“3013-ANO DEI BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Pofiticas, Regulacitn e Institutos DISPOS lQIQN N* 3 0 0 é
ANMAT

BUENOS AIREs, L1 MAY 10U

VISTO el Expediente N© 1-47-13424/12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L., solicita se autorice
la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales y nombre técnico Sistemas
de Monitoreo Fisiolégico, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios
. Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-96, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, 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 producte. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente NO 1-47-13424/12-2 («Ln CuiL,
DISPOSICION N 3 0 0 ' 4\ i
. Dr. OTTO A. ORSINCHER
7/ - SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 3

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para la monitorizacion, registro y
generacién 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,

863276 VSi con NPB y SPO2 (Temp. opcional),

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.

SureSigns VM1 compuesto por:

863264 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02,

863265 SureSigns VM1 monitor paciente con SpO2 y registrador,

863266 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02, CO2 y registrador.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
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Periodo de vida util: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboracion: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.

Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-13424/12-2 o mN:ER ls'iuaaea
DISPOSICION No© 3 0 0 [‘ INTERVENTOR
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ANEXO II

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

- timgh

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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@wAg] ned- Monitor de Signos Vitales Suresigns
R - PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B
importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. Philips Medical Systems
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
ARGENTINA Estados Unidos :

Monitor de Signos Vitales
SureSigns Modelo:
XXXXX b XXX X Q{I .....................

‘CA: 100 - 240 VCA, CC:108a111V I -
A ~ 50- 60 Hz, 75W 2150 a 2300 mAHr i . d “ x l‘ E

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bioingeniero Mat. N© 5545,

Condicién de Venta: ' ‘ _

Autorizado por la ANMAT PM-1 365—96

i
FEANANDO SCIOLLA ‘

Apoderado .
AQIMED S.R.L. \

Bioing. LECNARRC Giowmcz

¢

Mzt. CORITEC 5545
Diractor Técr!i::I

)/
L

AGIMED S.R.L.
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R 3 ' Monitor de Signos Vitales Suresigns
Ag] W INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Importado por: : ' Fabricado por:

AGIMED SRL. Philips Medical Systems
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
ARGENTINA Estados Umdos
Monltor de Slgnos Vltales SureSigns
~ CA:100-240VCA,  ~ CC:108a11aV o
A 50 - 60 Hz, 75W - 2150 a 2300 mAHr '.]'- ‘) r }‘ E

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bicingeniero Mat. N2 5545.

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-96

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES .

¥ Las Ieyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o al personal que se .
encuentre bajo sus drdenes,

¥ Antes de cada uso, compruebe si el monitor vy los accescrios presentan signos de deterioro o dafios.
Sustituya cualquier equipe dafiado o informe al administrador del sistema.

¥ Philips recomienda tener instalada siempre una bateria en el monitor. Si el monitor pierde la alimentacion

de CA, recuire a la fuente de alimentacitn de la bateria. Si se produce un fallo en la alimentacién de CA 'y

el monitor no tiene una bateria, se intemrumpiréd el funcionamiento del monitor y no sonara ninguna alarma

¥ Para asegurarse de que la bateria esta suficientemente cargada, mantenga el monitor conectado a la
alimentacion de GA cuando no se esté utilizando. ) '

¥ Deseche las baterias usadas de manera responsable con el medio ambiente, No deseche las baterias en )
cubos de basura normales. Consulte al administrador del hospital para obtener informacion sobre las
normas aplicables a-nivel local.

¥ 5i el monitor esté conectado a una fuente de alimentacién de CA pero no tiene bateria, el icono grande de
bateria no'mostraré ninguna barra.‘ '

v Durante el tiempo en que cambia los limites de alarma, el sistema de alarmas seguird funmonando

N

nermalmente,

GENERALIDADES DE USO

El monitor de signos vitales SureSigns permite a los profesionales sanitarios momtonzar los parametros fisiologicos,
de los pacientes,

Entre los parametros estandar y opcionales se incluyen:

+PNI
- Sp02 , FERNANDO SCIOLLA
» Temperatura Apoderado

AGIMED S.R.L.

Monitorizacién de la Sp0O2

El monitor SureSigns utiliza un algoritmo de procesamiento de sefial lolerante al movimiento, que gene S

" siguientes mediciones de SpO2: Bioing. LECNS 20| QOMEZ
: P rfx'ﬂ COPlT{'C %45
+ Saturacion de oxigeno de la sangre artenal (Sp02): el porcentaje de hemoglobina oxigenada en yaqorclddo
suma de la oxihemoglobina y la deoxihemoglobina (saturacién de ox/geno arterial funcional} AG‘MED S.HL.

» Un valor de frecuencia del pulso: el valor se obtiene de ia sefial de SpO2

Pégina 1 de 12



"’ﬁ “""]"ﬁm ed- ' Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

* Un indicador de perfusién: indica la calidad de la sefial de SpO2

Limitaciones de medicién de PNI

No es posible realizar una medmudn de PNI en pacientes con frecuencias cardiacas extremas inferiores a 40 Ipm o
superiores a 300 lpm, o si el paciente esta conectade a una maguina de circulacion extracorporea.

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

» Un pulso de presién arterial iregular

+ 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 roedea una extremidad amortigua las oscllaciones procedentes de
la arteria

+ Una extremidad edematosa

Medicion de Temperatura:

. Pas¢

1 | Retire Ia sonda de tempesatura del reciptente de lagenda.

..Q Después de unos segundos, se emite una seiial
aciisttca y aparece el icono Listo, que mdica gue
leonoLislo  ya puede realizar una medicién de temperatura.

2 Compruebe que ha seleccionado ef lugar de apiica&ién dela
sonda correcto {Oral, Axilar o Rectai}, El lugar de aplicacion de
la sonda aparece en la parte superior del panel de temperatura,

Para cambiar el lugar de aplicacidn de la sonda. consulte
“Modificacién de la aplicaciéa de 1a sonda™ en la pagina 7-6.

3 Ponga una cubterta nueva en la sonda.

4 Cologue la sonda en el lugar de aphcacwn adecuado
del pactente,

En el panel numérico aparece un icono de reloj de arena mientras
el monitor calcula el valor de temperatura. Coando finaliza la
medicion de temperatura, suena una sefial acdstica.

5 Retire 1a cubierta de la sonda y deséchela segiin los protocolos
de su ceatro.
& Vuelva a colocar Ia sonda en el recipiente.

Nota — Cuando ¢! monitor cambia del modo En espera al modo Activado, el
médulo de temperatura farda varios segundos en reiniciarse. No retire 1z sonda

de temperatura del recipiente mientras se remicia el modulo. B'm;}f_ tLE%PIT QC;I‘ iz
. Dirsctor Técmc
%5//5 AGHIED S R,
FERNANDO SCIOLLA L\
Apodeararin Pagina 2 de 12
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1II.B

3.2USQ INDICADO

El monitor de signos vitales SureSigns permiten monitorizar, registrar y activar alarmas de multiples parametros

fisiolégicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos sanitarios. Ademds, el monitor esta disefiado

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

33

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Accesorios para SpO2

Sensores reutilizables de Philips

£ : : ‘Feferancia i
Adulto Senser de dedo. para pacientes de Im M1191B Cable
» 50 kg (110 Ib} atargader
— — MI94i4 2 m)
Pediatrico/ Sensor de dedo, para pacientes de i5m Milg2a
adulto {detSkgasokgd (de331ba 110
pequeiio
Neonatal Sensor de piefmane, para pacientes 15m MI11934
’ detadkg(C2as3ly)
‘Adulto Sensor de oreja tipo clip. pars 15m M1194A
pacientes de -
w40 ke {38 16}
Lactante Sensor de dedo. para pacientes de 15m MI193A
{dr 4kga 15 kg}{de 8.5 b2 33 Ib)
Pedtitrico Clip de dedo, para pacrentes de Tm MIISS
adulto?” » 30 kg (3510
gande
Adulto Sensor de dedo, para pacientes de Im M1iSiBL Sin cable
> 56 kg (110 Ib) slargador
Adulto " Chp de dedo, para pacientes de im M1196A
> 40kg (8810
Accesorios de NBFP

Manguitos reutilizables “Comfort”

’ ﬁlsmero
: referencia
e Eaandhy © shosons g TR
Musle Wem M15764 MBS m)
Adulto zrande Deemadion |16em MISTA - | pp15998 3 my
Adalic De2Fema3lem 13 cm M15T44
Aduite pequefio De f_!B.i emal8em | i05em M1573A
Pediitrico Deldcmallfem [Sem MIFTIA
Lactante Dellemaiiem $5 em MISTIA

Manguitos reutilizables tradicionales

guito

s§ st ey 44
Tipo de paciente/

asgsisa
i

‘Contomo de
1% extremidad

Ancho de @2 |

referencia

- B B L | s

Mus Dedtamabbom | i73em 3401E M1398B (15 m)
Adulto grande DeS3cmadiem | i52cm 404010 15995 5 m)
Adulte Delfmaiiem |i21mm 464010

Pediatico De I8 cma 26 55 em 403018

Lactaute Del0cmaldem | 6em 454014

s
FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED 8.R.L.

-

Bioing. LLCNATD L COMEZ

wizt. CCPITEC 5545
Diractor fecnico
AG'N&EE\&S.R.L.

Pégina 3 de 12
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Aair Monitor de Signos Vitales Suresigns
Agi nﬁgﬁd’ INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITL.B

Manguitos reutilizables adulto/pediitrico Easy Care

. . Ancho de .

Tipo degacient! | Contraadetn | lyboaade | WSO | Tunos

Musto Ded4cmasSbem 2 em M45598 MIS95B(i .5 m)
Adunlto grande, De3ScmadSem 17 em M4558B 3;0\{15995 Gm)
extra large

Adulio grande De3Scmadiem 17 e M4S5TB

Adulto, extra largo De27.5ema 36 em [35em My556B

Adulio De275cma36m 3.5em M4555B

Adulto pequeiio De205cma285ean | 106em M4554B

Pediztico Deldema2liem Sem M4553B

Lactacte Del0emalSem 35 em M45528
Manguitos blandos desechables adulto/pediatrico

Tipo dg_paciente! Contomo de la ::nl:;::dee Mimero de Tubos
manguiio extremidad inflado referencia

Musde Deddemaisem 21 em 1M4579B M1598B (1.5 m)
Adulto.grande, extta | De35cmad5am 17em MA5T5B gn 5998 (3 m)
large

Adulto grande Dediemadian 1Fem M4577B

Adulio, extra larzo De275cm a36 cm 13.5 en M4376B

Adulto De2iS5cma3bem 13.5 em M4575B

Adulto paqusfio. De205cmabSem | 106cm M4574B

Pediitrico DeldemaliSem [Bem M4573B

Lactants DelbemalSem | SScm M45778 y
Manguites desechahles adulto/pediatrico

Moo depucenter | Cortomose, | wbaisage | MmO | Tunos

inflado

Mu=lo Ded2cma 54 cm W em MISTIA M1598B (1.5 m)
Aduito grande DeMmafiem | 6em Mi§784 M1599B (3 m)
Aduite Pe2Tema 3_5 m 13 cem MISTIA

Adulta pequetic De20Scma2fem: 0.5 cm MISTEA

Pediifrico Deldemaltiem Scm MIB75A

Lactants DeiGemalSem 5.5 em _ MI15724

\/

gioing. L
Mt G -
Dirscto? TecnIC ‘
NANDO SCIOLLA AGIMED s.R.L.

Apoderado

AGIMED S.R.L. Pagina 4 de\z
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.LB

Manguitos blandos desechables neonatal (conector de seguridad)

Mangutes | Comornodela | [LSEK | mimerode |
inflado .
Tamasie 1 De3ilcmalSian 2 em Mi566s M1SS6C (1.5 m)
Tamaio 2 Dedliczallem 38em M1868§ °
Tamadio 3 DesScmaldScm [39em M15705 MISICO m)
Tamadio 4 Dellanalllem |47Fem Mig7n2s
Tamafio 5 lactante | De 10cma 15om 55em MI§735
——
Accesorios para temperatura
Tipo de Descripcion Nimero de
pacients referencia
Todos kos tipos Tuego du sonda recial ¥ recipiente 989303143391
de paciertes -
Todos s tipos Juego de sanda oralfaxilar y recipiente 939503143381
de pacientes
Cubiertas desechables pana sonda, 1000 por caja M4823A
 —
Otros accesorios
Descripcion Himero gde
reterencia
Soparte vertical con ruedas y cesta 959803 144001
Montaje de paved 989503144011
Bateriz de jon litio 959803174851
Lector de c4digo: de barmas 1D (inchuys brazo de montaje para wiilizar 959803167691
con ¢l soporte vertical con ruedas)
Lector de cédigos da barras 2D (incluye brazo da montaje para utilizar 939803147821
con &) zoporte vertical con ruedan}
Adsptadar de interfize en erie 989503159601 —
“Inego organizador de cables 989303148541
Adsptador de mor&je SweSigns 989803150281
Hub USB, 4 puerto: 453564039651
Bace de sobremesa para SwreSigns VSiy V§3~ 989503176261
NANDO SCICLLA
Apoderado

34,38 39 AQIMED

CONFIGURACION Y USCO
Configuraciones del monitor SureSigns VS2+
El monitor SureSigns VS2+ esta disponible en las siguientes configuraciones.

En la tabla, un circule relleno indica una caracteristica esténdar y un circulo vacio indica una caracterjstica opcignal

Caracteristicas y parametros de medicién
PNI SpO; Temp Registrador | Inalambrica
863278 ® [ ] 0 °
5 » ° . Bioifg-
563279 0 o I\g“t COPITEC sk
Diractor Téeni
AGWED S.R{L.
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1L.B

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 medicién

PNI $p0O, Temp InalAmbrica
863278
863276
863277 L [ ] ®

Configuraciones del monitor SureSigns VM1
El monitor de paciente SureSigns VM1 esta disponible con las siguientes conﬁguracione;.

863264 863265 863266
5p0, . . -
co, .
Regiztrador . .

Mantenimiento y Limpieza:

v

<

S PUEPUEPEE O N Yk S VL N U N N NN

Precaucién Si vierte liquido sobre Ia superficie externa del monitor, utilice un pafio suave para secaro. Shpiensd
) Py ' e, B

que el liguide puede haber entrado en el monitor, péngase en contacto con el ingeniero bforﬁéu%{q%%;% bg -

verificar el rendimiento y la seguridad de! equipo. -

N utilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Algunos agentes de limpieza dafian el
maenitor, aunque se utilicen en pequefas 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 ef uso de sustancias no aprobadas.
Instrucciones generates '

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad.
Después de limpiar y desinfectar el equipo, inspecciénelo meliculosamente.
No utilice el equipo si advierte signos de deterioro o dafios,

Si tiene que devolver alglin equipo a Philips, limpielo y desinféctelo primero.
Siga las precauciones generales gque se indican a continuacién:

Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones

FERNANDO SCIOLLA

~_Apodsrado
AGIMED S.A.L.

del fabricante o utilice la concentracién mas baja posible.
No permita que entre liquido dentro de la carcasa.

No sumerja ninguna parte de! equipo en liquidos.

No vierta liquidos sobre el sistema.

Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metélicas o limpiadores para plata).
No esterilice mediante autociave o vapor ni limpie mediante uttrasonidos el monitor o los cables.
No utilice lejia en los contactos eléctricos ni en los conectores.

No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar
que el plastico se debilite y falle de forma prematura,

Dirgctor Téenico
AGIMIED 3.R.L

Pégina 6 de 12
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Monitor de Signos Vitales Suresigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Limpiar y desinfectar el monitor

Para limpiar el moniter:

Paso

H

Bumedezca ua pafic suave con jabdén penfre ¥ agua.

2

Ehimine del pafio cualquier exceso de humedad y limpie

suavemente el momtor.

Para destisfectar ¢l donitor:

Paso

1

‘Humedezca un pafio suave cou algune de fos productos signientes:
+ Alcohal isopropilice {dischidion en apu 31 70%%)
+ Hipoclorite sédice (lgjia clorada, disolucitren dgua 4l 5963
+ Compiestos de clofiro de anionic'cuaternario £+4.25%)
+ Agua oxipenada (<5%0)
o Acido peracético (1% con agua oxigenada {123}
« Sdlido de dicloroisociamirsto-de sodio (48% antes
de ia dilucion)
+ Erilen glicol monobutil étér(2.5%) con isopropanot {14%)

[2%]

_Elimine del pafio cualquier exceso de humedad ¥ limpie =l monitor
pata-desinfectatlo.

~ Nota — Si el nonitor tiene fijada una base de’ sobremess SureSigns VSi
¥ V87", utilice las mismas solucionies para limpiar 1 base'y el iohitor.

Limpiar y desinfectar los cables

Precaucién No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables se debiliten.
Para linipiar los cables:

Paso
1 Humedezca un paio suave con jsbdn de manos sin alcohel.
2 Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y limpie suasemente
los cables.
3 Vuelva 2 Limpiar los cables con un pafic humedecido solamente
con Agua.
Para desinfectar los cables:
Paso
1 Humedezca un pafio suave con hipoclerito sodice (fejia clomada),
disolucidn en agus al 3%,
Precaucidn: el hipuclorifo sodico puede decolorar el cable.
2 Eltmine del pafio cualgquier exceso de humedad v limpie
suavemente los cables.
3 Vuelva 2 limpiar Ios cables con un padto humedecido solamente
con agua.

mz.m

Apoderado
AGIMED 8.R.L.

DirectorITécnico
ACWIED S.R.L.
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Limpieza y desinfeccitén de! médulo de temperatura

Precaucién Cuando limpie el mddulo de temperatura, siga las precauciones generales que se indican a
continuacién:

- No utilice esterilizacién 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:

« Humedezca un paiio suave con Jabon suave y agua templada y limpie la sonda y el cable.

Para desinfectar la sonda y el cable;

+ Humedezca un baﬁo suave con cualquiera de las siguientes soluciones y limpie la sonda y el cable:
- Alcohol isapropllico {disolucidn en agua al 70%) '
- Hipoclorito sédico (lejia clorada, disolucién en agua al 10%)

- Un desinfectante que no deje manchas

3.6;INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS O MEDICACIONES

— Teodos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns
. b VSi quese aplican al paciente estn clasificados como tipo CF,
que especifica su grado de proteccién contra descargas eléctricas.
Todos ellos estin clagificados a prueba da desfibrilador, como
s¢ indica mediante el simbolo del corazén en el panel lateral.

T

Este monitor es adecuado para utilizarfo en presencia de electrocinugia,

Los monitores de signos vitales SureSigns VSi s¢ ajustan a Ia norma CISPR 11
Los monitores de signos vitales SureSigns VSi se pueden utilizar en cualquier
centro. salvo establecimientos domésticos v aquéllos conectados directamente,
a lared elécirica piiblica de bajovoliaje. como los edificios de uso doméstico.

Antes de su uso clinico, asegiirese de.que e} menitor se encuentra en condiciones

de funcionamiento. Si 1a precision de alguna medicion no le parece razonable,

compruebe en primer lugar los signos v ttales del p'u:tentc mediante otros _
métodos y luego repita Ja.comprobacién con el monitor para asegurarse de que —_—
futictona correctamente, Compruebe siempre que la configuracién del monitor

se ajusta a [as selecciones previstas,

Si conectz el monitor a alglin equipo. compruebe gue funciona correctamente
antes de su uso clinico. Consulte las Instrucciones. de uso del equipo para %—{//7
obtener una informacién mis completa. FERNANDO SCIOLLA

. Apoderado
Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar AGIMED S.R.L.

homologados segiin ta nommativa IEC 60950 para equipos de procesamiento
de datos o 12 norma TEC 60601-1 para equipos electromedicos, Todas las
combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos sobre sistemas de

ta normativa IEC 60601-1-1.

Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida
de seilales esta configurando un sistema médico y, por lo tanto, e ncspcnsablc
de pamantizar que dicho sistemn cumple los reqmsﬂos de la normativa

EN 60601-1-1 de sistemas. Fn easo de duda, péngase en contrcto ¢on ¢}

Centro de atencitn al cliente de Philips & con su tepresentante local de Philips.

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico
cualificado a intervalos regulares para garantizar que su réndimiento o se ha
degradado por €l tiempo o 1as condiciones medioambientales. Deben re hzar LCONFRR . @Ot
pruebas periddicas de comprobacidn del rendimiento, como se describe qf?et COPITEC 5445

SureSigns Service Guide (Mannal de servicio de SureSigns ' Director Téeni
AGIM‘-D S.R
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Este equipos cumple con los limites de exposicién de radiacion de ln FCUT
establecidos para un entorno ne controlado. Este equipo debe instalarse
v utilizarse con una distancia minima de 20 cm entre el monitor

v cualquier persena,

Peligro de explesién. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de
anestésicos inflamabies mezclados con el aire, oxigeno u éxido nitroso.
Las conceniraciones de oxigeno deben ser <15% y la presion parcial

de <27.5 kPa cuando no exista ningin otro oxidante,

3.77:RESOLUCION DE PROBLEMAS

No se muestran las
mediciones de Ia PN

El tamaiic o la colocacion del
mangutfo S0 MCOMectos.

Utilice e tamafio comrecto
del mangzito v asegirese
de que estd bien colocado.

El tubo esta doblado Asegirese de que el tubo
o retorcido o existen fugas esté recto ¥ no curvado.
de aize en i tubao de aire Sustituya el manguito v
o en el manpuito. asegiirese de que no haya
) fugas de aire en el tube.
Se ha producido va Asepirese de que se
problema externo. cumplen los requisitos

de lectura de la presion
sanguinea externa y de
que &l paciente no se esté/-
moviéndo excesivaments.

Para obtener mds
mnformacion sobre cdmo
realizar las mediciones
de BNI. consulte
Capitnlo 6. “Monitorizacion

t

Sintoma Posible causa Accion
Ef monitor no se enciende | Elcable de alimentacion estd | Asegiirese de que el cable
con una fuente de desenchufado. de alimentacion esté
ahmentacidn de CA pero conectado 3 una toixa de
si se enciende con la alimentacion de CA.
bateria. El cable de alimentacion estda | Sustituva ¢f cable de
1oto. alunentacion si es
NEeCesario.
El monitor se enciende con | La bateria no esti cargada. Cargue a bateriz. Para
una fuente de alimentacion cblener mas informacion,
de CA. pero no se enciende consulte la seccion “Cargar
con la bateria, 1a bateria” en la pagina 2-6.
La fuente de alimentacién | Elmonitor esti enmodo En | Pulselatecla
esta encendida_ pero fa espers. : EncendidoEspera para
pantalla def monitor finalizar el modo En espera.
aparece en blanco. %i el problema persiste.
pongase en contacto con el
admimstrador del sistena.
Sintoma Posible causa Accion
Las alarmas sonoras El monttor esta en el modo Compruebe que las alannas
1O FUSNan. de Audio en pausa © Audio $OTIOTAS estin achvadas.
desactivado.
E1 manguito de PN El tubo o el manguito estin Estire el fubo o el .
no se infla. doblados o retorcidos. mAnguito.
El tubo o el manguito tienen | Sustituya el manguito ¥
fugas de aire. asegiirese de que no haya
fagas de aire en el wbo.

m\om

Apoderado
AQIMED S.R.L.

oin%/ A0 Nl olas g

tint, CEPITEC 5545
Dirsclgr Técnico
AGINED S.R.L.

de la PNT".
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3.12;

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Reduccién de las interferencias slectromagnéticas

Los monitores de signos vitales SureSigns y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de energia de RF y
causar rafagas continuas y repetitivas de la linea de alimentacién. Como ejemplos de otras fuentes de interferencia
de radiofrecuencia destacan ctros dispositivos electromédicos, los productos de telefonia mavil, los equipos de
tecnologia de la informacion y los transmisores de radio y televisién. Si se produce una interferencia, lo que queda
reflejado por la presencia de variaciones drasticas en los valores de medicion de los parametros fisiolégicos, intente
localizar su origen. Compruebe lo siguiente:

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

+ ;, Se frata de una interferencia intermitente o continua?

+ . Se producen interferencias sdlo en determinados lugares?

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

» ¢ Sufren cambios importantes los valores de medicién de los pardmetros cuando el cable de alimentacion de CA
esta desenchufado?

Una vez localizada 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.
Emisiones e inmunidad

E{ monitor de signos vitales SureSigns se ha disefiado y evaluado para cumplir los requisitos sobre emisiones e
inmunidad de las normas de EMC internacionales y nacionales. Para obtener informacién detallada con respécto a
la declaracién y la guia, consuite de la Tabla B-1 hasta la Tabla B-4.

Las nermas EMC indican que los fabricantes de equipos acoplados al paciente deben especificar los niveles de
inmunidad de sus sistemas. Consulte la Tabla B-2 y la Tabla B-3 para cbtener informacion detallada sobre
inmunidad.

Consulte la Tabla B-4 para ver las distancias de separacién minimas entre equipos de comunicaciones portétiles o
méviles 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 -
disminucién de rendimiento de un sistema es una valoracion cualitativa que puede ser subjetiva.

Por lo tanto, se debera prestar atencién a la hora de comparar los niveles de inmunidad de dispositivos diferentes.
La norma no especifica los criterios utilizados para medir la degradacion, que pueden variar segun el fabricante.

Tabia B-1. Emisiones electromagnéticas
NANDO SCiOLLA

Brusba de emisiones. | Conformidad Instrucciones schre antomo -

) sfectromagnético
ot i rermen

Ermisiones de RF Grups 1 El monitor oe signos vitales SureSigns

CISPR 1 inicamente wiiliza ia energia de RF para su
Tuncienamiento intemno, Por lants, fas emisiones de
RF son ruy Dajas v &5 poecs probabie que causen
interferencias en equipos elacirdnitos CaIcans,

Emisiones e JF Ciase A

CiSPR 11

Emisiones anmdnicas Clase A £ montor de signos vitales Surebigns

{EC 31000-3.2 &2 puede wilizar en cualquer cendro, salvo en
estatdecimientos domésticas y aguilics conectados o
directament 2 ka red eléctica pubiica de bajo o\ b LEONE T - o
vaitale, come ios edificies de uso gomésilica. what. CORJTEC .,5:5

Dirac‘l H Tacnic
ﬁmﬁw&m&:tensm Contormie AGNI s.R.L.
G ﬁ’@ﬁw&
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Tabla B-2. Inmunidad slectromagnética (ESD, EFT, sobrecarga, bajadas
de potencia y campo mapnético)

Prueba de IEC 60801 Nivel de Entomo eltctromagnético:
Inmunidad Nivel de prueba | conformidad guia
Descarga + 6KV (contacto) | £ 6KV Los suelos deben ser de mader,
electrostdtica (ESD) | = 8 kv (alre) {conacio) homigon o baldesas ceramicas.
IEC 61000-4-2 + 8 kV (alre) Si los suetos estin asblertos con
material sintético, la humedsad
relaiiva deberd ser ol menos
del 30%.
Osdladiones % 1 KV en modo + 1 kV En caso de gue baje el rendimiento,
momentaneas diferencial puede que sea necesario uiilizar f
rapidastritagas + 2 XV en modo +1kV monitor de paciente desde una
eléctricas comtm cohexion de alimentaciin con filtro
IEC 61000-4-4 o alimentackin con bateria (sin
conexidn ekéctrica con la red principal
de CA mientras se realiza la
monltorzadion).

Tabla B-3. Inmunidad electromagnética (radioda vy conducida de RF)

Entorno efectromagnético: guia

Los equipos de comunicaciones de RF
portiifes y miviles se deben ulilizar o
s lejos posibie de cualquier parte

de los monitores de signos vitales

SweSigns VS, induidos los cailes,

guardango ia distancia de separacin

recomendada calouiada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuendia el
transmisor.

Prueba de {EC 60801 Nivel de
inmunidad | Nivel de prueba | conformidad
RF pot 3Ivims 3vims
conducdon Oe0.15MHz
IEC 6100046 | a 80 MHz
Fuera de las
bandas ISM

Distancia de separacién recomendada

d- [Lf].ﬁ: :De 0150 MHz @ somm.

Tabla B-4. Distancias de separacién recomendadas enire los equipos
dé comunicacién de RF pontitiles y fijos y el monitor de signos

vitales SureSigns

s

m?om

Apoderado
AGIMED S.R.L.

|

Fracuencia del De 150 kHz De SOMHZ De 800 MHz
transmisor a2 80 MHz 2 800 MHz 324 GHz
Ecuacién 357 - 157 14 .

d - [F]# ¢« ¥ d= [37.],1;:
Potencia de satida Distancia de Distancia de Distaneix de
Mmdxima estimada separacién (d) separactén {d) separacién (d)
det transmisor {metros) (metros) (metros)
{vatios)
0.01 0.42 012 0.23
0.1 037 0.37 0.74
k] 1.47 147 233
10 369 3569 7.38
100 11.67 .67 23.33

Para jos iransmisofes con una potencia de salida méxdma no indicados anteriormente,
{a distandia de separagiin & se puade calcutar én medros, ulilizando 1a ecuacion de

1a columha correspondiente, en ka que P es & valor mAximo de potendia ¢e salida

del transmisor en vatlos conforme a tos datos def fabriconte del tronsrmisor.

Es posible que estas directices no se puedan aplicar a todas los situaciones.
La propagacion eteclromagnétca se ve ateclada por la absorciin y &l relejo de

~
A

estruciums, oljelos y persanas.

. 1r
Bloic®. [ COPITEC 945
Difector Tdonic

A \‘MED SaR. -
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Eliminacién - Proteccién Ambiental

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

fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.
Desechar el monitor - ADVERTENCIA

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

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

equipes que contienen plezas eléctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesorios como termémelros,

donde no se especifiique lo conlrario, siga la normaliva local en lo qué respecta a cdmo deshacerse de residuos

hospitalarios.

314
Eliminacion - Proteccién Ambiental

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

fin de evitar cualquier tipo de contaminacién.
Desechar el monitor - ADVERTENCIA

Para evitar i3 contaminacion o infeccidn del personal, el entorno de trabajo u otro equipo, asegtirese de desinfectar

v descontaminar el monjtor correctamente antes de desechario, de acuerdo con las leyes de su pals relativas a

equipos que contienen piezas eldctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesorios como lermomeiros,

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

hospitalarios.

3.18; Precisidn de las Mediciones
Presion:

‘Parametio " Especificacion =
MED De 20 mmHg a 120 mmHg
{de 2.7 kPa & 16.0 kPa)
Rango de frecnencia Die 4¢ ipm 2 300 lpm
del pulso

Precision de 1a presidn
sanguinea

Desviacion estandar maxima: § mmHg

Error medio maximo: + 5 mmig

Precision de la frecuencia

-

De 40 lpm a 100 lpm: + 5 lpm

De 101 ipin 2 200 lpm: + 5% de lectura mow‘

del pulso .
Apoderado
« De 201 lpm a 360 pm: + 10% de lectura AGI S.R.L.
Inflado inicial del manguito | + Adulto: 160 mmHg (21.3 kPa) '
+ Pediatrico: 140 mmg (18.7 kPa)
= Neonatal: 100 mmHg {(13.3 kPa)
e
TR Fois wera
B‘uo’\f;g;,:-%%\pﬁ% i5a5
pirector T8¢ :‘:E
A@‘N'IED Sf.L-
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“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13424/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
3@0& y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé la
inscripcion 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.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de
Monitoreo Fisiologicos.

\T Marca del producto médico: Philips.

) Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la monitorizacién, registro y
generacién de alarmas de multiples parametros fisicldégicos 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,
863276 VSi con NPB y SPO2,
863277 VSi con NPB, SPO2 y temperatura.
SureSigns VS2+compuesto por:

o



W/
863278 VS2+ con NPB, SPO2 y temperatura y grabadora opcional,

863279 VS2+ con NPB, SPO2 y temperatura y grabadora opcional.

SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02,

863264 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02,

863265 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02 y registrador,

863266 SureSigns VM1 monitor paciente con Sp02, CO2 y registrador.

Periodo de Vida Util: 10 (diez) afios.

Condicidon 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 extiende a Agimed S.R.L., el Certificado PM-1365-96 en la Ciudad de Buenos Aires, a
Z]MAYZBH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 3 00 L
< '&,‘M;:!q’“s.-

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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