
"2013-AÑO DEI, BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

•9flinisterio áe Saúuf
Secretaría áe Po[íti£as, 'lIsgufacU5n e Instítutos

;4.1V.94.;4. <T.
DISPOSICiÓN N- 3 O O 4

BUENOS AIRES, Z 1 MAY 2013

s

VISTO el Expediente NO 1-47-13424/12-2 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. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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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"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYEN11~ DE 1813"

DISPOSICION N" 3 O 041

Ministerio tÚ Soiuá
Secretaria de Po(ítiJ:as, 'ilsguCacwn e Instítutos

.J/.1f.:M ..J/.'l:

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 1°- 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 de Signos Vitales y nombre técnico Sistemas

de Monitoreo Fisiológico, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando

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

misma.

ARTICULO 30 - 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-1365-96, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

DISPOSIC.ON N-

!Ministerio áe Safu4
Secretarí4 de '1'ofítims, 'l¡fgufación e Institutos

)lI.1'I.fM.)lI.'T.

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB.INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-13424/12-2

DISPOSICIÓN NO 3 O O '4\
~
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"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

9t1.inisterio áe SaCuá
Secretaría de '1'o(íti£as, '1/,fguíación e Institutos

jiJ.Xw'.jiJ.'r.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 3-.0 ..0 .4..
Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales.

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

Monitoreo Fisiológico.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para la monitorización, registro y

generación de alarmas de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos,

pediátricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales

sanitarios.

Modelo/s:

SureSigns VSi compuesto por:

863275 VSi con NPB,

863276 VSi con NPB y SP02 (Temp. opcional),

863277 VSi con NPB, SP02 y temperatura.

SureSigns VS2+ compuesto por:

863278 VS2+ con NPB, SP02 y temperatura y grabadora opcional,

863279 VS2+ con NPB, SP02 y temperatura y grabadora opcional.

SureSigns VM1 compuesto por:

863264 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02,

863265 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02 y registrador,

863266 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02, C02 y registrador.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
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"2013-AÑO DEL BlCENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENlE DE 1813"

•9rf.inisterio áe Safuá
SecretarÚl de '1'o{ítú:as, ,%guúuión e Institutos

)l.:N.9.f..)l. 'I:

Periodo de vida útil: 10 (diez) años

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road.

Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-13424/12-2

DISPOSICIÓN NO

5

Andover, MA 01810-1099.

Jk, t..Dr. \ \t1 ~Sll'lCH;¡Ea
S a-'NTe:RJENT(¡)R

~Jll.A.T.
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"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTI11JYENTE DE 1813"

•9rf.inisterio áe SaCuá
SecretafÍJl áe '1'o(ítiLas, IJifguCacwne Institutos

)l.'N.*.)l. 'L

ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.........3 ..0 ..0 ...4....... .\
~ ~M~~~

Dr. OTTO A. ORSINC,BEIl
SUS-INTEAVENT(¡lA

AJlloM.A.T.
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
PROYECTO DE ROTULO Anexo I1I.B

Importado por:
AGlMEDSRL.
CULLEN sn1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Fabricado por:
Phlllps Medical Systems
3000 Mlnuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos

Monitor de Signos Vitales

SureSigns Modelo .._'__

IREFlxxxxx
.CA: 100 - 240 VCA,

50 - 60 Hz, 75W

ISNlxxxxxxxx
CC: 10.8.11.1 V
2150 a 2300 mAHr

¿]---------------------
f~1 ~[il~

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N~ 5545.

Condición de Venta:: ~

Autorizado por la ANMAT PM-1365-96

,
\,
I
i

~~~
Apoderado

AGtMED S.A.L.
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5n1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Fabricado por:
Phlllps Medicat Systems
3000 Mlnuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos

Monitor de Signos Vitales SureSigns

CA: 100 - 240 VCA,
50 - 60 Hz, 75W

CC: 10.8a11.1 V
2150 a 2300 mAHr

g-
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N~ 5545.

Condición de Venla: ~ _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-96

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

~ .

"ERNANDO SCIOUA
Apo<terado

AOIMEO S.R.L.

• PNI

• Sp02

• Temperatura

./ Las leyes federales estadounidenses restringe~ la venta de est~ dispositivo a médicos o al personal que se

encuentre bajo sus órdenes .

./' Antes de cada uso, compruebe si el monitor y los accesorios presentan signos de deterioro o daños.

Sustituya cualquier equipo dañado o informe al administrador del sistema .

./ Philips recomienda tener instalada siempre una batería en el monitor. Si el monitor pierde la alimentación

de CA, recurre a la fuente de alimentación de la batería. Si se produce un fallo en la alimentación' de CA y

el monitor no tíene una batería, se interrumpirá el funcionamiento del monitor y no sonará ninguna alarma

-/' Para asegurarse de que .Ia batería está suficientemente cargada, mantenga el monitor conectado a la

alimentación de CA cuando no se esté utilizando.

-/' Deseche las baterías usadas de manera responsable con el medio ambiente, No deseche las baterías en -

cubos de basura normales. Consulte al administrador del hospital para obtener información sobre las

normas aplicables a, nivel local.

-/' Si el monitor está conectado a una fuente de alimentación de CA pero no tiene batería, el icono grande de

batería no mostrará ninguna barra.

-/' Durante el tiempo en que cambia los limites de alarma, el sistema de alarmas seguirá funcionand.o

normalmente.

GENERALIDADES DE USO

El monitor de signos vitales SureSigns permite a los profesionales sanitarios monitorizar los parámetros fisiológicos

de los pacientes.

Entre los parámetros .estándar y opcionales se incluyen:

Monitorización de le Sp02

El monitor SureSigns utiliza un algoritmo de procesamiento de señal tolerante al movimiento, que gene s

. siguientes medicio'nes de Sp02: Bioing. LCeN! '":1:'....
Mol. COPIT['C

• Saturación de oxígeno de la sangre arterial (Sp02): el porcentaje de hemoglobina oxigenada en ~QQJC

suma de la oxihemoglobina y la deoxiheriloglobina (saturación de oxígeno arterial funcional) AQIMED S .

• Un valor de frecuencia del pulso: el valor se obtiene de la señal de Sp02

Página 1 de 12



Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

• Un indicador de perfusión: indica la calidad de la señal de Sp02

Limitaciones de medición de PNI

No es posible realizar una medición de PNI en pacientes con frecuencias cardíacas extremas inferiores a 40 Ipm o

superiores a 300 Ipm, o si el paciente está conect~do a una máquina de circulación extracorpórea.

Las mediciones de PNI pueden ser imprecisas o no se pueden realizar en pacientes con los siguientes estados:

• Un pulso de presión arterial irregular

• Arritmias cardiacas

• Excesivo,y continuo movimiento, como temblores o convulsiones

• Cambios rápidos en la presión sanguínea

• Shock grave o hipotermi"a que reduce el flujo sanguíneo a la periferia

• Obesidad, donde una capa gruesa de grasa que rodea una extremidad amortigua las oscilaciones procedentes de

la arteria

• Una extremidad edematosa

Mediclon de Temperatura:

Paso

1 Retire la sonda de telnpe<atura del recipiente de ~sonda.

(coocUsto

Después de ,mas segundos. se emite una seii.,1
acus1Ícay apare.ce el icono Listo, que indica que.
ya puede realizar una medición de tenlperatura.

2 C01llpruebeque há seleccionado el lugar de aplicación de la
sonda correcto (Oral, Axilar o Rectal). EllugM de aplicación de
la sonda aparece en la parte superior del panel de tenlpe.ratura.

Para cambiar ellugM de aplicación de la sonda, consulle
UModificación de la aplic.adón de la sonda"en la págin. 7-6..

3 Ponga una cubierta nueva en la sonda .

.4 Coloque la sonda en el lugar de aplicacióu adecuado
del p.ciente.
En el panel numérico apare"e un i"ono de reloj de arena mientras
el monitor calcula el "alorde tenlperalUr.LCuando finaliza la
medición de temper3tura, suena una señ:J1.custica.

5 Retire la cubierta de la sonda y deséchela seglin los protocolos
de su centro. \

6 Vuelva a colocar la sondo en el recipiente.

Nota - Cuando el monitor cambia del modo En espera.al modo Activado, eJ
módolo de temperatura tarda varios segundos en reiniciarse. No retire lo son4a • \.
d del --. --. 1 ' d 1 Blomg ~[C • )1.".-e temperatura ,reCiptente rmentras se reltUClae mo \10_ M;t.c6Plrr:é '-t>~51',..:2

~

~ OirGlcto~ Técnicif
AGIMED S.R.\~

FEA ANDO SOIOLLA
Apode~ad,~ Página2 de 12

AGIME(" - L.



Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

3.2USO INDICADO

El monitor de signos vitales SureSigns permiten monitorizar, registrar y activar alarmas de múltiples parámetros

fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos sanitarios. Además, el monitor está diseñado

para su uso en situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria

3.3

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Accesorios para Sp02

Sensores reutilizables de Philips

Usar con .1 'Hit
~,igulenta ji¡¡:¡il~:

E' ",Hcable \;¡¡j"I/" ,
Adulto Sensor de dtrll>. pMa pacienk's de 1m M1191B Cable

.> 50 kg (110 lb) alargador

pediátrico! Sensor de dedo. p3r3 pacientes de Um Mll92A
M1941A{2m)

adulto (de 15kga50kg)(ck: 331ha 110 lb)
p<qnffio

N~onat3l Sen'iOt"de pi.efmano. pM'a pacientes 15m Mll93A
litot 34 19 (2.2 a 8.8 lb)

Adulto SeU'>QIde oreja tipo clip, para 1.5 ID M1194A
p3Cíent~s de
:;, 40 kg, (SS lb)

Lact,n" SemOI de dWo. para paciOltl'S de Um M1195A
(d.p 4 kga 1S kg){de S.8lb a 33 lb)

Pediátric(l Clip <k tkdo, pMil pacientes de 1m MJI96S
¡¡dulto! '> 40 kg- (8S lb)
grnnde

Adulto SalSOf dr- dedo, para pacientes de 3m M1l9lBL Sin cable
>50kg(l10Ih) awgador

Adulro Chp de dedo. p<lf3 pacientes de 3m M1196A
> 40 kg {SSlb)

Accesorios de NBP

Manguitos reutilizables "Comfort"'

~~OUA
Apoderedo

AGIMED S.R.L.

-----,
l3ioing,L[C~~ ~C....ccr.~GZ

Mot. CCP' [C b545
Dir0cto~ cenico
AG'rvlE S.R.L.

M159SB (1.5 m),
Ml599B (3 m)

o
MI599B (3m)

M1571A

Ml:573A

M1:57:5A

MI572A

M1574A

40401E

404010

4Q40IC

404015

4O:WIA

121cll1

Dt!lOcm¿19=

DeIScma1.6cm

Anchode ,"
13b01$3 de
¡oliado";'; ;Ti

i7.s cm

~33=a47cm

Pedíiirieo

erttremklad

Mu~o Ih42em~54an

Adulto~e ~34=:I43= 16=

Adulto De27Cll~35cm Bcm

Adul~ peQ11~Q De 2:0.5 l:m a]S tm 10.:5 Clll

P~trico ~14'Cm;l21.5= 8.mL.._ De lO<:tD:I15Cm S.5 cm

Manguitosreutilizablestradicio~les

Página 3 de 12



Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Manguitos reutilizables adulto/pediátrico Easy Care

Tipo de pacientel Contorno de In
Ancho de Ni/mero de
la bolsa de Tubos

manguito e~tremidad inflado referencia

Mu-:;!o D@44cmaS6cm 21 an M4559B MI59SB(1.5 el
o

Adulto¡pmd~. D@3Scma4Sc:m 17an M45588 MI599B Q el
extra la1]!o

Adulto ","",do 0e35cma45em 17 cm M4557B

Adulto,extn l~o D@21.5cm:a 36 cm 13.5 cm M4556B

Adulto DI! 27.5 cm ••36 cm 13.5 cm M4555B

Adulto peqtlflio DI! 20.5 cm a 28.5 cm l0.6an M4554B

Pediitrioo De 14 cm a21.S cm San M4553B

ucnm
.

DI! 10 cm ¡¡ 15 cm 5.5 cm M4552B

MangUItos blandos desechables adultO/pedlálrlCO

T¡po de paciente/ Contorno de la Ancho de flúme.ro de
IBbo1sa de Tubos

manguito extremidad inflado referencia

MU20 :Oe 44 ,cm.J. 56 en 21 cm 1.145798 M15988 (1.5 el
o

Adulto.gnnd!:, extra ~3:5,cm;¡4SdD l1an M4S7SB MI599BQe)
~
Adulto pude: ~lScm:l4Scm 17t:tr1 M4577B

Adullo.a!r.om"o Iñ2;.5cma36cm 13..5 cm M4576B

Adul", 1Rli.5.cma36cm 135,," M45758

Adu1~~~ 'Of, 20:5 ciD. ,3'.2&.5en 10.6 cm M4S74B

Pecliitnco De 14 cm:a2LSCiU Scm ~!45¡3B

L.<tmt< De 10 cm a1San 5.5 = M4512B

Manguitos desechables adultol,pedlátrlco

Tipo de pacientel Contorno de Ancho de Numero dela bolSa de Tubos
manguito 18extremidad inflado

rererencUI

Mu=Jo De 42 CDn 54 cm 20 cm MlS79A .M15958 (1.5 .ml

De34cma4icm
o

Ad.ultop-ande l~cm MIS¡SA MI5998 (l e)

Adulto De27 cma. 35 an 13= .MIS77A

Admto pequeño De '2005 (m.a 28 cm: 10.5 cm M1S76A

Pediitrlco De l4 cm a.21.5 cm Scm MIS¡5A

LoICtmte DelOema15em 5.5 cm MIS74A

~
ApoderadO

AC3tMED S.R.L.
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~e,j,. INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

M~ngultosbl~ndosdesechablesneon~~1(conectorde segurld~d)

Contorno de la
Ancho de la Número de

M:mguftos extremidad bolsa de referencia Tubos
inflado

T;cnmo 1 ~3.1cm;¡S.7cm 2..1 cm MIS66S M1596C (1.5 m)

TZll:l.mo2 De 43 cm.a S.O cm 2.Scm MlS6SS o

T:zm~3 De SS cm.a 10.9 cm 3.90:0 MI8lOS
MlS9¡C(3 m)

T;amrlo4 De 1.1 cm.a 13.1 cm 4., cm MIS725

'Ta:naño S bctnrle DelOon:llSan ,-1= MIS73S

Accesorios para temperatura

Tipo de Descripción
Número de

paciente . referencia

Todo. ~ tipo~ lU!!¡;:oeh ~CmdJrtciJl y lft'ipiGtt! 989803143391
de p.acierh!~

T~mti¡m b¡;:o di sClIKbonl'giln y A'cipinr. 9S9SD:31433S1
eh plcie::tr..

Cubi~d,,~bll!~pn;15OIlca. tOOOPOTUj3 M4823A

Otros accesorios

~UA
ApoClerado

AOIMED

Caraeteristieas y pó1rámetros d. medieión

PNI SpO, Temp R.glstrOJdor Inalambriea

863278 • • o o

8632;9 • • o o • Bioi 9 1 , '.C_ -c~C
~l~COPIT~C 5~5 ~
Oirscto~ Tt!cni o
i'GIMED S.R ~.. I

PágIna5 12

Oescr-ipctón
Numero de
referencia

Sopcnte""m~21~on~cb:; y ce:.t:l 981>803144001

Monbje de paml 9S9S03144011

B.ateÑ eL!ior. lirio 989803174881

1.«torde eódi!o:. de b:un:<. ID (inchz)-ebn:o de monbjepa-J.lrtili:.J:r 989803167691
eon el ~portl! nrtic~ coa I'uflh:,,)

uctor dl! códi¡:o:. de b;un:;.2D (int:luyebn:o de montJjl! 'PUJ.~ 989803147821
con.el ~ \~rtie~1con 1Ue'Cb~)

Acbpbdm" d. intuf'~~ en =.em 9898031'9601

Jne~ orl!'miudor d. c~b1e~ 989803148841

Albpbd07 d. mm:.b~Sm-eSi~ '9S9S031502S1

Hl1bUSB.4~ 453564039661

B~~ dI!!:Obreme.:'oI p,ln S'CnSigm VSi y ""5'2.0- 959803]76261

3.4; 3.8; 3.9

CONFIGURACION y USO

Configuraciones del monitor SureSigns VS2+

El monitor SureSigns VS2+ está disponible en las siguientes configuraciones,

En la tabla, un circulo relleno indica una caracteristica estándar y un circulo vaclo indica una caracte~'~PCi



Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

~UA
Apoderado

AGIMEO S.R.L •

Configuraciones del monitor SureSlgns VSI

El ~onitorSureSigns VSi.está disponible en varias configuraciones. En la tabla. siguiente, un círculo relleno indica

una caracterlstica estándar y un círculo vacío indica una caracterlstica opcional.

C:.ro1cteristic3S y p:.r3metros de medición

PNI Sp02 T.mp In:.l;imbrlco1

8632i~ •
863176 • • o

863277 • • • •
Configuraciones del monitor SureSlgns VM1

El monitor de paciente SureSigns VM1 está disponible con las siguientes configuraciones.

863264 863265 863266
SpO, . . .
CO2 .
R.egi=tndor . .

Mentenlmlento y Limpieza:

./ No utilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Algunos agentes de limpieza dañan el

monitor, aunque se utilicen en pequeñas cantidades.

,¡' No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los compuestos basados en la

acetan.a. La garantla no cubre los daños producidos por el uso de sustancias no aprobadas .

./ 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 utilice el equipo si advierte signos de deterioro o danos .

./' Si tiene que devolver algún equipo a Philips. Iímpielo y desinféctelo primero .

./' Siga las precauciones generales que se indican a continuación:

./' Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instru~iones

./ del fabricante o utilice la concentración más baja posible .

./' No permita que entre liquido dentro de la carcasa.

./ No sumerja ninguna parte del equipo en Iiquidos .

./ 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 de forma prematura.

Precaución Si vierte liquido sobre la superficie externa del monitor, utilice un paño suave para secarlo. le

que el líquido puede haber entrado en el monitor, póngase en contacto con ~I ingeniero biOriWRi~:~~W~"'~;

verificar el rendimiento y la seguridad del equipo. Oirecto~ Tócnico
1-\9'MED S.R.L
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Limpiar y desinfectar el monitor

Para limpiar el monitor:

Paso

1 Humedezca un paño S113vt' con jabón neutro yagua.

2 Elimine del paño cualquier exceso de humedad Y limpie
suavemente' el monitor.

Paso

1 Humedezca un paño :ma'\-e con alguno de los,productos siguientes:

. Alc~b~l ,is'opropilito (diS(11riéión ,eil a,gua á1 'i~)

• Hípodorito sódiro'.(1J:jía. dorada. diso-IU;clmfen 'agua á15'Yo). Compuestos de doi\:tro de ~,trionio 'cr1;iterilario (<ll.25,%).Agua oxigen3.d.i (•..~%). Ácido peQeéti-co (~t%)Con agua oxigem.cb 0=1%). Sólido de dicloroisoclan\lrato,de, -sodio{48% autes
de la dilución). EtiJ~.g1icol monobutil étér.(?5%) ~.isopropanól. ~14%)

2 Elimine.del paño 'CUalquit:r ~¿eSo <le humedad ,y lim.pie:~t monitor
pat3/(te¡,:infectarlo.

Nota - ~ el ni(lUi~ortiene fijada una,ba~e,de ~esá S~e~igm VSi
'YVS2+, utilice. las mismas soluciones para lüupiM la basey el monitor."

Limpiar y desinfectar los cables

Precaución No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables se debiliten.
Para lin'lp13!los cables:

Paso

1 Humwzca un paño suave con jabón de manos sin alcohol.

2 Elimint- del paño cualqui~ exceso de humedad y limpie SlLwemente
. los cables.

3 vuelva 3.1impiar los -cables con un paño humedecido solamente-
con agua.

Para desinfectar los cables:

Paso
1 Humedezca un paño SllaVe con hipoclorito sódiCO' (lejía dOl<l.da),

disolución ~ a~a 313%

Precaución: el hipoc1otifO sódico puPde decolorar.1 cablt'.

1 Elimine del paño cualquier e:t«-so de. humedad y limpie
suavemente 10; cables.

3 Vuelva a limpiar los cables con un paño 'bumf'decido solamente,
con agua.

~~
Apoderado

AGIMEO S.R.L.

n. . re"',...... (' ...n-7ulOI , .•.•.1...,_ :.••./'01__ •• 1'",; •••

Mol. cop ;rce Ó' 45
Dirscto~ Tócnico
AG'ME S.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Umpieza y desinfección del módulo de temperatura
Precaución Cuando limpie el módulo de temperatura, siga las precauciones generales que se indican a

continuación:

• No utilice esterilización por vapor, calor o gas en la sonda o el recipiente de ésta .

• No esterilice el recipiente de la sonda en autoclave.

Limpieza y desinfección de la sonda y el cable

Para limpiar la sonda y el cable:

• Humedezca un paño suave con Jabón suave yagua templada y limpie la sonda y el cable.

Para desinfectar la sonda y el cable:

• Humedezca un paño suave con cualquiera de las siguientes soluciones y limpie la sonda y el cable:

- Alcoholisopropllico(disolución en agua al 70%)
- Hipoclorito sódico (Iejla clorads, disolución en agua al 10%)

- Un desinfectante que no deje manchas

~OUJ\
Apoderado

AGIMED S.R.L.

3.6; INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MÉDICOS O MEDICACIONES

Todos los coinponentes dd monitor de. signos vimle.' SureSigus
VSi que.se aplican al paciente. estan clasificado. como tipo er,
que~edfica su grado de prote.cción contra descargas eléctricas.
Todo. ellos están clMificados a pnleba de desfibrilador, como
se indica nlediante el sinlbolo del corazón en el pane.! laleral.

Este monilor es adecuadop:u-a utiliz.irlo en pn'sencia de elcctrocinlgia,

Los moniloresde signos "itales SureSigns VSi se ajustan a la nonna ClSPR 1L
Los moniloresde.signos vitales SureSigus VSi se pueden utilizar en cualquier
ceniro, sal"o eStablecimientos domésticos y aquéllos conectados dircctanlenie
a la red e1éclóca pública de bajo voltaje. como los edificios de. uso doméstico.

Antes de SU uso clínico. asegúrese de.que el monilor se encuentra en condiciones
de funcionamiento. Si la precisióu de alguoa medición 00 le parece <azOo.ble.
compnlebe en primer lugar los 'SÍgnos "ilales de.! paciente med;,'nle otros ~
métodos },luego repitalaconlprObación con el.monilorpa<a as~~rarse de que .~.-'
functona correctamente. Compntebeslempre que la configuraclon dd momtor -
se ajusta a 13s selecciones pr~vlst;\s.

Si conec1<lel monitor a algún equipo. cOlllpnlebe que. funciona co=tunenre
antes de su uso clínico. Consulte bs .1nstrucciooes de uso del equipo para -
obtener WI>informacióu l11áS completa.

Los acctsorios conectados a la interfase de datos del monitor deben es13r
homol0.gados según la norm.IÍ,':! .IEC 60950 par.o equipos de procesamiento
de d.,toso la norma lEC 60601-1 pa •••equipos eleciromedicos. Toda. LiS
combinaciones de equipos deben cumplir los fC'I1U'SÍtossobre sistemas de
la :normativa lEC 60601-1-1.

Cualquier pnsona que conecia equipos adicionales al puerto de entrada o salida
de seíl.ales esta configu=do UD ••istema nlMico y.por lo latllO, es responsable
de g=lizar que dicho sistema c\llllple.los requisitos de b normali,'a
EN 60601-1-1 de sistem ••. En caso de duda. póugase. en contactO con <!I
CenirO de atención al cüellle de Phi1ips o COll sn represenlante.local de Phi1ips.

El monitor y SIlSaccesorios deben ser inspeccion.,dos por personal técnico
c:ualifiC<ldoa intervalos regulares parn garantiz"r que su rendimiento nO se ha
degradado por el tiempo o l~s condiciones medioambientales. Deben re;¡!iRrr.J"1[CN( ~r. _ t::r.~~~
pmebas periódicllS de comprobaciÓII del rendimiento, como se.describe ~q¡;:~t-COPIT~C" 45 .
SuraSlgns Sal1~ct! Gl/lda (Manllal de servicio de SurcSigns' o¡'rscW Técn;

AGIMED S.R .
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Este equipo cumple con los limites de exposición de radiación de la FCC
establecidos pua un entorno no controlado. Este equipo debe inst'liarse
y utilizarse-con una di'5tancia mínima de 20 cm entr~ el monitor
y cualquier persona.

Peligro de e"plosión. Equipo no adecuado paI'a utilizar en pl'l'Sencia de
anestesic:os innamables mezcL1dos con pI aire-,. oxígeno u óxido ntft-oso.
Las con(',~ntradones de- oxígeno debeD ser <25~-'Ó ". la pl'pSÍón pal'Cial
de <17.5 kPa cuaudo no ensta ningún OITO ondante.

3: 11; RESOLUCiÓN OE PROBLEMAS

Síntoma Posible ,causa- Acción

El monitor no se enciende El cable de ~limentación esta Aseg(ires,'e,de que d cable
con una fi.lente de des=:hufado. de alimentación este
alimentación de CA, pero conectado a lUla toma de
si .se enciende con la alimentación de CA.
bate'fÍ.a. El cable de ~lime.tltaeión está Sustituya d cable. de

roto. alimentación 50i ~
necesano.

El monitor ~ enciende con La bateria no C'Stácdrgada. Cargue la batffla.. Para
una fue.nte de ,alimentación obtemor más ínformaciÓtl,
de CA, Pe1"Ono se enciende consulte la se-cción "Cargar
con la ba-teria" la batería" en la página 2--6~

La fuente <k -alimentación El monitOr esta en modo En Pulse la tecla
está encendida. pero la espera Enct>ndidolEspE'ra 'para
p<lntalla dd monitor finalizar e'l modo En espern.
aparece en blanco. Si el problema per>iste.

póngase ,en contacto con el
ad.m.inisttador d-el sistema.

síntoma

Las alarmas SOllt'faS

no suenan.

El manguito de PNI
no S~,infla..

No se muestran las
me'diclones de la PNl.

Posible causa

El monitor ~s:ta en el modo
de Audio en pausa -oAudio
desaeti\'ado.

El tubo o e:1manguito estan
doblados o retoo:idos.

El tubo o el manguito tienen
fugas de aire.

El ttm31io o la colocación del
nlarlguito son incorrectos.

El nIDo está doblado
o retorcido o existen fugas
de aire en ~1htoo de aire
O' en el ,manguito.

Se. ha producido un
problema externo.

Acción

Comprue'be que las alanna-s
sonoras están aeti ••.-adas.

Estire el tubo o el
manguíto.

Sustituya el manguito Jo'
asegúrese de qut no haya
fugas de :lÍre en el tubo.

Utilice el ta.maño correcto
del manguito y asegúrt"se
de que está bien colocado.

Asegúre~ M:que el tubo
esté recto y no curvado.
Sustituya el manguito y
a~gúr~ dequeno haya
fugas de aire en el tubo.

Asegúrese de' que se
cumplen los requisitos
<k lectura de la presión
sanguinea externa y de
que el paciente no se este
moviendo ex-cesivamen

Para obtener más
Ílúormación sobre cómO'
realizar las mediciones
de p¡.,,'1,consulte
Capitulo 6. "Monitorización
d< la PNI"

~\OLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

3.12;

COMPA T/BILlOAO ELECTROMAGNÉTICA

Reducción de las interferencias electromagnéticas
Los monitores de signos vitales SureSigns y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de energía de RF y

causar ráfagas continuas y repetitivas de la línea de alimentación. Como ejemplos de otras fuentes de interferencia

de radiofrecuencia destacan otros dispositivos el.ectromédicos, los productos de telefonía móvil, los equipos de

tecnología de la información y los transmisores de radio y televisión. Si se produce una interferencia, lo que queda

reflejado por la presencia de variaciones drásticas en los valores de medición de los parámetros fisiológicos, intente

localizar su origen. Compruebe lo siguiente:

• ¿Puede deb~rsela interferencia a que los sensores están colocados incorrectamente? Si es así, aplique de nuevo

los sensores correctamente según las indicaciones que aparecen en las Instrucciones de uso del producto .

• ¿Se trata de una interferencia intermitente o continua?

• ¿Se producen interferencias sólo en determinados lugares?

• ¿Se producen interferencias sólo en las proximidades de determinados equipos electromédicos?

• ¿Sufren cambios importantes los valores de medición de 105parámetros cuando el cable de alimentación de CA

está desenchufado?
Una vez localizada la fuente, intente disminuir las interferencias colocando el producto a la máxima distancia

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

Emisiones e inmunidad
El monitor de signos vitales SureSigns se ha diseñado y evaluado para cumplir los requisitos sobre emisiones e

inmunidad de las normas de EMC internacionales y nacionales. Para obtener información detallada con respecto a

la declaración y la guía, consulte de la Tabla 8-1 hasta la Tabla 8-4.
Las normas EMC indican que los fabricantes de equipos acoplados al paciente deben especificar los niveles de

inmunidad de sus sistemas. Consulte la Tabla 8-2 y la Tabla 8-3 para obtener información detallada sobre

inmunidad.

Consulte la Tabla 8-4 para ver las distancias de separación mínimas entre equipos de comunicacjones portátiles.o

móviles y el producto. En las 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 ~

disminución de rendimiento de un sistema es una valoración cualitativa que puede ser subjetiva.
Por lo tanto, se deberá prestar atención a la hora de comparar los niveles de inmunidad de dispositivos diferentes.

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

Tabla 8.1. Emisiones electromagnéticas

EmÍSÍO!\esde Rf
CISI'R 11

Emisiones anTlÓl1i<:as Clase A
lec 61000-3.2

Elrnonilor de sigIlOS vIloles sure5111ns
se puede utlIIzar M <:Ua~f cenlro. sal1ló ••.•
estableCimientos dOmésticos y aquéllos <:onecta_
directamente a la rel! eiéctrlca pública de bajo .' L[ eN ~ r. -
_]e, oomo tos e<flnetosde U$<>dOmestico. 1)10ln,;t. co TEC 0545

Direct
j\C\lM

fnstruccion.s sob,.. ."tomo
electromallnétlco

El roonltor de SigIlOSvitales S1l!eS~ns
únícamente ulUla la e,nergia de Rf parn su
tunClO1lllmlento Imelm. Po< tanto, las emtsilll1eS <te
RF son !llUl' ""¡as y es poro probable. que causel
Im€!feren<:h1Sen equlpos electrÓ!ltcos <eftanos.

!>
Conformldacl

Grupo 1

P"".b" de "mlsioneO'

Emlslooes de RF
C1SPR 11
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Tabl••6.2. Inmunidad electromagnética (ESO, EFT. sobrecarga. baJOIdas
de potenelD y campo mOlgnétlco)

Prueb:l d. lEC 60601 Nivel d. Entomo .ltctromOlgnétlco:
inmunidad Nivel d. prueba conformidad gui.:l

Descarga H kV (contacto) :i:6kV los suelos deben ser de madera.
_ática (ESD) :!: 8 kV (aire) (""""do) hOImlgón o bo11dOS3Scerámicas.
lEC 61Q0()4-2 :;t: 8 kV (olre) Si loS suetos est.in QJblertOScon

matenal sintético. la tluJnedad
relatIva deberá ser at menos
del 30%.

0sd1adOneS :!; 1 !Neo modO :!: 1 kV En caso de que bate el rendimiento,
momen_ •• diferencial puede que sea necesario utIIiL1r et
r;lpidasIráfagas ::!:: 2 1<\1 en modo :1 kV monitor de padente desde una
etéctncas COO1tin oonexlón de allmenladón con riltro
lEC 61001)..4-4 o a1imentadón con bateria (sin

conexión eJédrtca con la red prlnciP'l'
de CA mientras se realiza la
monltortzad6n).

T••bt<l B.3. Inmunidad electromagnétic3 (radi:Jd;¡ y conduc:ld¡¡ d. RF)

Prueba de lEC 60601 NiVel d. Entorno eltetromagnitico: gula
inmunldóld Nivel de prueba conformidad

Los equ~ de comuniCaciones de RF
portátlles Y mOv1lesse deben utilizar to
I'llás leJOS posible de walqUier p;;vte
de los mm1tores de 519005vitaleS
StJreSlgns VSI. indUidos los cabJeS.
guaroanoo ta á'1slanda ele separadál
recomenttaá'a calcutada a pMir de La
ewadón apIltab1e a la rretuenda del
Ir.lnsm=.

Distancia de seporactón rtcomtnd3d3
RFpor 3 vnns 3vnns
condU<d6n De 0.15 MHz d _ [3j5]JP; DeO.l50 MHz a 80 MHzlEC 61()(J()..4-6 a 80 MHz

Fuem de las
bandas 15M

Tabla .8-4. Distanci3s de 'separacl6n recomend.1d:t$ entro "os equipos
dé comunicación de RF ponátllé$ y fijos y el monitor de signos

vit.1les SureSigns

Paro lOS transrnlsores oon una potenda <Se&llida rOOXIma no Indicados antel1om1entc.
la diStlnda de separadérl ti se puede Ci)lt\J13J en metros. u"JIiZaOdOla ecuación de
1~ corumna corresponCHente. en 13que P es el vator máXimo ele potencia ce salida
del Ir.lnsmlsor en vallos confonne Olos d3tOSdel fallrlCJllte del tmnsrnlsOr.

FT.cuencla del De150~Hz OtSOMHz
tr ••nsmlsor 0180 MHz OIS00MHz.

Ecuación
d - en.N; d - ri5].,!p

Pcn.ncb d. sali~ Distancia de' Distancia de
iIi'l:;ixi~ estlmi:!da •• por.clón (d) ,_por.clón (d)
del tr:msmísot (metros) (m_tros)
(V.UOS)

0.01 0.12 0.12

0.1 037 0.37

1 1.17 1:17

10 3.SS 3.69

100 '11.67 1\.67

DeSOOMHz
.2.4 GHz

DIst:lnd3 dt
'tpor.clón (d)

(metros)

023

0.14

2.33

7.38

23.33

~OW\
Apoderado

AGIMEO S.R.L.

Es posible que esms _ces no se puedon opicar a todas 1", sltuadones.
La propagOd6n eleetlomogni!11Q1se ve ateá3d3 por la abSorción y el renejOde
estruaurns. -Objetosy personas.
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Eliminación ~ Protección Ambiental

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

fin de evitar cualquier tipo de contaminación.

Desechar el monitor - ADVERTENCIA

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

y descontaminar el monitor correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su país relativas a

equipos que contienen piezas eléctricas y electronicas, Para desechar piezas y accesorios como termómetros,

donde no se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a cómo deshacerse de residuos

hospitalarios.

3.14
Eliminación - Protección Ambiental

El descarte de eq~ipos y accesorios reutilizables ylo descartables debe seguir las Buenas "Prácticas Hospitalarias a

fin de evitar cualquier tipo de contaminación.

Desechar el monitor - ADVERTENCIA

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

y descontaminar el monitor correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su país relativas a

equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros,

donde no se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a cómo deshacerse de residuos

hospifalanos.

3.16; Precisión de las Mediciones

Presión:

~OU-A
Apoderedo

AGI S.R.l..

'Parámetro'''' " " ;¡, E$p~clflcaclón i . ir }P¡::, , '"
.0, .

MED De 20 mmHg a 120 mmHg
(de 2.7!<Pa a 16.0 !<Pa)

Rango de frecuencia De 40 lpma 300 lpm
del pulso

Pre<"isiÓll de la pre.sión De5"Ülción estándar max1ma: S mmHg
sanguínea Error me-diomáximo: :t: 5 mmHg

Precisión. de la frecuencia . De 40 lpm a 100 lpm: '" 51pm
del pulso . De 101lpm a 200 Ipm: '" 5% de lectura. De 201 Ipm a 300 Ipm: '" 10% de lectura

Inflado inicial del manguito . Adulto: 160 mmHg (21.3 !<Pa). Pedíátrico: 140 mmHg (18.7 !<Pa)
.

• Neona!al: 100 mmHg (13.3 kPa)

.' U::m.~r;
I3lo\nQ~ COrIT(;'C

M..l. TAO
O\l'SC'Q~ \,1

'EDSj\CllV'
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13424/12-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

"3..0..0...4 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 de Signos Vitales.

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

Monitoreo Fisiológicos.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para la monitorización, registro y

generación de alarmas de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos,

pediátricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales

sanitarios.

Modelo/s:

SureSigns VSi compuesto por:

863275 VSi con NPB,

863276 VSi con NPB y SP02,

863277 VSi con NPB, SP02 y temperatura.

SureSigns VS2+compuesto por:

7



..//
863278 VS2+ con NPB, SP02 y temperatura y grabadora opcional,

863279 VS2+ con NPB, SP02 y temperatura y grabadora opcional.

SureSigns VMl monitor paciente con Sp02,

863264 SureSigns VMl monitor paciente con Sp02,

863265 SureSigns VMl monitor paciente con Sp02 y registrador,

863266 SureSigns VMl monitor paciente con Sp02, C02 y registrador.

Periodo de Vida Util: 10 (diez) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

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

Se extiende a Agimed S.R.L., el Certificado PM-1365-96 en la Ciudad de Buenos Aires, a
Z 1 MAY 2013 . d . . . (5) - t d I f h d .. ,......... , , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a e su emlSlon.

DISPOSICIÓN NO 3 O O 4

Dr. aTTO A. ORS1I\1C,BER
SUS-INTERVENTOR

A.:'l".M.A.'J!.
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