“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTY DE 1813”

Ministerio de Sabiud PISPOSICION N 1 l‘ 9 0

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

06 MAR 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-1891/12-0 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 de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
‘requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia 'Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor de signos vitales y nombre técnico Sistemas
de Monitoreo Fisioldgico, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 19 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-132, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-1891-12-0
DISPOSIFION No 1 l; g 0 lAwf?
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°..... ]L

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca de producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Disefiado para la monitorizacion, registro vy
generacion de alarmas de multiples parametros fisiologicos de pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo/s:

SureSigns VSi compuesto por: 863275 VSi con NPB; 863275 VSi con NPB y
SPO2; 863277 VSi con NPB, SPO2 y temperatura.

SureSigns VS2+ compuesto por: 863278 VS2+ con NPB, SPO2 y temperatura y
grabadora opcional; 863279 VS2+ con NPB, SPO2 y temperatura y grabadora
opcional,

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instrucciones
sanitarias.

Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1891/12-0

DISPOSICION No gl
st 14,9 e
L P .

K’d - Dr. OTTC A. ORSINGRER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del

oese

Dr. OTTO A FISINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,




PHILIPS PROYECTO DE ROTULO Anese I1LB |

Importado por: Fabricado por:

Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-10989.
Argentina Estados Unidos

Monitor de Signos Vitales SureSigns Modelo:
XXXXX XXXXXXX qu -

CA: 100 - 240 VCA, CC: 1082111V = E
& 50 - 60 Hz, 75W 2150 2300 mAHr v *{ T }~ 2

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-132
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Importado por: Fabricado por:

Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires — 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Argentina Estados Unidos

& CA: 100 - 240 VCA, CC:10.8a111V
50 - 60 Hz, 75W 2150 a 2300 mAHr

Monitor de Signos Vitales VS2 y VSi
o i E

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.

1
—

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-132

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¥ Las leyes federales estadounidenses restringen |la venta de este dispositive a médicos o al personal que se
encuentre bajo sus drdenes.

¥ Antes de cada uso, compruebe si el monitor y los accesorios presentan signos de deterioro o dafos,
Sustituya cualquier equipo dafiado o informe al administrador del sistema.

¥ Philips recomienda tener instalada siempre una bateria en el monitor. Si el monitor pierde la alimentacién
de CA, recurre a |a fuente de alimentacion de la bateria. Si se produce un fallo en la alimentacion de CA y
el monitor no tiene una hateria, se interrumpira el funcionamiento del monitor y no sonara ninguna alarma

v Para asegurarse de que la bateria esta suficientemente cargada, mantenga el monitor conectado a la
alimentacién de CA cuando no se esté utilizando.

v Deseche las baterias usadas de manera responsable con el medioc ambiente, No deseche las baterias en
cubos de basura normailes. Consulte al administrador del hospital para obtener informacion sobre las
normas aplicables a nivel local.

¥ Si e! monitor esta canectado a una fuente de alimentacién de CA pero no tiene bateria, el icono grande de
bateria no mostrara ninguna barra.

v Durante el tiempo en que cambia ios limites de alarma, el sistema de alarmas seguird funcionando
nomalmente.

GENERALIDADES DE USO

El monitor de signos vitales SureSigns VSi Y vs2 permite a los profesionales sanitarios monitorizar los parametros

fisioldgicos de los pacientes.

Entre los parametros estandar y opcionales se incluyen:

* PN

- Sp0O2

* Temperatura

Monitorizacion de la Sp0O2

El monitor SureSigns VSi y V32 utiliza un algoritmo de procesamiento de seiial tolerante al movimiento, que genera

las siguientes mediciones de Sp02:

+ Saturacion de oxigeno de la sangre arterial {(SpO2): el porcentaje de hemoglobina oxigenada en refacion con la

suma de |la oxihemaglobina y !a deoxihemoglobina (saturacién de oxigenc arterial funcional)

+ Un valor de frecuencia del pulso: el valor se obtiene de la sefial de SpO2

" aeCTOR Coqm S

Y 31

v
S EC.N\C'O

- Un indicador de perfusion: indica la calidad de |a sefial de Sp0O2

N
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Limitaciones de medicién de PNI

No es posible realizar una medicién de PNI en pacientes con frecuencias cardiacas extremas inferiores a 40 Ipm

superiores a 300 pm, o si el paciente est4 conectado a una maquina de circulacion extracorporea.

Las mediciones de PNI pueden ser imprecisas o no se pueden realizar en pacientes con los siguientes estados:
* Un pulso de presion arterial irregular

« Arritmias cardiacas

» Excesivo y continuo movimiento, como temblores o convulsiones

« Cambios rapidos en la presion sanguinea

« Shock grave o hipotermia que reduce el flujo sanguineo a la periferia

» Obesidad, donde una capa gruesa de grasa que rodea una extremidad amortigua las oscilaciones procedentes de
la arteria

* Una extremidad edematosa

Medicion de Temperatura:

Paso

1 Retire la sonda de temperatura del recipiente de 1a sonda

.q Después de unos segundos, se emite una sefial
acustica v aparece el icone Listo. que mdica que
lcenotiste  ya puede realizar una medicion de temperatura.

%]

Compruebe que ha seleccionado el lugar de aphicacion de la
sonda correcto {Oral. Axilar o Rectal) El lugar de aphcacion de
la sonda aparece en la parte supertor del panel de temperatura.

Para cambiar el lugar de aplicacién de 1a sonda. consulte
“Modificacion de la aplicacion de la sonda” en la pagina 7-6.

3 Ponga una cubterta nueva en la sonda.

4 Coloque la sonda en ef lugar de aplicacién adecuado
del paciente.

En el panel numérico aparece un icono de reloy de arena mientras
el monitor calcula el valor de temperatira. Cuando finaliza 1a
medicion de temperatura, siuena una sefial actistica.

5 Retire la cubierta de la sonda v deséchela segun los protocolos
de su centro.

] Vuelva a colocar [a sonda en el recipiente.

Nota — Cuando el momtor cambia del modo En espera al modo Activado, el
modulo de temperatura tarda varios segundos en reiniciarse. No retire la sonda
de temperatura del recipiente nuentras se retnicia ef modulo.

3.2USO INDICADO
}\_/ ' El monitor de signos vitales SureSigns VS2+ y V Si permite monitorizar, registrar y activar alarmas de mditiptes
parametros fisioldgicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos sanitarios. Ademas, el monitor

esta disefiado para su uso en situaciones de transporte dentro de una institucion sanitaria

Pagina 2 de 15




Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

PHILIPS

33
ACCESORIOS RECOMENDADOS
Accesorios para Sp02

Sensores reutilizables de Philips

. Namero Usar con ol
np? d:. Descripcion t:i“:cﬁ:li de siguiente
pacien referencia | cabie
Adulte Sensor de dedo. para pacientes de 2m MI1191B Cable

#3530 kg (110 lb) alargador
g , MI%1A 2 m)
Pedadtrico: Seusor de dedo para pacientes de 15%m MI119:A
adulte (de 153kpa30ke)(de 33thatldth)
pequeno
Neoaatal Sensor de pie’manoc. para pacientes 15m M1193A
deladkei{2a881b)
Aduho Sensor de oteja ipo clip. para 15m M1i94A
pactentes de
> a0 kg {88 Ib)
Lactacite Sensor de dedo. para pacientes de 15m M1195A
(de tkegaiSkpi(deBSibaidlh)
Pedtético Chp de dedo. para pacientes de h3] M11968
adulta’ + 40 kg (88 Ib)
grande
Adulte Sensor de dedo. para peeientes de 3m M1191BL S1n eable
=30 kg (110 1b) alargador
Adulte Chp de dedo, paxa pacientes de 3m Mi196A
= 40kg (B8 Ib)
Accesorios de NBP
Manguitos reutilizables “Comfort”
Tipo de paciente/ | Contorno dela Ancho de ia Numero de
i : bolsa de " Tubos
manguito extremidad . referencia
infiado
Muslo DedlemaSdom Meom M1376A 31598B (1.5 m)
o
Adulro grande Deddcmadiom 15 cm MI15734A M1399B {2 m)
Adulro Delicmaiicm 3om MIT4A
Adulto pequeiia Del205cmal8em | 035em MI573A
Pediatmeo Deldemalliem | S em MI3T2A
Lactante DeldemaiSom $55cm MI1571A J
Manguitos reutilizables tradicionales
Tipo de paciente/ | Contomo de Ancho de Nimero de
i . la boisa de . Tubos
manguite ia extremidad . referencia
inflado
Muslo Ded6om 2 66 cm 178 em 40401 M1598B {1 3 m}
0
Adulro grande Del3cma47cm 152 cm 40401D M1599B (3 m)
Adulte De25cmaiiem 12 em 40401C
Pediamco DelScmal6cm §%cm 404013
Lactante Del0cmaifem 6 cm 404014

Pagina 3 de 15
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ood
Tvwe s
Manguitos reutilizables adulto!pediétrico Easy Care
Tipo de paciente! | Contorno de la f‘;‘:;‘::':e Mimerode | .
manguito extremidad . referencia
inflado
Muslo Deddemadbem 2lcm M4559B MI13988(] .5 m)
o
Adulto grande. De3Scmadiem 1Tem M4338B MI1399B (1 m)
extra largo
Adulte zrande Deibfemad4icm 17 em M4337B
Adulte. extra largo De27icmaléem 135cm M4356B
Adulte De7icmaléem 135em M4555B
Adulto pequetio DeXicmaiiem | 106em M4354B
Pediamice Deldemallicem & cm M4353B
Lactants Delemaifem 35 M4532H

Manguitos blandos desechables aduito/pediatrico

Tipo de paciente! | Contorno de ia l‘:m::e Ndamero de | 1obos
manguito extremidad inflada referencia
Musio De 44 cm 2 56 em Hem M4379B MI1398B (1.5 m}
Adulto prande. extra | De3icmadicm 17 em M4578B ;115993(3 m}
largo
Adulto grande DedScmadicm 17 em M45778
Adnlw, extra largo De2l5emaibem 135em M4576B
Adulto De2?5emadbem 135 cm M4575B
Adulto pequesio De05ema?85cm | 106cm M45748
Pediztnco Deliema2lSem §om M4573B
Lactanie De 10cmal5em 55em M43728

Manguitos desechables adulto/pediatrico
Tipo de pacients/ | Contoma de e | Nimerode |
manguito ia extremidad fado referencia
Muslo De 42 cma 54 cm 20 em MI1879A M1598B (1.5 m)
Adulto grande De 34 cm 3 43 m 16 cm M1878A M1599B (3 m)
Adulto De27cma 35 cm i3om MIST7A
Aduito pequefio De2tS5emalfom 105 cm MiIBTHA
Pediatrico Deldemall Som 8§ om MIST5A
Lactante DelOcmalscm 55cem MIB74A

Pagina 4 de 15
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Manguites blandos desechables neonatal (conector de seguridad)

Ancho de la .
- Contorne de la Nimere de
Manguitos extremidad POI“ de referencia Tubos
inflade
Tamafio 1 Dedlemaifem 12em MI866% MIS96C (1 3 m}
Tamago 2 Ded.?cemaf0em 28 em Mi868S o
- - MIS97C 3 m)

Tamartio 3 Deifecmail9cm [25%cm MIBT0S

Tamafio 4 De?lemaidlem |47cm MIET2S

Tamafio 5 lactante | De 10ema 15 cm 23em M:8T3S

|
Accesorios para temperatura

Tipo de S Namero de

paciente Deacripcion referencia

Todos los tipos Jueso de sonds recal v recpiente 989803143391

de pactentes

Todas los tipes Juego de zonda oral-axilar ¥ recipiente 085803143181

de pacientes

Cubiertas desechables para zonda. 009 per caja M48234A

——
Otros accesorios
Descripcion Numero de
referencia

Soporte verucal con ruedas ¥ cesta SEOR0II440Q1
Montaje de parad 983803 44011
Bateria de 10c Litio Q85580374881
Lectorde codizo: de barras 1D (inclave brazo de stontije para unlzar 955803167691
con @] zoporte verheal con raedas)
Lector de codigos de barra: 2D (ineluye brazo de montaje para unluzar 955803147821
con el zoporte vertical con ruadas}
Adaptador de interfase en sete 9898033159601
Tuego organizador de cables 985803148841
Adaptador de montaje SureSigms 055803150281
Hub US3. 4 puerros 453364019661
Base de sobremeza para SureSign: VSiy V§2~ 989803176261

34,38 389

CONFIGURACION Y USO

Configuraciones del monitor SureSigns VS2+

El monitor SureSigns VS2+ esta disponible en las siguientes configuraciones.

En la tabla, un circulo relleno indica una caracteristica estandar y un circulo vacio indica una caracteristica opcional

Caracteristicas y parametros de medicién

PN Sp0, Temp Registrador | inalambrica
863278 L ] ® ¢ -]
863179 [ ] ] e ] [ 4

Pagina 5 de 15
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Configuraciones del monitor SureSigns VSi

El monitor SureSigns VSi esta disponible en varias configuraciones. En la tabla siguiente, un circulo relleno indica

una caracteristica estandar y un circulo vacio indica una caracteristica opcional.

Caracteristicas y parametros de medicion

PNI Sp0; Temp tnalambrica
863273
863276 o
863277 L J L L L

Mantenimiento y Limpieza:
¥ No utilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Alguncs agentes de limpieza dafian el
monitor, aungue se utilicen en pequefias cantidades.
¥ No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los compuestos basados en la
acetona. La garantia no cubre los dafios producidos por el uso de sustancias no aprobadas.
Instrucciongs generales
Mantenga el monitor, los cabies y los accesorios limpios de polvo y suciedad.
Después de limpiar y desinfectar el equipo, inspeccionelo meticulosamente.
No utilice el equipo si advierte signos de deterioro o dafos.
Si tiene que devolver algan equipo a Philips, limpielo y desinféctelo primero.
Siga las precauciones generales que se indican a continuacién:
Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones
del fabricante o utilice la concentracion mas baja posible.
No permita que entre liquido dentro de [a carcasa.
No sumerja ninguna parte del equipo en liquidos.
No vierta liquidos sobre el sistema.
Nunca utilice materiales abrasivos {como fibras metdlicas o limpiadores para piata).
No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos el monitor o ios cables.
No utilice lejia en los contactos eléctricos ni en los conectores.
No utilice alcohal en los cables del paciente. El alcohol puede provocar

S U U N U S N N VL W SR

que el plastico se debilite y falle de forma prematura,

Precaucién Si vierte liquido sobre la superficie externa del monitor, utilice un pafio suave para secarlo. Si piensa
que el liquido puede haber entrado en el monitor, péngase en contacto con &i ingeniero biomédico, que podra

verificar el rendimiento y la sequridad del equipo.

Limpiar y desinfectar el monitor
Para limpiar el monitor:

Paso

1 Humedezca un paiio suave con jabdn neutra v agua.

2 Elinmne del pafio cualquier exceso de humedad y limpie
suavemente el monitor

Pagina & de 15
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Para desinfectar ¢l monitor

Paso

1 Humedezcz un pafio suave con afgunc de los productos siguientes:
+ Alcahol isopropilico (disolucion en agna af 70%)
« Hipoclorito sddico (lejia clorada. disolucion en agua al 5%)
= Compuestos de cloruro de amonio cupemanio (<0.25%)
+ Agua oxigenada (<3%)
« Acdo peracético (<1%3) con agua oxigenada (<'1%)
+ Solido de dicloroisocianurato de sodio (48%: antes
de la dilucion)
* Etilen glicol menohutil éter (2.5%) con isopropanol (14%)

b

Elinnne del pafio cualquier exceso de humedad v linpie el monitor
para desinfectarlo.

Nota — Si el monitor tiene fijada una base de sobremesa SureSigas V5
¥ V527, utilice las mismas soluciones para limpiar 1a base y el monitor.

Limpiar y desinfectar los cables

Precaucién No utilice alcohol para limpiar los cables. Ei alcohol puede provocar que los cables se debiliten.
Para iimpiar los cables

Paso

1 Humedezca un paiic suave con yabon de manos sin aleohol.

s Elinune del paiio cualquier exceso de humedad v lunpie suavemente
los cables.

3 Vuelva a limpiar los cables con wn paiio humedecido solamente
con agua.

Para desinfectar los cables:

Paso

1 Humedezca un pafio suave con hipoclonito sodico (leyia clorada).
disolucton en agua al 3%.

Precaucion: el kipoclorito sodico puede decolorar el cable.

1<

Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y himpe
suavenente los cables

3 Vuelva a lumpaar los cables con un pafio humedecido solaniente
COLl AgUA. . I/

Limpieza y desinfeccidn del mddulo de temperatura
Precaucién Cuando limpie el médulo de temperatura, siga las precauciones generales que se indican a

continuacidén:

* No utilice esterilizacion por vapor, calor o gas en la sonda o el recipiente de ésta.
* No esterilice el recipiente de la sonda en autoclave.

Limpieza y desinfeccién de la sonda y el cable

Para limpiar la sonda y el cable: ¥
DIVIBIoN 813 <

» Humedezca un pafio suave con jabon suave y agua templada y limpie {a sonda y el cable. WX ERAS MES |G-

Para desinfectar la sonda y el cable:

Pagina Tide 15
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» Humedezca un paio suave con cualquiera de las siguientes soluciones y limpie la sonda y el cable:
- Alcohol isopropilico (disolicidn en agua al 70%)
- Hipoclorito sédico (lejia clorada, disolucion en agua al 10%)

— Un desinfectante que no deje manchas

3.6: INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS O MEDICACIONES

Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns
{E} VS1 que se aplican al paciente estan clasificados come trpo CF,

que especifica su grado de proteccion contra descargas eléctncas.

Todos ellos estan clasificados a prueba de desfibnlador, como

se indica mediante el simbolo del corazdn en el panel lateral.

Este montor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocitugia.

Los monitores de signos vitales SureS1gns VSi se ajustan a 1a nerma CISPR 11,
Los monitores de signos vitales SureSigns V51 se pueden utilizar en cualquser
centro. salve establecunientos domésticos y aquélles conectados directamente
a la red eléctrica piblica de bajo voltaje, como los edificios de use doméstico.

Antes de s uso clinico. asegiirese de que el monitor se encuentra en condiciones
de funcionamiento. S la precision de alguna medici6n no le parece razonable.
compruebe en primer lugar los signos vitales del paciente mediante otros
métodos y luego reptta la comprobacion con el monitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracidn del momtor
se ajusta a las selecciones previstas.

51 conecta €l monittor a algin equipo, compruebe que funciona correctamente
antes de su uso clinico. Consulte las Instrucciones de uso del equipo para
obtener una mformacidn mas completa.

Los zccesonos conectados a la mterfase de datos del monstor deben estar
homologados segun 1a normativa IEC 60950 para equipos de procesamiento
de datos o la norma IEC 60601-1 para equupos electromédicos. Todas las
combinaciones de equipos deben cumplis los requisitos sobre sistemas de

12 normativa IEC 60601-1-1.

Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida
de sefiales esti configurando un sistema médico y. por lo tanto, es responsable
de garantizar que dicho sistema cumple los requisitos de la normatva

EN 60601-1-1 de sistemas. En caso de duda, pongase en contacto con el

Cenwao de atencién al cliente de Plulips 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 so rendimuento no se ha
degradado por el iempo o las condiciones medicambientales. Deben realizarse

pruebas penddicas de comprobacién del rendimiento, como se descnibe en el
SureSigns V82" and VSi Service Guide (Manual de servicio de SureSigns VS2™©
¥ V51 sélo en inglés).

Este equipo cumple con los limites de exposicion de radiacion de la FCC
establecidos para un entorno no controlade. Este equipo debe instalarse
v afilizarse con una distancia minima de 20 cm entyre el monitor

v cualquier persena.

Peligro de explosion. Equipe ne adecuado para utilizar en presencia de
anestésicos inflamables mezclados con el aire, oxigeno u oxido nitroso.

de <27.5 kPa cuando no exista ningin otro oxidante.

3.17; RESOLUCION DE PROBLEMAS



PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Sintoma

Posible causa

Accion

El monitor ne se enciende
con una fuente de
alimentacion de CA. pero
st se encende con la
bateria.

El cable de alimentacion esta
desenchufado.

Asegurese de que el cable
de alimentacion esté
conectado a una toma de
alimentacion de CA.

El cable de alimentacion estd
foto.

Sustituva el cable de
alimentacion st es
Necesarno.

El monitor se enciende con
una fuente de alumentacién
de CA, pero no se enciende
con la bateria.

La bateria no esta cargada

Cargue la bateria. Para
obtener mis informacion.
consulte la seccién “Cargar
Ia bateria™ en la pigina 2-6.

La fuente de alimentacién
esta encendida. pero la
pantalla del monitor
aparece en blanco.

El monitor esta en modo En
espera.

Pulse la tecla
Encendido/Espera para

S1 el problema persiste.
pongase en contacto con el
admunistrador del ststema.

finalizar el modo En espera.

ing. JAVIER/SCHNEIDER

PIRECTCRH TECRICO
PHILIPS ARGENTINA S.A,
DIVISION SISTEMAS MEDICOS

R0 MOKOSMN
Phy Apoderado
Hps Argenrina-Healrhcar
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Sintoma

Posible causa

Accion

Las alarmas sonoras
10 SUenan.

El monitor estd en el modo
de Audio en pausa o Audio
desactivado.

Compruebe que las alarmas
sonoras estin activadas.

El manguito de PNI
no se nfla.

El tibo o el manguito estin
doblados o retorcidos.

Estire el tubo o el
Manguto.

El tubo o el manguito tienen
fugas de asre.

Sustituya el manguito v
asegirese de que no haya
fugas de aire en el tubo.

No se rmuestran las

mediciones de la PNI

El tamafio o la colocacion del
MANFULLO SON HICOTecios.

Utilice el tamafio correcto
del manguito ¥ asegurese
de que esta bien colocado.

El tubo esta doblado

o retorcido o existen fugas
de aire en el tubo de amre
© en ef manguito.

Asegirese de que el tubo
esté recto y no curvado,
Sustituva el manguito vy
asegirese de que no haya
fupas de aire en el tubo.

Se ha producido un
problema externo.

Asegirese de que se
cumplen los requusitos

de lectura de la presion
sanguinea externa y de
que &l paciente no se esté
moviendo excesivamente.

Para obtener mas
winformacién sobre como
realizar las mediciones

de PNI. consulte

Capitulo §, “Monitonizacion
de la PNT".

ing, JAVIER 3
DIRECTOR T

HNEIER
BHeie)

PHILIPS ARGENTivA S.A
WISION SISTEMAS MEDIGOS

e
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Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Sintoma Posible causa Accién
Las mediciones de 1z PNI | El tamaiio o la colocacion del | Utilice el tamario comecto
no son fiables. manguito son mcorrectos. del manguito y asegirese
de que esta bien colocado.
Se ha producido un problema | Asegucese de que se
extermno. cumplen los requisitos de
lectura de la presicn
sanguinez externa y de que
el paciente no se esté
moviendo excesivamente.
No se muestran fas La sonda no esta bien Asegurese de qoe 1a sonda
mediciones de temperatura. | colocada. esté bien colocada en el
lugar de la medicidn.
El cable da la sonda no estd Asegirese de que la sonda
coneciado. de temperatura esté
conectada,
La temperatura se encuentra | Asegirese de que las
por encima del rango. lecturas de 1a temperatura
se encuentren en el rango
de 15°Ca45°%C
{de 59 °F a 113 °F).
La sonda no funciona bien. Sustituya la sonda
de temperatura.
Las mediciones de Iz La sonda no funciona bien. Sustituya la sonda
temperztiya no sop fiables. de temperatura.
Ne se muestran las El modulo de SpOs esta Espere a que el modulo
mediciones de 1a SpO;. calculando el valor de finalice el cilculo.
1a Spoz.
El sensor de SpOh no Sustituya el sensor

funciona correctamente.

de SPOI_

ng. JAVIER scanac-)m
CR TE il
o EC—;\RGET‘HH‘Q S.A

pHiLl

DIVISION SIS GEOCOS

VEMAS

P&gina 11 de 15



Monitor de Si Vital
p H i Ll p S INSTRU(glé;(gNEeS ll)gEn{)JSSO lAt:e‘:cso II1.B

Sintoma Posible causa Accion
Las lecturas de la SpO, Se ha producido Asegurese de que se
no son fiables. un problema externo. cumplen los requisitos de

lectura de 1a SpO-, v de
que el paciente 1o <& esté
moviendo excesivamente.

Para obtener mas
informacion sobre como
realizar |as mediciones

de SpO. consulte

Capitulo 3, “Monitorizacion

dela SpOz“'.
La funcidn de lamada Las alarmas se Pulse la tecla Silenciar
a la enfermera no enxte han silenciado alarma para finalizar el
ninguna condicion modo de Audio desactivado
de alarma. o Audio en pausa.
El conector de audio Compruebe la conexion
estd suelto o roto. fisica del conector de
llamada a Ia enfermera.
El hub USB no funciona. El hub USB esti Asegurese de que todos los
desconectado del momtor. conectores USB estén bien
conectados a sus puertos.
Los puertos del hub USB Limpie el hub USB.
estan bloqueados debido Consulte las mstrucciones
a polve o suciedad. de limpieza que se
suministran con el
hub USB.

El hub USB esta defectuoso. | Sustituya el hub USB.

312

CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA

Reduccién de las interferencias electromagnéticas

Los monitores de signos vitales SureSigns VSi y VS2 y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de
energfa de RF y causar rafagas continuas y repetitivas de la linea de alimentacion. Como ejemplos de ctras fuentes
de interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromédicos, los proeductos de telefonia movil, los
equipos de tecnologia de la informacidn y los transmisores de radio y television. Si se produce una interferencia, lo
que queda reflejado por la presencia de variaciones drasticas en los valores de medicion de los parametros
fisiologicos, intente localizar su origen. Compruebe 10 siguiente:

* ¢ Puede deberse la interferencia a que los sensores estan colocados incorrectamente? Si es asi, aplique de nuevo
ios sensores correctamente segun las indicaciones que aparecen en las Instrucciones de use de! producto.

» ;Se trata de una interferencia intermitente o continua?

* ;. Se producen interferencias s¢lo en determinados hugares?

» ¢ Se producen interferencias solo en las proximidades de determinados equipos electromédicos?

* ¢, Sufren cambics importantes los valores de medicion de los pardmetros cuando el cable de alimentacion de CA
estd desenchufado?

Una vez localizadz la fuente, intente disminuir las interferencias colocando el producto a la maxima distancia

posible de dicha fuente. Si necesita ayuda, péngase en contacto con su representante local de soporte técnico.

Pagina 12 de 15
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLL.B

Emisiones e inmunidad

El monitor de signos vitales SureSigns VSiy VS2 se ha disefiado y evaluado para cumplir ios requisitos sobre

emisiones e inmunidad de ias normas de EMC internacionales y nacionales. Para obtener informacion detallada con

respecto a la declaracion y 1a guia, consulte de la Tabia B-1 hasta |la Tabla B-4.

Las normas EMC indican que los fabricantes de equipos acoplados al paciente deben especificar los niveles de

inmunidad de sus sistemas. Consuite ia Tabla B-2 y la Tabla B-3 para obtener informacion detallada sobre

inmunidad.

Consuite la Tabia B-4 para ver las distancias de separacion minimas entre equipos de comunicaciones portatiies o

moviles y el producto. En fas normas, la inmunidad se define como la capacidad de un sistema para cumplir su

cometido sin que se vea afectado su funcionamiento en presencia de alteraciones electromagnéticas. La

disminucién de rendimiento de un sistema es una valoracion cualitativa que puede ser subjetiva.

Por lo tanto, se debera prestar atencion a ia hora de comparar los niveles de inmunidad de dispositivos diferentes.

La norma no especifica los criterios utilizados para medir la degradacion, que pueden variar segin el fabricante.

Tabla B-1. Emisiones electromagnéticas

. . instrucciones sobre entorno

Prueba de emisiones | Conformidad .
electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El monitor de signos vitales SureSigns VSi

CISPR 1 {inicamente utiliza 1a energia de RF para su
funcionamiento intemo. Por tanto, las emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A

CISPR 11

Emisiones anmonicas Clase A E! monitor de signos vitales SureSigns VSi

IEC 61000-3-2 se puede utdizar en cualquier centro, sakvo en
establecimientos domesticos y aquélios conectados
directamente 3 [a red eléctrica pubiica de bajo
voftaje, como ios edificios de uso doméstico,

Fiuctuaciones de tension/ | Confonme

emisiones imeguiares

IEC 61000-3-3

Tabla B-2. Inmunidad electromagnética {(ESD, EFT, sobrecarga, bajadas
de potencia y campo magnético)

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entomo electromagnético:
inmunidad Nivel de prueba | conformidad guia
Descarga + § KV (contacto} *6kV Los suelos deben ser de madera,
electrostatica (ESDY | + 8 kv (aire) {contacto} hormigon o baldosas ceramicas.
I[EC 61000-4-2 = B KV (aire) Si los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debera ser al menos
del 30%.
Oscilaciones + 1 kV en modo = 1kV En caso de Que baje el rendimiento,
momentaneas diferencial puede que Sea necesario utilizar &
rapidasirafagas + 2 kV en modo =1kV monitor de paciente desde una
electricas comun conexion de alimentacion con filtro
IEC 61000-4-4 o alimentacion con bateria (sin
conexion eléctrica con fa red principal
de CA mientras se realiza la
monitorizacion).

. JRVER SCHNEIDER

(RECTOR TE '?*ACET A
SeT A S
PHINPS ARGEN R oas
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

+ Tabia B-3. Inmunidad electromagnética (radiada y conducida de RF)

Prueba de IEC 60601 Nivel de .
inmunidad | Nivel de prueba | conformidad Entorno slectromagnético: gula
Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y maviles se deben utilizar lo
mas lejos posible de cuakquier parte
de los menitores de signos vitales
SureSigns VSi, induidos los cables,
guardando 1a distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la
ecuacicn aplicable a [a frecuencia del
fransmisor.
Distancia de separacién recomendada
RF por 3 Vs 3vims
conduccidn MHz 3
IEC 61000-4-6 Z?%gh}??‘ll d= J:é.s.‘.]ﬁ De 0.150 MHr a 80 MHz
fFuera de las
bandas 1ISM

Tabla B4, Distancias de separacion recomendadas entre [os equipos
de comunicacién de RF portatiles y fijos y el monitor de signos
vitales SureSigns V5i

Frecuencia del De 150 kHz De 80 MHz De 800 MHz
transmisor 280 MHz a 80O MHz a 24 GHz
Ecuacion

o N I R i

3 3 3

Potencia de salida Distancia de Distancia de Distancia de
maxima estimada separacion (d) separacion (d} separacion (d)
del transmisor (metros) (metros) (metros)}
(vatios)
G.01 .12 0.12 0.23
01 0.37 6.37 0.74
1 17 147 233
10 369 3.69 7.38
100 11.67 11.67 2333
Para ios transmisores con una potencia de salida maxima no indicados anteriormente,
la distancia de separacion d se puede calcular en metros, utilizando Ia ecuacion de
la cotumna corespondiente, en 1a que P es el valor maximo de potencia de satida
del transmisor en vatios conforme a los datos del fabricante def transmisor.
Es posibie que eslas directrices no se puedan aplicar a todas 13s situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y et reflejo de
estructuras, objetos y personas.

3.14

Eliminacion - Proteccidon Ambiental

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Practicas Hospitalarias a

fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.

Desechar el monitor - ADVERTENCIA

Para evitar fa contaminacion o infeccion del personal, el entorno de frabajo u Olro equipo, asegurese de desinfectar

¥y descontaminar el monifor correctamerite anltes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pais relativas a
N/\_ equipos que conlienan piezas eldclricas y elecironicas. Para desechar piezas y accesorios como lermometros,
donde no se especifique 1o contratio, siga la normativa local en lo que respecia a como deshacerse de residuos
hospitalarios.

i
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PHILIPS INSTRUCCIONES DE US0 Ancre I1LB

3.16; Precision de las Mediciones

Presién:
Parametro Especificacion
MED De 20 mmHg 2 120 mmHg
(de 2.7 kPa a 16.0 kPa)
Rangp de frecuencia De 40 lpm a 300 lpm
del pulso
Precisién de la presion Desviacion estandar maxima: 8 mmHg
sanguinea Etror medio maximo: + 5 mmHg
Precision de la frecuencia » De 40 lpm3 100 lpm: + 5 lpm
del pulso + De 101 lpm a 200 lpm: + 5% de lectura
* De 201 lpm a 300 Ipm: + 10% de lectura
Inflado mmcial del manguito ¢ Adulto: 160 mmHg (213 kPa)
« Pediatco: 140 nmHg (18.7 kPa}
+ Neonatal: 100 mmHg (13 3 kPa)
Temperatura
Parametro Especificacién
Rango de medicion del De 26.7°C 2 43.3°C (de 80°F a 110°F)
modo Momtonzado
Rango de medicion De 34 4°C 2 40.6°C (de 93.9°F a 105°F)
de modo predictivo
Precision + 0.1°C {= 0.2°F) en modo Monitorizado
Resclucion 0.1°C {(0.2°F)
SPO2
Parametro Especificacion
Rango de medicion de SpO- De 0% a 100%
Rango de medicion de De 30 lpm a 300 lpm

la frecuencia de pulso

Precision de SpOgl Rango Precision

Sensores reutilizables de Philips

MI1191B. M1191BL, De 70% a 100% 2%
M11924

M1193A MI194A MI195A, | De 70% a 100% +3%
M1196A M1196S. M1191T,
MI1192T. M1196T

M1193T (Neonatal} De 70% 2 100% | +4%

Sensores desechables de Philips

MI131A MII33A MII134A | De 70% a 100% +3%
(Neonatal)




“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Misnisterio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO IiI
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1891/12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglog édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO°
1&@6, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiologico.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es aUtorizada/s: disefiado para la monitorizacion, registro vy
generacion de alarmas de multiples parametros fisiologicos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios.

Modelo/s:

SureSigns VSi compuesto por: 863275 VSi con NPB; 863275 VSi con NPB y
SPO2; 863277 VSi con NPB, SPO2 y temperatura.

SureSigns VS2+ compuesto por: 863278 VS2+ con NPB, SPO2 y temperatura y
grabadora opcional; 863279 VS2+ con NPB, SPO2 y temperatura y grabadora

opcional.

e
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Periodo de vida util: diez (10) afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099. Estados Unidos.

Se extle[!-ud?| a Ph|l|ps Argentina S.A. el Certificado PM-1103-132 en la Ciudad de Buenos Aires, a
, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 1 l|, g 0

N — le’uql‘-:

or. OTTO A. ORSINGHER
suB-INTERVENTOR
ANM.AT
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