Ve
/

2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Menistorir o Fotlo

B T DISPOSICIONN® 4 & 3 4

BUENOS AIRES, {9 MAY0 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5985-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado por AGIMED
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 20 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-161, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5985-16-8

DISPOSICION No

o 4834
/M’LL(

Dr. ROBERTO LEPE

Subadmintstrador Nacional
A N M. AL
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A ]med Monitores para Pacientes SureSigns !
g PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.B

Importado por:

AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. ARGENTINA

Fabricante: Fabricante:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.  Philips Medical Systems

Hewlett Packard-Str. 2. 71034 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Boblingen, Alemania. Estados Unidos.

Monitor de signos vitales
PHILIPS SureSigns VS4 863283

XXXXX XXXXXXX &]

Almacenamiento y Transporte (con accesorios) Alimentacion
Temperatura: =20 °C a 40 °C 100 VCA a 240

Humedad: 15% al 80% VCA IPX1 ﬂ v } K
Altitud: 0 m a 3000 m sobre nivel del mar 72W
1013 mbar a 701 mbar (101 kPa a 70 kPa) 50/60 Hz

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-161




Monitor de signos vitales SureSigns VS4
INSTRUCCIONES DE USOQ Anexo lIl.B

3.7
Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. ARGENTINA
Fabricante: Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH. Philips Medical Systems
Hewlett Packard-Str. 2. 71034 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Bdblingen, Alemania. Estados Unidos.

Monitor de signos vitales
PHILIPS SureSigns VS4 863283

Almacenamiento y Transporte (con accesorios) Alimentacién
Temperatura: —20 °C a 40 °C 100 VCA a 240 VCA

Humedad: 15% al 80% W Px1 {@} X

Altitud: 0 m a 3000 m sobre nivel del mar 50/60 Hz
1013 mbar a 701 mbar (101 kPa a 70 kPa)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-161

Uso del monitor con seguridad

Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns VS4 que se aplican al paciente estan
clasificados como tipo CF, que especifica su grado de proteccion contra descargas eléctricas. Todos ellos
estan clasificados como a prueba de desfibrilacién, tal como indica el simbolo del corazén en el panel
lateral.

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugia.

Antes de su uso clinico, asegurese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Sila
precision de alguna medicién no le parece razonable, compruebe en primer lugar las constantes vitales del
paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobaciéon con el monitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracion del monitor se ajuste a lo que usted
desea.

Si conecta el monitor a algutn equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clinico.
Consulte las instrucciones de uso del instrumento para obtener instrucciones completas.

Los accesorios conectados a la interfaz de datos del monitor deben estar homologados seégun la normatiw

ipos electro
- L ) . . . N0 SCIOLLA
médicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos del sistérha ggun. la: norma

EN/IEC 60601-1-1. AGIMEL & 5

Cualguier persona que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o de salida de sefial estara

EN/IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma EN/IEC 60601-1 pat

configurando un sistema médico y, por consiguiente, sera responsable de garantizar que este cumpla los
requisitos del sistema segun la norma EN/IEC 60601-1-1. En caso de duda, pongase en contacto con el
Centro de atencién al cliente de Philips o con su representante local de Philips.

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a llptervm
regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o I%s)\ %lgnes
medioambientales. Se pueden realizar comprobaciones periddicas del funmonaﬁ\?g\ " \téj\ O)K‘{f’\‘se
describe en SureSigns V5S4 Service Guide (Manual de servicio de SureSigns VS4, solo en u;gl&)' >
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Monitor de signos vitales SureSigns VS4
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

entorno no controlado. Este equipo debe instalarse y utilizarse con una distancia minima de 20 cm entre el
monitor y cualquier persona.

Para evitar o reducir al minimo las quemaduras causadas por una conexion defectuosa del electrodo
neutro, tenga cuidado cuando maneje los electrodos, transductores y cables en presencia de equipos
quirtrgicos de alta frecuencia. Compruebe que el equipo funciona correctamente antes de cada uso.
Riesgo de explosion. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con el aire, oxigeno u o6xido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser <25% vy la
presion parcial <27.5 kPa cuando no exista ninguin otro oxidante.

Peligro de descarga eléctrica. Solo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubiertas. En el
interior no hay piezas que el usuario pueda reparar.

No toque al paciente, ni la mesa, ni los instrumentos durante la desfibrilacién.

La precision de la medicion puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugia o
desfibrilacion. El tiempo de recuperacion es inferior a 10 segundos. Esto no afecta a la seguridad del
paciente ni del equipo.

No abra el monitor ni intente cambiar la bateria. Si cree que hay algin problema en una pieza del interior
del monitor, péngase envcontacto con el ingeniero biomédico o representante de Philips.

Coloque los cables del paciente de modo que se reduzca la posibilidad de que el paciente se estrangule o
se enrede. Para reducir este riesgo, Philips recomienda el uso del juego organizador de cables. Para
obtener mas informacién, consulte “Otros accesorios” en la pagina 16-14.

No ponga el monitor en ningin lugar donde pueda caer sobre el paciente. No levante el monitor por el
cable de alimentacion o las conexiones del paciente.

No utilice el monitor en mas de un paciente a la vez.

Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el dispositivo tinicamente a otros equipos que
proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente.

Philips recomienda utilizar una proteccién para cables para evitar que estos se desconecten parcialmente
de forma inadvertida. Antes de empezar a monitorizar, asegurese de que todos los cables estén bien
conectados.

No conecte el monitor a una toma eléctrica controlada por un interruptor de pared o regulador de voltaje.

No utilice cables alargadores para conectar el monitor a la toma de corriente.

No coloque el monitor cerca de fuentes de calefaccion o refrigeracion. La colocagi

.-%QL n un
p\)((?l"l

entorno que no cumpla los rangos de temperatura y humedad recomendados Rmd&:afécfér‘"a su
funcionamiento y el de sus accesorios.

Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos.

Advertencia: jno seguro con RM!

* No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).
o El dispositivo puede presentar riesgo de lesiones por proyectiles debido a la presencia de mftenales
ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el iman de la RM. i GO'\!‘Q'

i
¢ Pueden producirse lesiones térmicas y quemaduras a causa de los componentes Q@r\rﬁ% bpdgb
RS )\ d
SO oo

dispositivo, que se pueden calentar durante la exploracién de RM. B

o El dispositivo puede generar artefactos en la imagen de RM.
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Monitor de signos vitales SureSigns VS4
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

¢ Es posible que el dispositivo no funcione correctamente debido a los fuertes campos magnetlc\
radiofrecuencia que genera el escaner de RM.

Si hay varios instrumentos interconectados o hay varios instrumentos conectados a un paciente, la suma de
las corrientes de fuga podria superar los limites establecidos en la norma EN/IEC 60601-1-1. Consulte al
personal de servicio técnico para realizar las comprobaciones necesarias antes de interconectar los
instrumentos.
No conecte este monitor a ninglin equipo o dispositivo que no sean los especificados en esta guia.
No se recomienda la esterilizacion para este monitor, accesorios o fungibles a menos que se indique lo
contrario en las Instrucciones de uso que acompanan a dichos accesorios y fungibles.
La entrada de particulas (sélidas) puede provocar fallos en el circuito eléctrico o las piezas aplicadas. Examine
periddicamente las ranuras de ventilacion del monitor y las piezas aplicadas en busca de polvo, y limpielo.
No permita que entren liquidos en los conectores o las aberturas del hub. Unos conectores mojados podrian
impedir el funcionamiento de los dispositivos conectados. Si se derraman liquidos sobre el hub, limpielo y
séquelo a conciencia antes de volver a utilizarlo. Si piensa que puede haber entrado algin liquido en el hub,
compruebe el funcionamiento y la seguridad del equipo antes de volver a utilizarlo.
Utilice solamente accesorios aprobados con el monitor. La utilizacion de accesorios no aprobados puede
disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor.
Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento. Proteja el monitor de fuentes
de radiacion electromagnética intensa. Este dispositivo estd disefiado para resistir las interferencias
electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y
otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos méviles, radios méviles bidireccionales y aparatos
eléctricos) en los entornos sanitarios y domésticos, es posible que niveles altos de dichas interferencias
puedan causar irregularidades en el funcionamiento de este dispositivo debido a la cercania o a la potencia de
una fuente de energia determinada. Estas irregularidades pueden manifestarse en forma de lecturas erraticas,
del cese del funcionamiento y ofras formas incorrectas de funcionamiento. Si ocurre esto, debera
inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones que se
deben seguir para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia, péngase en contacto con el Centro de
atencién al cliente de Philips o con su representante local de Philips.
Para evitar la contaminacién o infeccién del personal, el medio ambiente u otros equipos, desinfecte y

descontamine el monitor antes de eliminarlo de acuerdo con las leyes aplicables en su pais.

3.2USO PREVISTO

aG
El monitor de signos vitales SureSigns VS4 esta disefiado para monitorizar, registrar y activar alarmas de

multiples parametros fisiolégicos en entornos sanitarios en pacientes adultos, pediatricos y neonatales,

pudiendo ser utilizado en situaciones de transporte dentro de un centro sanitario.

Configuraciones del monitor SureSigns VS4

»\’\

El monitor SureSigns VS4 esta disponible en una confi guracién' 863283. En la tabla siguiente %QFB{)TJ’

863283
Inalémbnca o
IntelliVue GuardianSoftware (IGS)” o]
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Monitor de signos vitales SureSigns VS4
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

Configuracion base de SpO, de Philips
Masimo SET* SpOy
Masimo rainbow” SET con SpHb®

Masimo rainbow” SET con RRa™
COo,
FIPS

Temperatura predictiva

Temperatura temporal

Temperatura timpanica

o(Oo|O|(0O|O|O]lO|O(O|@®| ®

Registrador

3.3 - ACCESORIOS A UTILIZAR CON EL PRODUCTO
El monitor solo debe utilizado con conexién a accesorios recomendados por Philips, dado que los mismos han
sido validados en base a la serie de Normas IEC 60601-1. Ver apéndice 1 para detalle de accesorios

3.4y 3.9 PREPARACION DEL MONITOR

Encender el monitor

El mpnitor fundiona con altmentacion de CA o con una bateria interna. Para
encender el monttor:

Paso | Accion

1 Conecte e cable de alimentagon al conector de
alimeantacion del panel posterior det monttor y a una fuente
de alimentacion de CA,

2 Compruebe que {a toma de CA ¢sté correctamente
conectada a tterra y-que surainistre [a tensidn y 1a frecuenda
especificadas {100 - 240 VAC, 50 — 60 Hz).

Nota — En los EE. UU. se recomiendo una toma de calidad
hospitalaria.

~ El LED de alimentacion de CAverde del panet
frontal se ernciende tuando estd conectada la

LED de fuente de alimentacion de CA. Ademds, el LED
:ﬁm 1on decarga < del panel frontal indica el

estado de carga actual de la bateria. Para
obtener mas informacion, consulte *Carga de
ia bateria” en la pagina 2-6.

Paso | Accidon

3 Puise la tecla de Encendido/En espera.
El monttor se enclende y tieva a cabo una
comprobacion automatica. Durante 1a
Tecla comprobacion automatca, el monitor
g‘e“d‘d"’ también prueba ef altavoz. Espere a escuchar
E5PeR ot tono sonoro que confirma que ef altavoz
funciona correctamente. Para comprobar st el
attavoz funciona en cualquier momento, consuite
“Comprobacion de {as atarmas” en la pagina 4-17.

La primera vez que encienda el sistema as postble gue se le
pida gue cambie la fecha y la hora del sistema. Para obtener
mads informaaon, consulte *Cambio de la fecha y ia hora det
sistema” en la pagina 2-9.

51 su centro requiere una conexion de compensacidn de potenciat
independiente, uttlice ef terminal de toma de tierra en {a parte posterior det
monitor. Conecte un cable de toma de tierra desde el terminat hasta el
sisterna de toma de Herra de su centro.

M

Pégina 4 de 15



iy Monitor de signos vitales SureSi
“Agimed
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B

Nota — Philips recomienda tener instalada siempre una bateria en el monitor. Si el monitor p/erde /a
alimentacion de CA, recurre a la alimentacion por bateria. Si se produce un fallo en la alimentacion de CA

y no hay bateria, se interrumpird el funcionamiento del monifor y no sonara ninguna alarma.

Carga de la bateria

Mientras el monitor esté conectado a una fuente de alimentacion de CA, la bateria se carga. Si el monitor
se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de la bateria esté bajo. Debera conectar el
monitor a una fuente de alimentacion de CA antes de utilizarlo solo con la alimentacidn por bateria.
Si un monitor conectado a la alimentacién de CA sufre una pérdida de alimentacion CA, recurrira
automaticamente a la alimentacion por bateria, si esta tiene carga suficiente. Todos los ajustes de las
alarmas se conservan.

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

Tres indicadores muestran el estado de la carga de la bateria: el LED de carga, el panel de estado de la

bateria y el icono grande de bateria.
LED de carga

Et LED de carga del panet frontal indica el estado de carga de la bateria. Et
2 color del LED indica {a cantidad de carga restante en la batera:

LED de
carga +  Verde: |3 bateria tiene al menos una carga det 90%.
- Verde parpadeante: mas del 30% de carga, pero menos del
S0%.

- Amarillo: mas del 21% de carga, pero menos del 30%.
- Amarillo parpadeante: menos del 21% de carga.

Panel Estado de la bateria

£l panel Estado de {a bateria, situado en ia parte inferior de 1a pantalla de
monitorizacién, también indica el estado de la baterfa. St el monitor
Estadode fundona solamente con alimentacion por bateria, se puede resaltar et
labatera  panel Estado de la bateria para consuttar el tempo restante estimado de la
bateria.

Et namero y el color de las barras del panel indican la cantidad de carga
restante en {a bateria:

Cinco barras verdes: como minimo un 90% de carga.
De dos a cuatro barras verdes: mas del 30% de carga, pero mer

90%. .
. f NANDO SCIOLLA

Una barra amariila: mas det 21% de carga, pero menos del 30%. Bsteypoca ado

nivel de carga dispara una alarma técmica de Bateria baja. AGIMED SR

Una barra roja: menos del 21% de carga. Este nivel de carga dispara
una alarma técnica de Bateria muy baja.

icono grande de bateria

St el monitor esta en modo En espera y conectado a una fuente de
attmentacidn de CA, en el centro de su pantalla aparecera un icono grande
de bateria. El nimero v el color de las barras del icono grande de bateria
corresponden a los niveles de carga del panel Estado de la bateria, como ‘
se describe en “Panel Estado de la bateria” en {a pagina 2-7. Para obteper® ‘
mas informacion sobre el modo En espera, consulte *“Modo Encendido/ =
espera” en la pagina 2-8.

kcono de
bateria
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Monitor de signos vitales SureSigns VS4
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B

Mantenimiento Preventivo

Comprobacion sugerida | Frecuencia
Calibracion de PNI Una vez cada dos anos,
Reacondicionamientode | Cuando et Error max. sea del 10% o
ia bateria supernor.
Caitbracionde la Una vez al afto.
temperatura timpanica’
Comprobacion sugerida | Frecuencia
Cattbracion de ta Una vez al ano.
temperatura temporat®
Calibracon de CO; + Primera calibracion a ias 1200 horas
de uso o despueés de un ano, lo que
ocurra antes.
- Después de 1a primera calibracion,
una vez al ano o después de 4000
horas, lo que ocurra antes.
- Después de cualquier reparadon ¢
{a sustitucion de cualqguter pleza.
Sustituya el moduto de €O, completo
después de 20.000 horas de uso.
Rendimiento Una vez cada dos afnos o st sospecha
- Precstonde la que la medicion es incorrecta.
temperatura
predictiva
« Prueba de predsion
de PNI
* Sp0y
» Relé de tallamada a Una vez cada dos anos.
1a enfermera®
Seguridad Una vez al afo o después de
- Corrente de fuga de reparaciones en las que se haya
ia carcasa ablerto el monitor {se hayan separado
las partes frontal ¥ posterior) o cuando
Integridad general el monitor haya sido danado por un
. Cornente de fugadel | Eolpe.
paciente

’qumere un moduto de calibracion de Covidien. Para mas informacion, cansulie Prucha de

temperatura mpdnica, en la pdgina
2Remmre un mbdulo de calibracion de Exergen.
3Cuando su uso forma parte de 105 protocolos del centro,

FERNANDO SCIOCLLA
Aperar e

AGIMED 3.H.L.

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL MONITOR
Precaucién
Al limpiar el monitor, tome estas precauciones:

* Bloquee la pantalla para evitar acciones accidentales.

¢ No sumerja, no ponga en la autoclave, no esterilice al vapor ni limpie con ultrasonidos §p| e OF

! [ i
R

monitor. e :\\\ :

¢ No limpie los contactos eléctricos ni los conectores con lejia.
¢ Utilice un pafio suave para limpiar la ventana de visualizacién a fin de evitar que se raye.

¢ No permita que entre liquido en las soldaduras del termémetro.
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Monitor de signos vitales SureSigns VS4
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

Para impiar el monitor:

Paso
1 Humedezca un pano suave con jlabdn suave y agua.
2 Elimine del pafo cualquier exceso de humedad y imple
suavemente el monitor.

Para desinfectar el monitor:

Humedezca un pano suave con uno de los sigulentes:

+  Atcohol isopropilico {disolucion en agua al 70%}

« Hipocionto de sodio {lefia, disoludon en agua at 10%)

- Compuestos de cloruro de amonio cuaternario {(<1% por
volumen}

- Agua oxigenada (<5% por volumen) con acido fosfénco
{<5% por vclumen)

- Acdo peracético (<19%) con agua oxigenada (<1% por
volumen)

< Dicloroisoctanurato de sodio solido (48% por peso antes
de ta dilucién)

+  Etlenglicol monobutit éter {1-5%) con tsopropanol {17%)

+ Cloruro de n-atquil dimetil bencil amonio (8.1% por peso
antes de 1a dducion) con clorura de didecit dimetit amonip
{8.7% por peso antes de ia ditucion)

- Dietilenghicot butil éter (5-10% por peso)

« Dodectibenceno sutfonato de sodto sélido (20% antes de
la diucion)

Escurra ta humedad en exceso del pafio y frote o monttor para
desinfoctarto.

Limpieza y desinfeccion de los cables

Precaucion

No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohol puede hacer que los cables se vuelvan fragiles y se

rompan prematuramente.

Para limpiar los cables:

Paso

i

Humedezca un paho suave con jabon de manos Sin alcohol.

Ebiming del pano cualquier exceso de humedad y imple
suavernente jos cables.

Vuelva a Bmptar las mismas Zonas <on unpano humedecido
solamente con agua.

Para desinfectar 1os cables:

Paso

Humedezca un paho suave con hipoctorto de sodto {lefia),
disolucion enagua at 3%.

Precaucion: el hipociorito de sodio puede decolorar el
cable.

Elimine det pano cualguler exceso de humedad y impie
suavemente los cables.

Vuelva a impiar las mismas zonas con un pano bumedeado
sotamente con 3gua.
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Monitor de signos vitales SureSigns V
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B

3.177 TABLA DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

Utilice la tabla siguiente para diagnosticar y corregir problemas del monitor. En la tabla se describe
el problema del monitor segun los sintomas, se enumeran las causas posibles y se sugieren
acciones para resolverlo. Si no puede resolver un problema siguiendo la tabla siguiente, o si en la
tabla no se incluye el problema que esta experimentando, péngase en contacto con el

administrador del sistema.

Sintoma

Problemas de alimentacion
El moritor no se enciende
con altimentacion de CA,
pero si con alimentacion de
la bateria.

Causa posible

El cable de atimentacidn esta
desanchufado.

Accién

Asegirese de que el cable de
atimentacion osté conectado
a una toma de alimentacion
de CA.

Ei cabie de atimertacion esta
roto.

Sustituya et cable de
alimentacitn sl es necesanc.

£1 monitor se enclende con
alimentacién de CA, pero

La bateria no esta cargada.

Cargue la bateria, Para
cbtener mas informacion,

no con alimentacton de la consulte *Carga de 1a batera”
bateria. er {a pagnazs.
La alimentacion esta El monttor esta en modo En Puise {a tecta Encendido/En

encendida, pero la pantalla
det mongtor aparece en
bilanco,

espera.

espera para sallr del modo En
espera.

St el problema persiste,
pongase en contacto con el
adrinistrador det sistema.

El monitor noresponde ala | Lapantalla tacti esta En ¢l Menti sistema,
pantalta tacti. bioqueada. seleccione el boton
Desbioquear pantaiia tactil. St
et problema persiste,
pongase en contacto con el
administrador del sistema.
Sintoma Causa posile Accibn
Las mediciones do ta PRI El tamano o {a colocacion Utilice of tamaiic correcto del
0o sonfiables del mangurto son manguito y asegdvese de que
ncorractos, estd bien colocado.
Se-ha producido un Asegirase de que se cumplen
prabloma exteno. {os requisitos do jecturade 3
prostn sanguinea extema y
de que el pacienta np Seastd
moviendo excesivamants
No semuestran tas La sonda no osta blen Asegiirese de que la sonda
mediciones de temperatira | colocada. st on colocada en el lugar
predictvd. de fa medicon,
Elcablgdelasondanc estd | Aspglrese de que lasonda
conectada de temperatura esté
conectada.
La ternperatura se encucntry | Asegdrese de que 135 lecturas
porencima del rango. de temperatura sé
encuentien on al rango de
15Ca45°C B9 FaniFL
La sonda no fundiana blan. Sustiuya [a sonda de
temperaiura.
Las medicones de La sonda no finciona bion, Sustituya la sonda de
temperatura predictiva no temperatura.
son Hables.
La tectura de temperatura tacubterta delasonda estda | Compruebe que a cublerty
Smpankaesanymalmente | rota o no estd bien colocada. | delasondanotenga
alta. desgarros ni buecos ¥
asegurese de que o sonda
esté introduoda por
campieto en la cublorda,
Para obtenermis
informacion sobre las
mediones de temperatura,
consuite of
Capitulo B, “Monttonzaotn
dela tomperatura;
Tunpanica™
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3.12 Condiciones ambientales
Temperatura de funcionamiento:
e 10°C a 40°C (50 °F a 104 °F), monitor
e 16°C a 33°C (60.8 °F a 91.4 °F), monitor con termémetro timpanico

e 16°C a40°C (60.8 °F a 104 °F), monitor con termémetro temporal

Humedad de funcionamiento y almacenamiento:
¢ Rango de prueba compuesta del 15% al 90% de HR para el monitor
e Rango de prueba compuesta del 15% al 80% de HR para el monitor con registrador y papel

Compatibilidad electromagnética

Reduccion de interferencias electromagnéticas

El monitor y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de energia de RF y de rafagas continuas y
repetitivas de la linea de alimentacion. Entre los ejemplos de otras fuentes de interferencias de
radiofrecuencia se encuentran otros dispositivos médicos eléctricos, productos celulares, equipos de
tecnologia de la informacién y transmisiones de radio o television. Si se producen interferencias, hecho
que se manifiesta con variaciones exageradas en los valores de medicién de los parametros fisiolgicos,
intente localizar la fuente. Evalue lo siguiente:

e ;,Es posible que la interferencia se deba a sensores colocados en lugares inadecuados o mal colocados?
Si es asi, apligue de nuevo los sensores correctamente segin las indicaciones que aparecen en las
Instrucciones de uso del producto.

¢ ; Las interferencias son intermitentes o constantes?

¢ ¢ Las interferencias se producen Unicamente en determinados lugares?

¢ ;Las interferencias solo se producen cuando el dispositivo se encuentra muy cerca de determinados
equipos meédicos eléctricos?

¢ ;Sufren cambios importantes los valores de medicion de los parametros cuando el cable de alimentacion
de CA esta desenchufado?

Una vez localizada la fuente, trate de reducir la interferencia aumentando en lo posible la distancia entre el
producto y la fuente. Si necesita ayuda, pongase en contacto con su representante local del servicio

técnico.

Emisiones e inmunidad

Emisiones de RF Grupe1 Elmonttor de signos vitales SureSipns VS4 uttliza
CISPEN la energia de RF solamente para su
funcionamiento tnterno. Por aste motivo, tas
emisiones de RF son muy reducidas ¥ no es
prebabie que provoquen interferenctas en

equipos electronicos veqinos.

Emiistones de RF Clase A Etmonitor de sipnos vifales Suresigns VsS4 se

CISPR Y1 puede utitizar en cualquier estableciiento,
salvo en establecimientos domésticos v aquéllos

Emistones de armonicos | Clase A conectados directamente a ja red sléCinca

IEC 81000-3-2 publica de baa tension, como {os ediicios de

- uso domestico.
Fluctuactones de Conforme
) tension/emistones de
N parpadeo
IEC B1000-3-3
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\

Tabla B-2 Inmunidad electromagnética (ESD, EFT, sobretensién, caidas y campo
magnético)

Descarga + B kV contacto + B kv Los suelos deben ser de madera,

electrostatica +BKY awe contacto hormigén o baldesas ceramicas. S1

(ESD) + 8KV aire 1os suelos estan cubtertos con

IEC 61000-4-2 matertal sintético, la humedad
relativa deberd ser al menos det
30%.

Transttorto + 1kV en modo + TRV En caso de rendimiento sea

rapido/rafaga diferencial £ 2kV defictente, es posible gue sea

eléctrica +2 kV enmodo necesaro conectar el monitor de

IEC 61000-4-4 comin paciente a una conexion con filro o
uttiizario con bateria {sin conexidn
eléctrica a una toma de CA durante
{a monitorizacion).

Tabla B-2 Inmunidad electromagnética (ESD, EFT, sobretensién, caidas y campo

magnético)
Sobratenston 1 KV en modo * kY La calidad de ia conexidn elécinca
EC 5I000-4-5 dferonciat & 2RV debe ser la propia deun entomo
£ 7V enmotio comerciat u hospttatarto.
cormin
Caidas de <5% Uy « 5% Uy
tengion, {»95% dercaida
FUCIOCDMESs y o0 L) durante
variaciones de 5 ciclos
gaensén enlineas
alimentactén 40% Uy
léctrica 40% Uy
IEC 81000.4.11 {50% de calda
enily)
durante 5 ciclos
70% Uy
WLy
(30%da caida
enlly}
turante 25 0clos | < 5% Uy
< 5% Uy
{»95% de caida
enUgidurante 5
Campo 38/m IAm Losicampos magnésthicos dela
magnético de ez frecuencia que a
frecugncia alimentacién deben tener ios
gléctnca miveles caracterisitcos de una
{5760 Hz) ubicacion tiplca en unentorne
{EC 81000-4-8 habituat comarcial u hospitatano.
Nota— Uy es la tension de red de CA onterior  lo apficacion del nivel de pruebo.

Tabta B-3 Inmunidad electromagnética (RF radiada y conducida)

Los equipos de comunicacones de

RF portétites y méwiles se deben
uttitzar io mds lejos postbie de
cuzlguiar parte del monitor, iIncluidos
los cabtes, guardando fa distancia de
separscon recomendada catrulada 3
party deo la ecuacion aplicabieala

frecuencia del transmisor.
RF conduada IVims IVimos Distandia de separacion
IEC 61000-4-6 | 015 MHza recomendada
80 Mz
Fuera de fas d=[%]ﬂ’ ; 0150 MHz 2 80 MiHz
bandas 1SM

LA

B WAL

et-D e

MED S.FL
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Tabia B-3 Inmunidad electromagnética (RF radiada y conducida)

RF radtada
EC 61000-4-3

3v/m 3vm s
SOMHER d =[§]4p comzas0omiz
2500 MHz

dz[%].l? 800 MHz s 2500 MHZ

donde P es la potencia nominal
m&xdima del transmisoran vatios
{W) segun las indicaciones det
fabncante 'y d s {a distancia de
separacion recomendada en
metros {m).

Las mensidades de campo
genaradas por transrmsores de RF
fios, determinadas mediante un
anaiisis electromagnatico del lugar,
deberan sev nfenares at nivel dg
cumpidiento en cada uno de tos
rangos de frecuoncia?

Las interfprencias se pueden producc
en las proxsmidades de los equipos
marcados con g sirmbolo siguente:

Q)

k m:mmmdademdebskmmﬁm m&smb&mm %gléimm
ainalémbricos y las radios de i deradic de
AMyFMylsmthmnmmeMrdemm:mmPUnMd
emmmmd&ﬁblbwuﬁméeﬁ considere i posibibidad de realizar un

andlists dehum&hmw&lmmmeﬁmhmmm
nu&ndmme{mﬂunﬁ.—. indicado arriba, sera

servar-ef Hory ! e i Sise |

567A precisc ¥ chdl; come cambiar 1a crertacion con la posicion del mio-

m
3EﬂaiwdefmmennademmzawmllammdempodabmssmmresaBYf

de extai taa ias o SO0 KHza WDD KHz v de TOMHE
aﬁ)%mz,auna d& campo infer aBWM,

Distancias de separacion recomendadas

Ebmomtor se ha disefado para su uso en entomos slectromagnéticos en
ios que las pertusbaciones debidas a RF radiada estencontroladas. B
chiente o of usuaro dot products pueden ayudar 3 evitar s Interferenclas
slectromagnabicas mantensendo ona distancia minint entre los gqupos de
comunicacones portatiles y mdvites pos BF {transmisores) v of produdie
siguiendo (3 recomendacion sigulente, an funcion dela potencia mdma
de salida del equipo de comundcaciia,

Tabia B-4 Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de
comunicacion de RF portatites y fijos y ef monitor

m’*‘““““‘ TOKHIaBOMIE | S0MHIa800MHz | B00MHza25 G

N

personas.

En gt cas de los transmisores cuya potencta nominal de salicks maxima no aste indicada
arnba, i3 distancia de separacion d se puede ssirnar, eremetros, whiizando la ecuacidn de la
columna correspondiante, donds £ es ta mdxima potencia sominal de salida del transmisor
en vatios indicada por et fabncante.

£5 posibic gue estas directrices no se puedan aglicar a todas as stuaciones. La propagacton
electromagnébica se ve atectada por s absoroitn'y of refidio de estructuras, abjstos y

3.74 ELIMINACION

No elimine este producto (ni ninguno de sus componentes) junto con residuos industriales o domestlcos,V

\
puede contener sustancias peligrosas que provoquen una contaminacién medioambiental grave. EI S|sterea,

o0 on 012 023 .

o 037 037 074 F . :,(‘IOLLA
) : : - Agmx ado

1 7 137 233 AGIMED S.R.L.

10 369 1369 738

00 nE? ns7 23

incluye informacién confidencial. Philips le recomienda ponerse en contacto con el departamento de servigio: &cnico
de Philips antes de eliminar este producto.
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"

Para la eliminacién de piezas y accesorios como termémetros, cubiertas para sonda, sensores de SpO2 o i

\\. 2

muestreo de CO2, siga las normas locales de eliminacion de residuos hospitalarios, a menos que se in
contrario. Antes de desechar un monitor SureSigns V84, elimine toda la informacién de pacientes. Para obtener

instrucciones acerca de como eliminar los datos de los pacientes, consulte SureSigns V'S4 Manual de servicio.

3.16 PRECISION DE LAS MEDICIONES
Especificaciones de PNI

Especificaciones de CO2

intervalo de caltbracien

~ Pnmera caltbradon a {as 1200 horas de

MED 20 mmHg-120 mmHg (2.7 kPa-16.0 kPa)
uso o después de un ano, lo que ocurra
Rango de frecuencia | 40 ipm-~300 lpm antes.
dal putso - Después de ta primera calibracién, una
. . - - vez al ano o después de 4000 horas, lo
Precision de fa presion Desviacion estandar maxima; & mmHg que ocura antes.
sanguinea Error medio maximo: £5 mmHg -
intervalo de cero Una vez a {a hora (tipico)
Preqsion de ta frecuencia - 40 ipm-100 1pm: +5 ipm automatico
det puiso + 1011pm-200 lpm: $5% de la lectura Hermeticidad < 250 mBar/min cuando se activa un vacio
+ 201tpm-300 lpm: +10% de la lectura del 30% en el sistema de fujo.
inftado iniciat det - Adutto: 160 mmHg (213 kPa) Precision de €O, O mmHg — 38 mmHg: 2 mmhg
manguito « Pediatnco; 140 mmig (18.7 kPa) 39 mmHg — 150 mmHg: « (5% delalectura +
0.08% por cada ¥ mmHg por encima de
- Neonatal: 100 mmHg (13.3 kPa) 38 mmHg)
infiados subsiguientesdel | La sigwiente presion de inflado se Tan pronto Comd se muestra la lectura de
manguito (solo en modo | determina automaticamente, en funcion de C0;,. @ preasion de la medicion se ajusta a
de intervalos PNI) ta medicion anterior y el ipo de paciente. 1as espectficaciones anteriores.
Nota:
Rango de preston de « Adulto: 100 mmHg-280 mmHgen atas )
inflado maal incrementos de 10 mmHg : '-‘;ggt'sm” o frecuencios
133 kPa-373 K " re: torias hosta mpm. ife]
ig:p;;a 37.3 kPa en incrementos de froc las respiratorias si o
, 80 rpm, {a precision es de «4 mMHG o
+ Pedidtrico: 100 mmHg-190 mmHg en +12% de la lectura, lo que seq mayor
incrementos de 10 mmHg para los valores de etCO; superiores o
(13.3 kPa—25.3 kPa en incramentos de 18 mmHg. Parg fograr fos precisionas
13 kPa} especific s pora frecuencias
- Neonatat: 100 mmHg-140 mmHg en respiralorias supertores a 60 rom, utiice
incrementos de 10 mmHg e juego Filtertine 4 para pacientes
{13.3 kPa-18.7 kPa en incrementos de factantes/nennotoles.
13kPa) + Lo especificacion de precision se
mantiene dentro del 4% de {os valores
indicados en presencic de gases
interferentes.
Especificaciones de Sp02 Especificackn
e Desviacidn de ia La funqion de puesta a cero automatica
: precision de a medictdn | pentddica compensa tas dernvis antre
Precisitn de T componentes, cambios en la temperatura
00 ambignte y condiciones barometncas, Este
Sensores reutllizables de Phiips proceso automatico elimina ias vartaciones
Que de otro modo podrian causar
MUIGIB, MIISTBL, MTIS2A 70%-100% | +2% desviaciones en 1x medicion. Por tanto, el
MTI93A, MII94A, MTIG5A, 70%-100% | +3% médule no muestra desviadones.
MN96A, MNIT, MIS2T,
Rango de frecuencia O respiraciones/min 3 150 respiraciones/min
MII26S, MII96T respratoria
MUS3T {neonatal) 70%-100% *4% Pracision de frecuencia - «1rpm en el rango.de O rpim a 70 rpm
Sensores desechables de Philips respiratona » #2 qpeenelrangp de 7Hrpmea 120 rpm
MII31A, MIT33A, MI134A 70%-100% | £3% T B rpmianel ‘;‘fg\de 123 pm a 150 mm K
{neonatal Presion barométrica A
MTI324, MTI334, M1134A 70%-100% | +2% automatica
{adulto/tactante}
Sensores desechables de Nellcor Efoctos de presion Funcionara aéaid Wfas éslpe}’m caciones
cichica con {a sobrepresion y La infrapresion de un
M19018, M1902B. M1903B, 70%-100% +3% sistema de venitiacdn que se Indican'a.
Mig048 continuacion:
Preasion de 1a frecuencra det Dentro det 2% 0 1 ipm, el qua sea » Sobrepresign: +100 cmH0
ptiso mayor + infrapresidn: <20 cmH,0
Rango de tongitud de onda? 500 nm a 1000 nm para todos {0s Resolucion de 1P1 1
sensores especificados
El componenite de capnografia de este producto serecoge enuna o
Potencia maxima de salida Optica | < 15 mW para todos los sensotes mas delas siguentes patentes estadounidenses: 6,428,483 6,997 880,
especificados 5,300,859 6,437 316, 7,488,229, ¥ sus equivalentes en el extraryero. Se
Tlap el . an e e encuentran pendientes ias apikaciones de otras patentes.

xi::gmmz&)ﬁfum%m;ﬂmmm(ﬂﬁnhw- L si el MicraMediCOZ no puade mantener el flujo dentro ded rango ~ G(-\\f\fﬂ,
conun ¢ iecturas A.Cﬁllﬂalam mmpemdidas _ el moduto dejard de medir, antrara en & modo de fallo y-ajustara) umn AR

sentar a la poblacion general, se utitizaron datos por {o menos 10 sujetos (hom-

bresy ) con una amplia <t de cob

de piet con el fin de validar

la precision de las mediciones de SpO,.
2 uimmmeawdelmdeasdamdewumpammfa—

- que

estado apropiados.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5985-16-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y 'z:nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

483

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizo la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El monitor de signos vitales SureSigns VS4 estd
disefiado para monitorizar, registrar y activar alarmas de multiples parametros
fisioldgicos en entornos sanitarios en pacientes adultos, pediatricos y neonatales,
pudiendo ser utilizado en situaciones de transporte dentro de un centro sanitario.
Parametros monitorizados: PNI, Sp02, Temperatura, CO2 (en
adultos/pediatricos/neonatos); Frecuencia respiratoria acustica (RRa) vy
Hemoglobina Total (SpHb) (en adultos/pediatricos).

Modelo: SureSigns VS4 863283.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

2) Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 1) Hewlett-Packard-Str.2 71034 Boblingen, Alemania.
2) 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810, Estados Unidos.

«
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Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de AutorlzlacmH %;énsgﬁlﬁzuon del PM-
1365-161, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
. 4834

..., siendo su_

T

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
ANM AT



