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BUENOSAIRES, 03 aCl. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-361-15-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médiJo.

Que las actividades de elaboración y comercialización d~ productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional;

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementbrias. ¡
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadb reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 1 que lós

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.,I Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdlel producto

médico objeto de la solicitud. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pJ el Decreto

I
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ¡
DISPONE:¡;_ ~TiCULO jO,_ A",~ri,~"1, lo<oclp'ióoeo el Reg;"'o N,doool de P od,cto,e, y

1
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Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Naclo/llll

A...N.M.A.T.

i

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de, I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca PHILIPS, nombre descriptivo Monitores para Pacientes y nom~re técnico

Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado pdr AGIMED

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran com1 Anexo en

el' Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente,'

Disposición y que forma parte integrante de la misma,

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyeCtos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 107 y 108 a 120 respectivamehte.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberk figurar la . I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-133, con exclusión dej toda otra ¡ I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencio'I,ado en el

Artí~ulO 10 será por ~inco (5) año~, a partir de la fecha impresa en el tsmo.

ARTICULO 50.- Reglstrese. Inscnbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen~o de Mesa

de Entradas, notlfíquese al interesado, haciéndole entrega de copia Ltenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inbtrucciones

d~ uso autorizados, Gírese a la Dirección de Gestión de Información T~cnica a los
:1

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

E~pediente NO1-47-3110-361-15-8, .
DISPOSICION N° .' _ f O 8 ;} 2
eat
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Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTiNA

Monitores para Pacientes SureSigns
PROYECTO DE RÓTULO Anexo IIl.B

o 3 OCT. 2016 f O 8 J

Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewlett.Packard-Str. 2
71034 Bablingen. Alemania

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzen) Industriallnc.
Goldway Building No. 2 Tiangong Road,
Nashan Oistrict, Shenzhen, P.R. China 518057.

Fabricante:
Philips Medical Systems.
3000 Minuteman Rd.
Andover, MA, 01810 Estados Unidos.

PHILlPS

-
~---------------------
)(100-240 V - MJliO Ioti!.120

-E3- TuA250V

Monitor para Pacientes SureSigns
Modelo:

~xxxxxxxxReC _

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-133

;1,
i
l

I
l'
l

I

fTRNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

uiaing. LEONARDO GOMEZ
Mal. COPITEC 5545

Director TéCnicO
',GIMEO S.R.L
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Monitores para Pacientes SureSigns
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B

3.1

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

10832
Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewletl-Packard-Str. 2
71034 Boblingen. Alemania

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzen) Industrial Inc.
Goldway Building No. 2 Tiangong Road,
Nashan District, Shenzhen, P.R. China 518057.

Fabricante:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Rd.
Andover, MA, 01810 Estados Unidos.

PHILlPS

Monitor para Pacientes SureSigns
Modelo: _

tOO-240V~~OHl" 120

-E3- TUA:?;50V 11 -
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

Condición de Venta:._--------------
Autorizado por la ANMAT PM-1366-133

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

)o> Peligro de explosión. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de anestésicos inflamables

mezClados con el aire, oxígeno u óxido nitroso. Las concentraciones de oxígeno deben ser k 25%

Y la presión parcial < 27,5 kPa cuando no exista ningún otro oxidante. 1
)o> Peligro de descarga eléctrica. Sólo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubi rtas.

En el interior no hay piezas que el usuario pueda reparar.

)o> No toque al paciente, ni la mesa, ni los instrumentos durante la desfibrilación.

)o> La precisión de la medición puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugía o

desfibrilación. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo. I
)o> No abra el monitor ni intente cambiar la batería. Si sospecha que existe un problema con los

componentes internos del monitor, póngase en contacto con su servicio de biomedicina o chn el
,1

representante local de Philips.,
)o> Coloque los cables alejados del paciente con el fin de evitar estrangulación o que estos se

enreden.

é'nte a ot~os ,
tiIOI"')¡ LEO ~ GOMEZ

Mal C(lPIT 5545
IDirector 'Técnico
+SIME6-S.RL.

Página 1 de 13
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)o> No sitúe el monitor en una posición en la que pueda caer sobre el paciente.

)o> No levante el monitor por el cable de alimentación o las conexiones del paciente.

)o> La cesta del soporte vertical con ruedas tiene una capacidad máxima de 3,6 kg (8 libras). S coloca

más de 3,6 kg (8 libras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podría volcarse.

)o> No utilice el monitor en más de un paciente a la vez.

)o> Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el disposi 'vo única

equipos que proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente.
FERNAN
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'J\gi(De,g.. Monitores para Pacientes SureSigns ~J.
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B . F ~I....... )

" Utilice solamente cables de red sin protección. '. O 8 3 '2~ ('.Jf/ I

" Utilice sólo cables de alimentación (de tres hilos con enchufes conectados a tierra) y tom~Y I

eléctricas conectados a tierra. No adapte nunca un enchufe con conexión a tierra a una to~a

eléctrica sin conexión a tierra mediante la extracción de la puesta a tierra equipotencial o IJ presilla

de conexión a tierra.

" No utilice cables de extensión para conectar el monitor a las tomas eléctricas.

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

" No utilice el monitor o los sensores de Sp02 durante una adquisicióll de imágenes de resonancia

magnética (MRI). La corriente inducida podría causar quemaduras. I
" El monitor puede afectar a la captura de imágenes de resonancia magnética. y dicha reson~ncia

puede afectar a la precisión de las mediciones del monitor. I
" Si hay varios equipos conectados entre sí o conectados al paciente. la suma de las corrientes de

fuga puede superar los límites especificados en la norma EN 60601-1. 1
" No conecte este monitor a ningún equipo o dispositivo que no sea el especificado en este anual.

I
" No Se recomienda la esterilización para este monitor. accesoria o fungible a menos que se indique

lo contrario en las Instrucciones de uso que acompañan a dichos accesorios y fungibles. 1
" Use únicamente accesorios aprobados con el monitor PHILlPS. La utlhzaclon de accesorio no

aprobados puede disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor. Consulte las Instruccibnes de

uso que acompañan a los accesorios.

3.2

Uso previsto,i

El monitor de paciente PHILlPS está pensado para la monitorización. el registro y la activación de alarmas

de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos sanitarios.

Además. el monitor está diseñado para su eso en situaciones de transporte dentro de una institucióh

sanitaria.

Bioing. L ROO GOlEZ
Mal. ca TEC 5545

Directo< TécnioO
AGIMED S.R.L.
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'A DO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

11,
"

Presión arterial invasiva

Referencias:

.¡' Posee la función de monitoreo

No posee

ECG

De acuerdo al modelo, los dispositivos son aplicables en las siguientes funciones:

:;1 Modelo
Parámetro

Respiración de impedancia

Presión arterial no invasiva

Medición de la temperatura

Sp02

C02



3.3 Instalación conjunta

Conexiones

Monitores para Pacientes SureSigns
INSTRUCIONES DE USO Anexo m.B

1083t

t

Comprobación de la conexión a red

El icono de conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el

estado de la conexión a la red VSV.

Icono Estado de la conexión

~

El monitor está <:onectado actualmente a 1:1: red VSV.

~

El símbolo X rojo situado sobre el icono de red indica que el
monitor ya no está conectado a la red VSV" En el área de
mensajes. se muestra el mensaje "Sin monitorización central".
Compruf!!be la conexión de la parte posterior del mOIlitor.
Si el mensaje no desaparece, póngase en contacto con el
administrador del sistema.

Icono Estado de fa conexión

Sin icono Si el pmeJ esta vacío, e1monitar se ha eliminado expreSamente
de la red VSV o mmc:a se ,ha añadido a la misma.

Asignación de nombre al monitor
Cada monitor está identificado por un nombre de monitor en VSV. Durante la instalación de VSV, el

administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuación, asigna cada monitor un

panel de visualización en VSV. El nombre del monitor es, por lo general, el número de la habitaciónlo

cualquier otro identificador único que indica a VSV el monitor que envía los datos del paciente. En lb

ilustración siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV.

Si cambia el nombre del monitor (en el Menú sistema), asegúrese de que el nuevo nombre cumple las

mismas convenciones que los nombres existentes. Por ejemplo, en la red VSV del ejemplo anterior,1 no se

deberla modificar "Cama-2" por "Habitación-16" ya que el resto de los monitores están idenlificatrol; por el

número de cama y no por el número de habitación. / ~

, FER~ SCIOLLA
. I Apoderado

Precaución El sistema no evita la duplicación de nombres del monilor. SAlilMmDe1SrAOi!9r a aIra
I

ubicación, asegúrese de cambiar el nombre del monitor para que se corresponda con la nueva ubic ción.

tl_l' Todos los componentes del monitor de signos vitales PHILlPS que se aplican al paciente II s,l,án ,,N"" OME;
clasificados como tipo CF, que especifica su grado de protección contra descargas eléctricas. Todo!\ftllos'rrEC 5:

están clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el símbolo del corazón en el Jj(~~~.tR~.!
lateral. I ;

PáQita 3 de 13



Monitores para Pacientes SureSigns
INSTRUCIONES DE USO A,nexo III.B

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugía.

Los monitores de signos vitales PHILlPS se ajustan a la norma CISPR 11. Los monitores de signos vitales

PHILlPS se pueden utilizar en cualquier centro. salvo establecimientos domésticos y aquéllos coneGtados

directamente a la red eléctrica pública de bajo voltaje. como los edificios de uso doméstico. I
Antes de su uso clinico. asegúrese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Si la

precisión de alguna medición no le parece razonable, compruebe en' primer lugar los signos vitales bel

paciente mediante otros métodos y luego repita ia comprobación con el monitor para asegurarse del que

funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuración del monitor se ajusta a las selecciones

previstas. . I
Si conecta el.monitor a algún equipo. compruebe que funciona correctamente antes de su uso clinioo.

Consulte las Instrucciones de uso del equipo para obtener una información más completa.

\

3.4y3.9

Instalación. mantenimiento y calibración de Monitores

Seguridad en la Instalación

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según ia norma

EN 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumpiir los

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1.

Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de señales está

configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumple los

requisitosde la norma EN 60601.1-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el cehtro de

atención al cliente de Philips o con su representante local de Philips.

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a intervalos

regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones

medioambientales. Se pueden realizar pruebas periódicas para comprobar el rendimiento. según se

describe en la guía PHIL/PS Patient Monitor Setup Guide.

,NANDO SCIOLL
Apoderado

'.('/111100SR L...tlioino. LEONAR GOMEZ
Mal. cOPITEC 545
Oirector Téof\\eO
AGIMEO S.R.L.

Cargar la batería
Siempre que el monitor está conectado a una fuente de alimentación de

,
Instalación eléctrica del equipo

'iEl monitor funcionará tanto con alimentación de CA como con la batería interna.
11'

Para encender el monitor:

Asegúrese de que la toma de corriente alterna está conectada a tierra correctamente y de que sumi istra la

tensión y la frecuencia especificadas (100 - 240 V CA, 50- 60 Hz).

Si su centro requiere una conexión de compensación de potencial independiente. utilice el conector de

puesta a tierra en la parte posterior del monitor. Conecte un cable de toma a tierra desde la puesta a tierra

equipotencial hasta el sistema de toma a tierra del centro.

,1
págirla 4 de 13
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l>-..~. ~ \('AglQ1.,._~~"" Monitores para Pacientes SureSigns FOL
. INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B r ) !.,' .,#k4¡

CA, la batería está cargándose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de c Ce"N

la bateria esté bajo. Deberá conectar el monitor a una fuente de alimentación de CA antes de utllizJrlo sólo
•

con la alimentación por batería. 1 O8 3

se deberá entrar en contacto con PHILlPS o con el

las medidas necesarias lo más breve posible, 1vitando

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento realizado por el usuario

Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo:

o Resecamiento de gomas y conexiones.

o Rajaduras de partes plásticas y conectores.

o Oxidación de partes metálicas.

• Ruptura de cables.

o Fallas en la alarma sonora o visual.

Comprobado cualquiera de estos problemas.

representante oficial local para que se tomen

mayores trastornos o daños.

PRECAUCiÓN

Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Autorizada de A istencia

Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo.

Calibración

Consulte el manual de los módulos para revisar la necesidad de alguna calibración específica.

3.6 Interferencia recíproca

Seguridad en la Operación

El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500YDC. La

corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra está limitada a menos de 10mA a 240VAÚ.

El monitor posee filtros de protección que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es ~tilizado

simultáneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilador, marcapaso cardíaco, etc.

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisición de las señales

fisiológicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de

interferencia. I
La conexión de varios equipos en una misma red de alimentación eléctrica puede causa~ cargas

electrostáticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fluctuaciones en las señales

fisiológicas del paciente que no tengan un origen fisiológico. Las duraciones de estas fluctuaciones están

limitadas por el tiempo de exposición dei equipo, y no poseen efectos que comprometan la preciSión del

equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de protección. I
Cuando aplicable, el tiempo de recuperación después de la descarga de un desfibril~r es menor que 30

segundos, excepto cuando sea determinado en normas particulares. ~

~OO F N
Bioing. LEONARDO G . . 7AiM~ra~;:'OlLA

Mat.COPITEC AGIMED SR L
Director Técnlco I ~..
AG'MED $ B L. ,_. _

Págiha 5 de 13

I



Monitores para Pacientes SureSigns
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B

".Antes de iniciar ia monitorización de un parámetro fisiotógico se deben obseNar todas las informaciones y CUt

sobre la operación y aplicación de los accesorios, pues el uso incorrecto de estos podrá causar daños al jaciente,

tales como quemaduras y/o choque eléctrico. I
El monitor sigue todos los patrones EMe, mas el usuario debe estar atento a los riesgos de interferencia sobre el

equipo durante tratamientos específicos.

AVISO

o Riesgo de explosión: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente.

o Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario deberá ser netirada

solamente por personal calificado.

• Siempre desconecte' el equipo antes de limpiarlo. No utilice sensores dañados, cables con puntas

descascaradas o con el aislante dañado, y solamente utilice sensores y cables originales .

• Falla de funcionamiento: Si el equipo no está funcionando adecuadamente como se describe, no 10utilice

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado.

3.8Limpieza, desinfección

Limpieza

Instrucciones generales

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después de limpiar y

desinfectar el equipo, inspecciónelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deterioro o años.

Si tiene que devolver algún equipo a Philips, Iímpielo y desinféctelo primero. Siga las precauciones

generales que se indican a continuación:

• Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la

concentración más baja posible.

• No permita que entre líquido dentro de la carcasa.

• No sumerja ninguna parte del equipo en líquidos.

• No vierta liquidas sobre el sistema.

• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiadores para plata).

o No esterilice mediante autoclave o vapor nI limpie mediante ultrasonidos el monitor o los cables.

o No utIlice lejía en los contactos eléctricos ni en los conectores.

o No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el plástico se debilite y falle
I

Aviso N" utilice agentes de limpieza" desinfeclllnles n" aprobados. Indns" una
peqnfÍÍa cantidad de deterJJÚDJldassoluciones de limpieza puede dañar el
m"nitor.
No ntili"" limpiad",.." abrasiv"s ni dis"lnntes fuertes c"m" la acet"na " I"s
c.ompuestllSbasados en la accIona. La garantía n" cubre los dañ"s
prodlilridos p"r elllS6 de snslaurias n" aprobadas.

Bioing. LEONARDO
Mal. COPITEC 5545
Director Técnico

AGIMEDS.R.l.

FERNA pO Se/OLLA
AP,oderadoAGIMjD S.R.L.
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Monitores para Pacientes SureSigns
INSTRUCIONES DE USO Anexo III.B

Limpieza y desinfección del monitor
Para limpiar el monitor:

Paso
1 Humedezca un paño suave con jabón neutro y agua.

2 Elimine del paño cualquier exceSOde Inm:1edadYlimpie suavemente
el monitor.

Para desinfectar el monitor:

Paso
1 Humedez"" un paño suave en alguno de los productoo siguientes:

. Alcohol ísopropiliro (disolución en agua al 70%)

. Hipoclorilo sódico (lejía dorada), disolución en agua aH%. Solución de doruro de amonio. <0)%

2 Elimine del paño cualquier exceso de Innnedad Ylimpie el monitor
para desinfectarlo.

Para limpiar loo ""bies y la fuente de alimartación extema:

Paso
1 Humedezca un paño suave con jabón de manoo sin alooool.

2 Elimine del paño cualquier exceso de hnmedad Ylimpie suavemente los cables
y la fuente de alimentación externa.

3 Vuelva a limpiar las mismas zonas con un paño hnmedecido solamente
cooagtl"-

Para desinfectar los cables y.la fuente de alimentación externa: .

Paso
1 HumedeZGa un paño suave con lúpodorito sódic<>(lejía dorada), disolución

en agua al 3%.

PI'ffanción: £1 bipoclorito sódico puede decolorar el cable.

2 Elimine del paño cualquier exceso de humedad y limpie suavemente los cables.

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA

3.12

Condiciones ambientales

I

lJioing. LEONARDO GOMEZ¡I
Mat.ICOPITEC 5545

DirectorTécniCO I
AqlMEO S.R.L.

Págin~ 7 de 13
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FERN DO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

VneIva a limpiar las mismas zonas roo un paño humedecido solamente con agua.3



Monitores para Pacientes SureSlgns
INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B

Las interfereri~ias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento.

~:::~~; I:~ ~n:::::::C;~::tl::::~::i:::::;I::r::::~t:t~::::s:'I::::1::;a:::~:::~u~~~:ñ::O ]para

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos móviles, ra ios

bifásicas móviles y aparatos eléctricos) en los entornos sanitarios y domésticos, es posible que los altos

niveles de dichas interferencias puedan causar irregularidades en el rendimiento de este dispositivo bebido

a la cercanía o a la potencia de una fuente de energía determinada. Pueden manifestarse problema~ por

lecturas erráticas y el cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto, deberá I
inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones a

seguír para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia técníca, póngase en contacto con el Centro be

atención al cliente de Philips o con el representante local de Philips.

I
I

PRECAUCiÓN

o Mantenga el equipo siempre en local adecuado.

o Evite locale$ donde pueda ocurrir derramamiento de líquidos sobre el equipo.

o Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conservación .

• Mantenga e.1equipo en ambiente seco.
I

o No utilice el equipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad.
1

o No utilice el equipo si éste presenta daños externos o exista sospecha de que el mismo se haya e ído.

o Conecte siempre el equipo en locales donde la toma de corriente posea aterramlento eléctrico .

• Nunca esterilice o sumerja el equipo en líquidos.

o No debe aplicarse ninguna tensión eléctrica a cualquiera de los cables del equipo, principal ente a

aquellos que estén colocados al paciente.

o No exponga ni opere el equipo y sus sensores en temperaturas extremas .

• No almacene el equipo y sus sensores a temperaturas superiores a +55°C (131°F) o inferiores a -10°C
I

(14°F) o en locales con posible derramamiento de líquidos. La humedad relativa del aire de 10% a 90% sin

condensación y presión atmosférica de 525mmHg a 760mmHg

InstrUCCiones sobre entorno
electromagnético

a monitor de olQno9'YIlllle$úniCill11ell!t:
ulillZa la eneIlJía de RF pam SIl
Iún~ ínlémO.Portaíllo,lllS_de
Rf $OIlrroy baja$ Y es potO ¡ll'llbaIlle que causen
b,leileieln:ias en equipos ele<tróniQos. cercanos.

Grupo 1~deRF
ClSPR11

DECLARACiÓN DE EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS
. I

I

Pruellll de emisiones Confonnidad
I

Bioing LEqNA DO GOMEZ
t. CQPITEC 5545
Director Técnico
GI~ED S.R.L.
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B moni!Or de tlígnos _ se puede utiIizaI'
en <UaIq'uiet~. $llIvO estabiedmIen!o<l
dOIlIktico. y ~ coneetados
diletlllinente a la ud eleclllea púbIca de bejo
voIteje, oomo to!l edilicios de uoo dome .

:=ERNANOO S OL
Apoderad

AGIMEO

CIllSe A

f'luáua_ detenslÓl\/
~irregtúres
lEC 610Q0.3.3

Emisiones de RF
CISPR 11

E;nisione$ af1llÓnicaS
lEC 610Q0.3.2
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DECLARACiÓN DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF

frecuencia det de 150 Idtz • 80 MHz de 80.800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor

Ecuación
d = [3iJ.,a; d = [3j5}¡p d=m~

SOlida máxima Oistandade Distandade Distancia de
nominal separación sepamción separacíón
Potencia de (d) (d) (d)
transmisor (vatios) (metros) (metros) (metros)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Para los transmisores con una potencia de salida máxima no indicados anteriormente,
la distancia de separadón d se puede calMar en meIms, utiizando la ecuación de la columna
correspondiente, en :laque P es el valor máximo de potencia de salida de transmisor en vatios
conlorme a los datos del _cante dellTansmisor.

Es posilJle que eslas direcmces no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagaci6n
electromagnética se ve afect!lda por la absorl:ión Yel reflejo de estruciuras, objetos y pernonas.

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Bioing. LEO~ARDO GOMEZ
Mal. COfITEC 5545

Direclor Técnico
AGIM~D S.R.L.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad lEC 60601 confonnidad electromagnético: guía

Desea",. Z 6 kV (contacto) .:t6kV los suelos deben ser
electrostlitica (ESO) j;.6kV(ae} (contacto) de madera, hoonigÓn
lEC 610004-2 ;t 8 kV (aire) o baldosas cerámicas. Si los

suelos están cubiertos 'COO
material sintético, fa
humedad relativa deberá ser
al menos de130%.

Oscilaciones .:t. 1 kV en modo diferencial :!;1 kV En caso de que baje e!
momentlinaas :t:2 kV en modo común :t2k.V rendimiento, puede que sea
mpidasfráfagas necesario Ltilizer el meritor
eléctricas de paciente desde una
lEC 6101J0-4..4 eonexioo de altmerltación

con Uro o mimentadón con
ooteria (sin conexión
eléclrka con la red pñncipal
de CA mientras se realiza la
monitorización).

SoI>retensión .:!:. 1 kV en modo diferencial + 1 kV la calidad dela red eléctrica
lEC 6100Q.4.5 + 2 kV en modo oomún +2kV debe ser la de cualquier

Bajadas de tensión. <5% Ur(>9S% de <:aídaen <5%Uy
entorno comerdal

interrupciones Ur}dtKante O,5dclos
u hospitalario.

oortas Y variaóones
del votIaje en las 40% Ur(6O% de caida 4O%UT
líneas de entrada en UT) durante 5 ciclos
del sunmistro de
energía 70% Ur (30% de calda en 70%Uy
lEC 61000-4-11 Ur)durante 25 ciclos

<5% U¡(>95% de eaidaen <5%Uy
lIT) durnnte 5 segundos

frecuenda 3A1m 3A1m los campos magnéticos de
magnética la frecuencia eléctrica deben
(5llI6Il Hz) estar 8 los nivetes normales
Campo magnético para una ubicación típica en
lEC 6100048 un estabIecinUento comercial

u hospitalario habnuaI.

Nota: UT es el voltaje de la red principal- de CA anterior a la apliGadón del riveI de prueba.

CER~~LA-;>

~~r8dO3.14 Eliminación

Protección Ambiental
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INSTRUCIONES DE USO Anexo I1I.B

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

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación,

~ Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de rabajo

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pals relativas a equipos que contienen piezas

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros, y siempre que no

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminación de res duos

hospitalarios.

~ Antes de desechar un monitor de paciente PHILlPS elimine toda la información de los pacientes

Para obtener instrucciones acerca de cómo eliminar los datos de pacientes, consulte la guía

PHILlPS O Palient Monitor Setup Guide.

16 Precisión de las mediciones

ECG

Rango de ~recuencia cardIaca 15a300bpm
1

,

Exactitud de la frecuencia cardiaca Mayor que :1:100(00:1::5 Ipm

Ancho de banda (monitoreo normal) 0.67a40Hz

Ancho de qanda (monitoreo filtrado) 0.67a 20Hz
1

Contactos I 3 contactos y 5 contactos (seleccionable por el usuario)
1

Velocidades de barrido de la pantalla 12,5,25,Y50mm/.

Detección de marcapasos Indicador en la pantalla de onda (seleccionable por el usuario)

Tamaño de ECG (sensibilidad) 2,0, 1,0, 0,5 o 0,25 cm/mV o Auto cm/mV I
Condición de contactos
desconectados Detectada y mostrada

, I
Impedancj~ de entrada La reducción de la señal es menor a120% en el ancho de banda de 0,67 a 49 Hz

i
Rango de señal de entrada t5mV

I

I
Impedancia transtorácica

,
1

Rango de tnedición Oa150rpm

Exactitud :t1 rpm en el rango de Oa 120 rpm;:l:2 rpm en el rango de >120 rpm
1I

I
Contactos de ECG utilizados RAaLL,

Velocidades de barrido de la pantalla 6,25,12,5,25o50mm/. I /7
1

Condición de contactos FE~N~LLA rado
desconectados Detectada y mostrada AG O S.R.L. )íJ nI;;' U

,\~':!:,

3.

!" u. AR GOMí

I .. . .p¡r.!?c 5545
Dil"6-ClOf T (¡cnico

-----------------------------------P-á-g-in-;al-1ri''''~rnJ~fOS.R.L
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Presión arterial no invasiva

Técnica Oscilométrica utilizando la presión de deflación por etapas

Rango"de medición del adulto - sistólico 30 mmHg a 270 mmHg (4,0 kPa a 36,0 kPa) mmHg (kPa) I
Rango"de medición del adulto - diastólico 10 mmHg a 245 mmHg (1,3 kPa a 32,7 kPa) mmHg (kPa) I
Rango de medición del adulto - MAP 20 mmHg a 255 mmHg (2,7 kPa a 34,0 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medición del adulto - frecuencia
de pulso 40 a 300 bpm

Rango de medición pediátrica - sistólico 30 mmHg a 160 mmHg (4,0 kPa a 24,0 kPa) mmHg (kPa) I
Rango de medición pediátrica - diastólico 10 mmHg a 150 mmHg (1 ,3 kPa a 20,0 kPa) mmHg (kPa)

,
Rango.,de medición pediátrica - MAP 20 mmHg a 160 mmHg (2,7 kPa a 21,3 kPa) mmHg (kPa)

I

Rango :de medición pediátrica - frecuencia
de pulso 40 a 300 bpm

Rango de medición naonatal- sistólico 30 mmHg a 130 mmHg (4,0 kPa a 17,0 kPa) mmHg (kPa) I
Rango!de medición naonatal- diastólico 10 mmHg a 100 mmHg (1,3 kPa a 13,3 kPa) mmHg (kPa)

Rango'de medición neonatal- MAP 20 mmHg a 120 mmHg (2,7 kPa a 16,0 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medición naonatal - frecuencia del
pulso 40 a 300 bpm

8 mmHg de desviación estándar máxima; :t5 mmHg de error
Exactitud de la presión arterial promedio máximo

40 a 100 Ipm: %5 lpm; 101 a 200 Ipm: %5% de lectura; 201 a 300
Precisión en la frecuencia del pulso Ipm: t1 0% de lectura

i
Inflación inicial del puño - Adulto 160 mmHg (21,3 kPa) mmHg (kPa),

Inflación inicial del brazal - Pediátrica 140 mmHg (18,7 kPa) mmHg (kPa)
,

Inflación inicial del brazal - neonatal 100 mmHg (13,3 kPa) mmHg (kPa) I
Medición automática en intervalos de 1, 2, 3, 5, 10, 15, 30, 60,

Intervalos NBP 90, 120 minutos, y SlAl
,

Medición de la temperatura

Rango de medición 25 a 45 oC (77 a 113°F) oC (OF)

I "Exactitud 0,1 .C a 0,2 oC (depende de la sonda) oC

Tiemp9 de respuesta transitoria del /
ca lentámiento/enfriam iento <150 s I

/ I ./
7ÓIO,ng LE1NA~MEZ

'Ef(NI~LA Mat. e lPITJi::C5 5

AGI S.R.L. Dire tOl Técnico
AGIMEOS.R.L.

(
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~gitD:e"º~ Monitores para Pacientes SureSigns ~-sR\INSTRUCIONES DE USO Anexo III.B I1 1'''\(']' ,

Sp02: U .k~~" . e
.~ff.

Rangq de medición Oa 100 % K('''''

Frecuencia de pulso 30 a 300 bpm

70 a 100% (el valor exacto de exactitud depende del
Exactitud Sp02 sensor) %

Precisión en la frecuencia del pulso Mayor que 2% o :1:11pm I
Rango de la longitud de onda 500 a 1000 nm para todos los sensores especificados nm I

"I
I

,

Energía máxima de salida óptica S15 mW para todos los sensores especificados mW

jC02:,

Rang~ de medición Oa 150 mmHg I
Velocidad de flujo 50, +15. -7,5 ml/min

Resolución de onda de C02 0,1 mmHg

Resolución etC02, imC02 1,0 mmHg I
•

,

I
,

Inicialfzación y encendido 40 segundos (normal); máximo 3 minutos
,

I I
Tiempp total de respuesta para adultos 3,9 s 1

Tiempo máximo de respuesta de C02
(con ~iiterLine con longitud estándar) 5,1 s (normal) s

!

Intervalo de calibración
Calibración inicial después de 1.200 horas, luego una vez
al año o cada 4.000 horas, lo que suceda primero ,

Intervalo auto cero Una vez por hora (normal) I
<250 mbar/min cuando se invoca un vacio del 30% en el

Tensión de fuga sistema de flujo,
I¡ I

It
OmmHg a 38 mmHg: :1:2mmHg; 39 mmHg a 150 mmHg: ,

:1:(5% de lectura + 0.08% por cada 1 mmHg por encima
I

Exactitud de 38 mmHg)

Rango: de la tasa de respiración Oa 150 respiraciones/min

,. I, :1:1rpm en el rango de O rpm a 70 rpm; :1:2rpm en el rango I
; de 71 rpm a 120 rpm; :1:3rpm en eí rango de 121 rpm a

Exactitud de la respiración 150 rpm ,

- "',¥' /-7'
" {;Irao

" .\6IMED S.R.L. Biol . LEONI'I DO OMEZ

t



Presión arteriaf invasiva
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INSTRUCIONES DE USO Anexo III.B ~. ~ .~~O¡¿

0'"
Rangd de medición de ABP/CVP/PAP 40 a 360 mmHg

Sensibilidad de entrada

RespJesta de la frecuencia,

Rangó de ajuste cero

Exacti1udde ajuste cero

Gane ~xactitud

Gane arrastre de exactitud
!

5~VNlmmHg

DC a 40 Hz

200 mmHg

1 mmHg

:1: 1 %

Menos de 0.05 %rC

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

BiolO9. E ARDOGOME2i
Mal. COPITEC 5545
Director Técnico
AGIMED S.R.L.

PáQ¡n'113 de 13
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110 361-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Naci'onal de MedJamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpbsición NO

!:. ''1-.0'&'3 ..2, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R,L., se 1utorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 1eCnOlOgía

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

característicos:

Nombre descriptivo: Monitores para Pacientes.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sis emas de

.Monitoreo Fisiológico.

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

Clase de Riesgo: Clase lII.

Indicación/es autorizada/s: El monitor de pacientes está diseñado para la

monitorización, el registro y la activación de alarmas de múltiples pdrámetros

fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos sbnitarios,

Los parámetros monitorizados son ECG, Respiración, Presión Sang~ínea No

Invasiva, Temperatura, Sp02, C02 y Presión Sanguínea Invasiva. Adiemás, el

monitor está diseñado para su uso en situaciones de transporte dentro de la

institución sanitaria,

Modelo/s: Monitor para Pacientes Suresigns VM4 patient monitor 863063;

Monitor para Pacientes Suresigns VM6 patient monitor 863064,863065;

Monitor para Pacientes Suresigns VM8 patient monitor 863066, 863068.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

2) Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

3



// ..
3) Philips Medical Systems

Lugar/es de elaboración: 1) Hewlett-Packard-Str.2 71034 Biiblingen, Alemania

2) Gol,dway Building, No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, Shenzhen, P.R.

China 518057

3) 3000 Minuteman Rd. Andover, MA. 01810 EE.UU.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1365-133, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0.3..0.CT•..2016., siendo su

. !

10832

Dr. FlO!!EFlTO lEO!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T .

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

•
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