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VISTO el Expediente NO1-47-3110-3132-14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1103-110 denominado: Monitor Paciente, marca Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la,
intervención que le compete. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Dec'retos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NOPM-1103-110, denominado: Monitor Paciente, marca Philips.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

V~""""~'O ,.'"~'",'o: .,'"'' 'o~~"OH".
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ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3132-14-4

DISPOSICIÓN N°

5644

ng GELtO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

56~L' IN ...¡.. . ..t:::~:....q los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción¡ en

el RPPTM NO PM-1103-110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
I

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Monitor Paciente.

Marca: Philips.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8189/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-11059/11-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN /

1
IDENTIFICA TORIO RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Nombre Genérico Monitor Paciente Monitor para Pacientes I
Modelo/s SureSigns VMl Consiste Monitor para Pacientes I

en: SureSigns VMl patient monitor

SureSigns VM1: VM1 863264, 863265, 863266.

Monitor Paciente con Sp02
(863264)

SureSigns VM1: VM1
Monitor Paciente con Sp02 ,
y registrador (863265)

,
SureSigns VM1: VM1
Monitor Paciente con Sp02,
C02 y registrador
(863266)

'.
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Fabricante/s Philips Medical Systems. Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road, B6blingen GmbH.
Andover, MA 01810-1099, Hewlett-Packard-Str. 2, 71034
Estados Unidos. B6blingen, Alemania.

Philips Goldway (Shenzhen)
Industrial Inc.
Goldway Building No. 2
Tiangong Road, Nanshan
District, Shenzhen, Republica
Popular de China 518057.,
Philips Medical Systems.l
3000 Minuteman Rd.,
Andover, MA., 01810, E$tados
Unidos. i,

Rótulos Proyecto de Rótulo ' 'Nuevo Proyecto de Rotulo a fs.
aprobado por Disposición 103.
ANMAT N° 8189/11.

Instrucciones de Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de I
Uso de Uso aprobado por Instrucciones de Uso a fs. 104-

Disposición ANMAT N° 115.
8189/11.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1103-110, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 1í.JU L ..ZO.1I......•.
Expediente NO1-47-3110-3132-14-4

DISPOSICIÓN NO 5 6 tf: 4
Ing. ROGELlO

rador Nacional
A.N.M.A.T.
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PHILlPS MONITOR PACIENTE SureSigns VMl
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B ¿"-

((Y-/F
J

Importado por: Fabricante:
9, .....

,'"PHILlPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systems Boblingen GmbH
~VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. Hewlett.Packard-Str. 2. 71034 Boblingen.

ARGENTINA Alemania

Fabricante: Fabricante:
~ 6Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc. Philips Medical Systems

Goldway Building No. 2 Tiangong Road, Nanshan 3000 Minuteman Rd. Andover, MA.,
District, Shenzhen, Republica Popular China 518057. 01810 Estados Unidos. 1 5 JU

PHILlPS

Monitor para Pacientes SureSigns VM1

Modelo:

Ref # SIN xxxxxxxx t'!J---------------------

& < E:0123 lB {~}:a
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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PHILlPS
31

Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDlA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
Goldway Building No. 2 Tlan90n9 Road,
Nanshan District, Shenzhen, Republica
Popular China 518057.

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

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

PHILlPS

Monitor para Pacientes SureSigns VM1

Lt ( E0123 {TI {~} :a
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-110

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Página 1 de 12

Peligro de explosión. Equipo no adecuado para utilizar en pflJsBncia de anestésiros inflamables mezclados

con el aire, oxIgeno u óxído nHroso. Las concentraciones de oxIgeno deben ser <25% Y la presión parcial <
27,5 kPa cuando no sx;sta ningún otro oxidante.

Peligro de descarga eléctrica. Sólo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubisltas. En el interior

no hay piezas que el usuario pueda reparar.

No toque al paciente, ni fa mesa, ni los instrumentos durante la destiba/ación.

La precisión de la medición puede d;sminuir temporalmente mientras se tealiza electrocirugla o desfibrilación.

Esto no afecta s la seguridad del paciente ni del equipo.

No abra el monitor ni intente cambiar la ba/erfa. Si sospecha que eJdste un problema con los componentes

inlBrnos del monikJr, póngase en contacto con su servicio de biomedicina o con el representante local de

Philips.

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

No sitúe el monitor en una posición en la que pueda caer sobre el paciente.

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

La cesta delsopotfe vertical con medas tiene una capacidad máxima da 3,6 kg (8Iibms). Si coloca más de

3,6 kg (8Iibras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podrfa volcarse.

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

Pam gamntizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el dispositivo únicamente a otros equipos que

proporcionen aislamiento eléctrico pam el paciente.

Utilice solamente cables de red sin protección. !
Utilice sólo cables de alimentación (de tres hilos con enchufes conectados a tierra) y tomas éléctricas

conectados a tierra. No adapte nunca un enchufe . n a tierra a una toma eléctri sin conexión a

tierra mediante la extracción de la puesta a tierra uipote 'al o la presilla de conexión

No utilice cables de extensión pam conectar el monitor a" "tomas elécbicas.
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FOLIO, •Los cables tAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos.

No utilice el monitor o los sensores de Sp02 durante una adquisición de imAgenes de resonancia "ca105 .
(MRI). La comente inducida podrls causar Quemaduras. ~ .•..•...••..•!,•• ~r

El monitor plJfJde afectar a la captura de imágenes de resonancia magnética, y dicha resonancia puede ~~!..~
afectar a la precisión de las mediciones del monItor.

Si hay varios 8quipos consctados entre sI o conectados al paciente, la suma de las corrientes de tuf::,uef8'::"
~0superar los limnes especificados en la nonna EN 60601-1.

No conecte este monitor a ningún equipo o disposi5vo que no sea el especmcado en este manual

No se recomkmda fa esterilizací6n para este monitor, accesoria o fungible a menos que se indique /o contrario

en las Instrucciones de uso que acompañan a dichos accesorios y fungibles.

Use únicamente accesorios aprobados con el monitor SureS;gns V1W'1. La utilización de sccesorios no

aprobados puede disminuir e/ rendimienID o la seguridad del monitor. Consulte las Instrucciones de uso que

scompaflan a los accesorios.

>
>

>
>

32

USOprevisto

El monitor de paciente SureSigns 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

institución sanitaria.

3.3lnstalaclón conjunta

Conexiones - 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 Esta<lo de la cone¡¡iÓfl

~
El monilcres:tÁconectad¡¡ aclIla!lDeDleI la red VSV.

JI! El simbolo X rojo utLladosome d icono de red rndiC8'1"" el
mcnilor ya DOesti <:onecllldoI la red VSV. En el ma de
mm.l3jes se nrnffira d =]e USin1IlllllitoriOO6n«mar.
ComflIU""" l. ronai<in -dela ~ posMm 0.1 mrmilor.
Si dm=s>.je IlIOd~""" ~en COIWictoemd
.dministnIdor dell:ÍStl!ml..

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 a un

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

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

ilustración siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV.

,

Página 2 de 12
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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, no se

debería modificar "Cama-2" por "Habitación-16" ya que el resto de los monitores están identificados por el

número de cama y no por el número de habitación.

PHILlPS

PrecauciónEl sistema no evita la duplicación de nombres del monitor. Si traslada el monitor a otra

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

tl_l_ Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns que se aplican al paciente están

clasificados como tipo CF, que especifica su grado de protección contra descargas eléctricas. Todos ellos

están clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el símbolo del corazón en el panel

lateral.

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugía.

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 domésticos y aquéllos

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

Antes de su uso clínico, 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 del

paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobación con el monitor para asegurarse de que

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

previstas.

SI conecta el monitor a algún equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clínico.

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

Página 3 de 12

3.4 y3.9

Instalación, mantenimiento y calibración de Monitores

Seguridad en la Instalación

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

EN 60950 para equipos de procesamiento 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 p rto de entrada o sahda de señales está

coofigueaodo uo ,,,tema méd"o Y. po, lo taoto, e,~e, osab ?e gacao"za, que el 'tacumple lo,

~
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requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el Cen ~B~,(O:¡"
atención al cliente de Philips o con su representante local de Philips. ~~\ •.•.._M••••••• ¡¡/

~1" ~'
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 ~ ~O' , ¿Z 4
describe en la guía SureSigns Palien! Monitor Setup Guide. '-.J ~~

Instalación eléctrica del equipo

El monitor funcionará tanto con alimentación de CA como con la batería interna.

Para encender el monitor:

Asegúrese de que la toma de corriente alterna está conectada a tierra correctamente y de que suministra 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.

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

CA, fa batería está cargándose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de

la batería esté bajo. Deberá conectar el monitor a una fuente de alimentación de CA antes de utilizarlo sólo

con la alimentación por batería.

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 plásticas y conectores .

• Oxidación de partes metálicas .

• Ruptura de cables .

• Fallas en la alarma sonora o visual.

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con DIXTAL o con el

representante oficial local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando

mayores trastornos o daños.

PRECAUCiÓN
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3.6 Interferencia reciproca

Seguridad en la Operación

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

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.



El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500V
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El monitor posee filtros de protección que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es

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

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisición de las sfjes3~. 4
fisiológicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de '

interferencia.

La conexión de varios equipos en una misma red de alimentación eléctrica puede causar 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 del 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.

Cuando aplicable, el tiempo de recuperación después de la descarga de un desfibrilador es menor que 30

segundos, excepto cuando sea determinado en normas particulares.

AVISO

PHILlPS

Antes de iniciar la moniton"zación de un parámetro fisiológico se deben obseNar todas las infonnaciones y cuidados

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

tales como quemaduras y/o choque eléctrico.

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

• Riesgo de explosión: 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 deberá ser retirada

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 lo utilice

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado.

3.sLimpieZ8, 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 daños.

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

generales que se indican a continuación:
• Diluyasiemprelos agentesde limpiezade acuerdocon las instruccionesdel fabricanteo utilicela
concentraciónmásbaja posible.
• Nopermitaque entre liquidodentrode la carcasa.
• No sumerjaningunapartedel equipoen líquidos.
• Novierta líquidossobreel sistema.
• Nuncautilicematerialesabrasivos(comofibrasme álica o limpiadoresparaplata).

~
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No ntiliCf" agl"utts dt ñmpitza o dtsinfe<tanlts no ,1prob:ldos. futlnso Iln;t
pfiJll.ma nulidad de dtltrmin .•da~solunODtS dt limpirza puNlt dUiar rI
monitor.

No nti1kt Iimpilldol'l's abrnsh"O:'; nidisoh"fll.trs fUfr1tS ('omo la au.tODa o IIlS
tQmpufstos baS<1dln"o la :udotu..La pr;wrQ 110nbn losdaiio~
prodlH:ido'i pOI' ti uso dt sndllll.ms DOIIprob"dah

Aviso

• No utilice lejía en los contactos eléctricos ni en los conectores .

• No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el plástico se debilite y fa

PHILlPS

Limpieza y desinfección del monitor
PiU1I limpiar ti mlmitor.

P",o
I HumMuca un paño ma\'e ron jabim ~utm y rgua_

2 Elimme del paDo cua.lqltÍerateSO de humedad Ylimpie SLW.'emeDte
t!monito:r.

P",o
I HIIIIlMUCIlun paiio =~lI9lalguno dr los prodllclos liiguienl:es;

. Alcohol i!lOpropiliro (disoluciónll9lagu& al 70"1.)

. Hlpoclorito s6díC(} (lejÚl clonda),dUolucioo 1I9llgU2al 3%

. SoluciOn ~ cloruro de amonio, «0,2%, Elimine del paño cualquier exce$O de lnIJnecWIYlimpie ¿monitor
par.!.desinfectarlo_

Limpieza y desinfección de los cables y la fuente de alimentación externa

1'\0utilice akohol pan limpiar los rabie£. natrohol puede prol"orar que los cablH
se debilitm.

Para limpiar los cabks y la fuente ~ alimemaciÓD. extmla:

Paso
1 Hmnedu.ca un paño suave con jabón de manos sin alcohol

2 Elimine del paño cualquier ex~a lk humedad Ylimpie SllZVmIeIlte los cables
y b fuente de alimentación oWenJa.

J Vuelva 11limpiar 1M miilID3S zonas con un paño Jnunedecido solamente
con agua.

Pant d.esinfectn los cables y la fuente de ~tac:ióu extema:

Pa50

1 HumedezCllun pañosuaveconhipodorilo sódiro (lejía donda), disoluciOn
en agua al 3%_

Prtraurióu: [1 hipado rito sódico puede d~olol'iI" d rabie,

I
I
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• humedecido solamente con agua.Vuelva a l.impiar las mismas zonas con

El:imine ddp,mo cualquier exceso df' humedad Ylimpie suavemenÍt' loo cables.2

J



PROBLEMAS DE INTERFERENCIA

PHILlPS
3.12

Condiciones ambientales
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Anexo III.B

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento.

Proteja el monitor de fuentes de radiación electromagnética intensa. Este dispositivo está di5eña~a~

resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferación de equipos de U
transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos móviles, radios

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

niveles de dichas interferencias puedan causar irregularidades en el rendimiento de esle dispositivo debido

a la cercan la o a la potencia de una fuente de energía determinada. Pueden manifestarse problemas por

lecturas erráticas y el cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto, deberá

inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones a

seguir para eliminar dicha fuente.

PRECAUCiÓN

• Mantenga el equipo siempre en tocal adecuado .
• Evite locales donde pueda ocurrirderramamiento de liquidas sobre e! equipo .
• Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conselVaCión.
• Mantenga el equipo en ambiente seco .
• No utilice el equipo si el mismo sstuviera mojado o con exceso de humedad
• No utilice el equipo si éste presenta daños extemos o exista sospecha de que el mismo ss haya caldo .
• Conecte siempre el equipo en locales donde la toma de corriente posea aterramiento eléctrico.
.•Nunca estedlice o sumeda el equipo en Ilquidos.
.• No debe aplicarse ninguna tensión eléctrica a cualquiera de los cables de! equipo, principalmente a aquellos que
ssMn colocados al paciente .
.•No exponga ni opere e! equipo y sus sensores en temperaturas extremas.

DECLARACiÓN DE EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS

Prueba de emis¡~nes Cooformldad lnstruccloof$ sobre entorno
electr(lmllUnétic(I

E"'¡"¡....",deRF G.,.'
==:e..::a':=ia~~CISPR 11
fU1ciorumiento irRmo, Po.-lanto, m errisiones de
RF""" rruv bojfts ~ <'l"pc<:<Iprrj>olbII! que cao.-..
~ en ~ l!Ieclrónicx>!1ceralIIO!I.

EmaiOllCS d~ RF a•••"
CISPR11

E ••.•••"""" "mi:níCltS ""'" , B mon~ de ~ Y!bIesSure-Slgo!o VS2
rEC 61 00).3-2 lOepuedeuWzar en<:u~uier "MIm,~

eo:IllbIecmi!!nlOS doméslic:o~ ~ lI",élD!I co~
diredarrlern.. a 111red eIo3dri"" pÚblc:a de ba¡<l"",,*, cano lose<lificios de uro~o,

FluctuaÓOflo'¡$ de W1WnI .".,....
emisior>e!! irregulo","
IEC61[)0()..3..3

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF
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F'O'CDenci. del de t50 kHz •• BOMHz de SOs 800 MHz de 800 MHza 2,5 GIti:
transmisor

EcrntCión ,. [¥lJP d - [!2] IP ,.mJP- , '

S••lida máxima Dislandadc DistIlncia de Dislam:la de
n<>mirnd ••••""noción AepaJKi6n !Iepar""i""
Pootcncia de l< ,. ,.
transmisor (vatioll) (mo:tros) (metros) (metros)

0,01 0,12 0,12 ',n

',' 0,37 0,31 0,74, 1,17 1,17 ',n

" ',," '" ',"
'00 11,67 11,67 n,n
P",a los ~ con ••••.•polencis de salida !>1Íoomllno it<kedo!lllnleriomllffile,
la dislii1llcillde ~ d"" puede calcul...- en melro:i, utilÍZllnck>IloearadÓll de la colu'nna
correspondie<lte, en la qu" P es el ••••. móxírm de pal¡onca de ."Iid!t dellmnsmsa en vMm
conforme ••tos d310s dellabr1carlle del tnlmmlOOl".

Es po!IibIe que esl2s ...,dl'loes 00 "" puedan 1IflIi= a lod"" 1"" situac"""",_ La pmpogaciOO
e1ectrtlrMg~"" "" ...., Ilfedll.m por !lIl1b!oorcilin Y el ~ dio estrudtnls, .qeln5 'f J>!!I"OI"III!'-

PHILlPS
INSTRUCIONES DE uso

Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VMl
Anexo III.B

56

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD ELECTROMAGN~TICA

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entomo
inmunidad lEC 60601 conformidad electromagnéUco: guía

-"" + 6 kV (contaelo) + 6ltV los suelos deben :!Ier
~",,(ESD) :!:.8ltV(e""j (contacto) de lNIdem, horJr.;g6n
lEC 6111OlJ.-+.2 ::':8 kV (aire) o bElkIosas cenilTiicas. Si los

....,103 eotiln cubOertos con

.....- mlético, la
IM.me<:laclI1lllltMldebefj _
1Ilmerocn del 30%.

Oscilaciones + 1 kV era modo dOlerencla :!:.1kV En ""so de que ~je el

""""""'"" ~ kV en rrulo allllÚn :t2 kV rendlmienlo. puede que sea
~1ag8!l rEre:l..m ~ el momo.-
elédnces de~_uns
lEC 61l1OD-4-4 conexión de alimentación

con itlro o almenlación can
lleteri" (m oonexlCÍn
eIédrica too la red prtncipol
de CA rróenlr>ts se realiza la
lI'O)IIiIorizadOO).

Sobretensión ~~~~:=~..d'" La caliclad de la red electnea
lEC 61000-4-5 !:2kV debe ••," 111de cualquier

BajadM detensión, c5% U¡-(~95%deceida en .,.u, ~~~
ntemlp<:iooos U¡-lm.anre O,S,clclos II hospileIeño.

""rI¡os y VDn!I""",,,s
<!elvoItaJ!' en las 40% lJ¡-(6lI'Jl. de ceÍ<lll '10%Uy
l•••••••.ool!flll1lda en Urldurnnte 5 c:icJoII
del SU1TWli!ltmde
enel1lía. 70% lJ¡-l3ll% de eaicla en 10%Uy
IEC6100J.4-11 ~ld"""¡e 2s. cickJ:I.

c5'" U¡-(C>85'l1.deCllÍda en .,. U,
U¡-ldlnlllte 5 seg'JnOiJs

Frecuencia "'" "'''' l ••••~ magnfiliCOll de
l1ll'l~ca la fre<;uenWl elédnc.a. deben
(SllI6!l Hz) estat a los nivele$ noomllles
campl>~ ••• una ub;catión tlpica en
lEC 61000-4-8 un eslDblecImjento comercial

ulxnpitabkl habll..,t

Nol::!I.U¡-es el ooll!Ije di! la red pn.:;psl de CA _~ora Il1l11'liCZlciOOdel rioel de l"'IJ"'l>a.
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3.14

Eliminación

Protección Ambiental

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

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación.

>- Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo
I

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y desconta . ar el monitor correctamente antes de

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pafs latjv s a equipos que contiene iezas

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y acca nos como termómetros,



PHILlPS
INSTRUCIONES DE USO ~; __

Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VMl ¿t.~", ..q.",,,
Anexo I1I.B !¡ 'r: F0UO ''\

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respacta a la eliminación de resid~4 .:l.t..2., 1.1
hospitalanos. ~"""1(' J'C""..),'"
Antes de desechar un monitor de paciente SureSigns elimine toda la información de los pacientes.

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

SureSigns O PaUenl Monitor Sstup Cuide.

3. 16Precisión de las mediciones

Especificaciones de medición - Monitores

Especificaciones de Medición

MonitorVM1

Parámetro Especificación

Impacto mt'Cánico . Act'I~GU:lónmaxima: 150 mls2 (15,3 g). Duración: 11 ms. Morfología del pulso: semisinusoidal. Número de impactos: 3 impactos por dirección y eje
(18 en total)

Vibración mecánica . R.ango de frecuencia: de 10 Hz a 2.000 Hz. R~olución: 10Hz. Amplitud de aceleración:

De 10 Hz a 100 Hz 1,0 (mls2) 21Hz

D~ 100 fu a 200 fu -3 db/octavo

De 200 Hz a 2.000 Hz 0.5 (mls2) 2fH2:

. Dnraoóo: 10 minutos para cada eje perpendicular (3 ~n lotal)

Ténmco

Temperatura de D~ 10 a 40 Oc (de SOa 104 "F)
funcionamiento

Temperatura ck- De -20 a:50 Oc (de -4 a 122 on para el monitor
:.Umac=annento De -20 a 40 Oc (de -4 a 104 "F) para el monitor y los accesorios

Humedad

Funcionamiento Hasta 90% de HR, sin condensación

Nota - Hasta el 80% para I/n monitor con registrador opcional.
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Especificaciones del C02ef

- .. -_. -
P:nflmetro Especific01clón

Rango de m~iciÓll De Oa ISO mmHg

Fr~a deflujo: 50 ml/min. ~ 15 mlImin,. 7.5 mlImin

Tirmpode El tiempo de inicwi7.i1ción entre el mcmelido de la Wlidad y la
inicialil.ilción pr~entacjón de la prim~ ItdUnl nOl'llU1mmte es de 30 ~gundos

(3 minutos como miximo).

Tirmpo de respuesta . Tinnpo de mpu~ lotal del sistenu., que incluye tiempo de r('tardo
del sistema y tiempo de ascenso: 2.9 ~gundos (tipico) pma cambios del

10 al900~ en la concmtración de COl. TitmpO de retardo: 2.7 segundos (tipico). Tiempo de ascenso pan. :adultos y nC'Otlatos: 190 ms máx .

Intrn'lllo de calibración Calibnlción inicial clespuk de 1.200 horas y. a continuaci6n. una \'U al
afio o c3&4.000 hOr.l5.lo que suceda primero.

Inter\'lllo de ttfO Una \'C'Za la hora (normalmente)
automatico

Estanqueidad a las <40mBulmin
fugas

I

PHILlPS
!

INSTRUCIONES DE USO
Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VMl

Anexo I1I.B
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P'¡IILlPS

Preeisión.

Desviación tk la
precisión de la
medición

Frecuencia respiratoria

PrKision de b
resp1n.ción

PInión barométrica
aut~tic.a

Er«tos de pmiiÓD
dclica

INSTRUCIONES DE USO
Monitores Pacienle PHILIPS SureSigns VMl

Anexo I1I.B

EspecifiCOlclón

~ Oa 38 mmHg:::I:: 2 mmHg

Ik 39 a 99 mmHg;::I:: (5% de la Icctur.l .•.O.08~~por cada I mmHg por
tnam ••de 38 mmHg)

De 100 a 150: %: (5~~ de la 1t'dw7i .•.O.O~~ pana cada 1mmHg 50bR

38mmHg) 5
En cuanto IIp;uczca una 1«1Uf'a de COJ. b medición será prwsa si se
ajus! ••.alas especificaciones :Wfmorrs .

• La precisión se aplica pana &ttuencias RSpiratoriu de hasa; 80 Ipro.
Para fr«UOlCias mpUillorlu supniores a 80 Ipro, 1:1precisión sm\
de::l::4 mmHg o.:t 12~.de la 1«1Uf'a. el que ~a superior P2l;l. los valort's
de' COlcfsupenores a 18 mmHg. Pva lograr las precisiones especificadas
correspondientes a frecuencias res¡:im.torias SUpolOl"tS a 60 fJlUl, utilice
el juego de FillerLinc H pan pacientes laetallteslnwn:uos.

Las cS])«ificaciODes de precisión se mmtienm dentro dd 4% de los
valores indicados en presencia de los g3Sfi q1K' internf'r.UI.

No ai~tcu:n:ades\.;aciÓfl importante entre los ciclos de c<l.libr2ción que
afecte a la pr«isi6n.

Ik O a 1SO Iatidoslmin

:t: 1 tpm m el rango de 0.70 rpm

:t: 2 rpm m el rango de 71 • 120 rpm

:t: 3 rpm m el rango de':121 - 150 rpm

El monitor est1 equipado con Compen.uciÓll de':prmÓll barometrica
automática.

Funcionar:io dtntro de las especifIcaciones con sob~ y subpresi6n de un
sisttm2 de \"tlltilaCiÓll. como se-indica a continuación:

Sobrql'ft.si6n: +100 cmH10

Subprtsi6n: -20 cmHl0

Parámetro

Precisión de fi«umcia cardiaca

Rango d~ longitud de onda2

Especificación

:t:2% o:t: llpm (el valm
superior)

De 500 a 1.000 nm par;¡ todos
los s~sores ~specificados

Potencia m.áxima de salida óptica :S15 mW P3f2 todos los
sensores esp«ificados

,. la prectslón del sensor se obtuvo mediante la realización de estudios de hipoJda
controlada en YOIuntar1osaduttos sanos y no fumadores (seQÚnla normativa EN ISO 9919).
las lecturas de SpOz se han comparado con las mt!dlcloncs del CO-oximetro en muestras
de sanqre arterial. Para representar a la pOblaCiónoener<ll. se tomaron datos de un mínimo
de 10 sujetos (hOmbres y mujeres) de V(lrias razas para validar la precisión de la SpOz.
los dalas de precisión correspondIentes a los sensores Maslmo se lnduyen en el
prospecto del sensor. I
2. La información sobre el laflfJO de longitU a puet:le ser lrtil para IOS7a ativos
Que practiQuen terapias fotodinámicas. .
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Especificaciones de la Sp02

La frecuencia de actualización del valor de SpO] y la .frecuencia camíaca pulso es
normalmente de 1 segundo. El promedio de datos y ,otros procesamientos de sffial en los
Vllloresde d1tos mostrados y tr.msmiridos de Sp02 y fr«Ul.'lJ.cÍacardiaca se pueden
controlar mediante el modo de Il'Spuesta de Sp02 qm"puroe seleccionar el usuario:
Lento (20 segundos), NOIlllal (10 $t:gulldos) y Rápido (5 segundos). En función de};¡
diferC1lCtaentre el limite de ¡¡Iarmay el valer mostrado, el retardo en la gl.'lJ.er.1Ciónde la
señal de alarma p\1e~ oscibr entre 1 S(:gundoYel \':I.lordel tirnlPO de uspue5ta
(S. 10 Ó 20 sl'gundos).

PHILlPS
INSTRUCIONES DE USO

Monitores Padente PHILIPS SureSigns VMl
Anexo III.B

5644
Puesto que las medici(lllcs dt.-lequipo de pulsioximelría se distribuyen <"st:Wisticamenle.
sólo se puede prever que aproximadamente dos tercios de dichas mediciones cOUlcidan
con el \';Ilar:l: Arms IlU'didopor un CO-ollimetm.

Parametro Especificación

Rango de medición de-Sp02 Del Oal 100%

Rango de-medición b la frocuencia c;¡rdíaca De 3Da 300 ¡pm

PreCisión de SpO]l R.m" I PrecIsión

Sensores reutil.J2ables de Philip~

M1191A, M11918, M1191AL, MlI9IBL, Del 70 al 100% :1:2%
M1l92A

M1193A, M1194A, M1195A. M119M, Ml191T, Del 70 al 100% :t:.3%
MII92T, M1193Ty MI196Tp;¡ra adultos

Mll94T para pacientes ueonat.lles Del 70 al lOO%. :1:4%

Sensores desechables &: Pbilips

Mll31A y Ml133A (pacientes neonatales) Del 10 al 1000/. :t:.3%

Ml132A YMl133A (adultos y lactantes) Del 70 al100'l1. .:J::2%

Sensores desechables Nellcor

M190lB, Ml902B, MI903B, MI904B TDel 70 al 1000/0T:1: 3%

/
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