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BUENOS AIRES, O 7 DIC. ?OtO 

VISTO el Expediente NO 1-47-15910-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Monitor Paciente y nombre técnico Sistemas de 

Monitoreo Fisilógico de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-44, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

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

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

C-:.::--
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-15910/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

r ., 
i 
I 

/1 ¡lA ~1 ~ //Nvá 

Dr. OTTO A. oaSl\!lG Ea 
SUB·INTERVENT(¡)E! 

A..1'I.M.A..T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PRODUCTO ~ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 7 .. 8 .. 8 ............ . 

Nombre descriptivo: Monitor Paciente 

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

Monitoreo Fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: nI 

Indicación/es autorizada/s: monitoreo, registro y activación de alarmas de 

múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales 

en entornos sanitarios. Además esta diseñado para su uso en situaciones de 

transporte dentro de una institución sanitaria. 

Modelo(s): SureSigns VS2, SureSigns VM1. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Ciclo de Vida: 10 (diez) años. 

Nombre/es del/de los fabricante/s: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1085 

USA-(978)687-1501 

Expediente NO 1-47-15910/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

-~ , ., 

n 
/W~J"lL, 

Dr. OTTO A. ORSII!IGBER 
sue·INTERVENT<)R 

A.:i.M:.A.'l'. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDIC!:O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~.a .. 8 .. ~ ......... . 

Dr. OTTO A. ORSli'lGBER 
SUB-INTERVENTC¡¡R 

A.NJd.A.T. 



3.1 

PROYECfO DE RÓTULO 
Monitores PHILIPS 

Anexo I1I.B 

PHILIPS 
Belgrano 1215 Pls04. Ciudad de Buenos Alres 

Fabricado Dor: 
Phlllps Medlcal Systems 
3000 Mlnuteman Road. Andover, MA 01810·1085 USA. 
(978) 687·1501 

MONITOR PACIENTE SureSigns Modelo: __ _ 

Ref# ____ _ SIN xxxxxxxx ¿] .................... . 

{~} 
Director Técnico: Leonardo G6mez. Bioingeniero Mal. N~ 5545 

Condición de Venta: _______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-44 

, 
\ 

OIOlog. lEON'"~ 
Mal CO "",Oc GOMEZ 

. P/~. 
Director T .;)545 

AG." n,co 
... EO S.F.l. 

fER ANDO SCIOLLA 
ApoderadO 

AGIMEO S.R.L. 
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3.1 

INSTRUCIONES DE USO 

Monitores PHILIPS 
Anexo HI.B 

Importado y distribuido por: PHILIPS AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Pls04. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado por: 
Philips Medlcal Systems 
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1085 USA. 
(978) 887-1501 

MONITOR PACIENTE SureSigns 

{~} 
Director Técnico: Leonardo G6mez. Bioingeniero Mal. N~ 5545 

Condición de Venta: _______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-44 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
}> PB/IgtrJ de exp/o8I6n. Equipo no sdBcusdo fJIIIll u/IIIzar BII ptNSIICis de lHIBIlI1JsIcos InIfamsbIBs lTIBZt:Iados 

con BI_, oxfgBno u 6x/do nI/roso. Las concenltacfon6s de oxfgBno dBIJen ser <25% Y Is prssI6n parc/III < 

27,5 kPs cusndo no 6Xista ningún otro oxidante. 

}> PB/IgtrJ de descargII BIécIricII. S6/o BI pen;ons/ de stNVicio cuslilicBdo puede rrHirBr lBs cubiBr/as. En BI inlettor 

no hay piezas qutI BI usUBrfo puede trIpBffIf'. 

}> No kJqUB sI psc/BnIe, nlls mesa, ni /os instrumsntos dutante Is dBsIIbrIIscidn. 

}> La pnJCis/6n de Is msdIcI6n pusdtJ disminuir lemponI/mente miBnlras S8 trJIJlIZa Blst:lrrJcltugIB o dsslibdlscl6n. 

Esto no sfrlcte s Is ssguIfdsd dBI paciente ni dBI squIpo. 

}> No Bbnl BI monitor ni intente csmblsr Is bsterls. SI sospecha qutl6XÍSIe un prob/smB con /os COITIpOf/BIIIBs 

Inlemos dBI monitor, p6ngBsB BII conlaclo con su SBfV!cfo de biomBdicins o con BI te¡HfIIlBII/ante loCBI de 

PhI/ípB. 

}> C%qUB /os csbIBs slBjBdos dBI psciente con BI fin de BvIter estrangulBcldn o qutI estos S8 enteden. 

}> No sitúe BI monitor BII una posicitJn BIlis qutI pusdtJ CBIN' sobr8 BI paciente. 

}> No IBvsnte BI monitorporBl CBbIe de slltntmtecl6n o lBs ~ dBI paciente. 

}> La cesta dBI soporte WHtiCB/ con tUBdBs lIBnB una CBpBCidBd m4xims de 3,8/rg (8I1bn1s). SI coIoCB",. de 

3,8/rg (811bn1s) en Is cesta, BI soporte IIfII1iCBI con tUBdBs podrIs M:IA::BJsB. 

}> No utiIiCB BI monitor en ",. de un paciente s Is I'BZ 

}> Psm gsfBfIllZar BI BlslBmiBnlD eItk:Irico dBI paciente, conecte BI dIsposIIIvo tJniCBl1I8IIte s otros equipos qutI 

pmporcionen sIsIsmiBnto eItk:Irico fJIIIll BI psc/BnIe. 

}> Ut/ffce _te csbIBs de ted sin proteccI6n. C'-"'- -' 
}> UIII/es sólo csbIBs de slimenlBcldn (de Iras hHos con tIIIChufes conec/ados s 1iBtrB) y tomas BIécIricIIs 

conecIBdos s 1iBtrB. No BdBpIe nufICB un enchufe con conexi6n s liBtrB s una lDmB BIécIricII sin COfIBXi6n s 

liBtrB medlBnte lB SJdnlcci6n de lB puesta s liBtrB equ/polBnciBJ o Is presi/IB de COfIBXi6n s 1iBtrB. 

}> No utiIiCB CBbIBs de extensión fJIIIll conectar BI monitor s lBs tomas BftJcIJicss. 

}> Los CBbIBs tAN dBIJen cumpHr trxJos /os requisIIDs Iocsles sobr8 s/stemss BItk:trIcos. 

}> No utiIiCB BI monitor o /es SIIIISOIfIS de Sp02 dUlBnte una sdquisicidn de imágenes de f'8SOfI8IICis ~~1iCB 

(MRI). La corriente indu.cfds ,podtfs CIl'US8/' ~rrrsdutaS. 

. GOMEZ 13 
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INSTRUCIONES DE USO 7 8 89) Monitores PHILIPS 

Anexo III.B . . ~. ~6. ..... ..J 
.\1 J ~ El monitor putK/B afsctar a la capIuta de /rMgBnBs de tr1SOfII1IICI8 magnétIcs, ydícha tr1SOfI8/'ICI8 putK/B ~ oe~ 

afsctar a la prscisI6n de /as fTItldicionM del monitor. 

3.2 

~ SI hay lIIJIlbs squipos COIItICfados anlrfl sr o COIItICfados al paclsnla, la SUfT/B de /as corrIantas de fuga putK/B 

suptlf1Jl' /os Irmitss BS{16CffIcados sn la fIOfTTI8 EN 60601-1. 

~ No COfItICIs este monitor a ningún equipo o disposiIivo q//8 no sea el BSfJ8CIIk;ado sn este manual. 

~ No S8 f8COfTI/anda la BSfBriIización pam BSIs monffot; lICCBSOIfa o limgibIe a manos q//8 S8 /ndiquB /o conlrBtio 

sn /as Instrucciones de /ISO que acompaIIan a dichos accssorios Y tiJngIbIes. 

~ US8 únicamente accssorios apmbados con el monitor Sur6SIgns \111'1 Y SursSigns lIS2. La utIIizaci6n de 

lICCSSOffos no aprobados putK/B disminuir el nmdIm/snfr) o la S8fIIJffdad del monilrx: Consulte /as 

Instrucciones de /ISO que acompalfan a /os 1ICCSSOffos. 

Uso previsto 

El monitor de paciente SureSigns está pensado para la monitorización, el registro y la activación de 

alarmas de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos 

sanitarios. Además, el monitor está diseñado para su eso en situaciones de transporte dentro de una 

institución sanitaria. 

3.3 Instalación conjunta 

Conexiones - Comprobación de la conexión a red 

El icono de conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el 

estado de la conexión a la red VSV. 

El_X~ __ diéooooletediudica que el 
lIIOIlÍIIlrÍÍ' ...... ~ •• ted,,'!IV. ¡¡,. dir"ule 
......... _e1 ........ ''Sm-;-"''...a.¡'. 
~Ja .-.ióo. .... ¡m!oposlorí« dOIlIIOIlÍIIlr, 
!'.'Jd=DOAenp .... "póapt_~COIlf') •... <101 ...... 

Asignación de nombre al monitor 
Cada monitor está identificado por un nombre de monitor en VSV. Durante la instalación de VSV, el 

administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y. a continuación. asigna cada monitor a un 

panel de visualización en VSV. El nombre del monitor es, por lo general. el número de la habitación o 

cualquier otro identificador único que indica a VSV el monitor que envía los datos del paciente. En la 

ilustración siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV. 

'~rector" e ¡; L 
AEo\1.\EO S. . . 
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~ Moni~~~~~iLIPS _ . (( OLIO 

Si cambia el nombre del monitor (en el Men~ slslBma), asegúrese de que el nuevo nombre cumple las ;~=.~ 
mismas convenciones que los nombres existentes. Por ejemplo, en la red VSV del ejemplo anterior, no se 

debería modificar ·Cama-2" por "Habitación-16" ya que el resto de los monitores están identificados por el 

número de cama y no por el número de habitación. 

Precaución El sistema no evita la duplicación de nombres del monitor. Si traslada el monitor a otra 

ubicación, asegúrese de cambiar el nombre del monitor pare que se corresponda con la nueva ubicación. 

~ Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns que se aplican al paciente están 

clasificados como tipo CF, que especifica su grado de protección contra descargas eléctricas. Todos ellos 

están clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el srmbolo del corazón en el panel 

lateral. 

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugra. 

Los monitores de signos vitales SureSigns se ajustan a la norma CISPR 11. Los monitores de signos 

vitales SureSigns se pueden utilizar en cualquier centro, salvo establecimientos domésticos y aquéllos 

conectados directamente a la red eléctrica pública de bajo voltaje, como los edificio~ de uso doméstico. 

Antes de su uso clínico, asegúrese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Si la 

precisión de alguna medición no le parece razonable, compruebe en primer lugar los signos vitales del 

paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobación con el monitor para asegurarse de que 

funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuración del monitor se ajusta a las selecciones 

previstas. 

Si conecta el monitor a algún equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clínico. 

Consulte las Instrucciones de uso del equipo para obtener una información más completa. 

3.4y3.9 

Instalación, mantenimiento y calibración de Monitores 

Seguridad en la Instalación 

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según la norma 

EN 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma 

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los 

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. 

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 el sistema cumple los 

requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el Centro de 

atención al cliente de Philips o con su representante local de Philips. 

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a intervalos 

regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones 

medioambientales. Se pueden realizar pruebas periódicas para comprobar el rendimiento, según se 

describe en la guía SureSigns Patient Monitor Setup Guide. L~ 

Instalación eléctrica del equipo 
~NAN?;':'::~IOLLA 

APoderada 
AGlliAEO S.R.L, 

El mO~IlIM!tncionará tanto con alimentación de CA como con la baterra interna. 
B~in LEON~A"R~O~~~~ __________________________________________________________________ _ 

Ma ' ,copnEC ~54S PégIna 3 da 13 
Di ' tor TécnIco 
AG'MEO S.R.L 



Para encender el monitor: 

INSTRUCIONES DE USO 
Monitores PHILIPS 

Anexo I11.B 

Asegúrese de que la toma de corriente a~erna está conectada a tierra correctamente y de que suministra la 

tensión y la frecuencia especificadas (100 - 240 V CA, 50- 60 Hz). 

Si su centro requiere una conexión de compensación de potencial independiente, utilice el conector de 

puesta a tierra en la parte posterior del monitor. Conecte un cable de toma a tierra desde la puesta a tierra 

equipotencial hasta el sistema de toma a tierra del centro. 

Cargar la bateria 

Siempre que el monitor está conectado a una fuente de alimentación de 

CA, la bateria está cargándose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de 

la batería esté bajo. Deberá conectar el monitor a una fuente de alimentación de CA antes de utilizarlo sólo 

con la alimentación por batería. 

Mantenimiento Preventivo 

Mantenimiento realizado por el usuario 

Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo: 

• Resecamiento de gomas y conexiones. 

• Rajaduras de partes plásticas y conectores. 

• Oxidación de partes metálicas. 

• Ruptura de cables. 

• Fallas en la alarma sonora o visual. 

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con DIXTAL o con el 

representante oficial local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando 

mayores trastornos o daños. 

PRECAUCiÓN 

Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Autorizada de Asistencia 

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

Calíbración 

Consulte el manual de los módulos para revisar la necesidad de alguna calibración específica. 

3.6 Interferencia reciproca 

Seguridad en la Operación 

El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500VDC. La 

corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra está limitada a menos de 10mA a 240VAC. 

El monitor posee fi~ros de protección que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es utilizado 

simultáneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilador, marcapaso cardíaco, etc. 

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisición de las señales 

fisiológicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de 

interferencia. NOo SC\O\.\.A 

La conexión de varios equipos en una misma red de alimentación eléctrica puede cat§§r ~asd~ \. 
.. R\IIAEO ••• 

electrostáticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fluctuaciones en laS"SBnales 

Página 4 da 13 



INSTRUCIONES DE USO 

Monitores PHILIPS 
Anexo III.B 

fisiológicas del paciente que no tengan un origen fisiológico. Las duraciones de estas fluctuaciones están 

limitadas por el tiempo de exposición del equipo, y no poseen efectos que comprometan la precisión del 

equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de protección. 

Cuando aplicable, el tiempo de recuperación después de la descarga de un desfibrilador es menor que 30 

segundos, excepto cuando sea detenninado en nonnas particulares. 

AVISO 

Antes de iniciar la monitorización de un parámetro fisiológico se deben observar todas las informaciones y cuidados 

sobre la operación y aplicación de los accesorios, pues el uso incorrecto de estos podrá causar daños al paciente, 

tales como quemaduras y/o choque eléctrico. 

El monitor sigue todos los patrones EMe, mas el usuario debe eslar atento a los riesgos de interferencia sobre el 

equipo durante tralamientos especlficos. 

AVISO 

• Riesgo de explosión: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente. 

• Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario deberá ser retirada 

solamente por personal calificado. 

• Siempre desconecte el equipo antes de limpiarlo. No utilice sensores dañados, cables con puntas 

descascaradas o con el aislante dañado, y solamente utilice sensores y cables originales. 

• Falla de funcionamiento: Si el equipo no está funcionando adecuadamente como se describe, no lo utilice 

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado. 

3.8Limpieza, desinfección 

Limpieza 

Instrucciones generales 

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después de limpiar y 

desinfectar el equipo, inspecciónelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deterioro o daños. 

Si tiene que devolver algún equipo a Philips, límpielo y desinféclelo primero. Siga las precauciones 

generales que se indican a continuación: 

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

concentración más baja posible. 

• No permita que entre liquido dentro de la carcasa. 

• No sume~a ninguna parte del equipo en liquidaS. 

• No vierta líquidos sobre el sistema. 

• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiadores para plata). 

• No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos el monitor o los cables. 

• No utilice lejía en los contactos eléctricos ni en los conectores. 

• No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el plástico se debilite y falle 

Aviso N •• tiIko "'_"Iimpion •• _ .. o¡m>ba<Ioo. rodu8o_ 
pe<pHia<lUltidad ................ ..-.. 1ImpIeza paed. da6ar el _. 
:So.tilia Iia~ akasivos Di ditoIvelltM t.fl1n como la autou Q los 
c ___ .. la ._ ... La prutia DO <abro los daio. 
pro duridlts per el DO dt ftIStuldas ao aprobadas. 

Limpieza y desinfección del monitor 
v <OOMEZ 
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INSTRUCIONES DE USO 
Monitores PHILIPS 

Anexo III.B 

Humedezca UD púio NaVe COIl j8hóa. DeUtro Y agua 

EhmiDe del polio amlquíer_ de_ y limpie_ 
01_. 

RliW&1ee , UD paio tlUR'e _ alg¡mo de los p:oductos siguiem:es: 

· Alcohol isopnlpilic:o (disolución en _ t17O"t.) 

· Hipocl_ -. (lejía clomIa), diooh·cjÓOl en _ ti 3% 

· SoIucián de cloruro de amonio. ~e:O,2% 

EhmiDe del polio amlquíer.,.,..., de humedad Y limpie 01_ 
pan! dosiDfectarlD. 

7 

Limpieza y desinfección de los cables y la fuente de alimentación externa 

3.12 

2 EIimíDe del pdo c:uaIt¡uíer _ de km Wy límpíe _ "'.Ioro C'able$ 
Y m-tUemtede-'w"ente(¡óu emma.. 

~ Vut1v&alíl!lpiar las lIIÍSIIla& _~ 1íIl poli<> Ílp"' .... '¡¡¡,. .. so!ameí>t
.... agua. 

PlISO 

1 HmMIezra 1111 pdo -... éOI1hipoc1mito sódico (lejla clmadoJ. dísoIucian 
enaguaalJ%. 

~ El hipotlo!ii<>sóc1k4 p.-4«olorarel uhlo. 

2 ElimíDedel poli<> c:uaIt¡uíer-de Inmvdod Y límpíe _. pelos cables. 

3 Vuelva .1iIIIpiar1as1Dismas_am .. pdo"'.........,iIIi,..,¡--.. cOl1 ..... 

\ 
\ 

\ 

Condiciones ambientales '1~1..t... L6Q!'IARDL; GOMEZ J.:::: 
?_~EC5545 

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA DIrector TécOlCO E NANDO SCIOLLA 
A~~ED S.r.·L. F derado 

Las Interferencias electromagnéticas pueden causar problemas '\ rendimiento. A~,~ED S.R.L.. 

Proteja el monitor de fuentes de radiación electromagnética intensa. Este dispositivo está diseflado para 

resistir las inteñerencias electromagnéticas: no obstente y debido a la proliferación de equipos de 

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de Interferencia eléctrica (como teléfonos móviles, radios 

bifésicas móviles y aparatos eléctricos) en los entornos saniterios y domésticos, es posible que los altos 
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Anexo III.B 7 
niveles de dichas interferencias puadan causar irregularidades en el rendimiento de este dispositivo debiao_-__ 

a la carcanra o a la potencia de una fuente de energra determinada. Puaden manifestarse problemas 

lecturas erráticas y el cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto, deberá 

inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones 

seguir pare eliminar diche fuente. 

PRECAUCiÓN 

• MsnlengB 81 equipo s/smpIe BII Ioesl sdscuBdo. 

• Ev/Ie Ioes/es dontiB pusda ocurrir dtNrsmamiBnlD dB l/quldos tICbfrI BI squlpo. 

• MsnlengB 81 equipo Y sus llCCBSOfÍOS s/smpIe limpios y BII busn estado dB COfIS8fIIBCi6n. 

• MsnlengB 81 squlpo BII BmblBnls SBCO. 

• No utI/Ics 81 equipo si 81 mismo estuvIBrB mojBdo o con BXCBSO dB humsdsd. 

• No utiIIcB 81 equipo si 81s Pf8SBIIIB dBIIo8 BXI9mo8 o BXisIB sospechs dB que 81 mismo ss haya esldo. 

• ConecIB s/smpIe 81 squlpo BII Ioes/es dontiBlB 10mB dB coniBnIB ptJS8B BlrmamiBnID BIécIrico. 

• Nunca eslBrfllcB o SUf1IBfjs 81 equipo BIIIIquIdos. 

• No dsbB spl/CBrsB n/ngunB tsns/6n BItJctrfCB B cuBlqu/sta dB /os eslJlBS dBI squlpo, prlncipB/mBnIB B squ8I/os que 

estBn coIocBdos 81 psc/Bnls. 

• No BXpof/{/B nl0ptH8 81 squlpo Y sus SBfISOI8S BIIlBmpBnJtrnas BX1rr1mBs. 

DECLARACiÓN DE EMISIONES ELECTROMAGN~TICAS 

Prueba de emisiones Conformidad Insbucclones sobre enlomo 
oloclromagnótico 

EmiIIk>Ms de Rf GNpol El rtaIIIDr de IIICJIOS \'IIIII-SUfeSilra VS2 
CSPR 11 úniranente UIiIim la energía de RF .,... MI 

bKia •• iliidu inIIIfnD.. Pw1lr*a, _emi8icIle8de 
RF 801'1 muy bIIjIIB y _poco JIR)bIbIe tp!: CII.IIIIen 
WM:I ""e¡lCiIBen ~ eledlÍllIicoa CIII13'IOS.. 

EriIiones de Rf C8RA 
CISPR 11 

EmiIione& annónicaI ,*"A B rnoniIIIr:Jrft.deagnos w-. Sure5ign8 VS2 
lEC 61000.3-2 se puede uiiízJw en cUIIquief cenIro" saNo 

111 ',Iiiei** dom~ltictl& y8(Jlélos coned8doe. 
diteda.ente ala red eiktrica púbIiQa de bajo 
YCItaje,. ecmo taa ecIficios de U8D damHticct 

Ructladones de lemIié:nf Confmne 
emIIione8~ 
lEC 6100Q..3.3 

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF 
FrKUenC .... <11150 ktk ti 80 MHz de 80 a 8OCJ. MRI: de BOO MHz • 2,5 GHz. --Ecución 

[~r.' J. [\-1¡p d. ¡n/lI "'" 3 ",P Bk 
SalidamUima .......... O ..... ciade ......... .. -.. ---. separac;iOn aeperaciCft 
PolImciade Id) Id) Id) -_1 _osI I-OS¡ (metros) 

O.n. 0,12 0,12 •• 23 

0,1 0,37 0,37 0,74 

• 1,17 1,17 2.33 

10 3,69 3.69 7,38 

100 11,37 11,67 23,33 

Para lOa lu ......... e¡ con una poIencie de salda mixIma no inI:Iic:adoe alltenOiiii¡e¡de, 
la di:stenda de separadDn ti se puede calaAar en rneRs. utilizando .. ectA!ICI6n de .. coImIna 
axretpOIldieilte, en tacpe Pes el valor maxímO de palenCia (fe. salda del ~ en vatios 
conbme 8 kI8 datos del: fIIIlricanIe del traMmísor. 

Ea posIlIe que esIIII cIfKtriees no se plIlIdan apJicw a todaI km sttuadones. La pi' JIlI ;1 e"en 
etedIoolIIgnÍlÜca .. ve aIedada por la abson:ión Y el t1!fIeja de esIruc:lunII&, objetoa Y petaOne$. 

\\ 

~~~\GOMEZ 
'c'" 5545 

~LLA 
ApoderadO 

AGIMEO S.R.L. 
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DECLARACiÓN DE INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA 
_de Nivel de prueba NIYeI de Entorno 
inmunIdod leC 60601 conformidad eleclromaanétíco: guia 

Iloo<aq¡a ~ 6 kV (contado) .:!:,6kV loa SUIIIoadeben ser 
--(ESO) ;18 kV (aire) <-¡ .. _.......,.", 
lEC 61000--4-2 ±81\V (aire) o baktoIa8 cerárric:a&. Si loa 

sueJoe, están C\ibiertta. con -_la 
hm'Ieda6 reIaIiva deberá .. 
al menDa dell[)I!L Osd-. ... .:!:. 1 kV en modo dferencillll .:!;1kV En CII80 de que baje el 

"""""'"'- :J:2 kV en modo común ±2kV , ....... "" ............ 
ni¡ "1 \j[ ; neceNIrio lIíilar e1 monitor - de pecieoJe deIdIt una 
lEC 61000-4-4 ccneJCién de eIiInetación 

con tito o aIimefllac'án con 
bfderia {Iin conexión 
eiictrica con la red pñncipaI 
de CA mIertrDs se reaiza la 
'lo_ladón}. 

Sobrómllión 
¡~:~===Idal .! av la catidIld de la rBd eléctrica 

lEC 61Q00.4..6 ±2kV debe ser la de c:ua1quier 

_"lonoión, _ Ur(>95'l'''caíclaon -Ur --"- Urldlnnl.e D,5 c:icIos 
., ? : fe, 

codas y\Wiaclones 
del voIaja en las 40% Ur (60% de mida -Ur 
líneas de entrada en Url cturmte S CicIot 
dellUIl'WIiItm de ........ ' 70% Ur{3O% de caída en 7""'Ur 
lEC 61000-4-11 Uf) durtInle 25 cicIoa 

<5% Ur (>95% de caída en -Ur 
Url-S_ -- 3A1m , .... las c:an.,os magnél!coe de ......,.... la hcuencia eIéc:tric.e deban 

(5OIIlII Hz) eaW a 101: rWeIes nonnaIes-
can.,. magniIIco para une ubicaciOn típica en 
lEC 610D1J..4.8 ... ? "lIcimienlocomerclal 

U he .. a t io habikIIL 

Nata: u,.- el voIIIIj& de la red principII de CA anIerior ata apIicaQÓn del rIYeI de ~ 

3.14 

Eliminación 

Protección Ambiental 

ea 

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Prácticas 

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

}> Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo 

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamenta antes de 

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pars relativas a equipos que contienen piezas 

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros, y siempre que no 

se especifique lo contrario, siga la nonnativa local en lo que respecta a la eliminación de residuos 

hospitalarios. 

}> Antes de desechar un monitor de paciente SureSigns elimine toda la infonnación de los pacientes. 

Para obtener instrucciones acerca de cómo eliminar los datos de pacientes, consulte la gura 

SureSigns O Palient Monitor SBlup Guid8. 

3, 16 Precisión de las mediciones 

Especificaciones de medición - Monitores 

EsptJCificacionas da Medición 

,~. 

\ 
\ 

'.:EONI>.tf1)t; GOMEZ 
Bioln~.rt'. CO lEC 5645 

Director écnlCO 
AG:ME ~.¡;.L. 
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-------------------------------------------------------------
Impacto m<cinico • Acelernciónm2xima: 150 m/.2 (15.3 g) 

• Dur.oción: 11 ros 

· Morfología del pulso: S<IIlÍsinusoidal 

· NUmero de impactos: 3 impactos por <ÜRcción y eje 
(18." total) 

Vibración llle('3n1ca • Rango d. frecuencia: de 10 Hz a 2~000 Hz 

· R<soIución: 10 Hz 

• AmplItud de acel<clctón: 

De 10 Hz a 100 Hz 1.0 (m/51) 21Hz 

De 100 Hz. 200 Hz -3 dbloctavo 

De 200 Hz • 2~000 Hz 0~5 (m/51) 21Hz 

• Dur.octón: 10 minutos para cad. eje petpendicular (3 en total) 

Tmmco 

Temperatura de De 10. 40°C (de 50 a 104 "F) 

funcionamiento 

Tempe¡atwa de De -20 • 50 OC (de -4 • 122 "F) para el monitor 
almacenamiento De -20 • 40 Oc (de -4 • 104 "F) para el monitor y los accesonos 

Humedad 

Funcionamiento Hastl9O% de Hll. sin condensación 

Nota - Hasta 61 8004 para un monftor con registrador opcional. 

Especificaciones del C02ef 

Rango de medición 

Frecuenci. de flujo: 

Tiempo de 
inicialización 

Tiempo de respuesta 
del sistema 

De O a 150 mmHg 

50 mlIDÚIl. + 15 mI/min. - 7.5 mlImin 

El tiempo de inicialización entre el enceodadn de la unidad y la 
presentación de la pnm..:. lectura normalmente es de 30 segundos 
(3 mmuIoS como máximo)~ 

• Tiempo de respuesta total del sistema. que mclnye tiempo de retardo 
y tiempo de ascenso: 2~9 segundos (üpico) para cambios del 
10 al 90"10 en la concentración de COz 

• Tiempo de retardo: 2.7 segundos (üpico) 

Tiempo de ascenso para adoItos y neonatos: 190 ms má¡t. 

InteJValo de calibración Calibración inicial después de 1.200 horas Y. a continnación. una vez al 
año o cada 4.000 horas. lo que snceda pnm..:o. 

InteIValo de cero 
automatlco 

Estanqueidad a las 

Una vez ala hma (normalmente) 

<: 40 mBarlmin 

fugas ~L--7 
L------------------'--------------------------,é=:::::::::---"""'----------F-~--:R~N NooOO S SCC\\OOLlLLA 

Apoderado 
AG1MEo S.R.\.. 
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Precisión· 

Desviación de la 
¡nttisión de la 
medición 

Frecuencia respiflltaria 

Precisión de la 
RSpiración 

Presión barométrica 
automática 

Efecto. de presión 
cíclica 

INSTRUCIONES DE USO 

Monitores PHILIPS 
Anexo III.B 

" .'1'"1 
>; ... 
b) 

De O a 38 mmHg: ± 2 mmHg 

De 39 • 99 mmHg: ± (5% de la lectura + 0,08% por cada 1 mmHg por 
encima de 38 mmHg) 

De 100 a 150: ± (5% de la l<etura + 0,08"1. para cada 1 mmHg solR 
38mmHg) 

En cnanta aparezca una lectura de C02' la medición será precisa S1 se 
ajus1a a las especitkacion .. anlmores . 

• L. precisión se aplica para fiecuencias respiIatonas de hasta 80 lpm. 
Para frecnencias RSpintorias snperiores • 80 lpm, la precisión será 
de ± 4 mmHg o ± 12% de la lectura, el que sea liUpenorpara los valores 
de C~ superiores a 18 mmHg. Para lograr las precisión .. especificadas 
corres¡>ODdiente. a freCU<flCÍas RSpiIatonas superiores a 60 <pm, utilic. 
el j""go de Fi1terLine H para pacientes lactanteslneonatos. 

Las especificaciones de precisión se manllrUeO dentro del 4% de los 
valor<S mdicados en presencia de los gases que interlíer.m. 

No existe una desviación importante entre los ciclos de calibración qne 
afecte • la precisión. 

De O a 150 latidosImin 

• ± 1 rpmenehangodeO -70rpm 

± 2 rpm en el rango de 71 - 120 rpm 

• ± 3 rpm en el rango de 121 - 150 rpm 

El monitor está equipado con compensación de presión bacomélrica 
automática. 

Funcionar.; dentro de las específícaciones con so,,", y subpresión de un 
sistema de ,"eDtilaci~ como ~ indica a continuación: 

• Sobrepresión: +100 cmH20 

• Subpresión: -20 cmHIO 

Precisión de frecuenCIa cardiaca ± 2% o ± llpm (el valor 
superior) 

Rango de longitud de onda2 

PotenCIa máxím a de salida óptica 

De 500 a 1.000 nm para todos 
los sensores especificados 

:S 15 mW para todos los 
sensores especificados 

1. la precisión del sensor se obtuvo mediante la realización de estudios de hipoxia . . MEZ 
con1roIada en YOIuntarios adultos sanos y no fumadores (según la normativa EN ISO ~WJ LEONARPL 5~~& 
las lecturas de Sp02 se han comparadO ron las mediciones de! CO-oximelro en mues1qat, COPI~¡~o'co 
de sangre arte\1al. Pata representar a ia población general, se lomaron datos de un mínimd>lre~~o s ..... L. 
de 10 sujelOS (nombres y mujeres) de VlIrias llIZlIS para validar la precisión de la Sp0 2' AG \ 
los datos de precisión correspondientes a los sensores Masimo se Úlduyen en el f' ~ 
prospedo de! sensor. ~,._~ ,"" 
2. la información sobre el rango de lOngitud de onda puede ser 001 para los facuIIaIivos FERNANPdO ~;~OLLÁ 

.......... ~n t . _.~.. . Apo er 
que ,... .......... ~ .. eraP13S ,,,,,,,,lnarnrcaS. AGIMED S.R.l.. 
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Anexolll.B 

Especificaciones de la Sp02 

MonitorVS2 

La n.cuenci. de actu>Iización del valor de Si>O:l y la frecuencia cardíaca pulso es 
llOIIIl3Imente de I segundo. El promedio de datos y 0_ procesamientos de señal en 105 
,~ .... , de datos mostrados y transmitído. de Si>O:l y n.eumaa cardíaca se pneden 
controlar mediante el modo de respu<Sta de Si>O:l que pnede seleccionar el usuario: 
Lento (20 segundo.). Normal (lO segundo.) y Rápido (5 segundoa). En función de la 
difaencia eou .1 limite de alarma Y fl ,-..lor mostrado. el retardo ... la geoeración de la 
señal de alarma pnede oscilar onu 1 segundo y el ...uor del tiempo de respu<SIa 
(5, lO Ó 20 segunde,). 

Puesto que las rncdiaone. del _po de puJs.oxim<tria se eh.tribuyen estach.bcamente. 
sólo se puede prever que aproximadamente dos tetc10S de dichas mediciones coincidan 
coo el ~ ± Anns medido por un CO-oximetro. 

Rango de medición de Si>O:l 

RlIngo de medición de la fI<eumcia oardiaca 

l'!ocísión de Sp021 

M1191A, M1191B, M1191AL, M1l91BL, 
Ml192A 

M1193A, Mll94A, M1195A, M1196A, M1l91T, 
Mil 92T. M1I93TY MlI96T par. adoltos 

MI 194T para pacientes DeOIllltales 

Sensores desechables de JIbilips 

MI13IAy MIIBA (pacientes oeonatales) 

MIl32A Y MIl33A (adulto. y lactaotn) 

Sensores desechables N.licor 

M1901B, M1902B. MI903B. MI904B 

Bloing. LEONARD GOMEZ 
Mat. COPITEC 545 

Director TécniCO 
AG'MF-D S.E.L. 

Del O al 100% 

DdO.300lpm 

Rango Ptecisión 

Del 70 al 100% ±2% 

Del 70 al 100% ±3% 

Del 70 al 100% ::1:4% 

Del 70 01100% ±.3% 

Del 70 al 100% ±2% 

Del 70 al 100% ±3% 

FERNANOO SCIOLLA 
Apoderada 

AGIMEO S.R.L. 
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Especificaciones de PNI 

Parámetro Especificación 

Técnica Osdlomébica utifizando presión de dellacíón 
porelapas 

/19""':; \ '(t ........ · \' /1 " ~oe 

Rango de medición adulto/pediálrico 

Sistólica 30-255 rmnHg (4- 34 kPa) 

Diastólica 15 - 220 rmnHg (2 - 29 kPa) 

Medía 20-235 rmnHg (2.7 -31,3 kPa) 

Rango de frecuencía del 3O-2401pm 
pUlso 

Rango de la medidórI neonatal 

Sistólica 30 - 135 rmnHg (4 - 18 kPa) 

Diastólica 15-110 mmHg (2-14.7 kPa) 

Parámetro Especificación 

Medía 20 -125 rmnHg (2,7 - 16.7 kPa) 

Rangodefrecuencíadel 40-240 Ipm 
pulso 

Precísíón de la preSÍÓll 
sanguínea 

± 5 mmHg (0,70 kPa) 

Precísíón de la fiecuencla del ±2lpm 
pUlso 

Inflado inidal del mangUito Adulto: 1S0 mmHg (21,3 kPa) 
Pediálrico: 140 mmHg (18,7 kPa) 
Neonatal:100 mmHg (13,3 kPa) 

Especificaciones de temperatura 

Parámetro 

Rango de medídón 

Precisión 

Resolución 

BlOlng. L ' NARO~ GOMH 
Mat. C PITEC 5545 

Director TéCnICO 
)!te· Mti" s ñ ! 

Especificación 

. De 80 a l100f (de 26.7 a 43.3"C) 
(en modo Monitorizado) . De 93,9 a l05"f (de 34,4"C a 40,S"C) 
(en modo Predictivo) 

± O,2"F (± 0.1·C) (en modo MonitOrizado) 

0,2"F (0,1'C) 

FERNANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

Péglna 12 de 13 



Especificaciones de la Sp02 

INSTRUCIONES DE USO 

Monitores PHILIPS 
Anexo III.B 

La frecuencia de actualización del valor de la SJlÜ2 y la frecuencia del pulso es. 
nonnalmente. de 1 segundo. El promrdio de datos Y airas procesamientos de señal 

89 

en los VlIiores de dato. mostrados y transmitidos de la SJlÜ2 y la frecuencia del pulso 
pu«!en controlarse medianil" el modo de respuesta de Sp02 que puede sekccionar el 
usuario: Lento (20 segundos). Normal (10 segundos) Y Rápido (5 segundos). En función 

de la magnitud de la diferencia entre ellimill" de alarma Y el valor mosIrado. el retardo 
en la generación de la señal de alarma puede oscilar t1ltre 1 segundo y el valor del 
ttempo de respuesta (5. 10 o 20 segundos). 

Puesto que las mediciones del equipo de pulsio"¡metria se distribuyen estadísticamente, 
sólo se puede prever que aproximadamente dos tercios de dichas mrdicioues recaigan 
dentro del valor ± Brazosmrdido por un CO-oximetro. 

Rango de medición de la frecuencia 
de pulso 

Precisión de Sp02' 

1;>U-;jO"" Ipm 

Rango Precisión 

Sensores reutilízables de PhllpS 

M1191A, M1191B, M1191AL. 70-100% ±2% 
M1191BL, M1192A 

M1193A. M1195A, M1196A. M1194A 100% ±3% 

sensores desechables de PhlHps 

M1131A. M1133A - Neonatal 100% ±3% 

sensores desechables Netlcor 

Ml901B. MI902B. Ml903B. 
Ml904B 

Precisión de la frecuencia del pu1sO 

Rango de 1ongi1ud de onda2 

Potencia málcima de saHcla óplíca 

70-100% ±3% 

±2% o ± 1 Ipm (el que sea mayor) 

De 500 a 1000 nm para todos lOS sensores 
especificados 

;; 15mW para todos lOS sensores 
especificados 

,. La predsi/Jn del sen .... se obIuvo m_ la realízaáón de estudios de hIpoláa 

conlrolada en voluntarios adultos sanos y no fumadores (según la normativa 
EN ISO 9919). Las lecturas de SPO:! se han comparado con las medidoneS de! 
Co.oxime1ro en mues1Jas de sanore _. Para representar a la pobIadón general, 
se Ioolaron datos de un mínimo de 10 sujetos (hombres y rmUer •• )de varias razas para 
validar la precisión de la SpO,. 

Los datos de precisión cooespondientes a los sensores Masimo se Incluyen en el 
prospecto de! sensor. 

2. La informadón sobre el rangodelong1tUdde onda puede serúti1pa", los - 00 SCIOLLA 
que practiquen!el3pias fotodlnómlcas. FEf'lNA dado 

/-:, ~.. Apo er 
~ AGIMED S.R.L. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-15910/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Mé(jica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.... .7 .. 8 .. 8 .. 9" y de acuerdo a lo solicitado por 

Agimed S.R.L.;- se autorizó 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: Monitor Paciente 

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

Monitoreo Fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: monitoreo, registro y activación de alarmas de 

múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales 

en entornos sanitarios. Además esta diseñado para su uso en situaciones de 

transporte dentro de una institución sanitaria. 

Modelo(s): SureSigns VS2, SureSigns VM1. 

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

Ciclo de Vida: 10 (diez) años. 

Nombre/es del/de los fabricante/s: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1085 USA

(978)687-1501. 

Se extiende 'O ~imed S.R.L. ~I Certificado PM-1365-44, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ........... ~.(.q .. 201t1. .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

~.DISPOSICIÓN NO 
Dr. o..f,1 "!fí" kea sU'f~~V TeR' 

A.N.M.A.7r. \ 


