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BUENOS AIRES, 24 OCT 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-9058-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qué los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de fa solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1.886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PHILIPS, nombre descriptivo Central de monitoreo y nombre técnico Sistemas
de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4-14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-181, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco {5) aRos, a partir de |a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y°

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Naciona! de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciendole

entrega .de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-9058/14-9.
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© . v ff TR
7438

Nombre descriptivo: Central de monitoreo. '

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo Fisiologico.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiada para la visualizacion central de ondas

fisioldgicas, pardmetros y tendencias de otros dispositivos médicos de I%a red
(monitores de paciente y monitores de constantes vitales) de varios pacientes.
Proporciona un sistema secundario de notificacién al usuario de alarmas
procedentes de otros dispositivos médicos de la red y una vista retrospec;:iva a
las condiciones de las alarmas, ondas fisioldgicas y pardmetros de \*farios
pacientes.

Modelo/s: Philips SureSigns Central: La Central SureSigns Central de Philips
863291 estd compuesta por el Software de la Central SureSigns Central de
Philips (5863291) con conjunto de hardware.

Periodo de vida util: 10 afios.

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

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

Estados Unidos. .
Expediente N° 1-47-9058/14-9,
DISPOSICION N© 3 8
74 —
Ing. ROGELIO LOPE?

dadministrador Nactonat
ANMAT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscriptoc en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

- [

Ing. ROGELIO LOPEZ é i

Administrador Naclonal .
ANM AT r
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Importado por;

Philips Argentina 5.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Alres - Argentina

Fabricado por;
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1098 Estados Unidos.

PHILIPS
CENTRAL DE MONITOREO
Suresigns Central 863291

( Software Suresigns Central de Philips (5863291) con conjunto de hardware)
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Importado por: Fabricado por
Philips Argentina 5.A. Philips Medical Systems
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - 3000 Minuteman Road
Argentina Andover, MA 01810-1099 Estados Unidos.
PHILIPS
CENTRAL DE MONITOREO

Suresigns Central 863291

( Software Suresigns Central de Philips (S863291) con conjunto de hardware) I

s
100 - 240 V CA, CE
50/60 Hz [Fad

Director Técnico: Ing. Javier Jarge Schneider. Mat. N° 4863. ’

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1103-181 '

Seguridad
Lds accesorios conectados a la interfaz de datos de SureSigns Central deben estar homologados segun el estandar
IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos o el estandar IEC 60601-1 para equipos electromédicos. Todas
las combinaciones de equipos deben cumplir con los requisitos del estandar IEC 80601-1 del sisterma. |
Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de sefiales esta configurando un
sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que dicho sistema sumple los requisitos del estandar |
IEC 606011 del sistema. En caso de duda, péngase en contacto con el Centro de solugiones de atencidn al cliente.
1
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 gue pueden provocar una grave contaminacion
medicambiental. El sistema también incluye informacion confidencial. I
Philips recomienda ponerse en contacto con la Organizacién del servicia de Philips antes de desechar este
producto.
Para evitar la contaminacién o infeccion del personal, el entorne de trabajo u ctro equipo, asegurese de desinfectar y
descontaminar el sistema antes de desechario, de acuerdo con las leyes de su pais. Si desea obtener mas
informacidn, consulte )a lista de recursos de abajo.
Philips Cuidade de la salud presta soporte para lo siguiente:
*  Recuperacién de piezas reutilizables l
+ Reciclado de materiales Gtlles por empresas competentes dedicadas al desecho de materiales
» Eliminacion segura y efectiva de equipos
Si desea obtener informacién y asesoramiento, péngase en contacto con la Organizacion de servicio de Philips v
visite la pagina web http:/fiwww.healthcare.phiiips.com/main/about/sustainability/recycling/index.wpd para obtener
mas infermacion.
Antes de desechar SureSigns Central, elimine toda {a informacién de los pacientes. Para obtener instruccicnes
acerca de como eliminar datos de paciente, consulie la Philips SureSigns Central Service Guide {Manual de servicio

& Philips SureSigns Central, salo en inglés),
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Central de Monitoreo Philips SureSigns

Si se derrama liguide scbre el equipo, pongase en contacto con el ingeniero biomédico o con otra persona del
servicio técnico para verificar el rendimiento y la seguridad del sistema.

Para garantizar un funcionamiento adecuado, elimine periddicamente el polvo y la suciedad de los ventiladores del
PC, el teclado y el raton.

La utilizacién de accesorios y cables que no sean los que se especifican en la documentacion del producto puede
dar lugar a un aumento de las emisianes o a un descenso de la inmunidad del producto.

El praducto no se debe utilizar cerca de otros equipos ni apilarios sobre los mismos. En el caso de que deba apilar el
producto, debe comprobar que puede funcionar correctamente antes de utilizar el praducta.

Si no se implementa un programa de mantenimiento adecuado se pueden producir dafios en el equipo y peligros
para la salud.

Los datos de paciente que se envian desde el monitor a SureSigns Central no estan codificados. La red de
SureSigns Central esta implementada en una red aislada y dedicada. Para proteger la informacion sanitaria en
areas protegidas electronicamente (ePHI), se deben adoptar precauciones para restringir el acceso a la red aislada

y dedicada de SureSigns Central.

Advertencias y Precauciones generales

Si por algin motivo se pierde la conexién entre SureSigns Central ¥ los monitores de cama, compruebe los
pacientes y siga los protocolos y procedimientos de Ia instalacion respecto a fallos en los equipos.

No confie exclusivamente en las alarmas sonoras de SureSigns Central para la monitorizacién de los pacientes.
Para que el método de monitorizacion del paciente sea lo mas fiable posible, es necesario utilizar correctamente
todos los equipos de monitorizacidn y observar al paciente de forma minuciosa.

Si en SureSigns Central se han habilitado los ajustes del limite superior e inferior de las alarmas, todos los ajustes
de las alarmas se sincronizardn entre SureSigns Central y el monitor de cama. Si se produce un fallo de
alimentacidn en los monitores de cama y en SureSigns Central, los monitores de cama recurren a la alimentacion de
la bateria y se mantienen todos los ajustes de las alarmas en el monitor de cama. Una vez restablecida la
alimentacion, los ajustes de las alarmas gue se guardaron en el monitor de cama se envian a SureSigns Central.

Si se produce un fallo de alimentacién, compruebe toda la configuracion del sistema en SureSigns Central cuando
se restablezca la alimentacion.

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, segun sea necesario en la instalacion,

Compruebe todas las canexiones fisicas, incluidos el ratén, teclado, cable de alimentacién, cable de pantalla, cables
de la barra del altavoz y clave de licencia con regularidad. También debe comprabar periddicamente el LED de
alimentacién que aparecen en la pantalla y |a barra del altavoz para asegurarse de gue no hay ningtin fallc de
alimentacion.

Si un cable de la pantalla se suelta 0 se desconecta, en la pantalla de visualizacion se mostrara el mensaje
“Comprobar cable de video”.

Transcurride 1 minuto, el LED de !a pantalla cambiara a color amarillo y la pantalla pasara al modo de suspender.
Compruebe que los cables de la pantalla estén bien conectados a la pantalla y al PC o pongase en contacto con el
ingenierc biomédico o con un miembro del servicio técnica.

Durante la instalacién, la pantalla se configura para ofrecer una visualizacién éptima, No cambie los ajustes de la
pantalla. Si, accidentalments, cambia los ajustes dela pantalla, pangase en contacto con el administrador del

sistema para volver a ajustar la pantalla.

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

los cables del ratén y el teclado estén bien conectados. Si, después de confirmar que los cables estan bien
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conectadas, el problema continda, péngase en contacto con el ingeniero biomédico o con un miembro del servicio
técnico para que lo reparen inmediatamente.

Si el sistema estd configurado para la monitorizacion de varias paginas y el ratdn o el teclado dejan de funcionar,
siga los protocolos y procedimientos de la instalacion respecto a una pérdida de la monitorizacién central.
Compruebe tedos los pacientes, especialmente aquellos que estan en paginas no visibles.

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

No utilice un ratén inalambrico con SureSigns Central.

Restricciones de uso
Un médico ¢ perscnal autorizado por &l debera evaluar los artefactos en el ECG y otras formas de onda fisiolgicas
causadas por interferencias electromagnéticas, a fin de determinar si afectaran negativamente a! diagnéstico o

tratamiento del paciente

3z

Uso previsto

Philips SureSigns Central est4 disefiado para la visualizacién central de ondas fisioldgicas, parametros 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 netificacion al usuario de alarmas procedentes de otros dispositivos médicos
de la red. Proporciona la vista retrospectiva a las condiciones de las alarmas, ondas fisiolégicas y parametros de
varios pacientes. El uso previsto dela impresora, si existe, es ¢l de proporcionar una copia impresa del texio, los
graficos y los datos de las ondas.

Philips SureSigns Central puede proporcionar un sistema de conexidn e intercambic de informacién con sistemas
externos. Philips SureSigns Central estd disefiado para utilizarse en hospitales y en sistemas de cuidado de
pacientes fuera del hospital {coma clinicas, instalaciones de cirugia ambulatoria, instalaciones de asistencia

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

Restricciones de uso !
Un medico o persona! autorizado por él debera evaluar los artefactos en e ECG y olras formas de onda fisiologicas
causadas por interferencias electromagnéticas, a fin de determinar si afectaran negativamente al diagndstico o

tratamiento del paciente.

3.3
Philips SureSigns Central proparciona una monitorizacién remota continua y un sistema secundario de notificacion
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)
+ Hostdel PC
*  Conmutador de red
e Clave de ficencia
« Pantalla LCD
s  Barra de! altavoz externo

Teclado y raton

ing. ge Péagina 3 de 11
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Monitores compatibles

Entre los monitores de SureSigns compatibles se incluyen los monitores de paciente VM4, VM6 y VM3 con la
version det software A.03 o posterior

Diagrama de red

‘ Hamtr I3 pegriores do £ ‘
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Consulta y modificacién de la configuracidn del sistema

La ficha Sistema de ia ventana Configuracién del sistema incluye una seccion de solo lectura gque proporciona
informacién sobre SureSigns Central, varios ajustes de configuracion del sistema v el botén Test del audic. Para
obterier mas informacion sobre el test del audio, consulte “Prueba de la barra del altavoz” en el capituio
correspondiente.

Nota — La ventana Configuracion del sistema contiene varias fichas, incluida la de Sistema. El usuario solo puede
acceder a la ficha Sistema. El resto de fichas estan protegidas mediante contraseiia.

Consulta de la configuracién del sisiema

Pasas para consultar la configuracion actual del sistema:

1 Haga clic en ¢l batdn Configurackin del ststema
f de [a barma de hermmienias,

|5}

En 12 venlana Configuractén del sistema, seleccione la
ficha Sistema.

Se abre §a ficha Sistema,

La informacian de solo lectura de Iz ficha Sistema incluye lo siguiente:
= Configuracion: el cédigo de la clave de licencia, el nimere maximo de camas y el nimerc de pantallas

autorizadas mediante la clave de licencia.

Pégina 4 de 11
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Central de Monitoreo Philips SureSigns

¢ Clave de licencia: el nimero de serie de a ¢lave de licencia ¥y la carga restante en la bateria de la clave de
licencia.

s Versién software: la version actual del software de SureSigns Central y la version del sistema operativo.

* Idioma: el idioma configurado actualmente en SureSigns Central.

+ Direccidn MAC de LAN: la direccién MAC de LAN inica asignada a SureSigns Central.

» Direccion IP de LAN: la direccidn IP de LAN asignada actuaimente a SureSigns Central.

* Espacia libre en disco: la cantidad de espacio libre en el disco duro del sistemna ¥ el nimero estimado de
dias restantes para que esté lleno el disco.

* Nombre estacién centrai: el nombre que el administrador del sisterna ha asignado a SureSigns Central. El
Nombre estacién central también aparece en el Ment Sistema del monitor de cama.

* Tamafio de pantalla: el tarmafio de una o de las dos pantallas conectadas a SureSigns Central.

* Resolucion de pantalla: 1a resolucion actual de una o de las dos pantallas conectadas a SureSigns Central.

* Tamafio de pixel: el tamafio de pixel actual una ¢ de las dos pantallas conectadas a SureSigns Central.

Modificar la configuracion del sistema
Pasos para cambiar |a configuracion del sistema:

Paso
1 Haga clic en &l botén Ganfig 16n eal mlst;
de Ly burra de herramienias,
2 £nla Confg 1n del sist selecrione Ia
Beha Sistema,
3 En g fichu Sistemna, cambie una de los siguicntes sfusies:

Advartencia — Establezce of volarmsn de In glerme 1
0 funclin def ersarna y ks niveirs de ruisds ombientl,

El volimen de fo siarma ¢ debe probar g verifioer darants
i Inviatacife, £l volumen &7 alarma deberia ser o
Suflclertionten te 81t com v gue piivda aire on

of enrorno previvo,

* Volumen tono da Harma: oilice £ste sjuste pam aumentar
o dismiraty el wlumen e [z abuma, (Na purde afcrar
el volumen de L alurrea on 1a barrs del alivoz).
Nota « E! adwcinisirador def sis Fuede establover un
volumen arintng de ahivma, fo que evitand yue se ajieets
ef vofiuen por debafs det mivel expeciflcads.

¢ Unid. presién sanguines, wilice site ajuste para caehiar
Las imidades de medida de Is proiion artenal invisva y no
invasiva, L opeiones san mmHg v kP,
¢ lnid. tempenrtura: utilice exte afusic purs exmbar
o unidadtes de medids de . tesng Las sprigecs
=on "C y*F.
* \nideden prasidn £O2: otilice este sfusy paes cambiar
bas umidades do tedida de COsef ¥ mi00s Ly apeiones
e mnHg y kPa
Nota — Los cambins reolisadas en be configuracidn
g bz wnildertes de madida o ke shheroalzan entve
SureStgr Cennral v ol mondtar de cama.

» Exiado de 12 imgrenom selaccione o botsn Extade de
la ¥mpresars pars sk, deterer a canedlar rzhajos de
mupresiin. EF ot Extado de In npresors, mpestra

i sombre de B impresora predercrminada,

Teat ded pudler conmile “Procths de b Tamra det aluvas™

ent ko pigina 59,

« Cumdriculs de ECG; scleccinoe 1a casills Cusdricula de
ECG parn mostrer la custriculn de formss de oncdn, de ECE
o odos les sertores, Desactive b casifia para seultar 12
cuadricala de firms de emda de ECG en todas bos sectores,

»

Monitorizacion fija y flexible
El administrador del sistema configura la dispesicién de la pagina segdn el modelo de use de Ja unidad.
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* Enuna unidad en las gue se utiliza el modeio de uso de monitorizacion fija, los monitores permanecen en una
ubicacidn fisica fija y se asignan a un sector fijo en una pagina. El administrador del sistema también puede
bloquear la disposicién, que impide cambfar las asignaciones de los sectores.

* Enunaunidad se puede utilizarla monitorizacién flexible si hay mas camas que monitores. Este modelo de uso
le permite trasladar los monitores de una ubicacion a otra, segin sea necesario. Para pader utilizar el modelo
de uso de monitorizacion flexible, el administrador del sistema puede configurarlo de una de estas dos formas:

— El monitor siempre aparece en el mismo sector, independientemente de la ubicacisn fisica del monitor. EI
administrader del sistema bloguea la disposicién para que no pueda volver a asignar e/ monitor a otro
sector.

— El'monitor se puede volver a asignar a otro sector con cada uso. El administrador de! sistema no bloquea la
disposicién.

En la instalacion 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.

5i traslada el monitor de una ubicacion a ctra, plantéese si necesita volver a asignar el monitor a otro sector en Ia

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

3.8 !
Limpieza del sistema

Mantenga los ventiladeres del PC, el teclado, el ratén, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad.
Precaucién

Evite llevar comida o bebida cerca de SureSigns Central. Evile derramar liquidos. Si se derrama liguido en alguna
parte de SureSigns Central, péngase en contacto con el administrador del sistema.

No utilice materiales abrasivas, lgjia o disolventes fuertes en ninguna parte de SureSigns Central.

No rocie liquidos de limpieza directamente en las partes del sistema,

Neo esterilice mediante vapor ni limpie mediante ultrasonidos ninguna parte de SureSigns Central.

Pdngase en contacto con el administrador del sistema para sustituir cualquier componente que muestre signos de
dano o deterioro,

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

Pasos para limpiar los componentes de! sisterma:

! Paso -

I Elimine 1z suciedad o ol polve del PC, o! teclado y el raton
ulilizando un pafio limpio, suave y antiestitico. I

2 Limpie [z pactalla de visualizacion y In carcasa con un pafio
limpio, suave y antiestitice.

Precaucion

No rocie liguidos ni aerosoles directamente en 1a pantalla.
Nbo ntilice dixelventes ni igquidas inflamables pora limpiar i
Iz puntaila

3 Para suciedat o menchas dificiles de 1impiar, péngase en
contacto con ¢l administrador,

» Pares exteriores del PC

» Raton

Pantalla del monitor y carcasa

— -

fng, Germ 4n Pégina G de 11




pH l Ll p s INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Central de Monitoreo Philips SureSigns

» Exterior del teclado y partes superiores de las teclas

+ Cables

s Clave de licencia

317

Alarmas técnicas

SureSigns Central muestra las alarmas técnicas que se producen en SureSigns Central y en 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 pagina. El
coler de la alarma técnica se basa en la prioridad de la alarma {rojo, amarillo o azul}. Si hay ma&s de una alarma
técnica, los mensajes se alteman cada 1.5 segundos.

La alarma de Sin datos de 'a cama es similar a ofras alarmas técnicas, aunque no aparece en el panel de mensajes
y tiene algunas diferencias en cuante ai comportamiento. Para obtener mas informacién, consulte la seccion "Alarma
de Sin datos de la cama”.

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

Mensaje
de al Prioridad | Causa
Bsse de datos | Baja La base de datos det sistoma ests 2 punto de {
darnagiado mleanzzr su capacidad méxinw. Péngase en
grande contacto can el administrador del sistema. .
Cuando aparece este mensaje, el sisterna t
scguird funciomandoe normalmente durante
un periado de tiempo. Si no se soluciona el
problema, se mostrand una advertencia para
notificarle que se ha detenido [a
monitorizacion de Central,
Bateria do Baja La bateria que gueda ew Ia clave de licenciz
la clave de os inferior 21 80 por ciento.
liconwcia baja Péngase en contacty con el administrador
det sisterna o suslituya las baterias, segin se
describe en “Sustitucidn de las baterdas de [a
clave de licencia™ on 13 pigina 2-50,
Clave de Alta La clave de licencia estd desconectada del PC.
:l:mcla d"° Caonecle inmediatzmente fa clave de heencia
tectada para silenciar la alarma o pangase en contacto
con el administrador del sistema,
Prepirese para implementar procedimientos
de monitorizacian altemativos. S la clave de
licercia permenece desconectada durante méds
de 10 minytos, SureSigns Central s apaga.
Error de Baja SureSigms Central no estd enviando datos al
exportacidn servidor de registros sanitarivs electrdmicos
da datos o al servidor de la interfaz de HL7.
Péngase en centacto con ef edministrador
del sistema, }
J
<

Ing. German Andrés Vidan
Co-Birecior Therico
Priims Argenina S.4 - Healthcare
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Mensaje
de alarma

Etror de red Baja Se iz perdido In conexidn de red.

Ademas, el mensaje Sin datos de la cama
se muestra en todos los seetores y el mensaje
Sin monitorizacién centrat sc mucstra en
tados lox monitores de cama.

Prioridad | Causa

Péngase en cantacto con el administradar
del sisterma.

Error del altavoz | Baja La barm del altavoz ha dejado de fimeionar,

Pdngase en coniacto inmediatamente con el
administridor del sistema.

Fachamora Baja Indica que sc ha producidn un desfase horario
establecidas de mds de 30 segundos en SureSipns Central.
Esta alarma se produce s SurcSigns Central
estd sincrisnizado con un servidor horario de
Intemet o 51 ¢l sistema estd configurado para
ajustarse automiticamente a1 horario

dc verano.

La alarma de Fechahors gsiablecidas es
solo ura slanmgd visual; Bo sucna ninguna
alarma sonora.

Mensale

de afarma Prioridad | Causa

No pueite Baja Pucde ser debido a uno de los motivos

aceptar log siguicntes:

nuev;s = El mimero miximo de menitores, segiin

monitores lo autoriza la clave de licencia, ya estin
conectados a SureStpns Central.
Para afiadir un monitor nuevo, el
admtinisirader del sistems debe eliminar
1n monitor existente ¢n la ficha
Adrministrecién sistema protegida
mediante contrasetia,

= No hay sectores disponibles.
Péngase en contacta con el administrador
del sistemna o afiada mis sectores, segiin
se describe er “Modificacién del olimero
de sectores™ en la pagina 2-15.

Pérdida de Bajz Se ha producido un falio det sistema
monltoriz ¥ SureSigns Central se ha apagado

¥ 52 ha reiniciado,

El mensaje Pérdida de monitotiz indica
que ¢s posible que sc hayzan perdido datos de
paciente mizntras el sistema estuvo apagade.

Silenciar una alarma técnica de SureSigns Central
Pasos para silenciar una alarma técnica de SureSigns Central y borrar el mensaje de la alarma:

* Haga clic en el pane! de mensajes.

Alarmas técnicas del monitor de la cama
Las atarmas técnicas que ocurren en el monitor de cama aparecen en la lista de alarmas del sector. Para obtener

informacién sobre las alarmas técnicas del monitor de cama, consulte las Instrucciones de uso de sU monitor.

Andrés Vidan Pégina 8 de 11
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Especificaciones ambiertales

Parimetro | Especificacion
Temperatura
Funtipnamiento De §5%C 3 32.5°C ron bz impresora

Be HPC a 35°%C sin 12 impresora

Almacenamiento De = 209C 2 40°C con la impresora
Be - 20°C 3 60°C sin 2 impresora

Humedad

Fimcionamienta De 20% al 80% de HR, sin condensacidn

Almacenamicnto Do 15% al 90% de HR, sin condensacion

Allitud
Funciotamiento De 0m p 3000 m por encima del nivel del mar
De 1.013 mbar a 701 mbar {de 101 kPa a 70 kPa)
Almatenamiento Dec O a %144 m por oneima det nivel del mar

Pe 1013 mbar 2 301 mbar {de 10T kPa a 30 kPa)

Compatibilidad elsectromagnética

Los equipos electromédicos pueden generar o recibir interferencias electramagnéticas. Este producto se ha
evaluado para compatibilidad electromagnética (EMC) con los accesorios apropiades segan IEC 80601-1-2:2007, ia
normativa internacional para EMC en lo que respecta a equipos médicos eléctricos. Esta norma IEC se ha adoptado
en la Union Europea como la European Norm, EN 60601-1-2:2007.

Las interferencias de radiofrecuencia {RF) de dispositivos de transmisién cercanos pueden afectar negativamente ai
rendimiento del producto. Antes de utilizar éste deberd evaluarse la compatibilidad electromagnética con dichos
dispositivos cercanos.

Los equipos de comunicacidn por radiofrecuencia fijos, portatiles y méviles también pueden afectar al rendimienta
de loes equipos médices. Consulte a su proveedor de servicio cudl es la distancia de separacion minima
recomendada entre 10s equipos de comunicaciones de RF y el producto.

Los cables y otros accesorios gue deben cumnplir la norma se enumeran en la documentacion que se suministra con
el producto.

Advertencia

La utilizacién de accescrios y cables que no sean los que se especifican en la documentacion 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 equipas ni apilarlos sobre los mismos. En el caso de que deba apilar el
producto, debe comprobar que puede funcionar correctamente con ia configuracién necesaria antes de utilizar el

producto.

Reduccion de interferencias electromagnéticas
El producto y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de RF y causar rafagas continuas y repetitivas de la
iinga de alimentacion. Entre los ejemplos de ofras fuentes de interferencias de radiofrecuencia se encuentran otros
dispositivos médicos eléctricos, productos celulares, equipes de tecnologia de la informacion y transmisiones de
radio o television. Si detecta interferencias, indicadas por artefactos en el ECG o variaciones drasticas en los valores
de medicion de pardmetros fisioldgicos, intente localizar la fuente. Analice lo siguiente:
* (las interferencias se deben a una aplicacion incorrecta de los electrodos o sensores? Si es asi, aplique
de nueve los electrodos y sensares correctamente segun las indicacicnes que aparecen en las

B J
Instrucciones de uso del producto.
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* ;lasinterferencias son intermitentes o constantes?
+ ¢lasinterferencias se producen Unicamente de determinades lugares?
* ;Llas interferencias sélo se producen cuando el dispositivo se encuentra muy cerca de determinados
equipos médicos?
= ;Sufren cambios importantes los valores de medicién de los pardmetros cuando el cable de alimentacién
de CA del dispositivo que se sospecha que interfiere estd desenchuiado?
Una vez localizada la fuente, trate de reducir la interferencia aumentando en lo posible la distancia entre ¢l producto
y la fuente. Si necesita ayuda, pongase en contacto con su representante local de servicia.

Restricciones de uso

Un médico o personal autorizado por él debera evaluar los artefactos en el ECG y otras formas de ondz fisiologicas
causadas por interferencias electromagnéticas, a fin de determinar si afectaran negativamente al diagndstico o
tratamiento del paciente.

3.16

Especificaciones de hardware

Sistema
Parimetro | Descripchin
Entrads de elimentacion | 100 — 240 V CA, 50/60 Hx :
del s1sterna

Tiempo de respucstz del Dates numérizos — £ 3 segundos

sistems {desde Ja cama Formas de snda — < 3 scpundes
Central

a Central} Alartnas visuales — € 3 segundos

Inicio de PN] remot — £ 3 scgundos |

Tiempo de arranque del < 2 mimos
sistema (se incluye ¢l
tiempa de arranque det
PC, el sistemz operativa

y el sofiware de Cenirat) i
Tiempo de respuesta “5ms 1
de LCD

Resolucién de LCD Fijaz 1.920 x 1.0B0

Range de alannas sonoras | 454B - 8548

Clave de licencia

Parimetro Descripclén

Entrada di slimeniacion EX 1Ay

(LS8 2.0)

Alimemacion de roserva Baterias alcalinas de 2 AA {

Alzmma de nivel bajo @ < 80% de carpa

La clave de ficencia sigue estando apemtiva
durante |10 mimos despuds de cambiara {a
alimentzeién mediante las baterias,

Frecugtcis de resonancia | 460 Hz £ 20%
del altavoz

Neificacion de alarmas [LEDX: estados de alarma rojo, ammarille, verde

Especificaciones de software

Pagina 10 da 11

In
a. g:rmén ras
., . ~Oire i fls
Philips Argentin S A. Phitips "quenyn:tgr Teemeo an

Djvision i edico: " Healthngg



PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B
Central de Monitoreo Philips SureSigns

Especificacién

Crmm pos £

Dpci {dependen de B elave de licencisy
«n
+ 1
- B

Pigina por sisrema & miximn
Sectores por plying 16 ey
Formato de + Columess— {2
vizgliracidn + Filt por cohrmn — 1,2, 4,8
Parbmetro Espacifi scidn
Madiciorrs mosrades | - SpOs
i son compadbles * Tory
€n ke cacra) '+ Oy
+ Proside sapguttens ao invesive
+ Prexion sampiises mvexins
= Frovomeiy cantiacs
* Frecumehs el paho
+ Arimna
+ Frotomcts respinnueis
Fornas de onds + ECGL, ECG2 de 3 derivaciones
dignanibics ¥ 5 derivaciones
* 5¢0,
= Rospiracida
. 0O,
+ Pres
Focman dc onds Sepin o omeho & soctor 1L 2. 4,6l
PO camy
Longited de fovna + Lina voln ooy & sepundoy @ 23 mmi
de ooula 12 megundon & 115 ownfwer
« Cok dotie; ¥ rgmdos i 25 mem
£ acgmndos i 12,5 rxo/sec
Dratow de eomiberwin = Bevisidm de indencin prifica
* Revisidn de iendencts ahota
+ Revhido de forms de envlade EOG ELEOG 7
+ Revishin de slevrafracesn
+ Reviside dr tmdencis de PN]
Parierwiro Especificachbn
Corertia de + Pzl grifies siecctonsbie por o rh
endencia grifics imovrios & Beropo & 15 minnine s 24 horsa
* Rownkxibn de | scpunds
= Orificen de todon lox perbmwetson
+ Virins valoros pary of parimcie o ceestidn
con codificnsiin de oot
« Indicadone de alarins
Carrshts de + 5o mwctrey wdes bor pardvnetrn
tendencia tibwlar .y o5 &c tempo seleccionsba
por of mmasio de [ scporads a 2 horsy
v indicadares de slarms
Dryaen de pachenie 240 horas de tode Yes ediciones, formas de sads
Al tadot d ECO y whwrso pary eads pacicntr monitorizads:
Hivoris de slarmoas ¢ Moaje de abimes
* Fecha y hora dz La abayes
« Priowidsd de atzrms
+ Formes de anda de 00 1L, EOTG 2
Formaes de + Cora USA: 2159 mm 1 2794 mm
impre chde + Ad: 210 mm * 297 omn
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-9058/14-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT) -certiﬁca que, mediante la Dispo%icién
de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se

aut ?0 la mscrlpcmn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Central de monitoreo.

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

Monitoreo Fisioldgico.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Estd disefada para la visualizacion central de ondas

fisioldgicas, parametros 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 notificacion al usuario de alarmas

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

las condiciones de las alarmas, ondas fisioldgicas y parametros de varios

pacientes,

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

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

Philips (S863291) con conjunto de hardware.

Periodo de vida util: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.



l'//
Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,

Estados Unidos.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-181, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... ZI'UCTZH]" ........... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO '? 4 3 8

.

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Naclonal
AJM.AT.
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