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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-361-15-8 del Registro de esta
Administracion 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 Nacidnal, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos |
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto [9763/64, vy
MERCdSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I

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
c_ie calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
| Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto -
meédico objeto de la solicitud.
; Que se actua 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 TECNOLOGIA MEDICA

~ DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prod_uct

o meédico

marca PHILIPS, nombre descriptivo Monitores para Pacientes 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
el' Certificado de Autorizacidon e Inscripcidn en el RPPTM, de la

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

Anexo en

presente .

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 107 y 108 a 120 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-133, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

toda otra

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50°.- 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 gutenticada

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e inL
I

trucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

l
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-361-15-8

DISPOSICION NO ° .
o 1083

| - |

‘ Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M, AT,




PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

. @w’ Monitores para Pacientes SureSigns
|

03 0CT, 261&1033

importado por:

Fabricante:
MED' . Al
éﬁ:_l_léz ??;'1 PISO 1Y 2. CABA Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
ARGENTINA ) ) Hewlett-Packard-Str. 2
: 71034 Boblingen. Alemania
Fabricante: Fabricante:
Philips Goldway (Shenzen) Industrial Inc. Philips Medical Systems,
Goldway Building No. 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd.
Nashan District, Shenzhen, P.R. China 518057. Andover, MA, 01810 Estados Unidos.
I
| PHILIPS
i
Monitor para Pacientes SureSigns
Modelo:

_____ XXXXXXXX ] I—

1:0;- v ; 5:5:':0‘3“ (((i’ ) .T.l ﬁ ( €o]23

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicion de Venla;

Autorizado por la ANMAT PM-1365-133

-t A i i

) Jiding. LEONARDO G%MEZ
FCRNANDO SCIOLLA wat, COPITEC 554
Apoderado Director Téenico
AGIMED S.R.L. ~GIMED S.R.L

Pig. 1del
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INSTRUCIONES DE USO Anexo IIL.B

317

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

»

40832 ¢/

Importado por: .
AGIMED SRL. Fabricante: )
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
ARGENTINA Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Boblingen. Alemania
Fabricante: Fabricante:
Philips Goldway (Shenzen) Industrial Inc. Philips Medical Systems
Goldway Building No. 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd.

Nashan District, Shenzhen, P.R. China 518057. Andover, MA, 01810 Estados Unidos.

PHILIPS

Monitor para Pacientes SureSigns
" Modelo:_

& A I_T_ pid CE...

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-133

Peligro de explosién. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de anestésicos inflamables .
mezélados con el aire, oxigeno u dxido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser < 25% |
y la presién parcial < 27,5 kPa cuando no exista ningtn otro oxidante.
Peligro de descarga eléctrica. Sélo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubiertas.
En el interior no hay piezas que el usuario pueda reparar.

No toque al paciente, nila mesa, ni los instrumentos durante la desfibrilacién.
La precisién de la medicion puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugia o
desfibrilacién. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo.
No abra el monitor ni intente cambiar la bateria. Si sospecha que existe un problema con los
comp?:onentes internos del monitor, péngase en contacto con su servicio de biomedicina o cl)n el '
repré?sentante local de Philips.

Coloque los cables alejados del paciente con el fin de evitar estrangulacion o que estos se
enreden.

No sitde ¢! monitor en una posicién en la que pueda caer sobre el paciente. !
No levante el monitor por el cable de alimentacion o las conexiones del paciente.
La cesta del soporte vertical con ruedas tiene una capacidad maxima de 3,6 kg (8 libras). S} coloca
mas de 3,6 kg (8 libras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podria volcarse.

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

Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el dispositjvo Unica €|'1te a otr|os
: . !
n‘aomgi. | EONARDD GOMEZ
Mal COPITEC 5545
CIOLLA !Direclor Técnico

equipos que proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente.

A

\padorade ASHIESS.R.I.
AGIMED S.R.L. Péagina 1 de 13



/@*’meg ’ Monitores para Pacientes SureSigns ﬁ,.

INSTRUCIONES DE USO Anexo II1.B

F?L\ 3
bd + _.W"' e )
» Utilice solamente cables de red sin proteccion. 1 U 8 3 Kk&, »/y |
> Utilice sdlo cables de alimentacion (de tres hilos con enchufes conectados altierra) y tomas T f
eléctricas conectados a tierra. No adapte nunca un enchufe con conexion a tierra a una toma :
eléctrica sin conexidn a tierra mediante la extraccion de la puesta a tierra equipotencial o la presilla

de conexion a tierra.

» No utilice cables de extensién para conectar el monitor a las tomas eléctricas.

v

Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos.
> No utilice el monitor o los sensores de SpO2 durante una adquisicion de imagenes de resonancia
magnética (MRI). La corriente inducida podrfa causar quemaduras. |

» El monitor puede afectar a la captura de imagenes de resonancia magnética, y dicha resonancia
puede afectar a la precisién de las mediciones del monitor. ;
> Si hay varios equipos conectados entre si o conectados al paciente, la suma de las corrientes de
fuga puede superar los limites especificados en la norma EN 60601-1.
» No conecte este monitor a ningiin equipo o dispositivo que no sea el especificado en este manual.
» No se recomienda la esterilizacién para este monitor, accesoria o fungible a menos que se |indique
lo contrario en las Instrucciones de uso que acompaiian a dichos acgesorios y fungibles.
» Use Gnicamente accesorios aprobados con el monitor PHILIPS. La utilizacién de accesorios no .
aprobados puede disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor. Consulte las Instrucciones de |
|

uso que acompanan a l0s accesorios.

3.2 :
Uso pre\aris’to,.i
El monitor de paciente PHILIPS esta pensado para la monitorizacién, el registro y la activacion de alarmas
de multiples parametros fisioldgicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos sanjtarios. .
Ademas, el monitor esta disefiado para su eso en situaciones de transporte dentro de una institucion

sanitaria.

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

|
i Modelo !
Parametro !
' VM4 VM6 VM8 .
ECG v v v '
Respiracién de impedancia v v v |
Presién arterial no invasiva v v v l

Medicién de la temperatura v v v

SpO2 v v v
coz - - v !
Presidn arterial invasiva - v v ' ;
“ Referencias: - :
[ v Posee la funcién de monitoreo |

~ No posee FERNANDO scioLLA Bicing. LESNERDO GOMEZ
Apaderado Mat. CO TEC ?;45
. AGIMED S.R.L. e SRL

L Pagina 2 de 13
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"AG1r Monitores para Pacientes SureSi ns/
Agiimed- )
g1 WSQ INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB |

3.3 Instalacién conjunta \

Conexiones . ’ 1 U 8 3 2

Comprobacién de la conexién a red

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

estado de la conexion a fa red VSV.

tcono Estado de ia conexion

@ El monitor esta conectado actualmente a Ia red VSV,

monitor va no #3t4 conectzdo ala red VSV En el drea de
mensajes se muestra ¢l mensaje “Sin monitorizacion central”.
Compruebe Ia de la parte posterior del monitor.

Si el mensaje no desaparece, pingase en contacto con el
adminiztrador del sistemna.

t @ El simbolo X rojo situade sobre el icono de red indica que et

lcono Estado de {a conexién

Smicono | Siel penel estd vacio, el monitor se ha eliminado expresamente
de Ia red VSV o mmea se ha afizdido 2 la misma,

Asignacién de nombre al monitor

Cada monitor esta identificado por un nombre de monitor en VSV. Durante la instalacion de VSV, el

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

panel de visualizacién en VSV. El nombre del monitor es, por lo general, el nimero de la habitacion|o
cualquier otro identificador Unico que indica a VSV el monitor que envia los datos del paciente. En la

ilustracién siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV.

Si cambia el nombre del monitor {en el Mend sistema), asegurese de que el nuevo nombre cumple las

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

deberia modificar “Cama-2” por “Habitacion-16" ya que el resto de los monitores estan identificades|por e!

numero de cama y no por el nimero de habitacion.
: FERNANDO SCIOLLA

’ I erado
Precaucion El sistema no evita la duplicacion de nombres del monitor. StRtlaEDelsrRnjtor a otra
|

ubicacion, asegurese de cambiar el nombre del monitor para que se corresponda con la nueva ubicacion.

(]
Todos los componentes del monitor de signos vitales PHILIPS gue se aplican al paciente gstan

clasificados como tipo CF, que especifica su grado de proteccion contra descargas eléctricas. Todos.£ll0ssyrec
Drento’ Tecrico

estan clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el simbolo del corazdn en el pgl

lateral.

Nag

ED S.R.L.

Pagina 3 de 13




%?m ed- Monitores para Pacientes SureSigns

INSTRUCIONES DE USO Anexo IIL.B ’E

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugia.

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

vitales

PHILIPS se pueden utilizar en cualquier centro, salvo establecimientos domésticos y aquélles conectados !

directamente a la red eléctrica publica de bajo voltaje, como los edificios de uso doméstico.

Antes de su uso clinico, asegurese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Sila

_ precision de alguna medicion no le parece razonable, compruebe en primer lugar los signos vitales del

paciente mediante otros métados y luego repita la comprobacion con el monitor para asegurarse de
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracién del monitor se ajusta a las selecc
previstas. '
Si conecta el. monitor a algun equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clinia

Consulte las Instrucciones de uso del equipo para obtener una informacién mas completa.

34y38

Instalacion, mantenimiento y calibracion de Monitores

Seguridad en la Instalacion |

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados segun la n
EN 60950 pa'ra equipos de procesamiénto de datos o la norma

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los
requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. ‘
Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de sefales esta
configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumple
requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, pongase en contacto con el Ce
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 intervalos
regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones
medioambientales. Se pueden realizar pruebas periddicas para comprobar el rendimiento, segun se
describe en la guia PHILIPS Patient Monitor Setup Guide.

Instalacién eléctrica del equipo

El monitor fun!fcionaré tanto con alimentacion de CA como con la bateria interna.

Para encender el monitor: |

Asegurese de que la toma de corriente alterna esta conectada a tierra correctamente y de que sumi
tension y la frecuencia especificadas {100 - 240 V CA, 50- 60 Hz). ‘

Si su centro requiere una conexion de compensacion de potencial independiente, utilice el conector

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.

Cargar la bateria
Siempre que el monitor esta conectado a una fuente de alimentacion de

OMEZ

ioing. LEONAR G

Biol S COPITEC 545
Director Téonico
AGIMED SR.L-

que

iones

orma

o0s
ntro de

nistra la

de

_~

- NANDQO SCIOLL
Apoderado

TEHMED S.R.L,
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CA, |a bateria esta cargandose. Si el monitor se usa por primera vez, es prabable que e! nivel de ca

la bateria esté bajo. Debera conectar el monitor a una fuente de alimentacion de CA antes de utilizarlo sélo

Ll

con la alimentacién por bateria. 1 g 8 3 2‘

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento realizado por el usuario

Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo:
* Resecamiento de gomas y conexiones.

* Rajaduras de partes plasticas y conectores.

= Oxidacion de partes metélicas.

= Ruptura de cables.

*» Fallas en la alarma sonora o visual.

Comprobade cualquiera de estos problemas, se deberd entrar en contacte con PHILIPS o con el
representante oficial local para que se tomen las medidas necesarias lo mas breve posible, evitando

mayores trastornos o dafios.

PRECAUCION
Ese mantenimiento deberd ser realizado solamente por PHILIPS o por la Red Autorizada de Asistencia
Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo.

Calibracion

Consulte el manual de los modulos para revisar la necesidad de alguna calibracién especifica.

3.6 Interferencia reciproca
Seguridad en la Operacion

El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500VDC. La
corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra esta limitada a menos de 10mA a 240VAC.
El monitor posee filtros de proteccion que elimina cualguier riesgo de seguridad cuando es utilizado
simultaneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilador, marcapaso cardiaco, etc.
La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisicion de las (sefiales
fisiolégicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de
interferencia.
La conexidn de varios equipos en una misma red de alimentacién eléctrica puede causar cargas
electrostaticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fluctuaciones en las |seifiales
fisioldgicas del paciente que no tengan un origen fisioldgico. Las duraciones de estas fluctuaciones estan
limitadas por el tiempo de exposicion del equipo, y no poseen efectos que comprometan la precision del
equipo v la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de proteccion.
Cuando aplicable, el tiempo de recuperacion después de la descarga de un desfibrilador es menor que 30

segundos, excepto cuando sea determinado en normas particulares. 277
N

AVISO i
Bioing. LEOI:?TREDCOG - i Ap(i?ragfloLLA
Mat. CO >
Director Téenico AGIMED sS.R.L,
AGIMED S R.L.
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S INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB

\

5
Antes de iniciar la moniforizacidon de un pardmetro fisioldgico se deben observar todas las informaciones y ¢
sobre la operacion y aplicacion de los accesorios, pues el uso incorrecto de estos podrd causar dafios al p
tales como quemaduras y/o chogue elécirico.

aciente,

El monitor sigue todos los patrones EMC, mas el usuario debe estar afento a los riesgos de interferencia sobre el

I3

equipo durante fratamientos especificos.

AVISO s

* Riesgo de explosion: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente.

* Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario debera ser g
solamente por personal calificado.

- Siempre desconecte el equipo antes de limpiario. No utilice sensores dafiados, cables con

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

etirada

puntas

= Falla de funcionamiento: Si el equipo no esta funciocnando adecuadamente como se describe, no fo utilice

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado.

3.8Limpieza, desinfeccion
Limpieza
Instrucciones generales
Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad. Después de limpiar y
desinfectar el equipo, inspeccionelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deterioro o d
Si tiene que devolver algun equipo a Philips, limpielo y desinféctelo primero. Siga las precauciones
generales que se indican a continuacion:
« Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones de] fabricante o utilice la
concentracion mas baja posible.
» No permita que entre liquido dentro de la carcasa.
+ No sumerja ninguna parte del equipo en liquidos.
* No vierta liquidos scbre el sistema.
« Nunca utilice materiales abrasivos {como fibras metalicas o limpiadores para plata).
+ No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos el monitor o los cables,
+ No utilice lejia en los contactos eléctricos ni en [os conectores.

« No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el pléstico se debilite y fa
Aviso No atilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Incluso una
pequedia cantidad de determinadas soluciones de Empieza puede dadar el
monitor.

No atifice limpiadores abrasivos ni disclventes fuertes como la acetona o los
compuestos basados ea I1a acetona. La garantia no cabre los dados
producidos por el use de sustancias no aprobadas.

anos.

le

Bioing. LEONARDO GOMEZ  FERNANDO sCioLLA

Mat. COPITEC 5545

AGIMED S.R.L.

erado

Director Téonico AGIMED S.R.L
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Monitores para Pacientes SureSigns |

Limpieza y desinfeccion del monitor

Para limpiar ] monitor:

Paso

Humedezcz un pafio suave con jabén neulro y agua.

[

Elimine del pafio cualquier exceso de lnonedad v impie suavemente

&l monitor.

Para desinfectar el moniter:

Paso

Humedezca wm pafio suave en alguno de los productos sigutentes:
»  Alcohol isopropilico (disotucién en agua al 70%)
*  Hipoclorito sédico (Rejia clorada). disolucién en agua al'3%

*  Solucidn de clonme de amonio, <0,2%

Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y linzpie €l monitor
parz deginfectarlo.

Limpieza y desinfeccién de los cables y la fuente de alimentacién externa

Precawcion Vo nfilice alcohol para impiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables

se debiliten.

Para lirapiar los cables v 1a fuente de alimentacion externa:

Paso B
1 Humedezrca un pafio suave con jabén de manos sin alechol.
2 Elimine del pafic cualquier exceso de humedad v iimpie suavemente los cables
v la fuente de alimentacién externa.
3 Vuelva a limpiar las mismas zonas con ua paiio bumedecido solamente
con agua.
Para desinfectar los cables y la fuente de alimentacitn extema:
Paso
1 Humedezca un paiio suave con hipoclorito sédico (lejia clorada}, disolucién
en agua at 3%.
Precaucién: El hipoclorito sédico paede decolorar el cable.
2 Elintine del paiio cualquier excese de humedad y impte suavemente los cables.
‘ 3 Vuelva a Hompiar las mmusmas zonas Ton 1m pafio nznedecido solamente con agua.
312 .
. v . FERNANDO SCI
Condiciones ambientales Apodmdf OLLA

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA

AGIMED S.R.L.

A

|

i
Uiing. LEONARDO GOMEZl

Mat |COPITEC 5545
Difector Técnico
AGIMED S.R.L.
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Las inteﬁereﬁbias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento.
Proteja e! monitor de fuentes de radiacion electromagnética intensa. Este dispositivo esta disefiado p

resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferacion de equipas de
transmisién de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos méviles, rad

ara

ios

bifasicas méviles 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 debido

a la cercania o a la potencia de una fuente de energia determinada. Pueden manifestarse problema
lecturas erraticas y ef cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto, debera
inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones a
seguir para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia técnica, péngase en contacto con el Centro
atencion al cliente de Philips o con el representante local de Philips.
|

PRECAUCION
* Mantenga el equipo siempre en local adecuado.
* Evite locales donde pueda ocurrir derramamiento de liquidos sobre el equipo.
» Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conservacion.
* Mantenga el equipo en ambiente seco.
* No utilice elllequipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad.
« No utilice elllequipo si éste presenta dafios externos o exista sospecha de que el mismo se haya ca
- Conecte siempre el equipo en locales donde la toma de corriente posea aterramiento eléctrico.
= Nunca esterilice o sumerja el equipo en liquidos. |
» No debe aplicarse ninguna tensién eléctrica a cualquiera de los cables del equipo, principalm

aguellos que estén colocados al paciente.

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

por

[

ido.

ente a

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

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

condensacion y presién atmosférica de 525mmHg a 760mmHg

DECLARACI(;jN DE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

| o L e Instrucciones sobre entomo

?melm de emisiones | Conformidad slectro Stico
Emigiones de RF Gripo 1 £l monitor de signos vitgles nicamends

| CISPR 1 viRza la enemia de RF poma su

1 MmBONaTUETED IMEmb, Por fxhito, 1as smisiones de
RF son mey bajas y €5 poco probabie que cazsen
interferencias en equipos elecirdnicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A

GISPR 11
i Etnisiones anmdnicas Ciage A Elmoniior  de signas vililes se puede utilizar
- | 1EC 61000-3.2 en cuskquier centro, salvo establesimisnios
domésticon ¥ aquilics conettados
dirataments a la red sléctrica piblics de bejo Z
vollade, como b?;eR%ﬁcim g8 o0 Gomé
™ - - = ANDO scfo Bioi
Flustuaciones de tension/ | Conforme Apodoran ] O ioing t%%hg‘\miosggMEZ
{EC 6100033 AGIMED_g'R.t.. 'T)irecior Técnico
— : AGIMED S.R.L.
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Monitores para Pacientes SureSigns

INSTRUCIONES DE USO Anexo 1I1.B

DECLARACION DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF

¢

Frecuencia del de 150 kHz a80MHz | deBOa B4G MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor '
Ecuacion
=[]/ R EA =23

4= [5]# a-[3]m a-[3]#
Salida maxima Distancia de Distancia de Distancia de
nominal separacion separacion separacion
Potencia de {<} {d} (d}
ltransmisw {vatios} (metros) {metros) {metros)
0,61 0,12 8,12 6,23
0.1 037 037 a,74
4 147 117 2,33
10 369 3,69 7.38
100 1,67 11.67 2333

Para los transmisores con una potencis de salida médxima no indicados anferiormente,

la distancia de separacitn d se puede czlcular en metros, utiizando la ecuation de ia colmna
correspondients, en la que P es el valor méxime de potendia de salida del fransmisor en vatios

conforme a los datos del fabricante del fransmisor.

Es posibie que estas directrices no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada poria absorcidn y el refiejo de estruchuras, obictos y personas.

DECLARACION DE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

-~

A

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entomo
inmunidad {EC 60601 conformidad | electromagnético: guia
Descarga + 6 k¥ (contacto) + 6V Los sueirs deben ser
etechostitica (ESD) | £ 8%V (awe) {contacio) te madera, hormigon
EC 61000-4-2 4 B kV {aire} o baldesas cerdmicas. Silos
suelos estin cubiertos con
matenial sinfético, I
humedad relativa deberé ser
af menos del 30%.
Csdilaciones = 1RV en modo diferendal | £ 1KY En caso de que baje el
momentineas #2 kV et mode comun +2 KV rendimiento, pueds que sea
rapidasirifagas necesario ukilizer e! monitar
eléctricas de patiernte desde una
{EC 6100044 conexion de alimentacion
con fiftro o alimentacidn con
hateria (sin conexpbn
eléclrica con Ia red principat
de CA mientras se realiza fa
monitorizacion}.
Sobretension + 1k enmodo diferencial | £+ TkV . La calidad de ia red eléctrica
{EC §1000-4-5 + 2 kY en modo comin *2KY debe ser la de cualguier
Bajadas de tension, | <5% Uy (-95% de caidaen | <5% by criome comercial
interrupciones Uy} durante G5 ciclos -
cortas ¥ vansciones
def voltaje enias 40% Uy (68% de caida 40% Ut
tmeas de entrada en Urldurante 5 cickes
del suminisiro de
enetgia. 70% Ug (30% de caidaen | 70% Uy
fEC 61000-4-11 Uridurante 25 cidos
<5% Uy {>95% de taidaen | <5% Up
Urldwante 5 segundos
Frecuencia 3 Aim IAmM Los campos magnilices de
magnética la frecuencia etéctrica deben
{5080 Hz) estor a los niveles nomales
Campo magnétioo para una ubicacitn tplca en
{EC 61000-4-8 un establecimiento comercial
u hospitalario habitual.
Neta: Uy £s € voltale de [z red principat de CA anterior a la aplicaciin del nivel de prueba.

3.14 EIi_minacién

Proteccién Ambiental

SERN

SCIOLLA

lerado

AGIMED S.R.L.

3

Biaing. LEONARDO GOMEZ
Mat. COPITEC §545
Direclpr Técnico '
AGIMIED SR.L I
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Monitores para Pacientes SureSigns (
INSTRUCIONES DE USO Anexo IILB \

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

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.

» Eliminacion del monitor: para evitar la contaminacion o infeccién dei personal, el entorno de

u otro equipo, asegurese 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 electrénicas. Para desechar piezas y accesorios como termémetros, y siempre g

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

hospitalarios.

trabajo

ue no

duos

» Antes de desechar un monitor de paciente PHILIPS elimine toda la informacion de los pacientes.

Para obtener instrucciones acerca de c6mo eliminar los datos de pacientes, consulte la guia
PHILIPS O PFatient Monitor Setup Guide.

3. 76 Precision de las mediciones
ECG

Rango de frecuencia cardfaca

15 a 300 bpm

Exactitud de la frecuencia cardiaca

Mayor que £10% o 5 Ipm

Ancho de banda (monitoreo normal)

067 a 40 Hz

Ancho de banda {(monitoreo filtrado)

0.67 a20 Hz

Contactos |

3 contactos y 5 contactos (seleccionable por el usuario)

Velocidadés de harrido de la pantalla

12,5, 25, y 50 mm/s

Deteccidn de marcapasos

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

Tamafio de ECG (sensibilidad)

2.0, 1,0, 0,5 0 0,25 cr/mV o Auto em/mV

Condicién de contactos

desconectados Detectada y mostrada

Impedanci% de entrada La reduccién de la sefial es menor al 20% en el ancho de banda de 0,67 a 40 Hz
i

Rango de sefial de entrada +5mv
1

Impedancia transtoracica
1
0a 150 rpm

Rango de medicion

Exactitud |

11 pm en el rango de 0 a 120 rpm; £2 rpm en el rango de >120 rpm

!
Contactos de ECG utilizados
1

RA alLL

Velocidadés de barrido de la pantalla

6,25, 12,5, 25 0 50 mm/s
/ -

Condicién de contactes
desconectados

Detectada y mostrada i

'y LHUNARDO GOM

RN 8548
Direcur Tocnien

Pégina
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“Ag i;@s&d’

Presion arterial no invasiva

Técnica

Oscilométrica utilizando la presion de deflacién por etapas

Rango de medicién del adulto - sistblico

30 mmHg a 270 mmHg (4,0 kPa a 36,0 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medicién del adulto - diastélico

10 mmHg a 245 mmHg (1,3 kPa a 32,7 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medicion del adulto - MAP

20 mmHg a 255 mmHg (2,7 kPa a 34,0 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medicion del aduito - frecuencia
de pulsoc

40 a 300 bpm

Rango de medicién pediétrica - sistélico

30 mmHg a 180 mmHg (4,0 kPa a 24,0 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medicién pediatrica - diastélico

10 mmHg a 150 mmHg (1,3 kPa a 20,0 kPa) mmHg (kPa}

1
Rango-ide medicién pediatrica - MAP

20 mmHg a 160 mmHg (2,7 kPa a 21,3 kPa) mmHg (kPa}

Rango de medicién pediatrica - frecuencia
de pulso

40 a 300 bpm

Rango'de medicion neonatal - sistdlico

30 mmHg a 130 mmHg (4,0 kPa a 17,0 kPa} mmHg (kPa)

Rango.de medicion neonatal - diastélico

10 mmHg a 100 mmHg (1,3 kPa a 13,3 kPa) mmHg (kPa)

Rango:de medicién neonatal - MAP

20 mmHg a 120 mmHg (2,7 kPa a 16,0 kPa) mmHg (kPa)

Rango de medicién neonatal - frecuencia del

pulso

40 a 300 bpm

Exactitud de la presién arterial

8 mmHg de desviacién estandar maxima; £5 mmHg de error
premedio maximo

Precisidn en la frecuencia del pulso

40 a 100 Ipm: £5 ipm; 101 a 200 Ipm: +5% de lectura; 201 a 300
Ipm: £10% de lectura

i
Inflacién inicial del pufio - Adulto
1

160 mmHg (21,3 kPa) mmHg (kPa)

Inﬂacidn inicial del brazal - Pediatrica
i

140 mmHg (18,7 kPa) mmHg (kPa)

inflacién inicial del brazal - neonatal

100 mmHg (13,3 kPa) mmHg (kPa)

lntervajlos NBP

Medicion automatica en intervalos de 1, 2, 3, 5, 10, 15, 30, 60,
90, 120 minutos, y STAT

Mediéién de la temperatura

Rango de medicion

25a45°C(77a 113 °F) °C (°F)

Exactitud

0,1 °C a 0,2 °C (depende de la sonda) °C

Tiempo de respuesta transitoria del
calentamiento/enfriamiento

2150s /

= 2

Hionyg LE
Mat. G
Dire:

AGIH

cior Técnico
MED S.R.L.
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Monitores para Pacientes SureSigns
INSTRUCIONES DE USO Anexo IIL.B

SpOZg

Rango de medicién 0a100%
Frecuencia de pulso 30 a 300 bpm

]

Exactitud Sp0O2

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

Precision en la frecuencia del pulso

Mayor que 2% o 1 Ipm

Rangd de la longitud de onda
I

500 a 1000 nm para todos los sensores especificados nm

1
Energia maxima de salida dptica

£15 mW para todos los sensores especificados mW

S CO2

Rango de medicién

0 a 150 mmHg

Velocidad de flujo

80, +15. -7.5 mlfmin

Resolucion de onda de CO2

0,1 mmHg

Resolucion etCO2, imCO2

1,0 mmHg

Inicializacion y encendido
'

40 segundos (normal); maximo 3 minutos

Tiempo total de respuesta para adultos

39s

Tiempﬁ; maximo de respuesta de CO2
(con FilterLine con longitud estandar)

5,1 s {(normal) s

Intervalo de calibracion

Calibracion inicial después de 1.200 horas, luego una vez
al afo o cada 4.000 horas, lo que suceda primero

Intervalo auto cero

Una vez por hora (normal)

Tensién de fuga
]

<250 mbar/min cuando se invoca un vacio del 30% en &l
sistema de flujo

7

f

P
Exactit.ud

0 mmHg a 38 mmHg: £2 mmHg; 39 mmHg a 150 mmHg:
+ (5% de lectura + 0.08% por cada 1 mmHg por encima
de 38 mmHg)

Rango de la tasa de respiracion

0 a 150 respiracicnes/min

Exactitud de la respiracién

+1 rpm en el rango de 0 rpm a 70 rpm; £2 rpm en el rango
de 71 rpm a 120 rpm; £3 rpm en el rango de 121 rpm a
150 rpm

-
F : ERNANDQFCIOLLA x
. ragdo
y AGIMED 'S.R.L. Bioing. LEONARDO SOMEZ
-' Mat. COPITEC 5545
: Direcior Tiécnico
i ___AGIMEDISRL
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Presion arterial. invasiva

Rangd de medicion de ABP/CVP/PAP

40 a 360 mmHg

Sensil:ail':dad de entrada 5 pViVIimmHg
Respuiesta de la frecuencia DC a 40 Hz
Rangcj) de ajuste cero 200 mmHg
Exactiitud de ajuste cero 1 mmHg
Gane Eexactitud 1%

Gane ;arrastre de exactitud

Menos de 0.05 %/°C

FERNANDC SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

Bioing TEBNARDO GOMEZ
Mat. COPITEC 5545
Director Técnico
AGIMED S.R.L.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘2016 - Are del Bicentenario de la Declaracisn de la Independencia Nacional™”

Expediente N©: 1-47-31104361-15-8

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
10832 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Techologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitores para Pacientes.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): PHILIPS.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El monitor de pacientes esté disefiado

para la

monitorizacion, el registro y la activacion de alarmas de multiples parametros

fisiolégicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos s\anitarios.

Los parametros monitorizados son ECG, Respiracion, Presiéon Sanguinea No

Invasiva, Temperatura, Sp0O2, CO2 y Presiéon Sanguinea Invasiva. Ademas, el

monitor esta disefiado para su uso en situaciones de transporte dentro de la

instituciéon 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.
Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sa
Nombre del Fabricante: 1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
2) Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

«

nitarias.




/..
3) Philips Medical Systems
Lugar/es de elaboracion: 1) Hewlett-Packard-Str.2 71034 Béblingen, Alemania

2) Goldway 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 Autorizacion e Inscripcién del PM-

1365-133, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂ 3.95:];2@15, siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 1 0 83 9

:

Br. ROBERTO L EBnE

Subadministrador Nacional
AINM. AT
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