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BUENOS AIRES, 05 DIC 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-11059/11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Phillps Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios ca racterísticos a ser tra nscriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo monitor paciente y nombre técnico sistemas de 

monitoreo fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-16 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte 'integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-110, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-11059/11-8 

DISPOSICIÓN N° 
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IJtl~\~ 
Dr. OTTO A. OflSINGflefl 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.'!'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS dellru8ro~ÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............................ . 

Nombre descriptivo: Monitor Paciente. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de Monitoreo 

Fisiológico. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: monitorización, registro y activación de alarmas de 

múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales 

en entornos sanitarios. Además, el monitor está diseñado para su uso en 

situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria. 

Modelo/s: SureSigns VMl consiste en: 

- SureSigns VM1: VMl Monitor Paciente con Sp02 (863264) 

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

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

Período de vida útil: 10 años (a partir de la fecha de puesta en servicio inicial). 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road Andover, MA 01810-1099, 

Estados Unidos. 

Expediente N0 1-47-11059/11-8 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

, , , , , , , , , , , , , '>-" , , ,,8, , ,1, , ,8" 9 
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¡¡.¡ ~l '"'~....., 
Dr. ono A, O~II'lGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A,~, 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11059/11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnol09ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

... ~.J .... 8 .... ~y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Monitor Paciente. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de Monitoreo 

Fisiológico. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Philips 

Clase de Riesgo: Clase III 

,l Indicación/es autorizada/s: monitorización, registro y activación de alarmas de 

múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales 

en entornos sanitarios. Además, el monitor está diseñado para su uso en 

situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria. 

MOdelo/s: SureSigns VMl consiste en: 

- SureSigns VM1: VMl Monitor Paciente con Sp02 (863264) 



- SureSigns VM 1: VM 1 Monitor Paciente con Sp02 y registrador (863265) 

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

Período de vida útil: 10 años (a partir de la fecha de puesta en servicio inicial). 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems 

Lugar/es de elaboración: 3000 Minuteman Road Andover, MA 01810-1099, 

Estados Unidos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-110, en la Ciudad de 

. 050 l C2011 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

81 8 9 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTE:RVE:NTOR 

A.N.M.A.T. 
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PHILIPS' 169 Importado por: 
Philips Argentina S.A. 

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
3000 Minuleman Road. Andover, MA 01810·1085 USA. 
(978) 687-1501 

MONITOR PACIENTE SureSigns VM1 

Ref# ____ _ SI N xxxxxxxx El ---- --- -- -- ----------

{~} 
Condición de Venta: ____________ _ 

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-110 

( 
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3.1 

Importado y distribuido por: 
Phillps Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Phlllps Medical Systems 
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1085 USA. 
(978) 687 -1501 

MONITOR PACIENTE SureSigns VM1 

lB 
Condición de Venta: _____________ _ 

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

Producto autorizado por ANMAT PM-ll03-110 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

l> Peligro de explosión. Equipo no adecuado p8IlI utilizar en pFfIssnc/a de al16S/8sicos inílamables mezclados 

con 91aif9. oxigeno u óxido nitroso. Las concentraciones de oxIgeno deben ser <25% Y la presión parcial < 

27,5 kPe cuando no exista ningún otro oxidante. 

l> Peligro de descarga eléctrica. Sólo el personal de servicio cualí5cado puede f9tif9r /as cubiertas. En ellnletior 

no hay piezas que 91 usuafÍO puada reparar. 

l> No toque al pac/ante. ni la mesa. ni les insfn¡menles durante la desfibrilación. 

l> La precisión de la medición puede dísrrinuir temporalmente mientras se f981iza eIecIrocilUgla o desfibrilación. 

Esto no afecta a la seguridad d91 paciente ni del equipo. 

l> No abra 91 monitor ni intente cambiar la baterfa. Si sospecha que existe un problema con les componentes 

intemos del monitor, póngase en contacto con su s8fV!clo de bIomedícina o con 91 representante /ocal de 

Phílíps. 

l> Coloque les cables alejados del paciente con 91 fin de evílar estrangulación o que esles se enf9den. 

l> No sitúe el monitor en una posícíón en la que pueda caer sobre el paciente. 

l> No levante 91 monitor por el cable de alimentación o /as conexiones del paciente. 

l> La cesta del soporta verlícal con ruedas tiene una capacidad máxima de 3,6 kg (8Iibras). SI coloca más de 

3.6 kg (8 libras) en la cesta, el soporta vertical con ruedas podrfa volcarse. 

l> No ub/íce 91 monitor en tmls de un paciente a la vez. 

l> Paf9 garantizar el aislamiento eléctrico del paciente. conec/a el dispositivo únicamente a otros equipos que 

proporcionen aislamiento _co paf1J 91 paclenta. 

l> Uti/íce solamente cables de f9d sin protección. 

~ ••• - ______ o 

c..:.----
l> Utilícs sólo cables de alimenlación (de tras hilos con enchufes conec/ados a tierra) y tomes 91éctrícas 

conec/ados a tieml. No adapte nunca un enchufe con conexión a tierra a una tome eléctrica sin conexión a 

tierra mediante la extracción de la puesta a tierra equipolencialo la presilla de conexión a tierra. 

l> No utilica cables de extensión para conectar 91 monitor a /as tomas 91éctricas. 

l> Los cables tAN deban cumplir todos les requisitos /ocales sobre sistemas 91éctricos. 

l>. No utilica el monitor o les sensores de Sp02 durante una adquisición de ímág9f1BS de msonancia magnética 

(MRI). La corriente inducida podría causar quemaduras. 

EDUARDO MOKOSI 
ApoderadO 

Phn~s Argentina ~ Healthc 

, 
Pégina 1 de 11 
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3.2 

él monitor puede afectar a la captura de imágenes de f9sonancia magnética, y dicha f9sonanCÍ8 p. I 8 9 
af9Ctar a la preclsi6n de las mediciones del monitor. 

Si hay varios equipos ceneclados entf9 si o conectados al paciente, la suma de las cerrientes de fuga puede 

superar los limilas especificados en la nonna éN 60601-1. 

~ No conecte este monitor a ningún equipo o dispositivo que no sea el espectficado en este manual 

~ No se recomiende la esterilizaci6n pera 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 SureSigns VM1. La u/ilizaci6n de accesorios no 

aprobados puede disminuir el f9fldimiento o la seguridad del monitor. Consulte las Instrucciones de uso que 

acompañen a los accesorios. 

Uso previsto 

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 neo natales en entornos 

sanitarios. Además, el monitor está diseñado para su eso en situaciones de transporte dentro de una 

institución sanitaria. 

3.3 Instalación 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 EstAOO de la cOfWxión 

~ 
El monitor estA CO~l!.OO actuabuflltt' a la ud VSY 

• El símbolo X rojo $ínl3do sotn -tI ICono ~ ~d indkJl. quf' el 
tJ1QW.lOTya no tstá Cone<:tA!W a la r6d \'SV Entl area lit 
meIlSlt~S se UlUtstra pi mtnlllJe "Sm IOOlUtoriz:ad6n Cflltta}" 

Com~ la c~ón ~ 111. pam pMkrrol del momtor, 
Si pi mensa~ no dt$ap'll'f'ct. p6np~el cootllctl> con 'fl 
admulirtrador del -ll$tenl1\. 

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. 

./ EDU~o MOK IAN 
Ap&a.,¡ o 

PftHfp. Argentina - Hes fthca r 
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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 identifijidos por el 

número de cama y no por el número de habitación. (1 1 8 9 
Precaución El 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. 

'1.11 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. 

3.4 Y 3.9 

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 puerto de entrada o salida de señales está 

configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumple los 

requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En casa de duda, póngase en contacto con el Centro de 

atención al cliente de Philips o con su representante local de Philips. 

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a intervalos 

regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones 

medioambientales. Se pueden realizar pruebas periÓdicas para comprobar el rendimiento, según se 

describe en la guia SureSigns Palienl Momlor Selup GUlde. 

Instalación eléctrica del equipo 

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

Péglna 3 de 11 
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PHILIPS Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VMl 
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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, la 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 

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. 

3.6 Interferencia recrproca 

Seguridad en la Operación 

El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500VDC. La 

corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra está limitada a menos de 1 OmA a 240VAC. 

El monitor posee filtros de protección que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es utilizado 

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

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisición de las señales 

. fisiol6gicas 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 fluctuaci s en las señales 

Péglna 4 d. 11 
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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 r9cit n ti! 9 
equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de protección, U 
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 

Antes de iniciar la monitorización de un parámetro fisiológico se deben observar todas las informaciones y cuidados 

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

fales como quemaduras y/o choque eléctrico. 

El monitor sigue todos los patrones EMe, mas el usuan'o 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,BLimpieza. 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: 

• Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la 

concentración más baja posible. 

• No permita que entre líquido dentro de la carcasa, 

• No sumerja ninguna parte del equipo en líquidos. 

• No vierta líquidos sobre el sistema. 

• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiadores para plata). 

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

• 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 falle 

Aviso ~O utilice a:fDtt'l dt limpltz:t (1 dt-dalKtautt'li DO apl'obado".IDdu~ una 
~ql1f'ña uDddad df dtitnnlDada, soh.doats dt Iimpif'l3 Pufflt dallar tI 
mODÍtOr, 

:\0 nd.lkt limpiadorts abl'aún, ni disolnntt$ futl'tt' como la 3CHODa 1) 1M 
COlllpDtsfo'l basado5 tlli la acttoaa.l;¡ ,ara.tú JlO (ubn 14n daDOS 
producido, por ~I uro dt \USti1ndá'l no lIIprobadM. 

Limpieza y desinfección del monitor 
EDUARDO 

Apo erado 
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Para limpiar el W(lnitor: 

Paso 

I Hll1l1t~U4 un paño s-ua\'t con Jabón neutro yagua.- '189 
1 Elimine del p.1iio cualquier t:(ct'!$O de htt.olMad y limpie 51ll1'\-'tDltnté 

el monitor 

Paso 

1 Humedrzca un ptulo suave.en alguno de 10$ productO'J ,¡guient~' 
, Alrobollsopropilioo (disolución en agut a17~í) 

Hípodorito 'SÓdÍ<;o (lejía dorada). disolución m agua al 3·~. 
, Solución tk clomro de lUllOmo, ~,O,:r,. 

2 Elinune del pmlo cualqu¡.,. .'""ro d,lnun<dad )' limpio.l monitor 
par.! de>inf<ctllflo. 

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

3,12 

_ No utilk •• kohol p .... timpiar lo, <ahl". [1 alc.hol puede pro,'oul' qUe 1., (obl,. 
s. d.billt .... 

Pm limpíar los <>blts y la fueu,. d, aliment,Clón .xlerna· 

Paso 

1 Ht~.u:a tUl prulo SllA\'e con jabón de manos Sin alcohol, 

2 Ehmme del paño ,ualquitr 'xc"", d. hlUlltdad ,.limpio l1Ia,,_'o lo, cable, 
l" la ft",nte de alunenta,¡ooex'trUa 

3 Vueln 3 Ü1llpiar hu DllWli1U zona~ con un pomo bumt'dto@ solamente 
con agua, 

Paso 

¡ Hun..de«a un paón <.ave tOO hípodonro IÓ<tico (J<.¡ia clorada), disokKlÓn 
en agua al 3/)'. 

Pr«aucron: Ellúpodorito sódko PUtdé dfColor3l' fl table. 

2 Eluníne del pIUlo cualquier exceso de humedad y límpie .. a,..mento los tables. 

3 V~}r3 a 1tmpw las tnlSUlltS zonas CM un paño humedectdo solatnmJ:~ con agua. 

Condiciones ambientales 

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA 

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento. 

Proteja el monitor de fuentes de radiación electromagnética intensa. Este dispositivo está diseñ 

resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferación de equipos e 

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos móvil s, radios 

bifásicas móviles y aparatos eléctricos) en los entamas sanitarios y domésticos, es posible que "",-",,_~ 

PágIna 6 de 11 
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niveles de dichas interferencias puedan causar irregularidades en el rendimiento de este dispositivo debido 

a la cercanía o a la potencia de una fuente de energía determinada. Pueden manifestarse problemas por 
. ,J 

lecturas erráticas y el cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto, deberá (O 
inspecclonarse 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 local adecuado. 

• Evite locales donde pueda ocurrir denamamiento de Ilquidos sobre el equipo. 

• Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estedo de conservación. 

• Mantenga el equipo en ambiente seco. 

• No utilice el equipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad. 

• No utilice el equipo si éste presenta de/fos extemos o exista sospecha de que el mismo se haya caldo. 

• Conecte siempre el equipo en Iocaies donde lB toma de corriente POS88 atefT11miento eléctrico. 

• Nunca esterilice o sumerja el equipo en Ilquidos. 

• No debe apUcafSe ninguna tensión eléctrica a cualquÍ9rB de los cables del equipo. principalmente a equel/os que 

estén colocados al paciente. 

• No exponga ni opare el equipo Y sus sensores en temp8mtums exlr9mas. 

DECLARACiÓN DE EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS 

Pruebe de emislOMs Conformidad instrucciones loore entorno 
ele<;tromagnético 

Emisi<lnM de Rf GruPO , El ~ de sigoos 'o'lUtittt Sun!!SiQnt VSZ 
CISPR 11 Unkamente utlIiZa la eoefl;lla de RF para su 

funoonamienlo~, Ptlr t:mto, 1M ~ ~ 
RF $011 muy bajllO Y es j:)()«) probable ~ COUDeI1 
mle-~MeQUipot.~~. 

~deRF e_A 
ClSPR t1 

Eml$iooes arm6nlcatl eme A E! moo~ de slgoo$ vItalelJ SUfeSIqn$ ttS2 
lEC 61000·)..2 se puede utilizar tm ~r centro, salvo 

estabfetin\lenlO$ dot'r.éttitoe '1 o1QUÓOO$ ~ 
dif~ht ,,13 ~ ellktlfea pUblica de bato 
~je< romo los ediftOOl de U&O~, 

Flu~$ de tenmrv Con"""" 
emisiones ¡~ret 
lEC 61000-3-3 

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF 

f(ft-Cuenda del de 150 11Hz a 80 MHz de 80 ti 000 MHz de 800 MHz a 2.5 GHz 
ttMtmi$l)f 

EC1¡ación 
d. [lr1JP d [11] i' d·Glp .. , ". 

Salida máxima Oistanciade Oi$tancta de Dittaneia de 
nominal separación separMk)n separación 
Pot&OOa d~ (d) (d) (d) 
transmisor (WUiol) (metro.1 (metro.) (metros) 

0.01 0,12 OJ2 0,23 

0,1 0<37 0,37 0,14 , 1.17 1,11 2,33 

10 3,e9 3,69 7,36 

lOO 11,67 11,67 23,33 

Para lOt tta~ ton urta potencie de oalida máxima !lO i~ Mteriormente, 
la dlttaooa de separación j M pued& calcular en metros, utili2oodo fa etuacoo de la «oIurma 
~rM, ttn la que Pe(¡. el vBlOr m:.lIJffiO de po(eOeía de salida del ~ en vaüoe 
conforme a loo daC06 del fabricante del tran$fTIÍsOf. 

Es po$bl~ que estM directnce& 00 se pue<:lan aplicar D tOdIK la$ s!tuacir:J0e3.. La proJ)!J9IIQOn 
electromagnétiea te lOe afectada POf lo ab$QfCiÓ/'l Y el refleJo de ewuet!Jras., objetoo y per$Otl31l. 

- ... ~' 
~ 
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DECLARACiÓN DE INMUNIDAD ELECTROMAGN~TICA 

3.14 

Prueba de 
inmunidad 

o.dIadones 
momentáneas 
mpldaslnífagau 
~lricas 
lEC '61000-4-4 

:Sobfe1e1lDiÓn 
lEC -610004.5 

Bajadas de tensión, 
ioterrupcict1e9. 
-cortas y v4taCiotles 
del VOltaje en fae 
!Ít'!é3S de entmda 
def $Uministro de 
energia. 
lEC 810004-11 

FreeuenCía 
magnttico 
(50160 Hz) 
Ctln1tXl nlag:nétieo 
lEC 610004.8 

Eliminación 

Protección Ambiental 

Nivel de prueba 
lEC 60601 

.!. 6 kV (c00t8ctO) 
,te kV ~a¡~j 

N¡v"~ 
conformidad 

±6kV 
(W'ltacto) 
.t 8 kV (rurel 

;t. 1 kV en modo difefentkJI .t 1 kV 
z). kV!)!l modo oornún :t:2 kV 

!:. 1 kV en mcxJo dlfetencial .av 
.:;2 kV ltf! modo eonuin :!)kV 
.. 5% !Jr(>-9S%<:le ce¡dG; 6'tl ~'S% Ur 
\JrlduJWlle O,S ciclos 

40% Ur (GO% de ea id3 40% U,. 
en UrJ durl\f\fe S ciclos 

70% U¡(30% de calda en 70% U, 
UrJ durante 2S ciclos 

->'$% t.ry.(>9S% <M caioo en .;5% Ur 
Ur i durante S segundos 

3Mm 3Mm 

Entorno 
electromagnético: guia 

Loo sueIoo óebeI1 set 
de madero, hC>rmigón 
o boldooos ctritnkas. SlIOG 
suelos están cUbiertos con 
material ainlétioo, la 
hUI'nMlMI A!Iu1iva ~ Se! 
al~de13O%. 

En C3tK) de que ba~ el 
rendimiento, pu.!de que $8(1 

necesario utilizar el monitor 
de paciente desde una 
oooexl6n de alimentación 
con Miro (1 airnfmtadón uon 
bateria ($in conexión 
eléciliea ron la red p!b:ipQl 
de CA miettrM se ~aiulla 
monitorizodón) 

Los cemp)S ~Q)$ de 
lO fr&cuendQ eléctrk:e deben 
ftter a 108 niveles ~ 
petO uno UbicacIÓn tipica en 
un e$tolHcirniento eomen:lal 
\l hospitalario ~ 

" ".~ . .-/' 

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

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

? Eliminación del mon~or: para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo 

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de 

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pals relativas a equipos que contienen piezas 

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como tennómetros, y siempre que no 

se especifique lo contrario, siga la nonnativa local en lo que respecta a la eliminación de residuos 

hospitalarios. 

? Antes de desechar un monitor de paciente SureSigns elimine toda la infonnación de los pacientes. 

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

SureSigns O Palient Monitor Setup Guide. 

3.16 Precisión de las mediciones 

Especificaciones de medición - Monitores 

Especiñcaciones de Medición 

EDUA DO MOKIl'SÍ~ 
Ap derarlo 

PhlHps Argent 
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MonitorVM1 

V1bración mecámca 

Ténmco 

Temperatura de 

fiUlcionanuenro 

Temperatura de 
ahuacenaul1ento 

HumecL,d 

FunCl0namiento 

Duración: 11 un 

Morfología del pulso: sem1S111usoidal 

);'úme-fo de Impactos: 3 Impacto-<.; por dirección y eje 
(l8 en total) 

Rango de frecuencia: de 10 Hz a 2.000 Hz 

Resolución: 10Hz 

Amplitud de .1celer<ICtÓn: 

De 10 Hz a 100 Hz 1.0 (m;"'2) 2,Hz 

De 100 Hz a 200 Hz -3 dbioc1:J\"o 

De 200 Hz a 2.000 Hz 0.5 (m,iQ) ¿,Hz 

• Duración: 10 minutos para cada eje perpf>l1dtc1l1ar (3 en total) 

De 10 a 40 'c (de 50 a 104 'F) 

De <20 a 50 j}C (de -4 a 1 n °F) para el mOll1tor 

De -20 a 40 oC (de -4 a 104 ÚF) para el monitor y los accesonofó 

Hasta 901l:l'lt de HR. sm condensación 

Nota - Hasta el SOG~ para un monitor con registrador Opciol1aL 

789 

Especificaciones del C02ef 

Parámetro Especificación 

Rango de medición De O a 150 mmHg 

Frecuencia de flujo: 50 mhnm, + 15 mI/mm. - 7.5 mlimin 

Tiempo de El tie-mpo de iniciahzación entre el encendido de la unidad y la 
illlcializaclón presentación de la pn1Uera lectura nOllualmente es de 30 ~eglU1dos 

(3 mmutos como máximo). 

TIempo de respuesta · Tiempo de respuesta total del Sl!.tema. que 11lcluye tiempo de rerardo 
dd sistema y hempo de a~censo: 2.9 ",egLUldor; (típico) para cambIOS del 

1 O al 90"'0 en 1:1 concentraCIón de COI 

· Tiempo de retardo: 2.7 segundos (típico) 

· Tiempo de ascenso para adultos y neonato':ó: 190 tUs max. 

Interyalo de calibraCIón Cahbracióll micial der;pués de 1.200 hora .. y. a continuación. uua vez al 

año (1 cada 4.000 horas. lo que .. uceda prunero. 

Intef1:alo de cero L~na vez a la hora (normalmente) 

( ~ aut01uáhco 
~ 

. 
~ 

Estanqueidad a las ~.: -10 mBarimul ~-~ fugas 
/"" -

/ 
• 

EDtJARD~~S AN 

.. 
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PHILIPS 
Parámetro 

Precuaón* 

Des\'iaclón de la 
preCl'iión de la 
medIción 

Frecuencia respttatoria 

PrecI<..ión de 13 
reSpirtlCIÓn 

Presión barometrica 
autúmáhc:t 

Efectos de presión 

cíchca 

Parámetro 

INSTRUCIONES DE USO 
Monitores Paciente PHILIPS SureSigns VMl 

Anexo I1I.B 

EspecIficacIón 

De O a 38 nUllHg: ± 2 lUUlHg 

De 39 a 99 nunHg: ± (54~. dt la t~cmra .;;.. O,Oso(. por cada 1 nunHg por 
enCIma <k 38 nunHg) 

De 100 a 150: ± (5% de- la lectma - O<08~o para cada 1 mmHg sobre 
38 nlmHg) 

En cuanto aparezca una lecnlra de CO~_la medición sera precisa sí ~e 
ajm.ta a las t''">(}ecific-aClones anteriores. 

* La preó;lon se .aplica para frecuenciaft respmnorias de ha&ta 80 lpUl. 
Para frecuencias respiratorias superiore-s a 80 lpm, la precis.ióll será 
de = 4 lmnHg o ± 1 ~I)'D de fa lectura. el que sea supenor para los valores 
de C02ef supenore'$ al & mmHg. Para Jograr l.a~ preciSiones especificadas 
correspoll(hentei J. frecuencias re"plratorias superiores a óO rpm, utilice 
eJ Juego de FilterLine H para paCientes lactante~/neon3toc;. 

Las e!'!.pecificaciones de precisión s.e mantienen dentro de14~"1II de 10-s 
valore .. indicados en presencia de los gases que mterfieran. 

~o eXl\te uIla de':lúaClón importante entre 10':1 Ciclos. de- calibración que 
afecte a la precisión. 

De O a 150 latídor,;min 

· :t. 1 rpm en el rango de. O • 70 rpm 

· ± 2 rpm en el rango de 71 - 110 rpm 

· ± 3 rpl.ll en el rango de 121 • 150 rpm 

El monitor eMa equipado con compenSaCión de presión barométrÍú1 
automáttca. 

Funclonará dentro de las especificaciones con sobre y subpresión de un 
'.tlstema de ventilación. como se indica a continuación: 

· Sobrepresión: +100 cmH~ú 

· Subpresión: ·20 cmH~ú 

Especificación 

Pre<:l$Ión de frecuencIa cardiaca ± 2% o ± 1 Ipm (el valor 
supenor) 

Rango de longimd de oncla2 De 500 a 1.000 nm para todo.~ 
los ,ensores especificados 

Potencia máXIma de ,abda óptlca '" 15 m W para todos los 
sens-ores especificados 

1. La precisión del sensor se obtuvo medi.me la realizac1Cm de estudiOS de hiDoxia 
controlada en voluntaríos adu~os sanos y no fumadores (segun la norma~va EN ISO 9919) 
Las lecturas de Spú2 se han comparado con ¡as mediciones del e O-oxímelro en muestras 
de sangre arterial Para representar a ~,a población Qenera!. se tomaron datos de un rnlnimo 
de 10 sujetos {nombres y mujeres) de varias razas para validar la precisión de la 3p02. 
Los datos de precisión correspondientes a los sensores M.simo se incluyen en el 
prospecto del senSOL 

2 La ,nformación sollre el rango de longitud de onda pUMe ser úlil para los facultativos 
Que practiquen terapias fotodinámicas. 
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Especificaciones de la Sp02 

La frecuencia de actuahzación del \'a101 de Sp01 v la frecuencia cardIaca pulso es. 
normalmente de 1 segundo. El promed1o de dat;.,,·y otros proce,>:ulUento> de señal en los 
valore, de dalOS lUo<;traOO., y fr3U,Ill¡tldoo¡. de Sp02 y frecuencia cardiaca se pueden 
controtar meruante el modo de re"pue.,ta de SpO ... que puede seleccionar el muano: 
Lento (20 segundos). ::-'¡ormal (10 segundo';,) y Rápido (5 '3eg\Uldo'!.). En fnuClcn <k la 
djf~rellcta entre ~l limite de- ,11anua r d Talor mo,trado. e-l retardo ~n la generación de la 
<;eilal de alarnla puede asedar entre 1 .. eguudo y el valor del tiempo de res.pUe'lt3 
(S. 10 Ó 20 ~egllndoú 

Puesto que la, mwtcíones del ~Ut}X) de p\1hloxlmetria ~ dlstribuyen e!ttadisticamente, 
.. ólo SI!' P\1C'de prewr que aprox.imadamente dos fercio~ de dtchas tl)edtciot'ies coincidan 
~on el \-'alor ± AmI'> medido por nn CO·()xil'nef1'o. 

Parámetro Especificación 

Rango de medIción de 5pO~ Del O al 100l!'o 

R.ango de medición de- Ía frecllencia c,1rdíaca De 30 a 300 lpm 

PrecÍSlón de SpO::-l R.11lgo Precisión 

Sefiwres reuulizables de Phlhp'> 

M1l91A. M1191B. Ml191AL. M1191BL. Del 70 al 100°/0 ± 2~ó 

M1192A 

~!1193A, MI194A, MI 195A. MI196A, Ml191T. Del 70 allOO~/o ± 3°'0 
I\'1l192T. :v11193T y Ivll196T para adultos 

:v11194T para pacientes lleonatales Del 70 all00~,'o =40;,':' 

Semore<, de'ioechable'l de Philtp<, 

:vr1131A y ~11133A (pacienre ... neonata!es) Del 70 allOO~¡' -::: 3~'0 

I\H 132A Y Ml133A (adulto,> y lactante,;) Del 70 all00~0 ± 2°ó 

Sefi'ioOre, de'!.('chables Xdkor 

~1l90lB. M1902B, M1903B. M1904B Del 70 all00~"o ;:; 3°'0 
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