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BUENOS AIRES, 19 JUN 0%

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-3134-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1103-132, denominado: MONITOR DE SIGNOS VITALES, marca
PHILIPS.

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

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

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla 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 modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-132, denominado: MONITOR DE SIGNOS VITALES, marca

PHILIPS.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificéciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1103-132.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-3134-14-1

DISPOSICION No O
eat 4 d8 3

Ing. ROGELIO LOPEZ |

Admirdstrador pacional
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alz:ergs 8 gnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
i
NOE & 1. los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N°© PM-1103-132 y de acuerdo a [o solicitado por la firma

PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MONITOR DE SIGNOS VITALES.

Marca; PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase III.
Disposicion Autorizante N° 1490/13
Tramitado por Expediente N©: 1-47-1891/12-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACI®ON
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s SureSigns VSi compuesto Monitor ae signos yitales

por: 863275 VSi con NPB;
863275 VSi con NPB y
SPO2; 863277 VSi con NPB,
SPO2 y temperatura.

SureSigns V52+ compuesto
por: 863278 VS2+ con NPB,
SPO2 y temperatura y
grabadora opcional; 863279
VS2+ con NPB, SPO2 y
temperatura y grabadora

opcional.

Suresigns VSi Vital Signs
Monitor 863275, 863276,

863277,

Monitor de signos Vitales
Suresigns VS2+ Vital
Signs Monitor 863278,

863279.
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Nombre del Philips Medical Systems 1) Philips Medical
fabricante Systems
2) Philips Goldway:
(Shenzhen) Industrial
inc.
3) Philips Medical
Systems
Lugar de 3000 Minuteman Road. 1) Béblingen GmbH
elaboracion Andover, MA 01810 -1099 Hewlett-Packard-Str.2
Estados Unidos. 71034 Béblingen,
Alemania.
2) Goldway Building, No.
2 Tiangong Road,
Nanshan District,
Shenzhen, Repl.'lblilca
Popular China 518057.
3) 3000 Minuteman Rd.
Andover, MA,, 018'110
EE.UU.
Rotulo Proyecto de Rétulo aprobado

por Disposicion ANMAT N°
1490/13

Nuevo Proyecto de

Rotulo a fs. 120.

Instrucciones de

Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por
Disposicion ANMAT N°
1490/13.

Nuevo Proyecto de

Instrucciones de Uso a

fs. 121 a 136.
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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 Inscripcic:m en el

RPPTM N° PM-1103-132, en la Ciudad de Buenos Aires,j a los
19 JUN 2015

dias.....
Expediente N° 1-47-3110-3134-14-1

DISPOSICION No 4 9 8 3

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nagcional
ANMAT




PHILIPS

Monitores para Pacientes SureSigns
PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B

19y Q8

Importado por: Fabricante: ,
PHILIPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systems Boblingen GmbH
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. Hewlett-Packard-Str. 2

ARGENTINA 71034 Boblingen. Alemania

Fabricante: Eabricante legal:

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems

Goldway Building No. 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd.

Nanshan District, Shenzhen,

Republica Popular China 518057.

Andover, MA., 01810 EE.UL.

Monitor de Signos Vitales SureSigns Modelo:

XXHXXXXX ] :

CA: 100 - 240 VCA,
50 - 60 Hz, T5W

CC: 10.8a11 ¥ I '
2150 & 2300 mAMr

12 B e,

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-132

Pig. 1de 1




Monitor de Si Vital
PHILIPS INSTRUCCIONES DE: USO Ancs 1115

Importado_paor: Fabitcante:

PHILIPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systems Hoblingen GmbH
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENQOS AIRES. Hewlett-Packard-5tr. 2

ARGENTINA 71034 Boblingen, Alemania

Fabricante: Fabricante fegal:

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Ing, Philips Medical Systems

Goldway Building No. 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd.

Nanshan District, Shenzhen, Angover, MA., 31810 EE.UU.

Republica Popular China 518057.

Ref. XXXXXXXX o] S

Monitor de Signos Vitales SureSigns Modelo:

CA: 100 - 240 VCA, cCo10Batlidy l.
50 - 60 Hz, 75W 2150 a 2300 mAHr

12 X ce.

Dircetor Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,

VENTAEXCLUSIVA APROFESIONALES E INSTITUCICNES SANITARIAS

Autorizado porla ANMAT PM- 1103-132

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¥ Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo 2 médicos ¢ al perscnal que se
encuentre bajo sus drdenes.

v Antes de cada uso, compruebe si el monitor v los accesocrios presentan signos de deterioro o dafios.
Sustituya cualgquier equipo dafiado o informe al administrador del sistema.

¥ Philips recomienda tener instalada siempre una bateria en el monitor. Si el monitar pierde la aiimentacién
de CA, recurre a la fuente de alimentacion de la bateria. Si se produce un fallo en la alimentacion de éA ¥
el monitor no tiene una bateria, se interrumpira el funcionamiento del monitor y no sonaré ninguna alarrha

v Para asegurarse de que la bateria esta suficientemente cargada, mantenga el monitor conectado ‘E.«n la
alimentacién de CA cuando no se esté utilizando. l

¥ Deseche las baterias usadas de manera responsable con el medio ambiente, No deseche las baterias en
cubos de basura nommales. Consulte al administrador del hospital para obtener informacién sobreflas
normas aplicables a nivel local. :

¥ Si el monitor estd conectadc a una fuente de alimentacion de CA pero no tiene bateria, el icono grande de
bateria no mostrara ninguna barra. ]

¥ Durante €l tiempo en que cambia los limites de alarma, el sistema de alarmas seguird funcionando

GENERALIDADES DE USC

normalmente.

El monitor de signos vitales SureSigns VSi ¥ vs2 permite a los profesionales sanitarics monitorizar los parametros
.

fisiclogicos de los pacientes. '

Entre los parametros estandar y opcionales se incluyen:
* PNI

- 5p0O2

+ Temperatura

Meonitorizacion de la Sp02

Pagina 1 de
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Monitor de Si Vital
PHILIPS INSTRUCCIONES D USO Acwo LB

El monitor SureSigns VSi y V52 utiliza un algoritmo de procesamiente de seifial tolerante al mi‘ |m@og gepei

las siguientes mediciones de Sp02:

)
« Saturacion de oxigeno de la sangre arterial (Sp02): el parcentaje de hemoglobina oxigenada en relacion cor la

suma de la oxihemaoglobina y la deoxihemoglobina (saturacién de oxigeno arterial funcional)
* Un valor de frecuencia del pulso: el valor se obtiene de la sefial de SpO2
* Un indicador de peffusidn: indica la calidad de la sefial de Sp0O2

Limitaciones de medicién de PNI
Nao es posible realizar una medicidn de PNI en pacientes con frecuencias cardiacas extremas inferiores a 40 lpm
superiores a 300 Ipm, o si el paciente esta conectado a una méquina de circulacion extracorpérea.

|
Las medicicnes de PNI pueden serimprecisas o no se pueden realizar en pacientes con los siguientes estados:;

* Un pulso de presion arterial irregular

+ Arritmias cardiacas

+ Excesivo y continuo movimignto, como temblores o convulsiones

» Cambios rdpidos en la presidn sanguinea

+ 3hock grave ¢ hipotermia que reduce el flujo sanguineo a |a periferia

* Obesidad, donde una capa gruesa de grasa gue rodea una extremidad amortigua las oscilaciones procedentes
la anteria

» Una extremidad edematosa

Medicion de Temperatura:

o]

de
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Monitor de Si Vital
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Ancxe 1113

Paso

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

_Q Después de unos segundos, se emiie una sefial
aclstica y aparece el tcono Listo, que indica que
lcono Liste  ya puede realizar una medicién de temperatura.

2 Compruebe que ha seleccionado el lugar de aplicacién de 1a
sonda correcto (Orat, Axitar o Rectal). El lugar de aplicacion de
la sonda aparece en la parte superior del panel de temperatura.

Para cambar el lugar de aplicacion de 12 sonda, consulte
“Modificacion de la aplhicacion de 1a sonda™ en la pigina 7-6.

3 Ponga una cobierta nueva en la sonda.

4 Coloque la sonda en el Jugar de aplicacién adecuado

del paciente.

En el panel numérico aparece un icono de reloj de arena mientras
el manstor calcula el valor de temperatura. Cuando finaliza Ia
medicién da temperatura, suena una sefial actstica.

5 Retire la cubierta de 1a sonda y deséchelz segiin los protocolos
de su centro.

6 Vuelva a colocar 1a sonda en el recipiente.

Nota — Cuando el monitor cambia del modo En espera al modo Activado, el
madulo de temperatura tarda varios segundos en reiniciarse. No retire 1a sonda
de temperatura del recipiente mientras se reinicia el médulo.

3.2US0D INDICADO

El monitor de signos vitales SureSigns VS2+ y V 8i permite monitorizar, registrar y activar alarmas de miltiples
parametros fisiologicos de pacientes adultos, pediatricos y necnatales en entornos sanitarios. Ademas, el monitor
esta disenado para su uso en situaciones de transporte dentro de una institucidn sanitaria
3.3

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Accesorios para Sp02

Sensores reutilizables de Philips

Pagina 3 de 16




PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

N T Nemere Usargﬁne
pactemte | Deserpcion det camre | % siguiegie q
mierencia | cable b
Adulio Semor de dedo, para pacientes de 2m M11%1B Cable
> 50kg (110 1) alargador
Pedittrico/ | Sensor de dedo, para pacientesde | 15m Miisza | THSAGm)
adulto {de 15kea50kg) (de33Mbatlon)
peiueiio
Neomatal Semrsor dr piefmano, para pacientes 15m M1193A
deladkg (22288 1)
Aduha Sersor de ofepa tipo ¢, para 15m MIB4A
pacientes de
>40 kg (B8 ib)
Lactante Seosor de dedo, parx pacientes de 15m MII95A
{de $kga 15 kp) (dc B8 Bba 33 lh)
Pediitrico Clip dr dedo, para pacienies de 2m MEL96S
adulte! >40kg (28 T)
grande
Adalo Sensor de dedo, pora pacientes de im MLI91BL Sin cable
>50kp {110Th} alargador
Adulio Clip de dedo, para pacenies de 3m MILI98A
> 40 kg (B8 Ib)
Accesorios de NBP
Manguitos reutilizables “Comfort”
Tipo de paciente/ | Contomno de la Ancho de ta Hiamero de
manguito extremidad botaa de referencia Tubos
infado
Muoslo DedZemaSdom 20cm MI1576A M1598B (1 5 m)
°
Adulto prande Del4cemadiem 1.7 ] MI1575A M1599B (3 m)
Aduolto Ded7emalSem B MISTA
Adulto pequeio De205ema28em | 105em MI157T3A
Pedittrico DeldemallS5emn |8cm MI1S72A
Lactante DeldemalSem 35S MI1571A
Manguitos reutitizables tradicionales
Tipo de paciente! | Contoma de Aachode |\ urmero de ;
manguit la extremidad ta botsa de referencin T
rQuito ac infindo
Mislo Dedlemabbom 178 em 4D401E MI1598D (1.5 m)
[
Adalte Dedfcmaliom 21 em 40401C
Pediiirico DelSema2iom E9cm 40401B
Lactante /\ Del0emalPem 6 em 40401 A

Pdgina 4 do 16




PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Ancxo 111.B

Manguitos reutilizables adulto/pediatrico Easy Care 4 9 8 3

. Ancho de ,

mongpceniel | Conoraen | laboluade | MTEI02 | 1upes
Mndo De 44 em 2 $6 em Nem M4559B MI598B (1.5 m)
Adulto grande, De35cmadSemn 17em M4558B ;“5995 (G m)
exir: largo

Adukto grande De3Scmadsan 17em M4557B

Adolto, extralargo | De 27.5ema 36 om 135em M45568

Adulto De275ema3bem 135em M45558

Adulin pequetio De20Sema285em | 106eam M45548

Pediitrico DeldemaliSem |8em M4553B

Lactants Del0emalSem 55cm M45528

Manguitos blandos desechables adulto/pediatrico

Tipo de paciente! | Contorno de la ;“:;;’:;e Nimesode | .
manguito extremidad infiado referencia

Muslo De 44 cm a 56 cm 2l em M45798 M1598B (1.5 m)
Adulto prande,extra | De3SemadSem | Hem M4s78B MIS998 G m)
g

Adulto grande DedScmadSam 17Tem M4577B

Adulto exralige | De2lSemadbem [ 135em M4576B

Adslm De27Semalbem | 13.5em M4575B

Adnitn pequeiio De205ema2B5em | 10.6 e M4574B

Pediiirien Deldecma2lSem £ em M2573B

Lactants De 10 cm a 15 em 5.5 cm M4572B
Manguitos desechables adulto/pediatrico

e | oty | mboinae | MTTOSE | rupey

inflado

Muslo DedlcmaSdeam Ha MI1§79A MI1398B (1.5 m)
Adzio grande DeMcmatlem | l6em MI578A MIU399B G m)
Adulto De27ema3Sam Ban MIS77A

Adulto pequedio De205cma28em 10.5cm MIST6A

Pediitrico DeldcmallSem |8em MIS7SA

Lactants BelDemaldem 5.5 cm MIETSA

Pégina 5 dg 16
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Monitor de Signos Vital
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Ancvo TILB

Manguitos blandos desechables neonatal (conector de seguriﬁ' 9 8 3

Manguitos E:t?:m:e fa :onlts:od:e * ::‘;::;L? Tubos
inflado
Tammio 1 Dedlema$?cm 21em MI185665 M1396C (1.5 m)
Tamadlo 2 Ded3cmallfem 28em MI18485 o
Tamado 3 DeStcn2l09cm |39em M18705 MISFTC G m)
Tamaziie 4 Delleamalllem |47em Mis725
Tamzio Slactenty { De l0ema 15 em 55em MI873S
L ]
Accesorios para temperatura
Tipo de Descripeidn | Himero ae
paciente referencia
Todos kos tipos Joe o de sonda rectal y recipients F55E03143391
de pacientes
Todos kot tipes Inego de tooda oral’milar y recipients QE9303141381
dr pacenies
Cotiertas desechables purs sonda, 1000 por caja Ma323A
]
. Otros accesorios
Descripcion :ﬂ:x‘:ﬂe
Soporte vertical con ruedas y cesta 959503144001
Moctaje de pared FEFT0A144011
Barerfa de iom linia 959503174581
Lector de eochges de baras 1D {inehoys brazo de moctaje para utilear FEIEO3 167651
cou ¢] sopocte vertical com roeda)
Lector de codipon de barras 2D (inchaye brazo de montaje para miliear 959303147821
can el soporte vestical com roeda)
Adiptador de trterfase en serie 959803159501
Juego orpazizador de cables 929303143841
Adrptador d= montaje SoreSige 959203150281
Hub USH, 4 puertos 453564039661
Base de sobremesa para SureSigns VSiy V52°© 959303176261
34,3839
CONFIGURACION Y USO

Configuraciones del monitor SureSigns VS$2+
El monitor SureSigns VS2+ esta disponible en las sigulentes configuraclones.

— P E———

En la tabla, un ¢lrculo refleno indica una caracteristica estandar y un circulo vacio indica una caracteristica opcional

Caracteristicas y parimstros de madicidn

PRI Sp0O; Temp Reglstrador | Inaldmbrica
L) L] 3 o

L ] ® o ] L]




Monitor de Signos Vital
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Cenfiguraciones del monitor SureSigns VSi
El monitor SureSigns VSi esta disponlble en varias configuraciones. En la tabla siguiente, un circulo relleno indiga
una caracteristica estandar y un circulo vacio indica una caracterlstica opclonal.

T Caracteristicas y parimetros de medicién - ;i 9 8 3
PHNI Sp0, Temp indlimbrica §
841275
863275
863277 ] ® L] L

Mantenimiento y Limpleza:

¥ No utllice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados, Algunos agentes de limpieza dafian el

menitor, aungque se utilicen en pequefias cantidades.

v No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los compuestos basados en la
acetona. La garantla no cubre los dafios producidos por ¢ uso de sustanclas no aprobadas.
Instrucciones generales
Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polve y sucledad.,

Después de limpiar y desinfectar el equlpo, Inspecclénelo meticulosamenta,

No utitice el equipo si advlerte signos de deterioro o dafios.

Si tiene que devolver algin equipo a Philips, limpielo y desinféctelo pimero.

Siga las precauciongs generales que se Indican a continuacion:

Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instnucciones

del fabricante o utilice la concentracién més baja posible.

No permita 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 metélicas o limpiadores para pfata).
No esterilice mediante avtoclave o vapor ni limpie mediante ultrasenidos el monltor o los cables.
No utilice lejia en los contactos eléctricos ni en los coneciores,

No utilice aleohol en los cables del paciente. El alcohol puede provogar

L N T N N N U S S G W G

que el plastico se debilite y falle de forma prematura,

Precaucién Si vierte liquido sobre la superficie externa del moniter, wtilice un pafio suave para secado. Si piensa
que el liquido puede haber entrado en el monitor, pdngase en contacto con el ingeniero biomédico, que podra
varificar el rendimiento y la seguridad de) equipo.

Limpiar y desinfectar el monitor
Para limpiar el monitor:

Paso

1 Humedezea un paiio suave con jabénm neutro y agua,

2 Elimine del paiio cualquier exceso de humedad y limpie
,9&“:::1:111: ¢! monitor.

Pagina 7 do 1B




Monitor de Si Vital
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Ancxo ITLB
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Para desinfectar el moniter: 4 9 8

Paso

1 Humedezca un pafdio suave con alguno de los productos siguientes:
+ Alechol isopropilico (disolucion en agua at 70%%)
* Hipoclonito sédico (lejia clorada, disolucion an agua af 5%)
+ Compuestos de cloruro de amonic cuateraario (<025%)
« Agua oxigenada (<5%)
= Acido peracético (<1%%) con agna exigenada (<1%5)
« Salido de dicloreisocianurato de sodio (48% antes
de la dilucion)
+ Enlen gheol monabusil €ter {2.5%2) com isopropanel {14%)

[24]

Elimine del pafio cualguier exceso de bumedad v limpie el monitor
para desinfectarlo.

Nota — 5i el monstor tiene fijada una base de sobremesa SureSigns VSi
y V52", utilice 1as mismas soluciones para limpiar 13 base y el monitor,

Limpiar y desinfectar los cables

Precaucion No utilice afcohol para limpiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables se debiliten.
Para limptar los cables

Paso

i Humedezca un pasio suave con jabor de manos sin alcohol.

2 Elimine del pafio cualquier exceso de humedad y impie suaverments

los cables.
3 Vuelva 2 hropiar los cables con va pafic humedecide solamente
conagua.
Para desinfectar los cables:

Paso

1 Humedezca un pafio snave con hipoclorito sadico (lejia clorada),
disolucion en agua al 3%,

Precaucidn: el hipoclorite sddico puede decolorar el cable.

2 Elimine det pafio cualquier excesoe de humedad v limpie
suavemente los cables.

3 Vuclva a limpiar los cables con un pafic humedecido solamente
©On agua.

Limpieza y desinfeccién del mdduio de temperatura

Precaucioén Cuando limpie el médulo de temperatura, siga las precauciones generales que se indican a
continuacion:

* No utitice esterilizacidn por vapor, calor o gas en la sonda o el recipiente de ésta.

= No esterilice el recipiente de la sonda en autoclave.

Limpieza y desinfeccion de la sonda y el cable

Para limpiar la sonda y el cable:

= Humedezca un pano suave con jabon suave y agua templada y limpie la sonda y el cable.
FPara desinfectar la sanda y el cable:

P\‘hf"?

an ¥ ptanne
) T
pegittentt
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* Humedezca un pafio suave con cualquiera de las siguientes soluciones y limpie la sonda y el cable: f 26’
— Alcohol isopropilico (disolucidn en agua al 70%) .‘é"

',.
- Hipoclorito sédica (lejia clorada, disolucién en agua al 10%) 4 9 8 3 Yac PF‘O" >

- Un desinfectante gue no deje manchas
3.6:INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS O MEDICACIONES

V81 que se aplican al paciente estan clasificados como tipo CF,
que especifica su grado de proteccién contra descargas eléctricas.
Todos ellos estin clasificados a prueba de desfibnilador, como

se indica mediante el simbolo del corazon en el panel lateral.

Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns

Este monitor es adecuado parz utilizarlo en presencia de electrocirugia. L

Los monitores de signos vitales SureSigns VSi se ajustan a la norma CISPR 11.
Los monttores de signos vitales SureSigns VSi se pueden utilizar en cualquier
centro, salvo establecimientos domésticos y aquéllos conectados directamente
a Ia red eléctrica piiblica de bajo voltaje, como los edificios de uso doméstico.

Antes de su uso clinico, asegirese de que el monitor se encuentra en condiciones
de funcionamiento. S1 la precisién de alguoa medicidn no le parece razonable,
compruebe en primer lugar los signos vitales del paciente mediante otros
méfodos y luego repita la comprobacion con el monitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracion del monttor
se ajusta a las selecciones previstas.

e —

S1 conecta el momtor 2 algin equipo, compruebe que funciona correctamente
antes de su uso climico. Consulte fas Instrcciones de uso del equipo para
obtener una nformacion mas completa.

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monstor deben estar
homologados segiin la normativa IEC 60950 para equipos de procesamiento
de datos o la norma IEC 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las
combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos sobre sistemas de

la normativa IEC 6§0601-1-1.

Cualquier personz que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida
de sefiales estd configurando un sistema médico vy, por lo tanto, es responsable
de garantizar que dicho sistema cumple los requisitos de 1a normativa

EN 60601-1-1 de sistemas  En caso de duda, péngase en contacto con el

Centro de atencion al cliente de Phalips o con su representante local de Philips.

El momtor ¥ sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico
cualificado a mtervalos regulares para garantizar que su rendinuento no se ha
degradado por el tiempo o las condiciones medioambientales. Deben realizarse
prucbas pcnodn:as de comprobacién del rendimiento, como se describe en el
SureSigns VS2" and ¥5i Service Guide (Manual de servicio de SureSigns VS2*
y V51, s6io en inglés).

Este equipo cumple con los limites de exposicion de radiacion de 1a FCC
establecidos para un entorno no controlade. Este equipo debe instalarse
v utilizarse con una distancia minima de 20 cin entre el monitor '
v cualquier persona. '

Peligro de explosion. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de
anestésicos inflamables mezclados con el aire, oxigeno u éxido nitys
Las conceniraciones de oxigeno deben ser <25% v Ia presién paficial
de <27.5 kPa cuando no exiséa ningan otro oxidante.

3. 71, RESOLUCION DE PROBLEMAS
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Sintoma

Posible causa

Accion & o

El monitor no se enciende
con una fuente de
alimentaci6n de CA_ pero
si se enciende con la
bateria.

El cable de alimentacion estd
desenchufado.

Aseglirese de que el cable 1
de alimentacién esté
conectado a una toma de
alimentacion de CA.

El cable de alimentacion esta
1oto.

Sustituya el cable de
alimentacion si es
[ECESAro.

El momtor se enciende con
uta fuente de alimentacion
de CA, pero no se enciende
con la bateriza.

La bateria no ¢s5ti cargada.

Cargue la bateria. Para .
obtener mis informacion,

consulte Ia seccidon “Cargar
la bateria” en [a pagina 2-6.

La fuente de alimentacion
esti encendida, pero la
pantalia del monstor
aparece en bhlanco.

E! monitor est3 en modo En
espera.

Pulse la tecla
Encendido/Espera para
finalizar el modo En espera.

S1 el problema persiste,
pongase en contacto con el
adminisirador del sistema.

Co- Dirfenari bodiig
hilipy Argendina >y Lival

thane
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

A

Sintoma

Posible causa

Accién

Las alarmas sonoras

El monitor esta en el modo

Compruebe que las alarmas

no suenan. de Audio en pausa o Audio sonoras estin activadas.
desactivado.
El manguito de PNI El tubo o el manguito estin Estire el tubo o el
no se mfla. doblados o retorcidos. mangito.
El tubo o el manguito tienen | Sustituya el manguito y
fugas de awre. aseguirese de que no haya
fugas de aire en el tubo.
No se muestran las El tamafio o 1a colocacion del | Utilice el tamafio comrecto
mediciones de la PNI. manguito son incorrectos. del manguito ¥ asegirese

de que esta bien colocado.

.El tubo esta doblado Aseglirese de que el tubo
o retorcido o existen fugas esté recto y no curvado.
de aire en el tubo de aire Sustituya el manguito y
o en el manguito. asepirese de que no haya

fugas de aire en el tubo,
Se ha producide un Asegurese de que se

problema externo.

cumplen los requisitos
de lectura de la presion
sanguinea externa y de
que el paciente no se esté
moviendo excesivamente.

Para obtener mds
informac:ion sobre como
realizar las mediciones

de PNI, consulte

Capitulo 6, "Momtorizacion
de la PNI”.

IR E SR
O DreTian g o

Plalgw vrarata e SN
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Sintoma

Posible causa Accidn

Las mediciones de Ia PN1
no son fiables.

El tamaiio o la colocacién del | Utilice el tamaiio comecto
thanguito son incommectos. del manpuito y asegirese
de que esta bien colocado.

Se ha producido un problema | Asegirese de que se
externo. cumples: los requisitos de
lectura de 1a presion
sanguinea externa y de que
el paciente no se esté
moviendo excesivamente.

No se muestran las
medictones de temperatura.

La sonda no esta bien Asegirese de que la sonda
colocada. esté bien colecada en el
lugar de 1a medicion.

El cable de la sonda no esta Asegurese de que la sonda
conectado. de temperatura esté
conectada.

La temiperatura se encuentra | Asepurese de que las

por encima del rango. lecturas de la temperatuza
se eficuentren en el rango !
de15°Ca45°C

(de 59 °F a 113 °F).
La sonda no funciona bien. Sustituya la sonda
de temperatura.
Las mediciones de Ia La sonda no funciona bien. Sustituya la sonda
temperatura no son fiables. de temperatura.
No se muestran las El médule de SpO» esta Espere a que el madulo
mediciones de la SpO;. calculando el valor de finalice el calculo.
1a Sp0,.
El sensor de SpO; no Sustituyz el sensor
funciona correctamente. de SpO;.

Binind, Bvana e

Plilips drgenkioe s v
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1IL.B

Sintoma Posible causa Accion <4 q e
Las lecturas de la SpO; Se ha producido Ascgarese de qu:; se et
no son fiables. un problema externo. cumgplen Jos requisitos de e
lectura de 1a Sp0O; v de
que el paciente no se esté
moviendo excesivamente.
Para obtener mas
informacion sobre como
realizar las mediciones
de SpO,, consulte
Capitulo 5, "Monitorizacion
de 1a SpO,”.
La funcién de lamada Las alarmas se Pulse la tecla Silenciar
a la enfermera no emite han silenciado. alarma para finalizar el
ninguna condicion modo de Audio desactivado
de alarma. o Audio en pausa.
El conector de audio Compruebe Iz conexién
esta suelto o roto. fisica del conector de
Hlamada a la enfermera.
El hub USB no functona. El hub USB esta Asegirese de que tados los
desconectado del monitor. conectores USB estén bien
conectados 2 sus puertos.
Los puertos del hub USB Limpie el hub USB.
estan bloqueados debido Consulte las instrucciones
a polvo o suciedad. de limpieza que se
summistran con el
hub USB.
El hub USB esta defectuoso. | Sustituya el hub USB.
3.12

CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA
Reduccién de las interferencias electromagnéticas

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

. - . |
energia de RF y causar rafagas continuas y repetitivas de la linea de alimentacién. Como gjemplos de otras fuentes

de interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromédicos, los productos de telefonia mavil, Jlos

equipos de tecnologfa de la informacion y los transmisores de radio y television. Si se prodiuce una inteferencia, I;o
que queda reflejado por la presencia de variaciones drésticas en lps valores de medicion de los parametros :
fisiologicos, intente localizar su origen. Compruebe lo siguiente: !

* {Puede deberse la interferencia a que los sensores estan colocados incorrectamente? Si es asi, aplique de nuelvo
los sensores correctamente segun las indicaciones gue aparecen en las Instrucciones de uso del producto.
+ i Se trata de una interferencia intermitente o continua?

* ¢.Se producen interferencias sélo en detemminados lugares? )

+ 3,5e producen interferencias sdlo en las proximidades de determinados equipos electromédicos? 4

= ¢ Sufren cambios importantes los valores de medicién de los parametros cuando el cable de alimentacion de CA!

estd desenchufado?

Una vez localizada la'fuente, intente disminuir las interferencias colocando el producto a la maxipha distancia

!
posible de dicha fuente. Sin
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Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

PHILIPS

Emisionas e inmunidad 4 Oa &s
El monitor de signos vitales SureSigns VSi y V52 se ha disefiado y evaluado para cumptir | q &

emisiones e inmunidad de las normas de EMC intemacionales y nacionales, Para obtener informacién detallaga con®

respecto a la declaracidn y la gula, consulte de la Tabla B-1 hasta la Tabla B-4.

Las nomas EMC indican que los fabricantes de equipos acoplados al paciente deben especificar los niveles de
inmunidad de sus sistemas. Consulte la Tabla B-2 y la Tabla B-3 para obtener informacién detallada sobre
inmunidad,

Consufte la Tabla B-4 para ver las distancias de separacién minimas entre equipos de comunicaciones portétiles o
méviles y el producto. En las nomas, |2 inmunidad se define como la capacidad de un sisterna para cumplir su
cometido sin que se vea afectado su funcionamiento en presencia de alteraciones electromagnéticas, La |
disminucién de rendimiento de un sisterna es una valoracién cualitativa qua puede ser subjetiva. ]
Por lo tanto, se deberd prestar atencidn a la hora de comparar 0s niveles de inmunidad de dispositivos diferentefa
La norma no especifica los criterios utilizades para medlr la degradacién, que pueden variar segin el fabricante. |

Tabla B-1. Emisiones electromagnéticas |

— o

Prueba de emisiones | Conformidad | - ruccione? :sobne entorna
electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El monitor de signos vilales SureSigns VSi

CISPR 11 unicamente utlllza a energia de RF para su
fundonamiento interno, Por tanto, 1as emisiones de
RF son muy bajas y s poco probable que causen
intesferendias en equipos efectrdnicos cercanos,

Emisiones de RF Clase A

CISPR 11

Emisiones amdnicas Clase A El monitor de signos vitales SureSigns VSi

IEC 61000-3-2 se puede utilizar en cualquier centro, satvo en
establecimientos domésticos y aquélios conectados
directamente a la red eléctrica pablica de bajo
voltaje, coma dos edificios de uso doméstico.

Fluctuaciones de tensidny | Conforme

emisiones irmegutares

IEC 61000-3-3

Tabla B-2. Inmunidad electromagnética {(ESD, EFT, sobrecarga, bajadas
de potencia y campo magnético)

Prueba de {EC 60601 Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad Mivel de prueba | conformidad guia
Descarga + 6 KV {contacto) 6 kV Los siuetos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | + 8 kv (aire) {contacto) honmigdn o bakiosas cerdmicas.
{EC 61000-4.2 + 8 KV {alre) Si los suelos estan cublertos con
material sintético, la humedad
relativa deberd ser al menos
cel 30%.
Oscilaciones =1 kV en modo = 1kV En caso de que baje el rendimiento, ;
momentanaas diterencial puede que sea necesarto uthizar el
rapidasiafagas + 2 KV en modo + 1RV monitor de paciente desoe una
elécricas comin conexién de alimentacion con [lro
IEC 6100044 o afimentacion con bateria (sin
conexitn eitcirica con 1a red principal
de CA mientras se realiza la /
/

flics,

BAgina 14 dot16




Monitor dc Signos Vital
PHILIPS NSTRUCCIONES DE USO Ancxo 11LB

Tabla B-3. Inmunidad electromagnética (radiada y conduclda de RE.

Prueba de IEC 60601 Nive! de Eatorno electromagnético: auia
inmunidad [ Nivel de prueba | conformidad m emagnetico: g

Los equipos de comuicackones de RF
portdtiies y miviies se deben ultizar o
mas lejos posibie de cuaiquier parte
de los monttores de signos vitales
SureSigns VSi, Induidos los cabies,
guardando La distancia de separadan
recomendada caisada 3 partir de 1a
equacidn aplicatie a fa frecuenda od
fransmisor,

Distancia de separacién recomendada

RF por Jvims Ivims

conduccdn De 0.15MHz

{EC 610004-6 | a 80 MHz d = [%]J?:Demm MHz a B0 MHz
Fuerade ias
bandas ISM

Tabla B-4. Distancias de separacién recomendadas entre los equipos
de comunicacién de RF portitiles y fijos y el monitor de signos
vitales SureSigns VSi

Frecuencia del De 150 kHz De B0 MHz De 800 MHz
transmisor a 80 MHz 2 B0O MHz 224 GHz
Ecuacion 35 35
-5} |-l | e-[le
Potencia de salida Distancia de Distancia de Distancia ge
maixima estimada separacién (d} separacion (d) separacién (d}
del transmisor {metros) (metros) {metros)
{vatios)
0.01 012 0,12 023
a1 037 037 0.74
| 1 1.17 1147 233
10 369 3.6% 7.38
100 11.67 1167 2333
Para 105 transmisores con una potendia de salida maxima ne Indicados anteriormernte,
t2 distancia de separacion ¢ se puede calaar en metros, ulilizands la eqzadon de
I coturmna comespondiente, en la que P es el valor maxdmo de potencla de saiida
del ransmisor en vatios conforme a 10s datos del tabricante del transmisor.
I Es posible que esias directrices no se puedan aplicar a {odas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve alectada por {2 absorcion y el refiejo de
: estructuras, obietos y personas.

" 314
., Eliminadidn - Proteccién Amblental

: El descarte de equipos y accesorios reutilizables yfo descartables debe seguir las Buenas Précticas Hospitalarias
_ fin de evitar cualquier tipo de contaminacién.

! Desechar el monitor - ADVERTENCIA 4
\ Para evitar la conlaminacion o infeccion d.

-

4
personal, ef enforno de lrabajo u oiro equipo, asegirase de desfr{(eca‘ar
y desconlaminar el monflor correclamerite anfps de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pais relalivas a

1
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PHILIPS

Monitor de Signos Vitales

INSTRUCCIONES DE USO Ancxo IIL.B

3.16; Precisitn de las Mediciones

Presién: 4‘—9—8—
Parametro Especificacion
MED De 20 mmHg a 120 mmHg
{de 2.7 kPa a 16.0 kPa)
Rango de frecuencia De 40 Ipm a2 300 Ipm
del pulso
Precisi6n de 1a prestén Desviacién estindar mixima; 8 mmHg
sanguinea Emor medio méximo: + 5 mmHg
Precisidn de 1z frecuencia + De40ipm al00ipm: £ 5 lpm
del pulso « De 101 Ipm 2 200 Jpm: + 5% de lectura
» De 201 lpm a 300 Ipm: £ 10% de lectura
Inflade inicial del manguito « Adulto; 160 mmHg (21.3 kPa)
= Pedidtrico: 140 mmHg (18.7 kPa)
» Neonatal: 100 mmHg {13.3 kPa)
Temperatura
Parametro Especificacién
Rango de medicion del De 26.7°C 2 43.3°C (de 80°F a 110°F)
modo Monitonzado
Rango de medicidn De 34.4°C a 40.6°C (de 93.99F a 105°F)
de modo predictivo
Precisién + 0.1°C (£ 0.2°F) en modo Monitorizado
Resolucién 0.1°C (0.2°F)
SPO2
Parametro ) Especificacion
Rango de medicidn de SpO, De 0% 2 100%
Rango de medicion de De 30 lpm a 300 lpm
fa frecuencia de pulso
Precisién de SpOs! Rango Precisién
Sensores reutilizables de Phalips
Mi191B, M1191BL, De 70%6 a 100% 2%
M1192A
M1193A MI1194A, M11S5A, | De 70% a 100% +3%
MI1196A, Mi1965, M1191T,
Mi192T, Mils6T
M1193T (Neonatal) De 707% a 100% +4%
Sensores desechables de Phahips
MII31A MI1133A, M1134A De 70% a 100% =3%%
/- (Neonatal)

gantina - Hanlthcar
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