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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-806-16-8 del Registro de esta

|

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia '\Médica
|
(ﬁNMATL y
|
|
i CONSIDERANDO:
\ Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se alitorice

la| inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica

(R|PPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico. |

' |

_ |

fl Que las actividades de elaboraciéon 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 na;cional
l i

|
po‘ll' Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. l
|
| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacl;ional

de,|Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reL'mle los

req'uisitos 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 inscripcion en el Registro se solicita.
S

!
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ll Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

|

medico objeto de la solicitud.

I
| ITIO 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. ‘

li |

“ Por ello;

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

“ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL ELE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

\I DISPONE:

’ A&TICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT) del producto n?édico
Imallarca PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de monitorec central y nombre

te|<l:n|co Sistemas de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo con lo sohmtado por
AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran lcomo
lAn:éxo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de la prelsente
.D|$posici6n y que forma parte integrante de la misma.
AR!‘%’iCULO 29,.- Auto-rl'zanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

o
insltrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 19 respectivamente.

]l
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ﬁl\lRTICULO 30,- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fig‘lurar la
Itila‘lyenda: Autorizado por la A

| o
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

- |
I

AﬁTiCULO 40,- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado

|
NMAT PM-1365-148, con exclusién de toda otra

len el

L . - " . .
Athlcqu 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misma.
I

AFﬁTfCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productéres y

I

Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto, Por el Departamento de|{Mesa
I

de“Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

|
la lg:wresen

te Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccion?s de
use autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Tecnica la los
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. l

Exbl;ediente NO 1-47-3110-806-16-8 ‘

| , |
DIS‘llPOSICION No
|

E,
fe | 5356
I .

llil Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
I A N.M.AT.

|
|

|
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S PROYECTO DE ROTULO ANEXO IIl-B

Importador.

AGIMED SRL.

Fabricantes:
Philips Medical Systems

Estados Unidos.

; XXXXX

Almacenamiento

Alimentacién

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. ARGENTINA.

3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.

Alemania

Sistema de Monitoreo Central

Efficia CMS200
(S hexxxxxxx ]

100 - 240 VCA, 50/60 Hz

PHILIPS

Philips Medlcal Systems Boeblingen GnibH
Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblmgen

Temperatura: De ~20 °C a 40 °C con la impresora. De —20 °C a 60 °C sin la impresora
Humedad: De 15 % al 90 % de HR, sin condensacion
Altitud: 0-8144 metros (0-30000 pies, 1013-301 mBar, 1013 hPa-301 hPa, 101-30 kPa) sabre nivel del mar

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bicingenierc Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-148

Mat. COPITEC 5545
Dvrector Técnico
&ClMED S.R.L

Bioing. LEONARDO GOMEZ
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] INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Advertencias

Importador: :
R PHILIPS
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. ARGENTINA.

Fabricantes:

Philips Medical Systems Philips Medical Systems Boeblmgen GmbH
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Boblmgen
Estados Unidos. Alemania \

Sistema de Monitoreo Central /
Efficia CMS200

& Alimentacién '
100 - 240 VCA, 50/60 Hz

Almacenamiento
Temperatura: De =20 °C a 40 °C con la impresora. De —20 °C a 60 °C sin la impresora
Humedad: De 15 % al 90 % de HR, sin condensacidn
Altitud: 0-9144 metros (0-30000 pies, 1013-301 mBar, 1013 hPa-301 hPa, 101-30 kPa) sobre nivel del mar

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-148

Si por algan motivo se pierde la conexién entre el sistema de monitoreo central Efficia CMS200 y los
monitor:es de cama, compruebe los pacientes y siga los protocolos y procedimientos del cenhtro con
respectlo a los fallos en los equipos. I

No confle exclusivamente en las alarmas sonoras de Efficia CMS200 para la monltorlzamoh de los
pacientés. Para que el método de monitorizacién del paciente sea lo més fiable posible, es necesano
utilizar correctamente todos los equipos de monitorizacion y observar al paciente de forma mmuplosa.

Si en Efficia CMS200 se han habilitado los ajustes del limite superior e inferior de las alarmas, ’éodos los
ajustes de las alarmas se sincronizaran entre Efficia CMS200 y el monitor de cama. Si se pro:duce un
fallo de alimentacién en los monitores de cama y en Efficia CMS200, los monitores de cama recurren a
la alimentacion de la bateria y se mantienen todos los ajustes de las alarmas en el monitor d;e cama.
Una vez restablecida la alimentacion, los ajustes de las alarmas que se guardaron en el monitor de
cama se envian a Efficia CMS200.
Si se pgroduce un fallo de alimentacion, compruebe todos los ajuste®\del sistema en Efficia CMS200
cuando se restablezca la alimentacion.

NARDO GOME7
OPITEC 5545

Tacnico
o Q‘CIO\ LA [:)il’Gd-Or
N g_.,,mn ‘AGIMEDSRL
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M

AGIMED 8.4 Pagina 1 de 14 i O
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EFFICIA CMS200 CENTRAL DE MONITOREO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ii-B

Ag‘fm f-id P

i

+ Sise p:nLduce un fallo en el hardware de Efficia CMS200, es posible que se pierdan los datos: de las
tendenCi!as de los pacientes. Imprima los registros de los pacientes con regularidad, seg!L’m sea
necesanf'i,o en la instalacion.

+ No modifique el equipo del sistema de monitoreo central Efficia CMS200.

e Si el ratdn o el teclado dejan de funcionar, las operaciones de Efficia CMS200 quedan Iin;witadas.
Compruebe que los cables del ratén y el teclado estén bien conectados. Si, después de confirmar que
los cables estan bien conectados, el problema continda, péngase en contacto inmediatamente con el
proveedor de servicio autorizado para que lleve a cabo la reparacion.

» Siel sistema esta configurado para la monitorizacion de varias paginas y el ratén o el teclado dejan de
funcionar, siga los protocolos y procedimientos de la instalacion respecto a una perdada de la
monitori|zacién central. |

. Comprdéabe todos los pacientes, especialmente aquellos que estan en paginas no visibles.

. Mantenga limpio el raton. Elimine la suciedad vy el polvo del ratdon para asegurarse de que funciona

correctamente.

+ No utilice un ratén o un teclado inaldambrico con Efficia CMS200. ' : |

Precaucién .

e Para gérantizar la seguridad en el uso del sistema de monitoreo central Efficia CM3200, corhpruebe
todas Ifa+s conexiones fisicas, incluidos el ratén, el teclado, el cable de alimentacion, el cab!e de la
pantalia', los cables de la barra del altavoz y la clave de licencia con regularidad. También debe
comprdbar periodicamente el LED de alimentacién que aparecen en la pantalla y la barra del altavoz
para aéegurarse de que no hay ningun fallo-de alimentacion.

e Si un cable de la pantalla se suelta 0 se desconecta, en la pantalla de visualizacion se mostrara el
mensaje “Comprobar cable de videa™. 1‘

. Transc_urrido 1 minuto, el LED de la pantalla cambiard a color amarillo y la pantalla pasard al r'jnodo de
suspender Compruebe que los cables de |la pantalla estan bien conectados: a ia pantalla y ;a! PC o
pongase en contacto con el administrador del sistema.

. Durante la instalacién, la pantalla se configura para ofrecer una visualizacion optima. No camble los
ajustes de la pantalla. Si, accidentalmente, cambia los ajustes de la pantalla, pongase en contacto con
el adml:mstrador del sistema para volver a ajustar la pantalla.

s Sila péntalla se distorsiona o si parecen faltar datos en los bordes, péngase en contacto con el
administrador del sistema o con un proveedor de servicio autorizado para volver a calibrar la pantalla.

3.2 USO PREVISTO : |
El sistema, de monitoreo central Efficia CMS200 se ha disefiado para el uso por parte de profesionales
sanitarios F;).ara la visualizacion central de ondas fisiologicas, parametros y tendencias de otros dispositivos

médicos d!(? la red (monitores de paciente y monitores de constantes{\itales) para varios pacientes, y

b |
i " Pagina 2 de 14 & 1EONARDO GOME7
FERD 0 SCIOLLA . ] C854° !
i Apdderado j Q

| AGIMED S.R.L




EFFICIA CMS200 CENTRAL DE MONITOREO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1lI-B

proporciona un sistema secundario de notificacion al usuario de alarmas procedentes de otros dispositivos

médicos de la red v la vista retrospectiva a las condiciones de las alarmas, ondas fisiologicas y parametros

de varios pacientes.

3.3; DISPOSITIVOS CONECTADOS

Descripcién general de la red del sistema de monitoreo central Efficia CMS200
Hasta 32 monitores

Monitores de paciente compatibles

Efficia CMS200 se puede comunicar con los siguientes monitores de paciente:

3.4; 3.9 INSTALACION Y OPERACION

FERNANDO 5CIoLLA

POdarzaga

Monitor de paciente Version de software requerida
Efficia CM10 A.O{; posterior —
Efficta CM12 A.01 o posterior

Efficia CM100 A.01 o posterior

Efficia C M120 A .01 o posterior o
Efficia CM150 Allo poéterior

SureSigns VM4 A03930 postg;};)r

SureSigns VM6 A.03.93 o posterior

SureSigns VM8 A_03.93 o posterior

AGIM?ED SR.L.

Pagina 3 de 14
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N . EFFICIA CMS200 CENTRAL DE MONITOREO
Ag] meg d INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Advertencia

Los componentes del sistema de monitoreo central Efficia CMS200 no son adecuados para instalarlos en el
enforno de los pacientes (proximidad de las zonas de atencidn a los pacienfes), que se deﬁnei'n como
cualquier drea situada a una distancia de 1.5 m (4.9 fi) en sentido horizontal y 2.5 m (8.2 fi) en senticlo
vertical sobre el suelo de cualguier ubicacion de cuidado de pacientes en la que se //even?a cabo
diagndsticos médicos, monitorizacion o tratamientos para el paciente. “
Asignar un nombre al monitor

Cada monitor de cama esta identificado en el sistema de monitorec central Efficia CMS200 por su nombre.
Durante la instalacién, el administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuacion,
asigna cada monitor a un sector en Efficia CMS200. El nombre del monitor es, por lo general, el numero de
la habitacién o cualguier otro identificador Gnico que indique a Efficia CMS200 cudl es el monitor que envia
los datos del paciente. :
Dependiendo del modele de uso en su instalacion, puede que tenga que cambiar el Nombre monitor {en el
Mend S|sterha) si mueve el monitor de una ubicacion a otra. El nombre nuevo se guarda en el monltor y se
envia al sedtor correspondiente del sistema de monitoreo central Efficia CM$200.

' |
Comprobacion de la conexion a la red de Efficia CMS200 |

El icono dq conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el
estado de Ié conexién a la red de Efficia CMS200.

fcono Estado de la conexion
E- El moniror esta conectado al sistema de monitorizacion
central Efficia CMS200 v se ha asignado a un sector.

e

£1 simbelo X rojo indica que el monitor se ha conectada
A correctamente al sistemna de monitorizacion central

e Efficia CMS200, pero que no hay conexidu de red. En el
drea de mensajes se muestra el inensaje Sin monitorizacion
central.

F/

Comgpruebe la conexion de la parte posterior del monitor.
Si el mensaje no desaparece. péigase en contacto con el
administrador del sistema.

Sin icono $1 el panel estd vacio, el monitor se ha eliminado
expresamente de la red de Efficia CMS200 o nunca
se ha afladido a ella.

Consideraciones
Puede introducir los ID de paciente en el monitor de cama utilizando el teclado de la pantalla o I escaner

de cédigos de barras. Si el paciente se ha admitido previamente en el sistema de monitoreo ceptral Efficia
. |

/ =
Pégina 4 de 18y o Bioing. LEONARDO GOMEZ
SCIoLL A . COPITEC §545
Adodarage 'Director Técnico

AGIMED 5. AGIMED S.R.L.
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Ag] med INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

CMS200 y se ha introducido el 1D principai del paciente en el monitor de cama, los demas campos de ID de
paciente se rellenan en el menu Admitir paciente en la serie Efficia CM o en el Ment paciente nuevo en el

monitor de cama de la serie SureSigns VM.
Antes de introducir la informacion del paciente en el monitor de cama, tenga en cuenta lo siguiente:
«  Sino introduce un ID principal, el paciente se admite como ID desconocida. La informacion introducida en los

|
campos de D restantes no se guarda.

+ Si introdi,lce un ID principal nuevo (uno que no exista en la lista de pacientes del sistema de monitoreio central
Efficia CMS200) el paciente se admite en la cama utilizando el ID principal nuevo y este ID principal huevo se
envia a Eff icia CMS200. El ID principal aparece en el sector correspondiente de Efficia CMS200 y se guarda enla
lista de pacnentes i

+  Si mtroduce un ID principal que ya se guardd en la lista de pacientes del sistema de monitoreo central Efficia
CMS200 e intenta editar la informacion de paciente asociada, se mostrard un mensaje para indicarle que ho puede
editar un ID de paciente existente. Solo puede editar los ID de paciente en el sistema de monitoreo cential Efficia
CMS200. |

- Debe introdugir la informacion en todos los campos obligatorios. Los campos obligatorios estan marcadois con un
asterisco.

» Los campos de ID de paciente no distinguen entre maydsculas y minusculas y solo pueden incluir caracteres

affanuméricos, incluidos caracteres especiales.

Paso

I Compruebe que el nonbre del monitor sea preciso.

del monitor. consulte ~Asignar un pombre al monitor™ en la
pagina 7-2'y las Instrucciones de uso del monitor de cama,

]

Realice una de las acciones siguientes:

* +  Enelmonitor de coma de [a serie Efficia
Boton Naevo ~ CM, seleccione el panel del paciente en la
paciente parte inferior de fa pantalia o seleccione

el Lotdn Nuevo paciente.

Para obtener mis informacion sobre como cambiar el nomibre
|
|
|
|

« En el monitor de cama de la serie SureSigns VM. gie el
control hasta gue el boton Nuevo paciente esté resaltado
y pudse el comirol para abrir el Menit paciente nuevo.

3 Seleccione la opcidn Admitir paciente para abrir ¢l mend
Admitir paciente,

4 S§i es precise, introduzea el ID principal del paciente v el resto
de camipos de ID de paciente ntilizando el teckado de la pantalls
o el escaner de codigos de barras. Consuite “Consideraciones™
en la pagina 7-5.

Nota — 5i intreduce un ID principal que estd guardado en la
lista de pacientes de Efficia CMS200. el resto de campos de ID
de paciente se rellenan con la informacian del pacienie.

Mantenimiento Bicing. X ri'??éjcoscsﬂmz
A0

Dxfec or Técnico
_ ANDO SCIOLLA AGIMED 8L
- # TTRLARGETIN0

‘Pagina 5 de 14 AGIMED S.R.L. |
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EFFICIA CMS200 CENTRAL DE MONITOREO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

Si no se implementa un programa de mantenimiento adecuado se pueden producir dafios en el equipo y

peligros para la salud.

Este mantenimiento debe ser realizado por personal especializado de Philips o sus representantes técnicos,
|

de acuerdo a indicaciones de Service especificas. Efficia CMS200 no posee, al margen de las tareas de

limpieza, otras actividades de mantenimiento accesibles al usuaric. |

3.6; INTERACCION CON OTRCS DISPOSITIVOS

Advertencia Las interferencias de radiofrecuencia (RF) de dispositivos de transmisién cercanos;pueden
afectar negativamente al rendimiento del producto. |

La utilizacion de accesorios que no sean los que se especifican en la documentacién del producto puede

dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la inmunidad del producto.
. i

3.8; LIMPIEZA DEL SISTEMA |

Mantenga los ventiladores del PC, el teclado, el raton, los cables y los accesorios iimpios de [polvo y

suciedad. | : !

Precaucién | '

+ Evite Ilevar comida o bebida cerca del sistema de monitoreo central Efficia CMS200. Evite derramar

liquidos! Si se derrama liquido en alguna parte de Efficia CMS200, pongase en contacto con el i
adminisllrador del sistema o con su proveedor de servicio autorizado. |

+  No utilige materiales abrasivos, lejia o disolventes fuertes en ninguna parte de Efficia CMS200.

* No rocie:: liquidos de limpieza directamente en las partes del sistema.

*  No esterilice con vapor ni limpie mediante ultrasonidos ninguna parte de Efficia CMS200.

+ Péngase en contacto con el proveedor de servicio autorizado para sustituir cualquier componente que

muestre signos de dafo o deterioro.

Pasos para limpiar los componentes del sistema:

Paso
i Elimine la suciedad o el polve del PC. ol teclada ¥ el raton . :
utilizando un paio limpio, suave y anfiesidtico. ;
2 Lunpie la pauealla de visualizacidn y la carcasa cou un paito
lirapio. suave y antiestatico.
Precaucidn
No rocie liquidos ni aerosoles directamente en {a pantaila.
No utilice disolventes ni lignidos inflanables para limpiar
Ia pantalia,
3 Para stciedad o manchas dificiles de lnpiar. péngase en
contacto con el admimstrador. E NAR 00 GOME?
- . Bioing OPITEC 5545
3.11; ALARMAS : oo écmw
-\ WWED S
’.
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El sistema de monitoreo central Efficia CMS200 proporciona alarmas secundarias para las alarmas
fisioldgicas y técnicas de los monitores de paciente conectados. Proporciona alarmas visuales y sonoras de
todas las alarmas que se detecten en los monitores de cama. Cuando admita a un paciente, compruebe que
las alarmas se han establecido en los niveles deseados en la cama y en Efficia CMS200.

Para obtener informacién detallada sobre las condiciones de alarmas fisiolégicas, técnicas o de otros tipos
en el monitor de cama, consulte las Instrucciones de uso de los monitores de cama. :

En Efficia CMS200, las alarmas se dividen en tres niveles de gravedad: i

+ Alta: indica una situacién potencialmente critica. Una alarma de prioridad alta requiere una respues;ta
inmediata por parte del facultativo. ]

« Media: indfica también una situacién fisiologica que requiere una atencion répida. Las alarmas med%as son
las que se allctivan mas a menudo debido a la viclacion de un limite de alarma.

* Baja: la méyoria de las alarmas de prioridad baja indican un problema del sistema de monitoreo central
Efficia CMS|200 o del monitor de cama que es preciso corregir. ' ' ' i
Cuando se Jproduce un suceso de alarma, el sistema de monitoreo central Efficia CM3200 emite unaf alarma
visual y sonora. ' : 1'

Efficia CMS200 guarda datos de tendencia de 10 dias como maximo; incluidos los sucesos de alarmia, para
todos los pacientes admitidos. Los sucesos de alarma se guardan en la ficha Alarma/Evento. l
Pracaucion No confie exclusivamente en las alarmas sonoras del sistema de monitoreo central Efficia
CMS200 para fa monitorizacion de fos pacientes. Para que el método de monitorizacion del paciente sea lo
mas fiable posible, es necesario utilizar correctamente todos 108 equipos de monitorizacion y observar al
paciente de forma rminuciosa.
Responda inmediatamente a lodas las alarmas, incluidas las alarmas técnicas y sonoras de la clave de
licencia. Algunas alarmas técnicas indican que el paciente no se esta monitorizando en ese momeno.
Alarmas técnicas del sistema de monitoreo central Efficia CMS200
Las alarmas técnicas del sistema de monitoreo central Efficia CMS200 aparecen en el panel de mensajes
en la parte inferior de la pagina. El color de la alarma técnica se basa en la prioridad de la alarma (rojo,
amarillo o azul). Si hay mas de una alarma técnica, los mensajes se alternan cada 1.5 segundos.

" Latabla siguiente contiene una lista alfabética de las alarmas técnicas de Efficia CMS200.

. pRDO GO
gioingd: - prreC E5AS
e Oirector T écmG?L
SERNANDO SCIOLLA AGIMED &7
Apadarado ) .

ACIED S L.
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Mensaje de alarma | Prioridad | Causa

No puede aceptar Raja Puede ser dehido a uno de los motivos
los nuevos siguientes:
monitores

' » Elsunero méximo de mouitores.
! segim lo awtorira la clave de !
licencis. va estd conectado a
Efficia CMS200.

|

. . ]

Para afiadir wn monitos nueve. |

el administrador del sistema debe

eliminar wn MONitor existente en

ta ficha Administracion sistema

protegida mediante coniraseia.
|
|
|
|

* No hay sectores disponibles.

Pdugase ea conacto con el
adnynistrader del sistema o aada
mds sectores. segin se desciibe en
*Modificacion de ia disposicion de
la pagina™ en Ia paging 2-16.

Mensaje de alarma | Prioridad | Causa

; Facha/hora Baja Indica que se ha producido un desfase
establecidas horario dz mas dg 30 segundos en
Efficia CMS200. Esta alanna se
produce si Efficia CMS200 esta
sincronizado con v servidor horario de
Internet o si e sisiema estd coubigurado
para ajustarse awteluaticamente al
hiorario de verano.

La alarma de Fecha/hora establecidas
¢35 s0lo una alarma visual 1o suena
ninguna alayia sonora.

Almacenamiento da | Baja El disco duro del sistems s2 esta
 disco bajo quedaudo sins espacio fibre.

| Cuanda aparece este mensaje. el sistema !
segnird fimcionando nonnshments
durante un periodo de tiemipo.

Pongase en contacto ¢on 2l

administeador del sistema. Sino se

soluciona ¢l problema, puede gue \
se muestra una advertencia para \
nolificarle que queda 1y poce espacio o

en el disco. El sistema se apagard y los
datos de tendencia se perderdn.

Bateria de faclave | Baja L3 bateria que queda en la clave de

de ficencia baja licencia es inferior al 80 por ciento. FERNANDO SCIOLLA
Péngase en contacto con el Apoderado
administrador dei sistoma o sustingya jas AGIMED S.A.L.

i bagprias. segtin s¢ describe en “Acerca
i defld clave de hcencia™ en fa |
' pigijia 2-53. : i

n0 GOMEZ » ARDO GOMEZ
3.12: AMBIENTE DE OPERACION BigRO-= gglpﬁec 5645 B;omg‘»alt-_ é)(;qP\ TEC 5545
Compatibilidad electromagnética “Director eI Director Téaroy
MED sRL. AGIMED SR

Efficia CMS200 no genera radiaciones de forma intencicnada. Este producto se ha evaluado para ‘

compatibilidad electromagnética (EMC) con los accescrios apropiados segun IEC 60601-1-2:2007, lfa
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXCQ 1lI-B

normativa internacional para EMC en lo que respecta a equipos médicos edléctricos. Esta norma IEC se ha
adoptado eﬁ la Unién Europea como la European Naorm, EN 60601-1-2:2007. '
Emisiones e inmunidad

El sistema de monitoreo central Efficia CMS200 se ha disefiado y evaluado para cumplir los requisitos sobre
emisiones e inmunidad de las normas de EMC internacionales y nacionales. Para obtener informacic’lm
detallada con respecto a la declaracién y la guia, consulte de la Tabla A-1 hasta la Tabla A-4.
En las normas, la inmunidad se define como la capacidad de un sisterma para cumplir su cometido sin gque
se vea afectado su funcionamiento en presencia de alteraciones electromagnéticas. La disminucion |de
rendimiento de un sistema es una valoracion cualitativa que puede ser subjetiva.
Por lo tanto, se debera prestar atencion a la hora de comparar los niveles de inmunidad de dispositivos
diferentes. LLa norma no especifica los criterios utilizados para medir la degradacion, que pueden variar

segun el fabricante.

|

i

i
i i
Bioinf BEONARDO GOME7

| Mat. COPITEC 5545

Director Técnico
AGIMED SR

ANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.B.L.

FE-
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Guia y declaracién del fabricante 1
1

El sistema de monitorizacion central Efficia CMS200 se ha diselado para el uso
en los entomos electromagnéticos especificados en las tablas siguientes. El cliente
o usuario del producto debe comprobar que se utiliza en dicho tipo de entorno.

{

Tabla A-1 Emisiones electromagnéticas [

Prueba de emisiones | Conformidad | Guia para el entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 Las emisiones de RF totales son muy bajas ¥ eé
CISPR 11 poco probable que causen inferferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El sistema de monitorizacion central Efficia
CISPR 11 CMS200 es adecuado para el uso en un entorma

: hospitalario en el que la alimentacion no proceda
Emisiones armonicas No aplicable directamente de 1a red publica de suministro de
IEC 61000-3-2 energia de baja tension.
Fluctuaciones de No aplicable
tension/emisiones
irregulares :

IEC 61000-3-3

Tabla A-2 Inmunidad electromagnética (ESD, EFT, sobrecarga, bajadas de potencia
y campo magnético) '

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno !
inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético: duia
Descarga + 6 kV (contacto) + 6 KV (contacto) Los suelos deben ser
electrostitica + 8 KV (aire) + 8 KV (aire) de madera. hormigon
(ESD) - - o baldosas ceramicas. |

Si los suelos estan cubiertos
con material sintético. la
humedad relativa debera
ser al menos del 30 ®o. 1

% Bioing. LEONARDO GOME7

IEC 61000-4-2

EERNANDO SCIOLLA Mat. COPITEC §545
Apoderado Qirector Técnico

AGIMED S.R.L. A;GJMEO S.R.L
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Tabla A-2 Inmunidad electromagnética (ESD, EFT, sobrecarga, bajadas de potendia
y campo magnético)

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno

inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético: guia
Oscilaciones + 1 kV en modo + 1 kV en modo

momentaneas diferencial diferencial

ra;'nda-.sf rafagas + 2 KV en modo comin | + 2 KV en modo comiin

eléctricas

IEC 61000-4-4

durante 25 ciclos

<5% U]'
(> 95 % de caidaen
Uy) durante 5 s

Sobretension + 1 KV en modo + 1 kV en mrodo
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial

+ 2 kV enmodo comun | £ 2 KV en modo conum
Bajadas de tension. | <5 % Uy <5%Ut
interrupciones (> 95 % de caidaen (> 95 % de caida en
cortas y Uy) durante 0.5 ciclos | Uy) durante 0.5 ciclos
variaciones del . o
voltaje en las 40% Ur ) 40 % Uy )
lineas de entrada (60 % de caida en Ug) | (60 % de caida en Ut)
del suministro de durante 5 ciclos durante 3 ciclos
energia 70 % Uy 70 % Uz
1EC 61000-4-11 (30 % de caida en U} | (30 % de caida en Uq)

durante 25 ciclos

<5% Uy
(> 95 % de caida en
Ug)durante 5 s

L.a calidad de 1a red

eléctrica debe ser la de un

entorno hospitalario

tipico.
|

Frecuencia
magnética

(50/60 Hz)
Campo magnético

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

L.os campos magneéticos de

la frecuencia eléctrica deben
estar a los niveles normnales
para una ubicacion fipica .

en un establecimierto

hospitalario normal.

Nota — Uy és el voltaje de la red principal de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

A

RNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Biging. LE

Mat. COPITEC 5545
Director Técnico
AGIMED S.R.L.
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!

Tabla A-3 Inmunidad electromagnética (radiada y conducida de RF)

IEC 61000-4-3
i

Prueba de ‘Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromaanético: aui |
inmunidad | IEC 60601 4| conformidad romag o: guia
RF por | 3 Vs 3 Vmns Distancia de separacion recomendada
conduceién | 4e .15 a 80 MHz . |
IEC 61000-4-6 d = [T}/}B - de 0.150 a 80 MHz
R¥ por 3Vm 3Vim 3.5 )

radiacion. de 80 2 2500 MHz @ = [3]4P : de 802800 Mtz

d = F}/fa - de 800 a 2500 MHz |

ot
donde P es el valor maximo de potenéia
de salida del transinisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor v d|

distanicia de separacion recomendada
metros {m).

Ia
=N

Como indica un estudio sobre
emplazamientos electromagngticos”.
las intensidades de campo de los
transniisores de RF fijos debeun ser
inferiores al nivel de conformidad de
cada rango de frecuencia.

!
Las interferencias se pueden producty’

en las proximidades de los equipos
marcados con el simbolo siguiente:

()

cambiar {a orientacion o reubicar el monitor.

# Las intensidades de campo de los transmisores fijos. como las estaciones base para teléfonos méviles o malambricos ylllas
radios de servicio mévil tesrestre, las radios de aficionados. las emisiones de radio de AM v FM ¥ las emisiones de TV nb se
pueden predecir de forma tedrica con precision. Para evaluar ¢l entomo elestromagnética debido a los transmisores fipos

RF, s¢ debe tener en cuenta un estudio sobre zonas ¢lectromagnéticas. Si la intensidad de campo medida en el lugar en gt
va a utilizar Efficia CMS200 supera ¢l nivel de RF aplicablz indicado anteriorments, Efficia CMS200 deberd vigilarse para

comprobar que funcions correctamente. Si se observa un funcionamieuto anémalo. se tendrén que tomar otras medidas, ¢
I

e

< ST

DT

NDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

Bioirtg. MEONARDO GOME

Mat. COPITEC 5545
Director Técnico
AGIMED S.R.L..
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Tabla A-4 Distancias da separacién recomendadas entre los aquipos de :
comunicacion de RF portatiles y moviles y el sistama de monitorizacion !
central Efficia CMS200

Frecuencia del De 150 kHz De 800 MHz
transmisor a 80 MHz De 80 a 800 MHz a25GHz
Ecuacidn d= [33_5],/_3 d= [-3-;5]'./7’ d= [g]ﬂ’

Potencia de salida
maxima nominal
del transmisor

Distancia de
separacion (d)

Distancia de
separacion (d)

Distancia de
separacion (d)

(vatios) (metros} {metros) (metros)

001 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74 |
1 1.17 117 2.33 i
10 3.69 5.69 7.38

100 11.67 11.67 233 '

s
—-—

Para los transimisores con una porencia de salida maxima no indicada anterionnente. la distancia de "
separacién d se puede calcular en metros. wtitizando ks ecuacidn de la columna correspondiente. en |
1a que P es el valor miximo de potencia de salida del ransimisor en vatios confonne a los datos del
fabricante del ranswisor.

Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagacién i
eleciromagnética se ve afectada por 1a absorcion y el reflejo de estiucturas, objetos y personas,

Condiciones Ambientales '

Parametro Especificacién
Temperatura
Funcionamiento De 15 °C a 32.5 °C {de 59 °F a 90.5 °F) con }
la impresora '
De 10°C a35°C (de 50°F a 95 °F) sin la
impresora
Almacenamiento De —20°C 2 40 °C {de —1 °F a 104 °F) con
la impresora ;
De -20 °C a 60 °C (de ~ °F a 140 °F) sin Biolpfid C J.‘?E%OSS‘.OSMEZ
la impresora ) M3\
T Diractor Técnico
Humedad AGIMED S.R.L.
Funcionamiento De 20 %6 al 80 2% de HR. sin condensacidn
Almacenamiento De 15 %5 al 90 °5 de HR. sin condensacidn
Alinud
Funcionamiento 0-3000 metros (9842 pies. 1013-701 mbar.
1013 hPa-701 hPa, 101-70 kPa) sobre el nivel
del nar. compuesto
Almacenamiento 0-5144 metros (0-30000 pies. 1013-301 mBar.
1013 1Pa-301 hPa. 101-30 kPa) sobre el nivel )
del mar, compuesto ;
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1

I

3.74.; DISPOSICION FINAL DE LA CENTRAL !

» Para evitar contaminar o infectar at personal, el ambiente u ofro equipo, debe cerciorarse usted de
desinfectar y decontaminar apropiadamente antes de disponer de él de acuerdo con las leyes de su
pais para equipos que contienen componentes eléctricos y electronicos, L

Para la disposicion de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra manera, siga las
1
regulaciones locales con respecto a disposicion de la basura del hospital.

]
N l
il
.
. !
»

|
|
\
|
|
!

l

ANDO SCIOLLA Bioing. LEONARDO GOMEZ

< Apoderado
+

Mat. COPITEC 5545
AGIMED S.R.L.

Director Técnico
el iia s Rk aR

|

|
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A 2016 — Afto del Bicentenario de la Declaracicn de la Independendia Nadonal”

. i .//é‘lmaeéw b Lgrfeé)c/

| r%za»fber& o z@/«f}«/m
l . %«aﬁc@% gv_/c;a»!éﬁzéu
W A AT

ANEXO
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
l

1 Expediente N°: 1-47-3110-806-16-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Allimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

i .
N05556? y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se auterizo la

i ‘
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

|

Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
i .

cairacteristicos:

Nplmbre descriptivo: Sistema de monitoreo central
Ctﬁdigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Mgnitoreo Fisioiégico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips
Clase de Riesgo: III

Indicacic’m/es autorizada/s: se ha disefiado para el uso por parte de profesionales
sahilitarios para la visualizacidn central de ondas fisiolégicas, parametros y
teﬁldencias de otros dispositivos médicos de la red y proporciona un sistema
seéilJndario de notificacion al usuario de alarmas
Moé:llelo/s: Efficia CMS200

Periodo de vida Gtil: diez (10) afios (ciclo de vida).
J

Conldicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A :




Nombre del fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.
A :
2) Philips Medical System.

il
Lugar/es de elalboracién: 1) Hewlett-Packard-Str. 2., 71034 Bdblingen, Alemania

il
2) 3000 Minute.ﬁnan Road, Andover, MA, 01810 Estados Unidos.

|
|

il
Se extiende a AlGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-

1
1365-148, en lal Ciudad de Buenos Aires, a ........ '7NM02015 ............. , siendo
!l

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
|

535§

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministragor Maciona}
ANM. 4T,
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