“2015 — Aiio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas, D IS Pos ic Io N Nq 5 6 *ﬁi 4

Regulacion e Institutos
ANMAT =

15 JUL 2005
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3132-14-4 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N° PM-1103-110 denominado: Monitor Paciente, marca Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

1

intervenciéon que le compete. ‘
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1103-110, denominado: Monitor Paciente, marca Philips.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1103-110.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-3132-14-4

DISPOSICION N© -

264 4

ng GELIO LOPEZ

Administrador Neclonal
AN.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamenéos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizdo mediante Disposiéién
NSBJ@ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn[ en
el RPPTM N© PM-1103-110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran eri'n la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Monitor Paciente.
Marca: Philips.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8189/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-11059/11-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICA TORIO RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Nombre Genérico | Monitor Paciente Monitor para Pacientes
Modelo/s SureSigns VM1 Consiste Monitor para Pacientes
en: SureSigns VM1 patient monitor
SureSigns VM1: VM1 863264, 863265, 863266,
Monitor Paciente con Sp0O2
(863264)

SureSigns VM1: VM1
Monitor Paciente con 5p02 ;
y registrador (863265) '

SureSigns VM1: vM1
Monitor Paciente con Sp0O2,
CO2 y registrador
(863266)
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Fabricante/s Philips Medical Systems. Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road, Boblingen GmbH.
Andover, MA 01810-1099, | Hewlett-Packard-Str. 2, 71034
Estados Unidos. Boblingen, Alemania.
Philips Goldway {Shenzhen)
Industrial Inc.
Goldway Building No. 2
Tiangong Road, Nanshan
District, Shenzhen, Republica
Popular de China 518057.
Philips Medical Systems.!
3000 Minuteman Rd.,
Andover, MA., 01810, Estados
Unidos. !
Rétulos Proyecto de Rétuio Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.

aprobado por Disposicion
ANMAT N° 8189/11.

103.

Instrucciones de
Uso

Proyecto de Instrucciones
de Uso aprobado por
Disposicion ANMAT N°
8189/11.

Nuevo Proyecto de |
Instrucciones de Uso a fs. 104-
115.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1103-110, en la Ciudad de
dias.... 151002005 ......

Expediente N© 1-47-3110-3132-14-4

DISPOSICION N0 5y (5 Z 4

Ing. ROGELIO
rador Naclonal

AN M.AT

Buenos Aires, a los




PHILIPS M PROYECTO DE ROTULO Al

Importado por: Fabricante:

PHILIPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systemns Béblingen GrbH

VEDIA 3592, CIUDAD DE BUENOS AIRES. Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Biblingen.

ARGENTINA Alemania

Fabricante: Fabricante: 5; 6 4 4
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems

Goldway Building No. 2 Tiangong Road, Nanshan 3000 Minuteman Rd. Andover, MA.,
District, Shenzhen, Republica Popular China 518057. 01810 Estados Unidos.

PHILIPS

Monitor para Pacientes SureSigns VM1

15 JuL 2015

Modelo:

Ref # S/ N x0000¢xx ]

A CEOIZES ‘{ ,i\ }> -I' ﬂ I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-110
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Anexo II1.B
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Importado por; Fabricante:
PHILIPS ARGENTINA S.A, Philips Medical Systems Boblingen GmbH
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA Alemania
Fabricante: Fabricante:
Philips Goldway {Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems
Goldway Building No. 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd. Andover, MA., 01810
Nanshan District, Shenzhen, Republica Estados Unidos.

Popular China 518057,

PHILIPS
Monitor para Pacientes SureSigns VM1

AN CE. &} {e} X

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-110

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

3

v ¥ VvV ¥

v

Peligro de axplosidn. Equipo no adecuado para ulilizar en presencia de anesidsicos inflamables mezdiados
con &f aire, oxigeno v oxido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser < 25% y la presidn parcial <
27,5 kPa cuando no exisla ningdn ofro oxidanta.

Pealigro de descarga eléclrica. Sdlo el personal de sarvicio cualificado puede retirar las cubiertas. En ol interfor
no hay piezas que ef usuario pueda reparar.

No togue al paciente, ni ia mesa, ni los instrumentos durante la desfibrifacion.

La precision de la medicion puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocinugia o desfibrilacion.
Esto no afecla a la seguridad del paciente ni del equipo.

No abra ef monitor nif infenfe cambiar Ia bateria. Si sospecha que existe un problema con los componentes
internos def monitor, pdngase en contacto con su senviclo de biomedicing o con ef representante local de
Phitips.

Cologue las cables alejados del paciente con el fin de evitar estrangulacion o que eslos se enreden.

No siltie el monitor en una posicidn en la que pueda caer sobre 6/ paciente.

No levante &l monitor por el cable de alimentacion o las conexiones del padiente.

La cesta del soporte vertical con niedas tene una capacidad mdxima de 3,6 kg (8 libras). 5i coloca mds de
3.6 kg (8 libras} en la cesia, el soporte vertical con ruedas podria volcarse.

No utilice el monifor en mds de un paciente a /3 vez.

Para garantizar gl aislamienio elécirico del paciente, conecte ef dispositive tnicamente a olros equipos que
proporgionen aislamiento eléclrico para el paciente.

Utilice solamente cables de red sin profeccion.

Utilice sdio cables de alimentacion (de tres hilos con enchufes conectados a lierra) y fomas eléotricas
conectados a terma. No adaple nunca un enchufe cotytonddon a fierra a una toma efdetriga sin conexidn a

Pagina 1 de 12
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INSTRUCIONES DE USO

pH I ll ps Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VM1

Anexo II1.B

»  Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléciricos.
» Mo utilice af monifor o fos sensores de SpOZ durante una adguisicion de imdgenes de resonancia

(MRI). La corriente inducida podria causar quernaduras.
¥ Ll monitor puede afectar a fa caplura de imdgenes de resonancia magnética, y dicha resonancia puede
afactar a la precision de las mediciones de/ monitor.
¥»  Sf hay varios equipas coneclados enire sf o coneclados al pacients, Ia suma de las cormientas de ﬂ/ﬂuﬂf‘ Z
superar los limites especificados en la norma EN 60601-1.
#  No conecle asfe monitor a ningun equipo o dispositivo que no sea el especificado en este manugl
»  No se recomienda Ia esfenilizacidn para esfe monitor, accesoria o fungible a rmenos que se indigue lo confrario
en lag instrucciones de uso que acompaiian a dichos accesorios y fungibles.
*  Use Unicarnerite accosorios aprobadas con el monflor SureSigns VM1, La utilizacidn de accesorios no
aprobados puede disminuir 8f rendimiento o la seguridad del monitor. Consulfe las Instrucciones de uso que t
acompanian a los accesorios.

32

Uso previsto

El menitor de paciente SureSigns estd pensado para la monitorizacion, el registro v la activacién de
alarmas de mittiples parametros fisicldgicos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales en entornos
sanitarios. Ademas, el monitor esta disefiado para su eso en situaciones de transporte dentro de una

institucion sanitaria.

3.3 Instalacidon conjunta
Conexiones - Comprobacion de la conexién a red
£licono de conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el

estado de la conexién a la red VSV.

icono Estado de ta conexion

@ E] momiter esth conectado achuzlmente a la red VSV,

moniter ya ao st conectado 2 1a red V5V, En el drea de i
mensajes se mmestra el mensaje “Sin momitovizacico central”.
Compruebe la conexidén de kn parbe posterior del nonitor,

Si el mensaje no deszparece, pongase en contacto com el
administador del sisterma

@ El simbolo X rofo situado sobre el icono de red indica que el

Asignacién de nombre al monitor

Cada monitor esta identificado por un nombre de monitor en VSY. Durante la instalacién de VSV, el
administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuacion, asigna cada monitor a un
pane! de visualizacidn en VSV, E! nombre del monitor es, por lo general, el nimero de la habitacion o
cualquier otro identificader (nico que indica a VSV el monitor que envia los datos del paciente. En la

ilustracion siguiente se muestra un ejemple de una red VSV,

—

Pégina 2 de 12
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Anexo III.B

Si cambia el nombre del monitor (en el Menii sistema), asegurese de que el nuevo nombre cumple las
mismas convenciones que los nombres existentes. Por ejemplo, en a red VSV del ejemplo anterior, no se
deberia modificar “Cama-2" por “Habitacion-16" ya que el resto de los monitores estan identificados por el

namera de cama y no por el ndmero de habitacién.

Precaucién El sistema no evita la duplicacién de nombres del monitor. Si traslada el monitor a otra
ubicacidn, asegurese de cambiar el nombre dal monitor para que se corresponda con la nueva ubicacién.

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

Este menitor es adecuado para utilizario en presencia de electrocirugia.

Los monitores de signos vitales SureSigns se ajustan a la norma CISPR 11. Los monitores de signos
vitales SureSigns se pueden utilizar en cualquier centro, salvo establecimientos domeésticos y aquéllos
conectados directamente a la red eléctrica publica de baje voltaje, como los edificios de uso doméstico.
Antes de su uso clinico, asegarese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Sila
precision de alguna medicidn no le parece razonable, compruebe en primer lugar los signos vitales del
paciente mediante otros métodoes y luego repita la comprobacion con el menitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracidn del monitor se ajusta a las selecciones
previstas.
Si conecta ! monitor a algln equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clinico.

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

34y 39

Instalacidén, mantenimiento y calibracién de Monitores

Seguridad en la Instalacion

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados segln la norma
EN 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma

EN 80601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplig los
requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. g

Cuatguier persona que conecta equipos adicionales al pyértolde entrada o salida de sefiales esta

configurando un sistema médico y, por lo tante, es responsable de garantizar que el sistetna cumple los
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requisitos de fa norma EN 60601-1-1 de! sistema. En caso de duda, pdngase en contacto con el Cen (
atencion 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
medicambientales. Se pueden realizar pruebas periddicas para comprobar el rendimiento, segin % P n
describe en la guia SureSigns Patient Monitor Setup Guide. @ é‘.'_»? 4

Instalacién eléctrica del aquipo

E! monitor funcionaré tante con alimentacion de CA como con la bateria interna.

Para encender el monitor:

Asegurese de que la foma de corriente alterna esta conectada a tierra correctamente y de que suministra la
tensidn 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 de
puesta a tierra en la parte posterior del monitor. Conecte un cable de toma a tierra desde la puesta a tierra
equipotencial hasta &l sistema de toma a tierra del centro.

Cargar la bateria

Siempre que el monitor esta conectado a una fuente de alimentacién de

CA, la bateria esta cargandose. 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 utitizarlo sélo

con la alimentacién por bateria.

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento realizado por el usuario

Cada tres meses, el usuario dehe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipe:

= Resecamiento de gomas y conexiones.

* Rajaduras de partes plasticas y conectores.

= Oxidacion de partes metalicas.

* Ruptura de cables.

= Fallas en la alarma sonora o visual,

Comprobado cualquiera de estos problemas, se debera entrar en contacto con DIXTAL 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 deberéd ser realizado solamente por PHILIPS e por la Red Auterizada de Asistencia
Tecnica, ya que requiere accesc a las partes internas del equipo.

Calibracidn

Consulte el manual de los mddulos para revisar la necesidad de alguna calibracion especifica.

3.6 Interferencia reciproca
Seguridad en la Operacién

Pégina 4 da 12
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El monitor tiene entradas aisiadas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500V 3=y

corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra esta limitada a mengs de 10mA a 240VAC, %‘3 oyt

Ei monitor posee filtros de proteccion que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es utilizado ™

simultaneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilader, marcapaso cardiace, etc.

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisicion de las seggesf"
]

o

fisiologicas del paciente. En casc de que esto ccurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de™

interferencia.

La conexidn de varios equipos en una misma red de alimentacion sléctrica puede causar cargas
electrostaticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fiuctuaciones en las senales
fisiolégicas del paciente que no tengan un origen fisioldgico. Las duracicnes de estas fluctuaciones estan
limitadas por el tiempo de exposicion del equipo, y no poseen efectos que comprometan la precision del
equipo vy 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.

AVISO

Antes de iniciar Ja monifonizacion de un paramelro fisioldgico se deben observar fodas las informaciones y cuidados
sobre fa operacion y aplicacion de los accesorios, pues ef uso incorrecto de esfos podrd causar danos af paciente,
tales como quemaduras y/o chiogue eléctico.

£t monifor sigue todos los patrones EMC, mas ef usuario debe estar alenfo a los riesgos de inferferencia sobre ef
equipo durante trafamientos especificos.

AVISO

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

* Riesgo de chogue eléctrico: Nunca retire |a tapa del equipo, cuande sea necesario deberd ser retirada
solamente por personal calificado.

= Siempre desconecte el equipo antes de limpiarle. No utilice sensores dafiados, cables con puntas
descascaradas o con el aislante dafiado, ¥ solamente utilice sensores y cables originales.

* Falla de funcicnamiento: Si el equipo no esta funcionando adecuadamente como se describe, no lo utilice
hasta que el probiema sea solucionado por el personal calificado.

3.8Limpieza, desinfeccién
Limpieza
Instrucciones generales
Mantenga el monitar, los cables y los accesorios limpios de polve y suciedad. Después de limpiar y
desinfectar el equipo, inspeccitnelo meticulosamente. No lo utilice si advierte signos de deterioro o dafios.
Si tiene que devolver algln equipo a Philips, iimpielo y desinféctelo primero. Siga las precauciones
generales que se indican a continuacion:
+ Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la
concentracion mas baja posible.
+ No perrnita que entre liquido dentro de la carcasa.
+ No sumerja ninguna parte del equipo en liquidos.
= No vierta liquidos sobre el sistema.

« Nunca utilice materiales abrasivos {como fibras mefalicay o limpiaderes para plata). ]
‘
* No esterilice mediante autoclave o vapor ni Iimpieﬁnedia }e ultrasonidos el monitor o los cablgs.

LAN Pagina 5 de 12
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» No utilice lejia en los contactos eléctricos ni en los coneclores.

Aviso No wtilice agentes de impieza o desinfectantes no aprobados. Inchiso nna
pequeiia cantidad de determinadas soluciones de limpieza pnede dadiar of
monitor.

Vo ctilice impiaderes abrasivos ni disobventes fuertes como 1a 2cetona o los
compuestos bazados en la acefona. La garantia no cubre bos dados
prodmeidos por el use de sustancias oo aprobadas. 5 6 ﬂ 4 |
a
-

Limpieza y desinfeccion del monitor

Para litupiar el monitor.

Paso

1 Humedezea un pafic suave con jabon neutro v agna.

2 Elimine del pafio cuslquier exceso de humedad y limpie suavernente
«f monitor,

Para desinfectar el monitor:

Paso .

t Hiumedezca tm paiio suave en algumoe de los prodoctos sgmentes:
+  Alcohot isopropilico {disohucién en agnz al 70%})
*  Hipoclonto sédico {Jejia cloxada), disolucion en agua al 3%

»  Sphuxion de clonmo de amonio, =0,2%

2 Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y limpie 1 monitor
parz desinfectarlo.

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

Precaucién  [No otilice alcohol para Himpiar los ¢ables. ¥l alcohol puede provocar que los cables
se debiliten.

Para limpiar tos cables y la foente de alimentacicn externz:

Paso

1 Hummedezca un paiic suave con jabén de manos sin alcobol.

P Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y limpie seavemente los cables
¥ |z fuente de alimentacion externa.

3 Vuoehva a impiar las migmas zoras con un paito hmedecido solamente
con agua.

Para desinfectar los cables y 1a fuente de alimentacion extema:

Paso

1 Humedezca vn paiio suave con hipoclorito sédico (lejia clorada), disohicion
en agua al 3%.

Precauncién: EX hipoclerito sédico puede decolorar el cable,

2 Elimine del paiio cualquier exceso de humedad y impie suavemente los cables.

3 Vuelva a limpiar las mismas zonas cont fo humedecide solamente con agua. |}

1=
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312

Condiciones ambientales

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento.

Proteja el monitor de fuentes de radiacién electromagnética intensa. Este dispositive esta disenaﬁ E 4 :
resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proiiferacion de equipos de ““"

transmisién de radicfrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos maéviles, radios "
bifasicas mdéviles y aparatos eléctricos) en los entornos sanitarios y domésticos, es posible que los altos
niveles de dichas interferencias puedan causar irragularidades en el rendimiento de este dispositivo debido
a la cercan(a o a la potencia de una fuente de energia determinada. Pueden manifestarse problemas por
lecturas erraticas y el 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.

-

PRECAUCION

= Mantenga el equipo siempre en focal adecuado.

= Evile locales donde pueda ocurrir deramamienio de liquidos sobre af squipo.

= Manfenga ol equipo y sus accesorios sismpre limpios y en buen esfadp de conservacion.

= Manfanga e/ equipo an ambienie seco.

= No ulilice el equipo s/ ef mismo esfuviera mojado o con exceso de humedad.

= No ulilice el equipo si dsla presenta dafos externos o exisla sospecha de qgue af mismo se haya caido.
= Conecle siempre 6/ equipo en locales donde 2 forma de corriente posea alemamiento eldctnico.

= Nunca esleniiice o sumerfa el equipo en liquidos.

«~ No debe aplicarse ninguna lension eléciiica a cualguiera de Jos cables del equipo, principalmente a agquelios que
asfén colocados al paciente.

= No exponga nf opere ef equipo y sus sensores en lemperaturas extremas.

DECLARACION DE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Instrucciones sobre entomo

Prueba de emisiones | Conformidad electromagnético

Emiziones de RF Grupo 1 El manitor de sigros vitsles SureSigns V52
CISPHR 11 nicamete LGIZA la energia de RE pam su
funcicnameento intermo. Por tanto, las emisiones de
_F{me.{yhafasygpnmprc_lnhlemm
T &N egu Jectron

18 CATCANOS.
Emadones dz RF Clase A

CISPR 11

Emisiones aminicas Clase A E monitores de sighos vitales SureSigns V52
[EC &1D00-3-2 e puede ufitzar en cualguier centro, salvo

Vo domést yaq.lelasnonectndm
direciaments a la red elctrica pubiica de bam
voltaie, cormo fos edificios de uso doméstico,
Frctuzcones de tensicny | Condorme
Emisiones imequlores l
IEC 61D00-3-3

DECLARACION DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF
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PHILIPS

INSTRUCIONES DE USO

Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VM1

Anexo I11.B
Frecuencia del de 150 kHz a BO MHz | e 88 a BOO MMz de 800 MHz 8 2,5 GHz
TSNS OT
Ecuacion 3 1.5
=& = |22 ]| /B =1L

e- (7] - [B)F - (52
Salidas maxima Distancia de Distancia de Distancia de
nominal wepAracicn separacion asparacion
Potencia de {d) (L)
transmisor (vatios) {metros) {metros) {metros}
0,01 0,12 0,12 0,23 5
ot 037 037 0,74
1 147 1,17 2,33
W 369 3,69 .38
100 11,67 11,67 333

Para 08 irenamiscres con una polencia de sofida MmEcsma no indicados arteriomente,

la distancia de s=paredon d se pusde catcular en metros, wifizando ks ecvacidn de la colamna
comespordiente, en 3 que F es el valor meximo de polendia de salida det ransmisor en vatios
conforme a los dalos del fabneante del tranamsor,

Es= posible que estas direcinces no se puedan aplicar a todas 1as sitaciones. La propogacikon

elactromagnéhca se ye afactnds por ia abacrcion y < mflejs de estruchaas, objetos y parsonss_

DECLARACION DE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

314
Elimina

cion

Prueba de Nive! de prueba Nivel de Entomo
inmunidad 1EC 60601 conformidod | electromagnético: guia
Destarga + 6 kY (eontatto) +EBkV Los suelos deben ser
efectrostitica (ESD) | + 8 kW (ewre} (contacto)} de madera, honnlgnn
|EC &1000-4-2 + 8 kY (pire) o baldosas ceramicas. 5ilos
sueios estin cubiertos con
material sinkitico, &
humedad relntive debera ser
& menos del 30%.
Osalacones 2 1KV enmodn diferencid | + 1 kW En caso de que baje el
momenianeas +2 KV en modo corkin +2 kY rendiisiento, pueds que s&a
rapidasiratagen necesaso wliizar el monitor
elécincas de pacients deade una
IEC 61000-4-4 conexian de alimentacion
con flto o dl'nerlanm con
beteria (sin conexion
ekéctrica con la red princioak
de CA mierlras se realiza fa
moniorizacion),
Sobretension + 1%V en modo diferenca | + 1 kY Lt cadad de fa red elécinea
[EC 6100045 + 2 XV en modo comin +=2kV debe ser la de cualquier
. P . eninmo comercal
Bajadas de ensién, | <5% Up{(=95% decaidaen | <5% Uy
nterupd Hdurarte 0.5 cickas 1 hosphatanio.
£orias y vanacones
ded voltaze &n las A% LI {60% de caida A% Uy
tineas de entrada en Urydurante 5 ciclos
el suminiatra de
energia. TO% Uiy [30% de caida en % Uy
IEC 61000-4-11 Urydurante 25 ciclos.
<5% 15 [~95% decaida en | <5% Uy
Urtdurante 5 segqundos
Frecuanda 3 Alm I Am 1Los campos magnéticos de
magnetica ta frecuancia sléctica deban
{560 Hz) estar # 08 Pveles nomajes
Campn i pars una ubkcacion tipica en
IEC 61000-4-8 un establetimiento coenercial
1 hospitalano hakstund

Nots_ Ut es el wimje de in red principal de CA snietior 8 [ aplicacion del nivel de prucba.

Proteccién Ambiental

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

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.

¥ Eliminacion del monitor: para evitar [a contaminacién o infeccién del personal, el entomo de trabajo

Philips SE

/
u otro equipo, asegurese de desinfectar y descontamigar el monitor correctamente arites de

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pals rélativas a equipos que contiene!
eléctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesofios como termometros,

Tz

enic
ile

il

iezas

siempre que no
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INSTRUCIONES DE USO

pH I ll ps Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VM1

Anexo ITILLB

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminacidn de resid
hospitaiarios.

> Antes de desechar un monitor de paciente SureSigns elimine toda la informacién de los pacientes: )

Para obtener instrucciones acerca de cémo eliminar los datos de pacientes, consulte la guia

SureSigns Q Patient Monitor Sstup Guide. ;
S64 4

3. 76 Precision de las mediciones
Especificaciones de medicion - Monitores

Especificaciones de Medicion

Monitor VM1
Parametre Especificacion
Impacto mecanico + Aceleracién maxima: 150 m/s® {153 g} ;
+ Duracion: 11 ms |
+ Morfologia del puiso: semisinusoidat .
» Nomero de impactos: 3 impactos por direccidén v eje
(18 en total) 1
Vibracion mecinica » Rango de frecuencia: de 10 Hza 2.000 Hz '
* Resolucion: 10 Hz
« Amplitud de aceleracion:
De 10 Hz a 100 Hz 1,0 (m/s2) 2/Hz
De 100 Hz a 200 Hz -3 db/octavo E
De 200 Hz 2 2.000 Hz 0.5 {m/s2} 2/Hz
+ Dmracion: 10 minutos para cada eje perpendicular (3 en total)
Ténmico
Temperatura de De 10 2 40 °C (de 50 a 104 9F)
fancionamiento
Temperatura de De 203 50 °C (de 4 a 122 °F) para &l monitor
almarenamiento De -20 3 40 °C (de 4 2 104 °F) para el monitor y los accesorios
Hurmedad
Funcionamiento Hasta 90% de HR, sin condensacion
Nota — Hasta el §0% para un monifor con registrader opcional,

———— =
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| INSTRUCIONES DE USO
pH l l_l pS Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VM1
| Anexo III.B
Especificaciones del CO,ef
Parametro Es-peciﬁcacién N
Rango de medicién De 02 150 mmHg
Frecuencia de flujo: 50 mVmin, + 15 ml/min, - 7.5 mmin
Tiempo de El tempo de inicializacién entre el encendido de la unidad y la
wmiciabizacién presentacién de 1a primera lectur normalmente es de 30 segundos -
{3 minwtos como miximo},

Tiempo de respuesta * Tiempo de respuesta total del sistema, que incluye tiempo de retardo
del sistema y tiempo de ascenso: 2.9 segundos (tipico) para cambios del

10 2] 50% en la concentracién de €O,
+ Tiempo de retardo; 2.7 segundos (tipico)
+ Tiempo de ascenso para adultos y neonatos: 190 ms méx.

Intervalo de calibracidn | Calibracion inicial después de 1.200 horas y, a continuacién, una vez al
afto o cada 4.000 horas, lo que suceda primero,

Intervalo de cero Una vez a 1a hora {(normalmente)
automitico

Estanguerdad z las < 40 mBar/min

fugas
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Anexo II1.LB

P;ré'lﬁetm Especificacion

Precisién® De 03 38 mmHg: + 2 mmHg

De 39 2 99 mmHg: * (5% de la lectura + 0,08% por cada 1 mmHg por
encima de 38 mmHg)

De 100 2 150: £ (5% de la lectura + 0,08% pama cada 1 mmHg sobre
38 mmHg)

En cuanto aparezea una lectura de €Oy, la medicién serd precisa si se
ajusta a las especificaciones anteriores.

* La preciston se aplica para frecuencias respiraterias de hasta 80 lpm,
Para frecuencias respiratorias superiores 2 80 Ipm, la precision serd

de 24 mmHg o £ 12% de la lectura, el que sea superior para los valores
de COyef supeniores a 18 mmHg. Para lograr las precisiones especificadas
correspendientes a frecuencias respiratorias syperiores a 60 ;pm, utilice
¢l juego de FilterLine H para pacientes lactantes/neonatos,

Las especificaciones de precisién se mantienen dentro del 4% de los
valores indicados en presencia de los gases que interfieran.

Desvizcidn de 1a No existe una desviacion importante entre los ciclos de calibracion que
precisitn de fa afecte a la precisitn.
medicién

Frecuencia respiratoria | De 0 2 150 latidos/min

Precisién de 12 « + 1 1pm en el rango de 0 - 70 rpm

respiracidn + =2 rpmenel rangode 71 - 120 rpm

+ %3 1pm en el rango de 121 - 150 pm

Presidn barométrica El monitor estd equipado con compenszcién de presién barométrica

automitica autoritica.
Efectos de presién Funcionars dentro de las especificacrones con sobre y subprestén de un
ciclica sistema de ventilacién, como se indica a continuacidn:

+ Scbrepresién; +100 emH,0
« Subpresiém; -20 cnH70

Parametro Especificacion

Precision de frecuencia cardiaca + 2% o0+ 1 lpm (el valor
superior)

Rango de longitud de onda? De 500 a 1.000 am para todos
los sensores especificados

Potencia mixima de salida éptica < 15 mW para todos los
sensores especificados

1. La precision del senser se obtuvo mediante Ia realizacion de estudios de hipoxia
controlada en votuntanios aduftos sanos y no fumadores (segln ta normativa EN (SO 9919).
Las lecturas de SpO, se han comparado con kas medicienes del CO-oximetro en muestras
de sangre arteial. Para representar a la poblacion general, se tomaron datos de un minimo
de 10 sujetos (hombres y mujeres) de varias razas para validar la precisién de ia Sp0,.
Los daios de precisidn comrespondientes a Ios sensores Masimo se incluyen en o
prospecto del sensor. '

2. La informacitn sobre e rango de longitud de onda puede ser (il para los faculiativos
que practiquen terapias iotodindmicas. -
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Anexo II1.B

Especificaciones de la SpO,

La frecuenca de actualizacién del valor de SpO; v la ecuencia cardiaca pulso es
normalmente de 1 segundo. El promedia de datos y otros procesamientos de sefial en los
valores de datos mostrados ¥ transmitidos de 5p0; ¥ frecuencia cardiaca se pueden
controlar mediante el modo de respuesta de SpO; que puede seleccionar ¢l usuario:
Lento {20 segundos), Normal (10 segundos} y Ripido (5 segundos). En funcidn de la
diferencta entie el limite de alarma y el valor mostrado, el retardo en la generacion de 1a

sefial de alarma puede oseilar entre 1 segunda y el valor del iempo de respuesta ﬁ
(5. 10 6 20 segundos).

Puesto que las mediciones del equipo de pulsioximetria se distribuyen estadisticamente,
sélo se puede prever que aproximadaments dos tercios de dichas mediciones comcidan
con ¢l valor + Arms medido por un CO-oximetro.

Parametro Especificacion :

Rango de medicion de Sp0O, Del 0 al 100%

Rango de medicion de 1a frecuencia cardiaca De 30 a 300 Ipm

Precisi6n de Sp()}l Rango Precisi6n .
Sensores reutilizables de Phalips |

M1191A, M1121B, M1151AL, M1191BL, Del 76al 100% | x2% i

M1152A '

MI1193A M1194A MI1195A, M1196A, M1191T, Del 70al 1007 | £3%
M1192T, MI1193T vy M1196T para adultos

M1194T para pacientes neonatales Del 70 al 100% | £4% I
Sensores desechables de Philips

MII31A y M1133A (pactentes neonatales) Del 70 al 100% | £3%

M1132A y M1133A {adulios ¥ lactantes) Del 70 al 100% | £2%
Sensores desechables Nellcor

M1901B, M19028B, M1903B, M1904B Del 70 at 100% | +3%

- en L o o e s o I S
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