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&083
OISPOSICION N. ~ "

BUENOS AIRES, 1 9 JUN 161\

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3134-14-1 del Registró de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS AR(:;ENTINA

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

RPPTM NO PM-1103-132, denominado: MONITOR DE SIGNOS VITALES, marca

PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnologia 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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-132, denominado: MONITOR DE SIGNOS VITALES, marca

I PHILIPS.
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ARTÍCULO20.~ Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modific~ciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM~1103~132.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

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

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado original.

Cumplido, archfvese.

Expediente NO1-47-3110-3134-14-1

DISPOSICIÓN NO

Ing. ROGEUO 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 Medicamentosl

A~e'J?\s <4 ~cnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

N 't:?..O ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri,'pciónen

el RPPTM NO PM-ll03-132 y de acuerdo a io solicitado por la firmajPHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos1 que figu an en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MONITOR DE SIGNOS VITALES.

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Disposición Autorizante NO1490/13

Tramitado por Expediente NO: 1-47-1891/12-0

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Modelo/s

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

SureSigns VSi compuesto

por: 863275 VSi con NPB;

863275 VSi con NPB y

SP02; 863277 VSi con NPB,

SP02 y temperatura.

SureSigns VS2+ compuesto

por: 863278 VS2+ con NPB,

SP02 y temperatura y

grabadora opcional; 863279

VS2+ con NPB, SP02 y

temperatura y grabadora

opcional.

3

MODIFICACION /
I

RECTIFICACI0N

AUTORIZAD~,
Monitor de signos rita les

Suresigns VSi Vital Signs
. I

Monitor 863275, 863276,

863277. l
Monitor de signos I ita les
Suresigns VS2+ Vital

I
Signs Monitor 863278,

863279.

1
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Nombre del Philips Medical Systems 1) Philips Medlcal

fabricante Systems

2) Phiiips GO'dwayl

(Shenzhen) Industrial

Ine.

3) Philips Medical

Systems

Lugar de 3000 Minuteman Road. 1) B6blingen GmbH
I

elaboración Andover, MA 01810 -1099 Hewlett- Packard-S.tr. 2

Estados Unidos. 71034 B6blingen,

Alemania.

2) Goldway Building, No.

2 Tiangong Road,

Nanshan District,

Shenzhen, República
I

Popular China 518057.

3) 3000 Minutemah Rd.
1

Andover, MA., 01810

EE.UU. 1
Rótulo Proyecto de Rótulo aprobado

Nuevo Proyecto dJ
por Disposición ANMAT N°

Rótulo a fs. 120.
1490/13

Instrucciones de Proyecto de Instrucciones de I
Nuevo Proyecto de

Uso Uso aprobado por I
Instrucciones de Uso a

Disposición ANMAT N°
fs. 121 a 136.

1490/13.

~
\
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:~:e~e:~~:i::~~O~iene valor probatorio anexado al certificado de Autrización

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la
•

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

RPPTM N° PM-1103-132, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
• 19JUN1015

dlas .

Expediente NO1-47-3110-3134-14-1

DISPOSICIÓN NO 4 9 8 3

Ing. ROGELlO LOPEZ
Mlmlnl8trador Naolonal

A.N.M.A.T.
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PHILlPS Monitores para P,;,cientes SureSigns ~ ~ IZO ~'
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B ~ ' !iJ

~
~c ,,~o~;Y

19 JUN 2015 4 9 8 S"'='
I,

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

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzhen) Induslriallnc.
Goldway Building No. 2 Tiangong Road,
Nanshan Oistrict, Shenzhen,
Republica Popular China 518057.

Fabricante: ,
Philips Medical Systems Boblingen Gmb,"!
Hewlett.Packard.Slr.2
71034 Boblingen. Alemania

Fabricante legal:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Rd.
Andover, MA., 01810 EE.UU.

~INIxxxxxxxx

Monitor de Signos Vitales SureSigns Modelo .._'~_

~--------------------,Ref, _

CA:l00-240VCA. CC:1O.8a11.1V
50 - &OHz,75W 2150 " 2300mAHr I~I :8- ( €,,"

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

)
/
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Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

.NlA.~
'r rOllO .

\i 17.1 ci~q, ~
"1-, Iv. O~:

Fabricante: ' , ~.~L.?~
Philfps Medical Systems Boblingen GmbH
Hewlett-f'3ckan::l-str. 2
71034 Boblingen. Alemania

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

PHILlPS

fatlficante:
Philips Goldway (Shenzhenjlndustriallnc.
Goldway Building No. 2 Tiangong Road,
Nanshan District, Shenzhen,
Republica Popular China 518057.

Fabricante legal:
Phllips Medical Systems
3000 Mjnuteman Rd.
Andover, MA., 01810 EE.UU.

Monitor de Signos Vitales SureSigns Mode/o._' __

Ref. _ ~xxxxxxxx eL _

<:A:100- 240 VeA, IX: 10.8 • 11.1V
~Q-GOfk,75W 2150~2300mAHr I~ :fI-

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARlAS

Autorizado por la ANMAT PM.1103.132
------------------------------------------
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o al personal que se

encuentre bajo sus órdenes.

Antes de cada uso, compruebe si el monitor y los accesorios presentan signos de deterioro o daños.

Sustituya cualquier equipo dañado o informe al administrador del sistema. ¡
Philips recomienda tener instalada siempre una batería en el monitor. Si el monitor pierde la alimentación,
de CA, recurre a la fuente de alimentación de la batería. Si se produce un fallo en la alimentación de GA y,
el monitor no tiene una bateria, se interrumpirá el funcionamiento del monitor y no sonará ninguna alarma

Para asegurarse de que la batería está suficientemente cargada, mantenga el monitor conectado r la

alimentación de CA cuando no se esté utilizando. 1
Deseche las baterías usadas de manera responsable con el medio ambiente, No deseche las bateria en

cubos de basura normales. Consulte al administrador del hospital para obtener información sObrellas

normas aplicables a nivel local.

Si el monitor está conectado a una fuente de alimentación de CA pero no tiene bateria, el icono grande de

bateria no mostrará ninguna barra.

v" Durante el tiempo en que cambia los limites de alarma, el sistema de alarmas seguirá funciona)1do

normalmente.

I
I

y vs2 permite a los profesionales sanitarios monitonzar los parámetros ,-,
/

GENERALIDADES DE USO

El monitor de signos vitales SureSigns VSi

fisiológicos de los pacientes.

Entre los parámetros estándar y opcionales se incluyen:

Monítorización de la Sp02

• PNI

• Sp02

• Temperatura



PH ILIPS Monitot de Signos Vitales ;-'~
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB "2 z. .'

I \O L :t!'
El monitor Sure8igns VSi y VS2 utiliza un algoritmo de procesamiento de señallolerante al ~i~, (tf g: ~ 1;" ~~
las siguientes mediciones de Sp02: '"t ~ O ".....~ ?'f'~, ~-
• Saturación de oxígeno de la sangre arterial (Sp02): el porcentaje de hemoglobina oxigenada en relación con la

suma de la oxihemoglobina y la deoxihemoglobina (saturación de oxígeno arterial funcional)

• Un valor de frecuencia del pulso: el valor se obtiene de la señal de Sp02

• Un indicador de perfusión: indica la calidad de la señal de Sp02

limitaciones de medición de PNI

No es posible realizar una medición de PNI en pacientes con frecuencias cardíacas extremas inferiores a 40 Ipm o

superiores a 300 Ipm, o si el paciente está conectado a una máquina de circulación exlracorpórea.

Las mediciones de PNI pueden ser imprecisas o no se pueden realizar en pacientes con los siguientes estados:

• Un pulso de presión arterial irregular

• Arritmias cardiacas

• Excesivo y continuo movimiento, como temblores o convulsiones

• Cambios rápidos en la presión sanguínea

• Shock grave o hipotermia que reduce el flujo sanguíneo a la periferia

• Obesidad, donde una capa gruesa de grasa que rodea una extremidad amortigua las oscilaciones procedentes de

la arteria

• Una extremidad edematosa

Medicion de Temperatura:

Página 2 de 6



PHILlPS
Paso

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

1 Retire ]a sonda de temperatura del recipiente de la sonda.

Icono lislo

Después de unos segundos, se emite una señal
acústica y aparece el icono Listo, que indica que
ya puede. realizar una medición de temperatura.

2 Compruebeque ha seleccionadoel lugar de aplicación de la.
sonda correcto (Oral, Axilar o Rectal). E11ugar de aplicación de
la sonda aparece en la parte superior del panel de temperatura.

Para.cambiar el lugar de aplicación de la son~ consulte
<Modificación de la aplicaCión de la ,sonda" en la página 7-6.

3 Pongauna cubierta nueva en la sonda.

4 Coloque la son<h en el lugar de aplicación adecuado
del paaente_

En el panel numérico aparece un icono de reloj de arena m1entr.:l.s
el mon1t:m,calcula el ,,-alar de teInpnaturd.. Cuando finaliza la
medición de temperatura, suena una señal acústica.

5 Retire la cubierta de la sonda y deséchela según los protocolos
de su centro_

6 Vuelva ,3 colocar la sonda en el recipiente.

Nota - Cuando el monitoí cambia del modo En espera al modo Activado. el
módulo de temperatura tarda vanos segundos en reiniciarse. No retire la sonda
de temperatura del recipiente mientras se reinicia el módulo.

3.2 USO INDICADO

El monitor de signos vitales SureSigns VS2+ y V Si permite monitorizar, registrar y activar alarmas de múltiples

parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en enlomas sanitarios. Además, el monitor

está diseñado para su uso en situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria

3.3

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Aooesorios para Sp02

Sensores reutilizables de Philips

Página 3 de 16
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usar~.~Tlpode longitud Num.ro

Oescrlpelótl do slgul,iW 'paciente d.l ubr. ref.,.ncb cabl.

A,,",w S......,. de dt4o. JW:llp:lci",,~.sr, 2m MI191B "'''''>SOq(1I01b) ....-
~I Sn..... de drdo. ~ ~~ I.SIlI MII5'2A

MI9-l1A(2m)

•••••• (do:IS q a SOks) (dt B lb .110 lb)
•••••••
Nn>mUI ~ "" ~JlmIIO. p= pximtn 1.5 m MunA

<ir1,. Hz; (2.2a U lb)

Adoho ~ de or~ tipo clip. JnR >5m M1194A
~.dt
>40 "l! (88 lb)

,","", Scmor <irdrdo. p3flapximtndo 'Sm MI195A
(de 4 t, la15 klil (de!.B lb laH lb)

PtdWri~o Clip dr drdo, pan.pxirtr!" •• 'm MII!l'6S

"""" >411kE{83Ib)

."'"
Adoho Smoo<dr dlodo,plO~ de 'm MII9IBL sin C1.bl~

>SOq(II11Ib) ....-
Ad.ho clip de drdo, p= pxirntn deo Jm M1196A

>40 tt (BBlb)

PHILlPS Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Página4 16

Accesorios de NBP

Manguitos reutilizables "Comfort"

Tipo de pftCieTIt~J Contorno de 1.11 Ancho de la f~ülJIfio de
manguito extremidad bolso de

referencia Tubo.
inflado

M•••• De ••2 cm ••S4 cm 20= MlS76A M1S9SB(1..sm)
•Achdtopmd. De 34 cm a 43 c:m ,,= MIS1,5A MlS99B (3 m)

A_ De 27 cm a 35 c:m B= M1S7-4A

A~~ De 20.5 cm a 2&cm IO.5c:m M157JA

Pwdiitrico De 14 t'IIll21.S cm ,= MIS7IA

Lo~••• D.!IOc:maI5c:m u= MImA

Manguitos reutilizables tradicionales

Tipo de pacientel Contorno de Ancho de
Número dela bolsa de TUbosmltllguito la e:ltremidltd inflndo referencia

M"¡. De 46 cm a 66 cm 17.Scm "0401E MIS98B {U m)

•Acm1to cr-d. De]]ema47cm 15.2 c:m 404010 MIS99B(3 m)
Adoh. D.15 cm ••)5 cm 12.1 c:m 4MOle

PMütrico De lhzlu 16 cm S.9cm 40401B ,
DrIOc:m119nn ,= 40401A

"/



TIpo de pacientel Contorno de lo
Ancho de

Numero de
la bolsa de Tubosmftnguito extremidad
¡nnado referencifl

Mullo De 44 o:n:l S6 cm 21= M<lSS9B MU9SB(1.5 m)
O

Adalto p:md ••• De 35ema4Scm 17= M4SSSB MIS99B(3m)--AMo """" Dt3Scma4Scm 17= M4SS7B

AMI;!, atn bJr;o De 27.S cm ••36 cm 13~ cm M4SS6B

Adoho 0e21.Scm a36cm 13.5 cm M4SSSB

AdaltllP"'~ De 20.5 cm ••211.5cm 10.6 cm M4H4B

Pt!diitrieo De 14 cu1ll21.5 cm ,= MOS3B

t."""'" De IOaD.IUm. '.'cm MOna

Manguitos reutHlzables adultolpediátrico Easy Care

PHILlPS Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USOAnexo IIl.B

4983

Manguitosblandos desechablesadultolpedi~co

TIpo de pndente/ Contorno de 111 Ancho de
Húmero de

manguito extremidad la bolaa de referencia Tubos
Inflado

Mmlo De44a:DIS6cm 21= M4S79B MISm3(Um)
o

AchlJto JRI1de,un De3Sc:m14Scm 17= M4S788 MU9'9B (3 m)

"""
Adulto ¡nnd •• 0e3Scml4Scm 17= M4S71B

Adlllto, enn w;o De 27.5a..., 36cm 13.5 cm M4S76B

Adoho De27.5cma36oa U.S cm M4S7SB

Adoho •••••••• De 20.5cm :128.,5cm 10.6 cm M4S74B

~~ DeU cm :l21.S em ,= M4S738

U- DeIOmulScm ,j= MU72B

Manguitos desechables adunolpedlatrtco
... ... _.

Tipo de paeienteJ Contorno ele Ancho de Número de
la bolso de

T_
manguito la extremidad

Inn.do
referencio

Mu~o o.42c=~S4cm 20= Ml87\1A MIS\lSB(I.5 m)
O

Adnl:to p;mde De 34 cm ~"Jcm 1.= M1818A M1S9\lB O m)

Adoho Dt! 27 cm ~ H cm 13= MIS77A

Adulto peqamo De 20.5 cm ••28 em 10.San MIS76A

P.diitrieo De14cm~2Ucm ,= MUnA

L~. De 10n:u U cm ,j= Ml874A

Péglna5 16



M.:mguitosblandosdesechablesne~1 (conectorde seguri4 9 8
_.

Contorno de 111 Anc.hode 1/1
thimero deM/lnguilos extremIdad bolslI de re/ercnel. Tubos

Innado

TmuDo I o.3.lcmaS.1cm 2.2= Mlt66S MU96C(l.s •••)

T-'o' 0...03= a 1.0.,." 1.8= MI!68S o

T•••••••, ~S.lanaIO,9cm }.SI ••••• MI"" MISSl1C(Jm)

T•••••••• De7.Iaz>al3.l •••• 04.1 cm MlrnS

tmu50 S brtmtI ~ IOcm~Uan S.S c:m MIS73S

PHILlPS Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B

I

Accesorios para temperatura

Tipo de oescripción "úmero de
p.el~te referencia

T'" ••••tipo. ""'£O eh .....La rm:al y_;p¡.,m. 9S9S011.B91
.~mM

Tockn kn tipo. ~ d. S«ld.I onl':a:ibr Y~ 9S9S0Jl4])s1.lo-
ClIlnm:•• ~~ pmI :l<JDIb,IOOOpo• .,~a M4!2JA

otros accesorios

Descripción Número de
ref~c1a

Sopom ~'fttica! «la n»bs Y~ 9!9S03I44001

Moct3Ije de pand 9S9Stl3144011

BiImÚ dtt iolllirill 9S9S01J7.4UI

uciot.u eompsft b=:c ID {iDdayo! bn:o ~ mocu,ie palI ~ 9S9Sll)167691
C'CIII:I,,1soporte \'frtI.eil COI! ~~)

l.ectIu d. cOdipn eh baJns lO [1IlChIyt,bozo de llIontaje,~ miliu:r 9!9S03147!2t
~ d oopam \~ COll~l

A~tldor '" Urt.rl:. ••••••••••• 9S9S011S9601

luPp •••~ ehubl~ 9$9S0314",,1

A~ •• -..tI;' S•••.••Sip.. 9S9I031502l1

Hmb USB," pom1<n 4HS64019661

Ba.•• doo~......"., pan Su,,5ir;m VSí 1 VSl+ 9!9S03176261

3.4: 3.8: 3.9

CONFIGURACION y USO

Confrgurtlclones del monitor SureSlgns VS2+

El monitor SureSigns VS2+ está disponible en las siguientes configuraciones.

En la tabla, un circulo relleno Indica una caracterlslica estándar y un circulo vaclo indica una caraderlslica opcional

I

,

1
•,

I,

e ••rilct"ls1k:ils y putlm.l1os d. medlci6n

PNI SpO•• Temp RIglstr.ldor inalámbrica

8ll~17S • • o o

U3279 • • o o •

Págfna6de 6



Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII.B

A. . ..
C;llr01cteristieas y par:.metro5 de medición -
PNI Spo, Temp Imdambriea

86327~ •
86)276 • • o

86)277 • • • •

PHILlPS

MantenimIento y Umpleza:

'" No utilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Algunos agentes de limpieza danan el

monitor, aunque se utilicen en pequel'ias cantidades .

.¡' No utilice limpIadores abrasivos ni disolventes fuertes como ta acetona o los compuestos basados en la

acetona. La garantra no cubre los daños producidos por el uso de sustancias no aprobadas.

>/' Instrucciones generales

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

./ Después de limpiar y desinfectar el equipo, Inspecclónelo meticulosamente .

.¡' No utilice el equipo sI advierte sIgnos de deterioro o daños.

o/' Slliene qua devolver algún equipo a Phllips, Ilmpielo y desinféclelo primero .

.,F Siga las precauciones generales que se Indican a contfnuación:

.¡ Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones

.,F del fabricante o utilice la concentración más baja posible .

.¡ No permita que entre liquido dentro de la carcasa .

.¡ No sume~a ninguna parte del equipo en liquidas .

.,F No vierta llquidos sobre el sistema .

.¡ Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiadores para plala) .

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

.,F No utilice lella en los contactos eléctricos ni en los conectores .

.¡ No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar

.,F que el plástico se debilite V falle de forma prematura.

Precaución Si vierte liquido sobre la superficie externa del monitor, utilice un paño suave para secarto. Si piensa

que el liquido puede haber enttado en el monitor, póngase en contacto con el ingeniero biomédico, que podrá

verificar el rendimiento V la seguridad del equipo.

Limpiar V desinfectar el monitor

Para limpiar el monitor.

Paso

HumrdcZC3 un paño 5\12\'C con jabón nt'Utro y 2gtU.

2 FJimint' del paño cualquit'f t'.Xccsolit' bwnt'd:ld y limpic
te cl monitor.

Página 7 do 1



PmI desinf~ el monitor.

Paso

¡ Hum~~:l un pano Slla\'" con ;Ilguno de los productos siguientes:. Alcohol isopropilico (disolución rn agu:¡ al 70%). Hipodonlo SÓdico (kjia dora.da, disolución en agua al 5%). Compt="tos di- cloruro de amonio CUólte1m.riO«O25!~). Agu.¡loxtg=lh «5%). Ácido pn;,¡cttico «n~) con a~ oxigenada «1%). Sólido de dicloroisocianlllato tk sodio (48% :l.Dtes
MI ••dilución). Elilen glicol monobuul ita (2_5~ó) can isoprop:mol (l4%)

2 Elimine dd paño cualquier uceso de humedad y limpie d monitor
pan desinkcbrlo_

PHILlPS Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Nota - Si el momtOl" ti••oe fijada una has," de sobumKa SureSigns VSi
y VS2". "tilice 1<15míSIlUS soiuciOlles para hmpi:u la b:l.~ Yel memitor,

Limpiar y desinfectar los cables

Precaución No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables se debiliten.
P¡u;,.limpiar los cables-

Paso

¡ Humeokzca 1mpaño SU;¡Ye collJabón de mallos sin alcohol.

2 Elimine del pmo cu.;¡Jquiel"~xc~so d~ hume<bd y limpie !1Ilavem••••te
105 cables.

3 Vuel~':1 ¡¡limpiarlos cable-s con un p;Wo humedecido 501;unc:ntC'
con agua.

Para desinfectu-Ios cables:

Paso

¡ Humedezc<I un pano suave con hipoclorito sódico (l~jia c1onlb),
disolución en agua aI3~¡'.

P.-ecaudón: el hipoclorifo sódico pued ••d••coiorar el cabl •.•.

2 Elimine del paño CI¡:,¡lquiel"exceso de humcd;¡d y limpie
suavemente 105 cables.

3 Vuelva a limpiar los cables con llD paño humedecido solamente
Clltl agua.

Limpieza y desinfección del módulo de temperatura

Precaución Cuando limpie el módulo de temperatura, siga las precauciones generales que se indican a

continuación:

lA"
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• No utilice esterilización por vapor, calor o gas en la sonda o el recipiente de ésta .

• No esterilice el recipiente de la sonda en autoclave.

Limpieza y desinfección de la sonda y el cable

Para limpiar la sonda y el cable:

• Humedezca un paño suave con jabón suave yagua templada y limpie la sonda y el cab e.

Para desinfectar la sonda y el cable:



PHILlPS Monitor de Signos Vitales f'"iu~ ~
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B .M'1~

FOLIO

• Humedezca un paño suave con cualquiera de las siguientes soluciones y limpie la sonda y el cable: ¡2-q
~/ .

.................
- Alcohol isopropílico (disolución en agua al 70%) ,,.
- Hipoclorilo sódico (lejía dorada, disolución en agua al 10%)

- Un desinfectante que no deje manchas

3.6; INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS MÉDICOS O MEDICACIONES

~

Todos los cnmponentes del monit01"de signos vitales SureSigns
t '" f VSi que se aplican al paciente est:m clasificados como tipo CF,

que especifica su gr.u1o de protección contra descargas eléctricas.
Todos ellos están clasificados a prueba de desfibrilador, como
se indica mediante el !ti:mbolodel corazón en el panel lateral.

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugia.

Los monitores de signos vitales SlU"eSlgnsVSi se ajustan a la norma CISPR 11.
Los monitores de signos vitales SureSigns VSi se pueden utilizar en cualquier
centro. salvo establecimientos domésticos y aquéllos conectados dUect:unente
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. SI1a 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 correctanJ.ente. Compruebe siem¡rre que la configuración del monitor
se ajusta a las selecciones previstas.

Si conecta el monitor a algún equipo, compruebe que ñmciona correctamente
antes de su uso clinico. Consulte las Instrucciones de uso del equipo pan
obtencr una información más completa.

Los accesorios conectados a la interfase. de datos del monitor deben estu-
homologados según la.normativa lEC 60950 para equipos de ¡rrocesamiento
de datos o la norma lEC 60601-1 para equipos eleetromootcos. Todas las
combinaciones de equipos deku cumplir los requlSitos sobre sistemas de
[a normativa IEC 60601-1-1.

Cualqui~ p~som que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida
de señales esta configurando un sistema médico y, por 10 tanto, es respons.able
de garantizar que dicho sistema cumple los requisitos de la normativa
EN 60601-1-1 de sistemas. En caso de duda, póngase en contacto con el
Centro de atención al cliente de Pbilips o con su representante local de Phi1ips.

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico
cualificado a intenralos regums para garantizar que su :rendimiento no se ha
degradado por el tiempo o las condiciones medioambieuta.1~s. Deben realizarse
pruebas pc:riódicas de comprobación del rendimiento, como se describe en el
SureSigns vsf and ¥Si Sen'ice Guide (Manual de servicio de SureSigns VS2+
yVSi. sólo en mglés).

Este equipo cumple con los límites de exposición de radiación de la FCC
establecidos para un entorno no controlado. Este equipo deb('- instaL,rse
y utiliz..,rse con una distancia mínima de 20 cm enil-e el monitor
)' cualquie •. pe •.sona.

Peligro de explosión. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de
anestésico~ inOamables mezclados con el air('-. o:tígeno u óxido nií
Las concentTadones de oxigeno deben ser <25% )' la presión rdal
de <27.5 kPa cuando no exista ningún otro ol:idantt'.

~ I 3. 11. RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS
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Síntoma

El monitor no se enciende
con lilla fuente de
alimentación de CA, pero
sí se enciende con la
bateria.

Posible causa

El cable de alimentación está
desenchufado.

El cable de alimentación está
roto.

Acción

Asegii.rese de que el cable
de a.limentaclón esté
conectado a una toma de
alimentación de CA.

Sustituya el cable de
alimentación si es
neceSarIo.

El monitor se ronci.ende con La batería no está cargada.
una fuente de alimentación
de CA. pero no se e_Dciende
con la bateffit.

La fuente <k alimentación El monitor está en modo En
estáencendida,perola espera.
pantalla del monitor
apacec-e en blanco.

Cargue la hatería. Paca.
obtener más inf01ll13.C1Ón,
consulte la sección "Cargar
la bateria" en la pagina 2-6.

Pulse la tecla
En«('ndidolEspl'ra para
:firuiliza:r el modo En espera.

Si el problema persiste,
póngase en contacto con el
administrador del sistema.

ll¡~j"g. l' "", ';,'
("" _ 1);,- ,.",,'" 1,

\'hil'l" ,\1";:"" ;",," \ 11,",,1' 1".••,
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Síntoma
Las alannas sonOJ.\S
no suenan.

El manguito de PNI
DO se infla.

No se muestrw las
mediciones de la PNI.

Posible causa
El monitor esta en el modo
de Audio en pausa o Audio
desactivado.

El tubo o el manguito estan
doblados o retorcidos.

El tubo o el manguito tienen
fugas de aire.

El tamaño o la colocación del
manguito son incorrectos.

El tubo esta doblado
o retorcido o existen fugas
de aire en el tubo de aire
o en el manguito.

Se ha producido Wl

problema externo.

Acción

Compruebe que las :d:mnas
sonoras est.an activadas.

Estire el tubo o el
manguito.

Sustituya el manguito y
asegúrese de que no haya
fugas de aire en el tubo.

Utilice el tunaño correcto
del manguito y asegúrese
de que está bien colocado.

Asegúrese de que el tubo
esté n"cto y no curvado.
Sustituya el manguito y
3'if'g(irese de que no haya
fugas de :me en el tubo.

Asegúrese de que se
clWlplen los requisitos
de lecntra de la presión
sanguínea exterm y de
que el paciente no se esté
moviendo excesivamente.

P3r.I obtener más
mfo:rm.ac:ión sobt-e cómo
realizar las mediciones
de PNI, consulte
Capítulo 6, "MonitorizaCIón
de IaPNr'

('o_Dil"!- :,,',' :

l'Io,lIl" \, "-"",.,,. "\ 1:
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Síntoma

Las: mediciones de la PNI
UD son fiables.

N o se muestr.ul. la s
mediciones de temperatu:r.J._

Las mediciones de la
temperatura no son fiables.

No se rnuestr:m las
mediciones de la SpOl.

Posible causa

El tamaño o la coloc<iC1ón del
manguito son incorrectos.

Se ha producido un problema
externo.

La sonda no esta bien
coloc.3da.

El C<:Iblede la sonch. no está
conectado.

La temperatura se encuentra
por encima del rango.

La sonda no funciona bien.

La sonda no funciona bien.

El módulo de Sp02 está
calculando el \.-<Ilorde
la SpO].

El sensor de SpO] no
funciona correctamente.

Acción

Utilice el tamaño conecto
del manguito y asegúrese
de que está bien colocado.

Asegúrese de que se
cumplen los requisitos de
le<:tura de la presión
sanguínea externa y de que
el paciente no se este
moviendo excesivamente.

Asegúrese de que la sonda
esté bien colocada en el
lugar de la medición.

Asegúrese de que la sonda
de temperatura esté
conectada_

Asegúrese de que las
lecturas de la temperatura
se encuentren en el :rango
de 15°Ca45 Oc
(de 59 "E a 113 "E}

Sustituya la sonda
de tempe:ratu:ra.

Sustitu}'3 la sonda
de temperatll:ra.

Espere a que el módulo
finalice el cálculo.

Sustituya el sensor
deSp02_

Página 12 de 16
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Síntoma Posible causa Acción q ~,¡.,¿ ";; /3)
o. ...........

Las lecturas de la Sp02 Se ha pmducido A~gúrese de que se •••• ~'P'- ,
,tv.'lt, ,~~

no son fiables- un problema externo. cumplen los requisitos de
' ....~--

lectura lk la Sp02 y de
que el paciente. no se esté
moviendo excesivamente_

par.;¡,obtener más
información sobt-e cómo
rea1iz.ar-lasmediciones
de Sp02, consulte
C:l.pítulo 5, cYonitorización
de la SpO,..~

La función de llamada Las alannas se Pulse la tecla. Silpnciar
a la enfermera no emite han silencUido_ alarma paca finalizar el
rnnguna condición modo de Audio desactivado
de alarIrul. o Audio en pausa.

El conector de audio Conqnuebela conenÓll
esti sudto o roto. fistea del conector de

llamada :lo la enfermera.
El hub USB no funClOna. El hub USB esti Asegúrese de que todos los

desconectado del monitor_ conectores USB estén bien
conectados a rus puertos.

Los puertos del hub USB Limpi~ el bah USB.
están bloqueados debido Consulte las instrucciones
a polvo o suciedad. de limpieza que se

suministran con el
bubUSR

El bub USB está defectuoso. Sustituya el hub USB.

3.12:

CONFORMIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Reducción de las interferencias electromagnéticas

Los monitores de signos vitales SureSigns VSi y VS2 y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de
1

energia de RF y causar ráfagas continuas y repetitivas de la línea de alimentación. Como ejemplos de otras fuentes
I

de interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromédicos, los productos de telefonia móvil, los,
equipos de tecnología de la información y los transmisores de radio y televisión. Si se produce una interferencia, lo

1
que queda reflejado por la presencia de variaciones drásticas en los valores de medición de los parámetros '

fisiológicos, intente localizar su origen. Compruebe lo siguiente: ,

o ¿Puede deberse la interferencia a que los sensores están colocados incorrectamente? Si es asi, aplique de nuelo

los sensores correctamente según las indicaciones que aparecen en las Instrucciones de uso del producto.

o ¿Se trata de una interferencia intermitente o continua?

o ¿Se producen intelierencias sólo en determinados lugares?

• ¿Se producen intelierencias sólo en las proximidades de determinados equipos electromédicos? //

• ¿Sufren cambios importantes los valores de medición de los parámetros cuando el cable de alimentación de CA

está desenchufado?

Una vez localizada I uente,' tente disminuir las intelierencias colocando el producto a la máxi a distancia,
posible de dicha fuente. Si n cesita ayuda, póngase en contacto con su representante local d soporte técnico.
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emisiones e inmunidad I3~
El menllar de signos vitales SureSigns VSi y VS2 se ha diseñado y evaluado para cu;¡'r ,Bqaa ~...~.,.~...-'IJ.

''1< ~.emisiones e inmunidad de las normas de EMe Internacionales y nacionales. Para obtener información detallada con" '1C pr\

respecto a la declaración y la gula, consulte de la Tabla B-' hasta la Tabla 8-4.

Las normas EMe Indican que los fabricantes de equipos acoplados al paciente deben especificar los niveles de

inmunidad de sus sistemas. Consulte la Tabla 8-2 y la Tabla 6-3 para obtener información detallada sobre

inmunidad.

Consulte la Tabla 8-4 para ver las distancias de separación mlnimas entre equipos de comunicaciones portátiles o

móvUes y el producto. En las nOlmas, la inmunidad se define como la capacidad de un sistema para cumpUr su

cometido sin que se vea afectado su funcionamiento en presencia de alteraciones electromagnéticas, La

disminución de rendimiento de un sistema es una valoración cualitativa que puede ser subjetiva.

Por lo tanto, se deberá prestar atención a la hora de comparar los niveles de Inmunidad de dlsposllivos dilerente~,

La norma no especifica los criterios utilizados para medJr la degradación, que pueden variar según el fabricante.!

Tabla 8-1. Emisiones electromagnéticas

-
Prueba de emisiones Conformidad

Instrucciones sobre entorno
electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El monflOl" de signos vllales SureSlgns VSi
CISPR 11 anlc:amenle utlllza la energia de RF para su

fUnCIOnamiento Interro. Por tanto, las emiSlones de
RF son muy bajas y es poco probable que causen
Intetferendas en equipos efectrónicos cercanos.

Emisiones de RF GlaseA
CISPR 11

E"'slones annónIcas GlaseA El monitor de signos vitales SUreSlgns VS¡
lEC 61000-3-2 se puede utUiZar en OJalquier centro, satvo en

estabtedmientos oomésticos y aquéllos conectaOOs
directamente a la red elédrtca pUblica de bajo
voltaje. rorro los edificios de uso doméstico.

Ructuaciones de tenslónl ConfOmle
emisiones IrregldareS
lEC 61()()()..3..3

Tabla 8.2. Inmunid ••d electromagnética (ESO. EFT. sobrec ••rga. bajad ••s
de potencl •• y campo magnético)

Prueba de lEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad Nivel de prueba conformidad guia

ocsca'1l" :t 6 kV (contadO) :t6kV los suelos deben ser de madera.
electrostiWca (ESO) :t 8 kV (aire) (contactO) hormigón o baldosas cerámicas.
lEC 61000-4.2 :t 8 kV (aire) SIlOS suetos están 0Jb/ert0s coo

material sintético, la hUmedad
relativa deberá ser al menos

"'" 30%.

Osciladones :l: 1 kV en modo ~ 1 kV En caso de que baje el rendimiento, I
rmmcnlMeas diferencial puede que sea necesaJ10utilizar el
rápl""""'fagaS :t 2 ftV en modo '" 1 kV roonltOr de paciente desde una
elédr1cas comiln oonexl6n de alimentación ron miro
lEC 610CJ0..4-4 o alimentación con bateria (Sin

conexión efédrica con la red prtndpal
de CA mientras se realIZa la
monllortzadOO).



Entorno electromagnetico: guia

Monitor de Signos Vitales
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Prueba d. lEC 60601 Nivel de
inmunidad Nivel de prueba confonnidad

PHILlPS
Tabla B-3. Inmunidad electromagnetlca (radiada y conducida de RF.

3_
De 0.15 MHz
aSOMHz
FUf!r.I de las
_,SM

Los equipos de COI'l'II.lI1ICadOnes de RF
portátiles Ymóvfes se deben l.UIZar lo
más IetosposlbIede cu.1tqulerparte
de los montlores de signos VllaIes
SUreSignS VSi. ~duk!os los catlfes,
guardando la dlslanda de separadál
recornendaliacalWIadaa pal1irde la
ewad6n apIicatlle a la trecuenda del.."""""'.
D/stlnda de sep.:lracl6n rKGrnrndada

d _ [3iJó; De 0.150 MHza SOMHz

Tabla 8-4. Distancias de separación recomendadas entre los equipos
de comunlC<Jción de RF portátiles y fijos y el monitor de signos

vitales SureSlgns VSI
..

Frecuencia del De 150 11Hz DeBOMHz DeaOOMHz
transmJsor a80 MHz a 800 MHz a 2." GHz

EcuacK>r'l
d - ['j'].¡p d _ ['j'].¡p d_ [fl./p

Potl!flcla de saliCf.a Distancia de Distancia de Distancia de-
maxima estimad<! separación (d) separación (d) separación Id)
del transmisor (mmosl (metros) (metros)
(vatios)

0.01 0.12 0.12 023

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.33

Para los transmtsores con una potencia de salida máxma no lneneadosante1ionnente,
ta distancia de separadlln d se puede calaJar en metros, utilizando la ecuadóo de
la WIUrma OOlTesponcllcflte,en la que P es el vaor m3xlmo de patencia de salida
del transmisor en vatios ronforme a lOSe1atosdel fabrltante del transmisor.

Es posible que estas dlredJlces no se puedan aptltar a lodas las stIuadones.
La propagadoo eteerromagnética se ve afectada por la absord6n Yel re1Iejoele
estructuras, ~etos y personas,

3.14

Elimlnacl6n • Proteoclón Amblanlal
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/
rsonal, el enlomo de trabajo u otro equipo. asegúrese de deS£fecla

'Sde desecharlo. de acuerdo con las leyes de su país rel ¡vas a

'rórficas. Pam desechar piezas y accesotios como te etros.

, ariva local en lo que respecla a cdmo deshacefS "deresiduos

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

. fin de evitar cualquier tipo de contamInación.

I Desechar el monitor. ADVERTENCIA

l Para evitar fa contaminación o infección de

ly descontaminar el monitor correelam le an

equipos que contienen piezas e/~c1ri s y el

; donde no se esperifique Jo '. Iga l

Ihospitalarios. 05'
O ....• AO .'

• "1 ~"~{,
1, ••.• y",""-"- ~ó,,\ ,-,".!.~~ ,..9- ...\;{'~",~~,.

,.~t-"..,.,
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P.Jrámetro Especificación

MED De 20 mmHg a 120 mmHg
(ck 2.7lli.il 16.0 kP.)

Rango <k fr~cia De 40 lpm a 300 Ipm
dd pulso

Precisión de b pRsión DeS\iación estándar máxima: 8 mmHg
S2nguine.2 Error medio miximo: :t SmmHg

Precisión dt b mcuencia • De 40 Ipro a 100 Ipro::t S Ipm
del pulso • De 1011pm a 200 Ipm:::I::S~~~ lectunl. De 201lpm a 300 Ipro::t 10% <k lectur.l

Inflado inicial dd nunguito • Adulto: 160 mmHg (21.3 kPa). Pediátr1co: 140 mmHg (18.7 kPa)

• Neon:atal: 100 mmHg (B.3 kPa)

PHILlPS
3.16; Preclslón de les Mediciones
Presión:

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

3

Temperatura
.. .. ___ o ..

Parámetro Espeeifieación

Rango de medición del De 26.JCC a 43.3°C (de soo¡: a I IOOf)
modo Monitorizado

Rango de medición De 34.4°C a 40.tfC (de 93.9~ a 10SG¡;)
de modo predictivo

Precisión :1::O.loC (::I::O.2or) en modo Monitorizado

RrsoluciOn o.loe (0.2"F)

Página 1600 lB

SP02
Parámetro Especificaeión

Rango de ~ición de Sp02 De 0% a 100010 1
Rango dt medición de De 30 Ipm a 300 Ipm Ib frecuencia de pulso

Prt"cisión ck Sp021 Rango Pm:isión

Sensores reutilizables dt: Philips

M1191B. MI 191BL. De 7()'l.{,.3IO~~ ;20'.0
M1192A

MlI93A.MI194A.MI19SA. De 70% a I~~ %3%
M1196A. M1196S. MI191T.
M1192T. MI196T

M 1193T (Neonatal) De 70%.31~~ :1::4%

Sensores <kstthables de Philips

MIBIA.MII33A. MIB4A De 7()'l.{,a 100".1. =3%
(Neomtal)
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