomédico o con olra persona del

servicio técnico para verificar el rendimiento y la seguridad del sistema.

Para garantizar un funcionamiento adecuado, elimine periódicamente el polvo y la suciedad de los ventiladores del

pe, elleclado y el ratón.

La utilización de accesorios y cables que no sean los que se especifican en la documentación del producto puede

dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la inmunidad del producto.

El producto no se debe utilizar cerca de otros equipos ni apilaríos sobre los mismos. En el caso de que deba apilar el

produciD, debe comprobar que puede funcionar correctamente antes de utilizar el producto.

Si no se implementa un programa de mantenimiento adecuado se pueden producir daños en el equipo y peligros

para la salud.

Los datos de paciente que se envían desde el monitor a SureSigns Central no están codificados. La red de

SureSigns Central está implementada en una red aislada y dedicada. Para proteger la información sanitaria en

áreas protegidas electrónicamente (ePHI), se deben adoptar precauciones para restringir el acceso a la red aislada

y dedicada de SureSigns Central.

Advertencias y Precauciones generales

Si por algún motivo se pierde la conexión entre SureSigns Central y los monitores de cama, compruebe los

pacientes y siga los protocolos y procedimientos de ia instalación respecto a fallos en los equipos.

No confíe exclusivamente en las alarmas sonoras de SureSigns Central para la monitorización de los pacientes.

Para que el método de monitorización del paciente sea lo más fiable posible, es necesario utilizar correctamente

todos los equipos de monitorización y observar al paciente de forma minuciosa.

Si en SureSigns Central se han habilitado los ajustes del límite superior e inferior de las alarmas, todos los ajustes

de las alarmas se sincronizarán entre SureSigns Central y el monitor de cama. Si se produce un fallo de

alimentación en los monitores de cama y en SureSigns Central, los monitores de cama recurren a la alimentación de

la batería y se mantienen lodos fos ajustes de las alarmas en el monitor de cama. Una vez restablecida la

alimentación, los ajustes de las alarmas que se guardaron en el monitor de cama se envían a SureSigns Central.

Si se produce un fallo de alimentación, compruebe toda la configuración del sistema en SureSigns Central cuando

se restablezca la alimentación.

Si se produce un fallo en el hardware de Central, es posible que se pierdan los datos de las tendencias de los

pacientes. Imprima los registros de los pacientes con regularidad, según sea necesario en la instalación.

Compruebe todas las conexiones físicas, incluidos el ratón, teclado, cable de alimentación, cabie de pantalla, cables

de la barra del altavoz y clave de licencia con regularidad. También debe comprobar periódicamente el LED de

alimentación que aparecen en la pantalla y la barra del altavoz para asegurarse de que no hay ningún fallo de

alimentación.

Si un cable de la pantalla se suelta o se desconecta, en la pantalla de visualización se mostrará el mensaje

"Comprobar cable de vídeo".

Transcurrido 1 minuto, el LED de la pantalla cambiará a color amarillo y la pantalla pasará al modo de suspender.

Compruebe que los cables de la pantaila estén bien conectados a la pantalla y al PC o póngase en contacto con el

ingeniero biomédico o con un miembro del servicio técnico.

Durante la instalación, la pantalla se configura para ofrecer una visualización óptima. No cambie los ajustes de la

pantalla. Si, accidentalmente, cambia los ajustes dela pantalla, póngase en contacto con el administrador del

sistema para volver a ajustar la pantalla.

Si el ratón o el teclado dejan de funcionar, las operaciones de SureSigns Central quedan limitadas. Compruebe que

cables de! ratón y el teclado estén bien conectados. Si, después de confirmar que los cables están bien
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conectados, el problema continúa, póngase en contacto con el ingeniero biomédico o con un miembro del servicio

técnico para que lo reparen inmediatamente.

Si el sistema está configurado para la monitorización de varias páginas y el ratón o el teclado dejan de funcionar,

siga los protocolos y procedimientos de la instalación respecto a una pérdida de la monitorización cenlral.

Compruebe lodos los pacientes, especialmente aquellos que están en páginas no visibles.

Mantenga limpio el ratón. Elimine la suciedad y el polvo del ratón para asegurarse de que funciona correctamente.

No utilice un ratón inalámbrico con SureSigns Cenlral.

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Central de Monitoreo Philips SureSigns

Resbicciones de uso

Un médico o personal autorizado por él deberá evaluar los artefactos en el ECG y otras formas de onda fisiológicas

causadas por interferencias electromagnéticas, a fin de detenninar si afectarán negativamente al diagnóstico o

tratamiento del paciente

~2
Uso previsto

Philips SureSigns Central está diseñado para la visualización central de ondas fisiológicas, parámetros y tendencias

de otros dispositivos médicos de la red (monitores de paciente y monitores de constantes vitales) de varios

pacientes.

Proporciona un sistema secundario de notificación al usuario de alarmas procedentes de otros dispositivos médicos

de la red. Proporciona la vista retrospectiva a las condiciones de las aiarmas, ondas fisiológicas y parámetros de

varios pacientes. El uso previsto dela impresora, si existe, es el de proporcionar una copia impresa del texto, los

gráficos y los datos de las ondas.

Phiiips SureSigns Central puede proporcionar un sistema de conexión e intercambio de información con sistemas

externos. Philips SureSigns Central está diseñado para utiiizarse en hospitales y en sistemas de cuidado de

pacientes fuera del hospital (como clfnicas, instalaciones de cinJgia ambuiatoria, instalaciones de asistencia

sanitaria a largo plazo y consultorios médicos) en los que la atención sanitaria la prestan profesionales de la salud.

ReslJicc::iones de uso

Un médico o personal autorizado por él deberá evaluar los artefactos en el ECG y otras formas de onda fisiológicas

causadas por interferencias electromagnéticas, a fin de detenninar si afectarán negativamente al diagnóstico o

tratamiento del paciente.

3.3

Philips SureSigns Central proporciona una monitorización remota continua y un sistema secundario de notificación

de alarmas de hasta 32 camas. Muestra formas de onda, datos numéricos y alarmas de los monitores SureSigns

compatibles.

Componentes del sistema

• Software Philips SureSigns Central (S863291)

• Host dei PC

• Conmutador de red

• Clave de licencia

• Pantalla LCO

• Barra del aitavoz externo

• Teclado y ratón

) Página 3 de 11
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Central de Monitoreo Philips SureSigns

Monitores compatibles

Entre los monitores de SureSigns compatibles se incluyen los monitores de paciente VM4, VM6 y VM8 con la
versión del software A.03 o posterior

Diagrama de red

re $o..rt:S¡f.'l~C",,~r:>l.ccm'I'l.iUJO<"
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3.4;3.9

Consulta y modificación de la configuración del sistema

La ficha Sistema de la ventana Configuración del sistema incluye una sección de solo lectura que proporciona

información sobre SureSigns Central, varios ajustes de configuración del sistema y el bolón Tes! del audio. Para

obtener mas información sobre el test del audio, consulte "Prueba de la barra del altavoz" en el capítulo

correspondiente.

Nota - La ventana Configuración del sistema contiene varias fichas, incluida la de Sistema. El usuario solo puede

acceder a la ficha Sistema. El resto de fichas están protegidas mediante contraseña.

Consulta de la configuración del sistema

Pasos para consultar la configuración actual del sistema:

, ,r Il~g. die ~n d botón Confl1lllraclón del sl.teme
d. !:lha"" d. h"'numenla"

, fui I~"'nlana Configuración del.l.tem~. ,..Ic.:cioo" la
fieh. Sl.lema..

S•• bre l. fieh, SI.tema,

La información de solo lectura de la ficha Sistema incluye lo siguiente:

• Configuración: el código de la ciave de licencia, el número máximo de camas y el número de pantallas

autorizadas mediante la ciave de licencia.

/
Página 4 de 11



• Clave de licencia: el número de serie de la clave de licencia y la carga restante en la batería de la clave de

licencia.

• Versión software: la versión actual del software de SureSigns Central y la versión del sistema operativo.

• Idioma: el idioma configurado actualmente en SureSigns Central.

• Dirección MAC de LAN: la dirección MAC de LAN única asignada a SureSigns Central.

• Dirección IP de LAN: la dirección IP de LAN asignada actualmente a SureSigns Central.

• Espacio libre en disco: la cantidad de espacio libre en el disco duro del sistema y el número estimado de

días restantes para que esté lleno el disco.

• Nombre eslación central: el nombre que el administrador del sistema ha asignado a SureSigns Central. El

Nombre estación central también aparece en el Menú Sistema del monitor de cama.

• Tamaño de pantalla: el tamaño de una o de las dos pantallas conectadas a SureSigns Central.

• Resolución de pantalla: la resolución actual de una o de las dos pantallas conectadas a SureSigns Central.

• Tamaño de pixel: el tamaño de pixel actual una o de las dos pantallas conectadas a SureSigns Central.

PHILlPS
..."-.., -..•. '-'

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Central de Monitoreo Philips SureSigns

Modificar la configuración del sistema

Pasos para cambiar la configuración del sistema:

Pm

, .r HAg' die en el botón Ccmflguraclón d~1"'stema
di: W.baml de hcrnnníeo'a..

,
En la """""" C"""gu,aelón del.lote""" •• l.cd"". U.
fkha Slltam~,

J &1 ro. ílC!ul SilO""" •••",bk UIl<>de 1"" si¡;uícnleujll"'"

AdYlIi'tllncl1 - "<f<t1IIo:ca "' ••.•••••••••••~~"' ahI-_
~ jIllt&a1M<!ftUlrH~ Y 6>t lr/~ k mlJlD •••• MmIllL

El"<'Ú""""" ~Ñl.I."",,,.~_,.- TWI'!Jf __ ""'_
¡./n'.ftJfi4"" ElNIItJ..~"h ahlr_ ¡mm" .~r'"
NjI."""_",,t; al", _1"''''' ,_ J'fidA'""', ••"
«1 •••• ""'''1'"'''_

" V•••••••••n to"" da I!.o••••.•, ",tl~ $<' a~ f'"'" .um<:lllat
" disminulJ d ,<)1"""", de l:r.alanno.INo """"" aj<J!'W
d"'¡"""", dola .1••••••"" bbomdol 01••"",,).

NotI _ El BdMJnú=_d,1 si,,,,,,,,, pwk """I>k<..,..""
WI/>I1ImI •• úWa~ Ü ",1""""" lo'1"" rvIlm\I 'i"" "" "'jlu~
.1'''''Jlmm por ""b<Jio<kl 1I1\~ "'1""'í'jl<a<kJ.

Unid. prftiÓft sanrlll""a, w/1k",filo ojU<lCl"'flI =h¡..-
w _id_d<...,.¡j<bdoll rrc;jón~.\ ;"''''''''"Y''''
•• \'DÍ •••. Los "1"'"""" ..,., ••••• H¡¡ y lrPa,

Unid.~llInI, nlil"","",oojta<kfW'l"I.llll:ur
.Iso""id3<b>s do """id> d< la ltnIp<rnllDI. !.as "pd.,.,...
-."Cy'F.

UnIdnIeI,pruIón C02; altl"", ~ >i""" pi" cuobW
m •.••idade; de ltl<did:J.d<-COtefy miCO:! l •• "l'doaes
-. mmlfgy~.L

NotI_ u" """,,",,i>,, r>!dl~ "" 14 r<l~í~"","'¡""
b 1", ",!IIl<1th:J;,¡., •• ddrd..tntI k ."""'mI""" ""lr.-
.~,.,.Slgm C~n"'al-" ~I",onJ"" tle c""'~.

£.••ndcl ~ la Il1Ipf'@aonL ~""""''''' 01 ho.tf.n bl.l ••••""
la lmf>o-or:e .P'''' .hr1r, do!""",,, O"'llO<:Uttnhoj'" d<-
~ El b<>ró~EatMo da 111rnpn!",,", ml>l:Slnl
ti oornbre de 111lrn¡>tt>on;nd"""""".

• T•••I del ."dlo-' 00••••1'. "1'n>I."I:lll de l. ¡,.,•••.dol :tI•••.•••"
<nlol'4i".~.
C"lIIMcuJ. do ECO; <tI"",i"", la "",illa Cuac!rlo"la el.
ECO 1"'''' rrI<>SIfa la roodrioula<Jc r"""", do onda. de ECG
<ti todo. i<>J. S<rlorcl. o"u,,¡,'I: ti =ilI. ¡wa c"",lrn l:r.
roodrkul. de f<lfl'll:l dollDd> de £00 O" lod<t< lo, «<1=.

Monitorización fija y flexible

El administrador del sistema configura la disposición de la página según el modelo de uso de la unidad.

I '"g.Genn.
e a ndrós Vid'. o.D,~ tr"" I an

PhlllPs A,.,.., . f .ecnico
.",enlma S /,
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care
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PHIUPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Central de Monitoreo Philips SureSigns

• En una unidad en las que se utiliza el modelo de uso de monitorización fija, los monitores permanecen en una

ubicación física fija y se asignan a un sector fijo en una pagina. El administrador del sistema también puede

bloquear la disposición, que impide cambiar las asignaciones de los sectores.

• En una unidad se puede utilizarla monitorización flexible si hay más camas que monitores. Este modelo de uso

le pennite trasladar los monitores de una ubicación a olra, segun sea necesario. Para poder utilizar el modelo

de uso de monitorización flexible, el administrador del sistema puede configurarlo de una de estas dos formas:

- El monitor siempre aparece en el mismo sector, independientemente de la ubicación física del monitor. El

administrador del sistema bloquea la disposición para que no pueda volver a asignar el monitor a otro

sector.

- El monitor se puede volver a asignar a otro sector con cada uso. El administrador del sistema no bloquea la

disposición.

En la instalación inicial, cada monitor se asigna a un sector. Si desconecta un monitor de la red y después se vuelve

a conectar a ia red, este aparecera en el mismo sector al que estaba asignado inicialmente.

Si traslada el monitor de una ubicación a otra, plantéese si necesita volver a asignar el monitor a otro sector en la

misma pagina o en otra pagina distinta, o si necesita cambiar el nombre del monitor.

3.8

limpieza del sistema

Mantenga los ventiladores del PC, el teclado, el ratón, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad.

Precaución

Evite llevar comida o bebida cerca de SureSigns Central. Evite derramar líquidos. Si se derrama líquido en alguna

parte de SureSigns Central, póngase en contacto con el administrador del sistema.

No utilice materiales abrasivos, lejía o disolventes fuertes en ninguna parte de SureSigns Central.

No rocíe liquidas de limpieza directamente en las partes del sistema.

No esterilice mediante vapor ni limpie mediante ultrasonidos ninguna parte de SureSigns Central.

Póngase en contacto con el administrador del sistema para sustituir cualquier componente que muestre signos de

daño o deterioro.

Siga el procedimiento que se indica a continuación para limpiar los componentes de SureSigns Central:

Pasos para limpiar los componentes del sistema:

P.~

I Elimine la sllciednd" el pok--o del Pe. d I~dndo y el rolon
utiliZlJIldo un paño limpio, :suave y ""ti",llÍlico., Limpio: la panmllll de VÜillllli:l'::llc;óny iDca:n:ua con Uf)paño
limpio. suave y anliestitico.

Precaución
i"OorllCíe liqllidll'i ni ."rosol", dir«bun"nte eo 1,. pantalla.
N" ntilie ••difl)lvmt ••••oi liquidof ioflarnllblH para limpiar
JJIpantalla.

l Paro sueietllld o mllncha5 dlficiles <k Jimpi¡¡r. póngast' en
contacto con el adrnini ,tmdOT.

• Partes exteriores del PC

• Ratón

• Pantalla del monitor y carcasa

/
Ing, Genná

!'l drós Vi
CO-Oirsr.' _ . dan

Phllrps el, _" ¡eCl1ic-o
rgemma S.A _H

. "';:¡JthC;¡ue
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• Exterior del teclado y partes superiores de las teclas

• Cables

• Clave de licencia

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Central de Monitoreo Phili.ps SureSigns

3.11

Alarmas técnicas

SureSigns Central muestra las alarmas técnicas que se producen en SureSigns Central yen el monitor de cama.

Alarmas técnicas de SureSigns Central

Las alarmas técnicas de SureSigns Central aparecen en el panel de mensajes, en la parte inferior de la página. El

color de la alarma técnica se basa en la prioridad de la alarma (rojo, amarillo o azul). Si hay más de una alarma

técnica, los mensajes se alteman cada 1.5 segundos.

la alarma de Sin datos de la cama es similar a otras alarmas técnicas, aunque no aparece en el panel de mensajes

y tiene algunas diferencias en cuanto al comportamiento. Para obtener más información, consulte la sección "Alarma

de Sin datos de la cama".

La tabla siguiente contiene una lista alfabética de las alarmas técnicas de SureSigns Central.

Mensaje Prioridad Causadealanna

Base de d.atos Baja La bas~ d~ datos del sil'lema eoltri 11punto de
derh8lliado alcallZ:ll"su capacidad rrulxima. Póngase en,""de oontado con cllldminis1mdor del sistema.

(\mndo apan.>re este mmsajc. el sistema
scguir.i func:iammdo normalment(' dumnk
un periodo de tiempo. Si no se soluciona el
pmbleIl13, SI.'rnostrani urua :ulvutl::nda par¡¡
notificarle que se ha detenido ra
monítmización de Ccntrn1.

Batería de Baja 1.11batma que qtledll en la da ••.e de licencia
la clava dé es inferior al 80 por cienoo_
lic:enda bllja

Pt'in!f<l~een contm;lo con elllrlministrndor
del sislcm..:J.o SIll;lib.lya las bat£rla!i, $l.'gún ~
d=ribe en ~Sumtuc¡on de las haterlM dc [11
cllIVe de liCCllc¡a~ (ln la págin:l1.50.

Clavada Alm La clave de licencia e~ desconectada del Pe.
licencia no

Conccle illIlU."diatalni.'nte la clave de I,cenciadetectada
para silenciar la alarma o póng:!.~ en oontttlo
COn0:01 administmdor del siSlMUa.

Pre~ para implementar procedimientos
de monitorizadón altc:mativO$. Si la clave de
licl'llCia penmlllCCC dc:¡¡:onectada durante Jl1á~
de 10 Dlinutos, SuwSigns Ccnrrnl se 1Ip:lg:L

Errotde Baja SlIreSigns Central no esta enviando datos al
Ilxportac::lón servido.- dI:'registro-s saniMlls electrónicosdo._

Q a.I servidor de la interfaz de HL 7.

Pón~ en contacto con el udmini~'trador
~lsisll!Irul.

Pablo
lo Th rigen

APOD_ AD
Philips Atoe /"

D" ",",!na AIVlsion Si / " "
s E'lT)os M'"'d".,. leos

/
Ing. Germán Andrés Vldan

Co-D,rec\cr i"écr;ico
Phii;psArger,lrna S,p, _He~ithciJre
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Mensaje Prioridad e.usade alarma

Etrord. red Baja Se ha perdido la conexión de réd.

Aíll'rmi$, d rncns.ajc Sin datos de la cama
~e muemlll'11 tod~ 1m;sectores y el mensaje
SIn monitorizacIón central '0::mucstrll en
todos l~ monitores de cama.

Pónll'lSC en contacto can el adminimador
delsistl:ma.

Error del attal'O.l Baja La baml del alta~.oz ha dejado de fimcionar.

PÓTIg¡t!re('11conlacto inmC\liatamente ron el
Mmillistrildordd sistema.

FlIcha/hora Baja Indica qUl"se ha producida UIIdesfase horario
establecidas de mb de 30 ~gundos en SureSígru; Central.

Esta a1:mna se produce si SureSigm Cenlnll
est.:i sincmniudo con un sclYidor hornrio de
Internet o si el sistema cst~ canfigurndo parn
ajustarse automlÍticarl1lmlc al hOrnrlo
de vcnmo.

La lI1=nIl de Fechalhota ilStablecldas cs
l'Olu UIlllali1mlii visual; no suena ninguna
alamIll Sllnom.

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.

Central de Monitoreo Philips SureSigns

Mensaje
Prioñdad ea •••dealanna

NDPUedll Baja Puede ser debido 1IUl\(Ide los morivos
8CflP1ar loa siguientes:a_-

o El numero má'l:imo de monitores, segímrrmnltores
lo llUloriza la clave de liccm:ia. ya estan
OOllf'c!Ill,WSa SUlllSígru; CentnlL

Para nfuldir un monilor nuevo, e!
administrlldor dd si'<!cma debe eliminar
llll monilor existente en la ficha
AdmlnlstJ'e(:i6n ststnmo protegida
rnedillIlle contra'leiia.

o No hay sectom; díS¡><Jníbles.

Póngase en oonlllem cOn el administrador
del s~ema o añada nuis seclOrei. segiin
se describe en "Modificación del numero
dI;"sectorcsW en la pagina 2.15.

Pérdida de Baja Se ha producido un falJo dd .;siL'lTla
monhorQ, y SllJ'eSig:n::>Cenlral se ha llpa.gado

y lIC hll reiniciado.

El mensaje P"rdlda de monltorl2: indic-Il
que es posible q"" $e hayan perdido datos de
pocienle mientras el sistctm esluvo apa~"do.

Silenciar una alarma técnica de SureSigns Central

Pasos para silenciar una alarma técnica de SureSigns Centra! y borrar el mensaje de la alarma:

• Haga clic en el panel de mensajes.

Alarmas técnicas del monitor de la cama

Las alarmas técnicas que ocurren en e! monitor de cama aparecen en la lista de alarmas del sector. Para obtener

información sobre las alarmas técnicas del monitor de cama, consulte las Instrucciones de uso de su monitor.

/ Ing. Ge Andró~Vldan
Co.O r' cler Tar;/lico

Philips A"'"'e n- S'," a A.. HeiJllilt::iJre
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Parámetro I E5pedflc:aélón
T="""",,

Funcionamiento o., ¡.'I"C a 31.5"C LOn I:limpresora

De IO"C ~ 35"(' .in t... impfl:!l;ora

AJJrulcellllmiCllto 0.:-.- 2O"C a 4O"C Cl>lIla impresora

De -10"C a 6O~C.in la impreoora

Hurnc&.d

Funcíornuni""lll De 1'0"/. al 80% de HR, sin condensaetón

Almaecnamicntl) De l.'l~••IlI90% de HR,.!<incondenSilcíón

Allitud

F unciOtllllI"ento De Om n H)OO ID p<,lfencima del 1I¡~.,,1del mar

De 1.013 mb:Jr a 70l mbar (de IOl kPu 70 kPll)

AlmacetliIJDicmo De Oma 9.144 m por oocima del niwJ del mar

De LOlJ ml= a JO] mb:lr(de 101 !<PI!a 30 kPa)

PHILlPS
Especificaciones ambientales

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Central de Monitoreo Philips SureSigns

Compatibilidad electromagnética

Los equipos eleclromédicos pueden generar o recibir inlelierencias electromagnéticas. Este producto se ha

evaluado para compatibilidad electromagnética (EMe) con los accesorios apropiados según lEC 60601-1-2:2007, la

normativa internacional para EMe en lo que respecta a equipos médicos eléctricos. Esta norma lEC se ha adoptado

en la Unión Europea como la European Norm, EN 60601-1-2:2007.

Las interferencias de radiofrecuencia (RF) de dispositivos de transmisión cercanos pueden afectar negativamente ai

rendimiento del producto. Antes de utilizar éste deberá evaluarse la compatibilidad electromagnética con dichos

dispositivos cercanos.

Los equipos de comunicación por radiofrecuencia fijos, portátiles y móviles también pueden afectar al rendimiento

de los equipos médicos. Consulte a su proveedor de servicio cuál es la distancia de separación mínima

recomendada entre los equipos de comunicaciones de RF y el producto.

Los cables y otros accesorios que deben cumplir la norma se enumeran en la documentación que se suministra con

el producto.

Advertencia

La utilización de accesorios y cables que no sean los que se especifican en la documentación del producto puede

dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la inmunidad del producto.

El producto no se debe utilizar cerca de otros equipos ni apilarlos sobre los mismos. En el caso de que deba apilar el

producto, debe comprobar que puede funcionar correctamente con la configuración necesaria antes de utilizar el

producto.

Reducción de interferencias electromagnéticas

El producto y sus accesorios pueden inteñerir con otras fuentes de RF y causar ráfagas continuas y repetitivas de la

linea de alimentación. Entre los ejemplos de otras fuentes de interferencias de radiofrecuencia se encuentran otros

dispositivos médicos eléctricos, productos celulares, equipos de tecnología de la información y transmisiones de

radio o televisión. Si detecta interferencias, indicadas por artefactos en el ECG o variaciones drásticas en los valores

de medición de parámetros fisiológicos, intente localizar la fuente. Analice lo siguiente:

Páglna9dB11

Ing. Gl!'
e Andms V,dan

O-DI '0- T-p'¡), •. , ecnice
l,psArgerH I-S'

'" ..'1. - /-iea!thcare

¿Las inteñerencias se deben a una aplicación incorrecta de ios electrodos o sensores? Si es así, aplique

de nuevo los electrodos y se~sores correctamente según las indicaciones que aparecen en las

'"""CO'OO" 'O"" '0'7'
•



• ¿Las interferencias son intermitentes o constantes?

• ¿Las interferencias se producen únicamente de determinados lugares?

• ¿Las interferencias sólo se producen cuando el dispositivo se encuentra muy cerca de determinados

equipos médicos?

• ¿Sufren cambios importantes los valores de medición de los parámetros cuando el cable de alimentación

de CA del dispositivo que se sospecha que interfiere está desenchufado?

Una vez localizada la fuente, trate de reducir la interferencia aumentando en lo posible la distancia entre el producto

y la fuente. Si necesita ayuda, póngase en contacto con su representante local de servicio.

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Central de Monitoreo PhHips SureSigns

Restricciones de uso

Un médico o personal autorizado por él deberá evaluar los artefactos en el ECG y otras formas de onda fisiológicas

causadas por interferencias electromagnéticas, a fin de determinar si afectarán negativamente al diagnóstico o

tratamiento del paciente.

3.16

Especificaciones de hardware

Sistema --- Dnc:rlpcl6n

Enlnlda d~ "¡imtmación "" 240 \' CA, SO/60Hz
ooll1stcma

Tiempo de respuesLndtl DlIIosnnm"ri~os S 3 scgnndoo;
sL~tcmn{d,,;dc la cama FlIrnla.!Ode (Inda- ~ 3 ~gund<Js
nCeo!ral)

Alarmas vi."JaI"" _ ,s;3 scgundO!i

l"kiQ de P:>.1r'Ilmotu-,s; 3 ~gllDdos

Tiempo de arImll{uedel S 2 milDllos
si5tt:m~(se incluye el
tiempo dI: a:rrnnqllCdd
PC, el sistema opcrati"Q
y d ""ftwan: de C,,"trnl)

Tiempo de respuesta <5=
de LCD

Re$OiuciÓIlde LCD Fijan 1.910", I.OBO

Rango de almmn sanor3-' 45dB .85dB

Clave de licencia

P:il.rnmeln:! De$crlpclón

Enlrada de aliml:Jltac¡ólI s.ov
(USB2.0)

Aiimo:nUlciónde reserva Bateria~ akalinasdc 2 AA

Alarma d" ni",,1 bajo@<:80%d"eaq:a

U.el:"'e de licCIlcia sigue ~do ojXTlIli"a
dur:mte 10mi:l1.lIM<ksp,,~_~dc<:~mbiar!lla
ülimL'lIta<:iónm~di"-,,tc i,,-~b:llcrias.

Frecuencia de rcson:m~¡~ 460 Hz'" 20%
dd "ll:lvoz

Notifica"ión d~ ,,1"=5 LED: eSlad(}~d~ lI.1= rojQ, mIlllrillo. vcrde

Especificaciones de software

Pabl

Philips
Division Si

/
SA.
ediCQ:.
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hI,,,,.llo E._
c_ po< oiunna ~ (dopo:olcbI* la (!n"o ••• litnrlo)-

o "o "o •

Pi¡in:o>por"'-na ~ mhÜl:m

S«tom po<pipo 16m•• ;"'",~~ o C"'- O.,
oi-wari6a • fib.l"uohrmno _1, 2.4, ~

p- &_-
M~_ o '''''(d"",,~ o '-••• 10 •••• ) ro,

o l'rnlóoI ~ ..., •• , •••••-.
o P1món~¡.,.-.M,..----
o F.....-l:o ~ puho
o A_
• f-mrn¡imrdo

""'- ~.... • £('(lI.£CG1""Jdc:riO'XiDao:l-- ,,-
"'"o ......-

o ro,
o ••••

F_ck<Dfa s.p"d_4:l~ l.l..•" ••ll..--~•... o ua ••II~6qlD1b€U""","",.
~.... 12~ @lIU ••••••••.

o Co•••••••wtr. J ~ @I~'__ o

" ••••••• Ig' 1:U ""l¥1IK•...~-1kvfW.'" lm<briI pilleo

R.rriUóa do lCMmcto lIbcD'. IlMd60ck lí>rmIdo{ll'llbdo r.cr.1, [ro 1
o 1I:n'bldn"~

Rniollla clI: 1l::DIII:rlcla« !'NI

....•...~ &-C•••••~ . ••••••••p'fI<:I~ p..••c1_.••••••••••• -"'-di:~*lS_.2"_
o R....tari6a do I ...,..-
o 0rir""<'l6e 1O<b'" prdInrlmt

• v..-_P"'*rll'lri_m~
ftm~do""""

o-~-c.....~ o ~--~""'~-- o 1m<nab< "'" tJomrtI wlnrlllnlt>b
po<el.-=iD do 1qllII6>. 2 •••••

'~do __

",.,~- 240 bo<n Ik lDIbo t... .•.••.••.••. Ibmw do _.- do ECa '/_'--' P"'* ••••• f"d<ftrr ~

lliuorW ••• .w-. o 1>1•••• d<aan.
o r cdlio r ••••• dl •• "'=-
o-~-o r..".".dt(."d. ••kn~O ',[CO 2

,-~ o ('¡na U$A, 21j,9 mm" 21Y,a •••••-- o A.:210n:m"m_

Ing. Gorrna
Co.:O-

P .. Ireclo Técnico
hH¡P5 <l. •••••e I

• Wl:I n ma A - He<l1theare
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9058/14-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnol09ía Médica (ANMAT) certiAca que, mediante la Disposición
I

NO""1"'4'3"8 de acuerdo a lo solicitado por PHILIPSARGENTINAS,A" se
autor~ó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Central de monitoreo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo Fisiológico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS,

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Está diseñada para la visualización central de ondas

fisiológicas, parámetros y tendencias de otros dispositivos médicos de la red

(monitores de paciente y monitores de constantes vitales) de varios pacientes.

Proporciona un sistema secundario de notificación al usuario de alarmas

procedentes de otros dispositivos médicos de la red y una vista retrospectiva a

las condiciones de las alarmas, ondas fisiológicas y parámetros de varios

pacientes.

Modelo/s: Philips SureSigns Central: La Central SureSigns Central de Philips

863291 está compuesta por el Software de la Central SureSigns Central de

Philips (5863291) con conjunto de hardware,

Período de vida útil: 10 años.

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

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

6



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

Estados Unidos.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-ll03-181, en la
. . 24 OCT Z014Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° .14 3 8

In;. ROGELIO LOPEZ
AdIIIlnJltrador Nacional

A.l(.I4. •••.T.
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