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BUENOS AIRES, 14 FEB, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6241-16-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

COﬁSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. slolicita
sé autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto mé;l:lico.

Que las actividades de elaboraci_én y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/'64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.l

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la-que informa que el producto estudiado reune los
réquisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya ins.cripcién en el Registro se sollcita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del praducto

médico objeto de la solicitud.

ey




% 2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”™,

Alnistoeir b ot - ' !
v.%e/en&:aé gdr&md ' Ny
Tt T oisrosicioNN: T 59D &

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
b

. N® 1480/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. i
f

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnolo'gia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo MONITOR DE SIGNOS VITALES y nombre
técnico SISTEMA DE MONITOREO FISIOLOGICO, de acuerdo con lo solicitado por
PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 20 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-223, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccio;nes de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion Técnicg a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-6241-16-3
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pH I I.I ps Monitor de signos vitales SureSigns
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

14 FEB, 2017

Imporiade por:
Philips Argentina S.A. pH I LI ps

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.

Argentina

Fabricante: Fabricante:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH. Philips Medical Systems

Hewlett Packard-Str. 2. 71034 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Boblingen, Alemania. Estados Unidos.

Monitor de signos vitales
SureSigns VS84 863283

AAXAX XXXXXXX Cﬂ

Almacenamiento y Transporte (con accesorios) Alimentacién

1013 mbar a 701 mbar {101 kPa a 70 kPa)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-223

Temperatura: —20 °C a 40 °C
Humedad: 15% al 80% 100VGA2240VCA  1pXq E hd
Altitud: 0 m a 3000 m sobre nivel del mar 50/60 Hz
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pH I l.l ps Monitor de signos vitales SureSigns
INSTRUCCIONES DE USO Anexo {ll.B
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Impertada por:
Philips Argentina S_A. p H I LI ps

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.

Argentina

Fabricante: Fabricante:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH. Philips Medical Systems

Hewlett Packard-Str. 2. 71034 3000 Minuternan Road. Andover, MA 01810.
Bdblingen, Alemania. Estados Unidos.

Monitor de signos vitales
SureSigns V34 863283

Almacenamiento y Transporte {con accesorios) . L.
Temperatura: 20 °C a 40°C Alimentacion

Humedad: 15% al 80% 100VCA2240VEA  1PX1 E E

Altitud: O rn a 3000 m sobre nivel del mar 50/60 Hz
1013 mbar a 701 mbar {101 kPa a 70 kPa) E

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N° 4863,

Autorizado por la ANMAT PM-1103-223

Uso del menitor con seguridad

Todos los componentes del monitor de signes vitales SureSigns V5S4 que se aplican al paciente estan
clasificades como tipo CF, que especifica su grado de proteccion contra descargas eléctricas. Todos ellos JI
estan clasificados come a prueba de desfibrilacidn, tat como indica e! simbolo del corazén en el panel *
lateral.

Este monitor es adecuado para utilizaric en presencia de electrocirugia.

Antes de su usc clinice, asegurese de gue el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Sila
precision de alguna medicion no le parece razonable, compruebe en primer ugar las constantes vitales del
paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobaciéon con el monitor para asegurarse de que
funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuracion del monitor se ajuste a lo que usted
desea.

Si conecta el monitor a algin equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clinico.
Consulte las instrucciones de uso del instrumento para obtener instrucciones completas.

Los accesorios conectados a la interfaz de datos del monitor deben estar homologados segun la normativa
EN/IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos o la nerma EN/IEC 60601-1 para equipos electro
médicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos del sistema segun la norma
EN/IEC 60601-1-1. !
Cualquier persona que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o de salida de sefal estara
contigurando un sistema medico y, por consiguiente, sera responsable de garantizar que este cumpla los
requisitos del sistema segun la norma EN/IEC 60601-1-1, En caso de duda, pdngase en contacto con el
Centro de atencién al cliente de Philips o con su representante local de Philips.

El monitor v 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 comprobaciones periddicas del funcionamiento, tal como se

Pagina 1de 15
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pH I LI ps Monitor de signos vitales SureSig
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Illi 5 2 _f

Advertencia
La radio inaldmbrica cumple con los limites de exposicién a radiacién de la FCC establecidos para un
entarnc no controlado. Este equipo debe instalarse y utilizarse con una distancia minima de 20 cm entre el
monitor y cualquier persona.
Para evitar o reducir al minimo las quemaduras causadas por una conexion defectuosa del elecirodo
neutro, tenga cuidadc cuando maneje los electrodos, transductores y cables en presencia de eguipos
quirdrgicos de alta frecuencia. Compruebe que el equipo funciona correctamente antes de cada uso.
Riesgo de explosidn. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con ef aire, oxigeno u dxido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser <25% y la
presion parcial <27.5 kPa cuando no exista ningun otro oxidante.
Peligro de descarga eléctrica. Solo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubiertas. En el
interior no hay piezas que el usuario pueda reparar.
No toque al paciente, ni la mesa, ni los instrumentos durante la desfibrilacién.
La precision de la medicién puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugia o
desfibrilacion. El tiempo de recuperacion es inferior 2 10 segundos. Esto no afecta a la seguridad del -
paciente ni del equipa.
No abra el menitor ni intente cambiar la bateria. Si cree que hay algin problema en una pieza del inlerior
del monitor, péngase en contacto con el ingeniero biomédico o representante de Philips.
Coloque los cables del paciente de modo que se reduzca Ja posibilidad de que el paciente se estrangule o
se enrede. Para reducir este riesgo, Philips recomienda el uso del juego organizador de cables. Para
obtener mas informacidn, consulte “Otros accesorios” en la pagina 16-14.
No ponga el monitor en ningin lugar donde pueda caer sobre el paciente. No levante el monitor por el
cable de alimentacion o las conexiones del paciente.
No utilice el monitor en mas de un paciente a la vez.
Para garantizar el aislamientc eléctrico del paciente, conecte el dispasitivo dnicamente a otros equipos que
proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente.
Philips recomienda utilizar una proteccién para cables para evitar que estos se desconecten parcialmente
de forma inadvertida. Antes de empezar a monitorizar, aseglrese de que todos los cables estén bien
conectados.
No conecte el manitor a una toma eléctrica controlada por un interruptor de pared o regulador de voltaje.
No utilice cables alargadores para conectar el monitor a la toma de corriente.
No cologue el monitor cerca de fuentes de calefaccion o refrigeracion. La colocacién del monitor en un
entorno que no cumpla los rangos de temperatura y humedad recomendades puede afectar a su
funcionamiento y el de sus accesorios.
Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos.

Advertencia: jno seguro con RM!
s No expoenga el dispositive a un entorno de resonancia magnética (RM).
s El dispositivo puede presentar riesgo de lesiones por proyectiles debido a la presencia de materiales

ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el iman de la RM.

» Pueden preducirse lesiones térmicas y quemaduras a causa de los componentes de metal del

dispositivo, que se pueden calentar durante la exploracion de RM.

* El dispositivo puede generar artefactos en,la imagen de RM.
Maria de la;%g‘\%.a brecht
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» Es posible que el dispositivo no funcione correctamente debido a los fuertes campos magnéticos y de
radiofrecuencia que genera el escaner de RM.

Si hay varios instrumentos interconectados o hay varios instrumentos conectados a un paciente, la suma de
las corrientes de fuga podria superar los limites establecidos en la norma EN/AIEC 60601-1-1. Consulte a
personal de servicio técnico para realizar las comprobaciones necesarias antes de interconectar los
instrumentos.
No cenecte este monitor a ningun equipe ¢ dispositivo que no sean los especificados en esta guia.
No se recomienda la esterilizacién para este monitor, accesorics ¢ fungibles a menos que se indique lo
contrario en las Instrucciones de usc que acompanan a dichos accesorios y fungibles.
La entrada de particulas (sdlidas) puede provocar fallos en el circuito eléctrico o las piezas aplicadas. Examine
periddicamente las ranuras de ventilacién del monitor y las piezas aplicadas en busca de polvo, ¥ limpielo.
No permita gue entren liquidos en los conectores o las aberturas del hub. Unos conectores mojados podrian
impedir el funcicnamiento de los dispositivos conectados. Si se derraman liquidos sobre el hub, limpielo v
séquelo a conciencia antes de volver a utilizarlo. Si piensa que puede haber entrado algun liquido en el hub,
compruebe el funcionamiento y la seguridad del equipo antes de volver a utilizaric.
Utilice solamente accescrios aprobados con el monitor. La utilizacidon de accesorios no aprobados puede
disminuir el rendimientc o la seguridad del monitor.
Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento. Proteja el moniter de fuentes
de radiacion electromagnética intensa. Este dispositive estd disefiado para resistir las interferencias
electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferacién de equipos de transmisidn de radiofrecuencia y
otras fuentes de interferencia eléctrica {como teléfonos moviles, radios moviles bidireccionales y aparatos
eléctricos) en los entornos sanitarios y domésticos, es posible que niveles altos de dichas interferencias
puedan causar irregularidades en el funcionamiento de este dispositivo debide a la cercania o a la potencia de
una fuente de energia determinada. Estas irregularidades pueden manifestarse en forma de lecturas erraticas,
del cese del funcicnamiento y oftras formas incorrectas de funcionamiento. Si ocurre esto, deberd
inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar 1a fuente de estos problemas y las acciones que se
deben seguir para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia, pdngase en contacto con el Centro de
atencion al cliente de Philips o con su representante local de Philips.
Para evitar la contaminacién o infeccidn del personal, el medio ambiente u otros eqguipos, desinfecte y

descontamine el monitor antes de eliminarlo de acuerdo con las leyes aplicables en su pais.

32US0O PREVISTO
El monitor de signos vitales SureSigns VS4 esta disefiado para monitorizar, registrar y activar alarmas de
multiples parametros fisiclégicos en entornos sanitarios en pacientes adultes, pediatrices y neonatales,

pudiendo ser utilizado en sifuaciones de transporie dentro de un centro sanitario.

Configuraciones del monitor SureSigns V54
El monitor SureSigns V54 esta disponible en una configuracion: 863283. En la tabla siguiente, un circulo
relleno indica una funcionalidad estandar y un circulo vacio indica una funcionalidad opcional.

Parimetro/funcionalidad del modelo ¥54 Estandar/

863283 Opcional
Inatambrica o]
!ntell!\fue GuardlanSomvare (IGS) o}

Maria Lambrecht Dot Pagina 3 de 15
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Pardmetro/funcionalidad del modela V54 Estandar/
863283 Opcional

PN e

Configuracton base de Spl; de Philips

Masiro SET® Sp0,

Masima ratnbow® SET con SpHb®

Masimo rainbow” SET con RRa™
o,
FIps

Temporatura predictiva

Temperatura termporal

Temperatura timpanica

0| 0|0|0j0|O|OjOlO| e

Registrador

3.3 - ACCESORIOS A UTILIZAR CON EL PRODUCTO
El monitor solo debe utilizado con conexidn a accesorios recomendados por Philips, dado que los mismos han

sido validados en base a la serie de Normas IEC 60601-1. Ver apéndice 1 para detalle de accesorios

3.4y 39 PREPARACION DEL MONITOR

Encender el monitor

El monitor funaona con alimentaddén de CA o con una bateria interna. Para
encerdder el monitor:

Pasoc | Accién

e m e— ey -

1 Conecte ¢ cable de atimentzaon al conector de
atimentacon del panel postertor ded maontor ¥ a una fuente
de alimentaodn de CA,

2 Compuebe que ka toma de CA esté corectamente
conectada a tlerra y que suministre La tenston y 1a frecuencla
espedcficadas {100 - 240 VAC, 50 — 60 Hz).

Nota — En los EE. LU se recomiendo uno terna de calidad
hospitatarks,

Et LED de alimentacion de Ca varde del panel
frontal se endende cuardo estd conectada la
fuente de alimentacion de CA. Ademnds, el LED
deo carga —a del pang frontal iIrnkhea el
estado de carga actual de ia bateria, Para
abtener mas tnformactdn, consulte "Carga de
12 bateria® en ta pagina 2-6,

Ll
LED de
atimentanon
Ch

Paso Accion

3 Pulse la tecla de Encendido/En espera.
El monitor se enclende v lleva a cebo una
comprobaddn automatica, Dueante 1a
Tecla comprobaddn autematica, el monikor
E"‘e“d’d"f también prueba el altavoz. Espere 3 escuchar
n espera al tene soncro que confirma que o attavoz
funacna correctamente. Para comprobar st el
altavnz funcona en cualquier momenta, consuite
“Comprobaddn de las alarmas” en la pagna 4-17. ,
La primera vez que enconda ¢ sisterna es posible que se le
pida que cambie |a fecha y ia hora del sisiema, Para obtener
mas informacion, consuite “Cambio de ka fecha y la hora del
sistema” en la pdeina 2-9.

51 su centro requiere una conexion de compensacon de potenciat
independiante, itibce el terminal de toma de tema en la parte posteror det
monitor. Conacte un cable de toma de tierra desde el terminal hasta el
sstema de toma de betra de su centro.

Pégina 4 de 15
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Nota — Philips recomienda tener instalada siempre una bateria en el monifor. Si el monitor pferde fa g
aiimentacion de CA, recurre a la alimentacion por bateria. 57 se produce un fallo en /a alimentacion de CA

V¥ no hay bateria, se interrumpird el funcionamiento del monitor y no sonard ninguna alarma.

Carga de la batera

Mientras el monitor esta conectado a una fuente de alimentacion de CA, la bateria se carga. Si el monitor
52 usa por primera vez, es probable que ef nivel de carga de la bateria esté bajo. Deberd conectar el
moenitor a una fuente de alimentacidn de CA antes de utilizarlo solo con la alimentacién por bateria.
Si un menitor conectade a la alimentacion de CA sufre una pérdida de alimentacién CA, recurrira
automaticamente a la alimentacion por bateria, si esta tiene carga suficiente. Todos los ajustes de las
alarmas se conservan. '

Nota — Para asegurarse de que la baleria estd suficienfemente cargada, mantenga el monitor conectado
a la alimentacidn de CA cuando no se esité ulifizando.

Tres indicadores muestran el estado de la carga de la bateria: el LED de carga, el pane! de estado de la

bateria y el icono grande de bateria.
LED de carga

'S El LED de carga del panel frontal indica el estadc de carpa de {a bateria El
color del LED indica la cantidad de carga restante en la bateria: '

LED de
carga - Verde: la bateriz tiene al menos una carga del 90%.
+  Verde parpadeante: mas del 30% de carga, pero menos del
90%.

« Amarillo: mas del 21% de carga, pero menos del 30%.
»  Amarillo parpadeante: menos del 21% de carga.

Panel Estado de la bateria

El panel Estado de 1a batena, situado en ta parte Inferior de (3 pantatla de
monitorizacion, también ndica el estado de {a bateria. St el monitor
Estadode funciona solamonte con alimentacon por bateria, se puede resaltar el
labateda  panel Estado de {a bateria para consultar el tempao restante estimado de la

bateria.

Eln{imero v el color de las baras del panel indican ta cantidad de carga
restante en la bateria:

- Cinco barras verdes: como minimo un 20% de carga.

- Dedosacuairo barras verdes: mas del 30% de carga, pero menos del
90%.

- Una barra amarilia: mas del 21% de carga, pero menos del 30%. Este
nivel de carga dispara una alarma técnica de Bateria baja.

- uUnabarra reja- menas del 21% de carga. Este nivel de carga dispara
una alarma técnica de Bateria muy baja.

lcono grande de bateria

[B&LE S1 el monitor estd en modo En espera ¥ conectado a una fuente de

' altmentacidn de CA, en el centro de su pantalla aparacera un icono grande
'mnc de de bateria. El niumero vy el color de tas barras del icono grande de_ bateria
baterla corresponden a los niveles de carga del panel Estado de ia bateria, como
se describe en “Panel Estado de la baterda™ en la papina 2-7. Para obtener
mias nformacion sobre el modo En espera, cansulte "Modo Encendido/En
espera” én la papna 2-8.
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PHILIPS

Mantenimiento Preventivo

Comprobacion sugerida

Frecuencia

Callbracton de PNI

Una vez cada dos anos.

Reacondicionamientode | Cuando el Error max, sea dal 10% o
la bateria superor,
Calibracion de la Una vez al afo.
temperatura tmpanica’
Comprobacion sugerida | Frecuencia
Caltbracdn deta Una vez al ana.
temperatura temporal®
Cattbracadon de CO, - Primera calibracién a las 1200 horas
de uso o después de un afo, lo que
otumra antes.
+ Después de la primera calibractdn,
una vez a! ano o después de 4000
horas, lo que ocurra antes,
- Después de cualquier reparacon o
la sstituaon de cualquier pleza.
Susiituya el modulo de CO, complato
después de 20.000 horas de uso.
Rendimiento Una vez cada dos aivos o sl sospecha
- Preaston de la que la medidén es incommecta.
temperatura
predictiva
 Prueba de preasion
de PNE
* 5p0;

- Reléde lallamada a
la enfermera?

Una vez cada dos anos.

Seguridad

Comente de fuga de
12 carcasa

+ Integnidad general

Cornente de fuga del
paciente

Una vez al afid o después de
reparaciones en {as que se haya
abterto el monitor {se hayan separado
las partes frontal y postenor) o cuando
el monttor haya sido dafado por un
polpe.

'Requiere un médule de calbracén de Covidien. Para mds informacién, consulte Prueba de
temperatura Bmpdnica, en la pagta

“Reguiere un modulo de calibracion de Exergen.
3 uando su uso forma parte de los protocolos del centro.

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL MONITOR
Precaucién
Al limpiar el manitor, lome eslas precauciones:
» Bloquee la pantalla para evitar acciones accidentales.
« No sumerija, no ponga en la autoclave, no esterilice al vapor ni limpie con ultrasonidos el
monitor.
« No limpie los contactos eléctricos ni los conectores con lgjia.
« Utilice un pafo suave para limpiar la ventana de visualizacion a fin de evitar que se raye.

No permita que entre tiquido en las sokladuras del termometro.

Maria de los Anggle Lambrecht
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Para tmp#ar el rontor:
Paso
1 Humedsazca un panio suave con jabdn suave ¥ agua.

2 Eltmine de! pafio cuglquier exceso de bumedad yilmple
suavemerte el monitor,

Para desinfectar el mansttar:

Paso

1 Hurmederca un pafo suave con una da los Seuentes;

+ Alcabol isopropilico (disolucion en agua al 70%)

« Hipodartto de sodio (lefia, disoluctan en agua at 10%)

- Compuestos de cloruro de amonio alaternarno {<19% por
volumen)

- Agua oxigenada (<5% por volumen} can aoxdo fosfénco
{=5% por yolumen}

- Acdo peracético (<1%} con apua oxgenada {<1% por
volumen)

+  Dictorolsocianurato de sodio sélido (48% por peso antes
de la dilucidn}

+  Etilengitcol manabutii éter {1-5%) con 1sopropanat (T7%)

- Cloruro de n-zlqult dimatil bendl amonto (8.1% por pesc
antes de ka diucsdn) con cloruro de didecil dimetit amonio
(8.7% por pesp antes de la dijucon}

«  Distilengliced butit éter (5-10% por peso)

+ Dodeciibenceno sulfonato de sodio sdlido {20% antes de
la diludan)

2 Escurra la humedard en exceso del pana y frote el monitor para
desinfectarlo.

Limpieza y desinfeccidn de los cables
Precaucidn
No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohcl puede hacer que los cables se vuelvan fragiles y se

rompan prematuramente.
fara limpiar los cables:

Paso

t Humedezca un pano suave con labon de manos sinalcohot .

2 Etrnine del pano cualguiar excesa de tumedad y imple
suavemente los cables.

3 Vuelva a #mpiar 1as mismas zonas con un pato humedeado
solamente con apua.

Para desinfectar los cabies:
Paso
t Humedezca un paiio suave con hipoclotito de sodto (iedia),

disolucion en aguz al 3%.

Precaucion: el hipoclorito de sodio puede decolorar el
cable.

2 Elimine def paito cualquier excese de humedad y impie
suavemente 1os cabies. '

3 Vuelva a tmplar las mismas zonas ¢on un pano humedeado
splamente con agua i
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3.7 TABLA DE RESOLUCION DE PROBLEMAS
Utilice la tabla siguiente para diagnosticar y corregir problemas del monitor. En fa tabla se describe
el problema del monitor segun los sintamas, se enumeran las causas posibles y se sugieren
acciones para resolverlo. Sino puede resolver un problema siguiendo la tabla siguiente, o sien la
tabla no se incluye el problema que esta experimentando, pongase en contactoe con el

administrador del sistema.

-~

Sintoma l Causa posible Accion

Problemas do atimentaciin

El moaltor no se endende £l cable de abmentacion esk | Asegirese de que el cable de
con alimantacidn de CA, desenchufado. alimertacan esté conectado

pero s con alimentacion de
1a bataria

a una toma da alimentacidon
de CA

El cahle de almentacon estd
rota

Sustiuya el cable de
atimentacdan 5l o5 necesano

El monitor se enclande con
abmentaddn de CA, pero

La bateria no esta cargada

Cargue la bateria Para
obtener mads Infarmackin,

na con alimentacion da la consulte "Carpa de la bateriz®
bateria en la papina?e.
ta alimentacion esta El monitor estd en modo En Pulse ia tecla Encendido/En

encondida, pero ta pantalla
del monitor aparece en
blanco.

espem

espera para salir del modo En
agpera

Sl et problema perstste,
pongase an contacto con el
admintstrador del sistemna,

Elmonitor noresponde ala | La pantzlla bictt esta En ol Mend sixtema,
pantalla tactd. blogueada. seleccione @l boton
Dasbloquear pantalla tactil. 5!
el problerna persiste,
pongase en contacto con et
adminstrador del sistema.
Sintorma Cauca potibia Arcidn
Las mediciones de la PNI El tamaio v L colocacidn Utiltce el tarmaio covrecto diel
no son flables. dal mangutto son manguic y asegirese de que
meorredos. estd ben colocado
Se ha produado un Asegirese de que se cumglen
probiema extedmo los requisttos de lecturade la
presidn sanguinea exierma y
da que ef parenta no se esté
maviendo excegvamente.
Froblomas da medicion de tompoaratu
Na sa muestran I3s La sonda no esta blen Asegrirose de que la sonda
mediciones de temperaturs | colocada. ecta hien coloca en el lugar
prodictiva, de Iz medicibn,
El cahle de la sonda no ekt | Azemireso de que La sonda
canectado de temperatura esté
conactatia
La temporatuna se encuertra | Asepirese oo fue las leduras
por encwyna dal rango. de temperatura se
encustren en el rango do
B4R (B Fan3T).
La sonvta no funciona bilen. Sustthuya ta =onda de
temperatura
Las madiaones de La sonta no funckana bien. Sustituya la sonda de
lemperatira peechcliva no tomporaiura
son Fables,
La facturs de temperatura La nubverta die la sonda sty | Compruebe que ta cublerta
timpdncaes anoemaiments | rota o no estA bien colecada. | de la sonda no tenga
alta. desgarmos i huecos v
asegirese de que la sorxda

este ntroduada por
completo en a cubllerta.

Para obtenar mads
mformacion sobra las
fredickonas de temperatura,
consulte &

Capficio 8, “Monitorzaddn
de la teenperatura:
Tenpdnica”.

iy,
oy
5y t ey

h'-'fi.r;,,._.”_[‘
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g 12Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento:
« 10°C a 40°C (50 °F a 104 °F), monitor
« 16°C a 33°C (60.8 °F a 91.4 °F), monitor con termdmetro timpanico
« 16°C a 40°C (60.8 °F a 104 °F), monitor con termémetro temporal

Humedad de funcionamiento y almacenamiento:
*» Rango de prueba compuesta del 15% al 20% de HR para el monitor
+ Rango de prueba compuesta del 15% al 80% de HR para el monitor con registrador y papei

Compatibilidad electromagnética I

Raduccién de interferencias electromagnéticas l

El menitor y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de energia de RF y de rafagas continuas y
repetitivas de la linea de alimentacién. Entre los ejemplos de otras fuentes de interferencias de
radiofrecuencia se encuentran otros dispositivos médicos eléctricos, productos celulares, equipos del'
tecnologia de la informacién y transmisiones de radio o television. Si se producen interferencias, hecho
que se manifiesta con variaciones exageradas en los valores de medicidn de los parametros fisioldgicos,
intente localizar la fuente. Evalie lo siguiente:

» ; Es posible que la interferencia se deba a sensores colocados en lugares inadecuados o mal colocados?l
Si es asi, aplique de nuevo los sensores correctamente segin las indicaciones que aparecen en las
Instrucciones de uso del producto.

» ; Las interferencias son intermitentes o constantes?

s ; Las interferencias se preducen (inicamente en determinados lugares? I

+ ;Las interferencias solo se producen cuando e! dispositivo se encuentra muy cerca de determinados;
equipos médicos eléctrices?

» ; Sufren cambios importantes los valores de medicién de los pardmetros cuando el cable de alimentacion
de CA esta desenchufado? '

Una vez localizada la fuente, trate de reducir la interferencia aumentando en lo posible la distancia entre el
producto y la fuente. Si necesita ayuda, péngase en contacto con su representante local del servicio,

técnico.

Emisiones e inmunidad
Tabla B-1 Emitiones electromagnéticas

Prueba de emisi Conformidad | Directrices sobre entomas electromagnéticos
Ernistones de RF Gupo 1 El monitor de sipnas vitales SureSlens VsS4 utiliza
CISPR N la enerpla da RF solamente para sy

fundonamients intemno. Por este motivo, las
emisionas do RF son muy reducdas y no es
prabable quo provoguen Interterenclas en
equipos electrialcos vednos.

LCristones de RF Clasc A El manitar de stpnos vitales SureSipns V54 s

CSPR T pueda uhlizar on cualguler establedmiento,
salvo en gstablementos domesticns y aguélios

Emisianas de ammonioos | Clase A conectados directarmente a la red eléctnca

f IEC 61000-3-2 publica de haja tenston, comao los edificios de

st domasiico.

Fluchsaciones de Conforme

tensidm/emisiones de

F parpadeo
y IEC 61000-3-3 .
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Tabia B-2 Inmunidad cloctromagnétion (ESD, EFT, sobrotension, caidas y campo

magnético}

Prueha da Mhvel de prueba | Nivel de Entormos electromagndticos:;

Irermurddad (EC E0601T conformidad | directrices

Doscarga 3 & k¥ cormacto + 5KV Los suplos deben sor de madera,

olectrostitica + 8KV atp comacto hormipdn o haldasas cordmeas, 51

(ESD) + BKV atrn fos suetos estan cubiertos con

1EC 61000-4-2 material sntéten, a humedad
retativa debesd sor 2l menos del
3%,

Trimnitonio + 1KY ennmado +1kY En Giso de rendimtento sea

ripido/rafaga diferencial +2 kY doticiente, es posiblo que sea

1EC B1000-4-4 comin n3centa a tna conesadn con filtro o
ubiizarto con baterda {sin conexion
eéarica a una toma da CA durante
L monttortzaondn).

Tabla B-2 Inmunidad etectromagnética (ESD, EFT, sobrotonskdn, caidas y campo

magnitico}
Prusba de #ivel da proaba | Wivel da Entornos etaciromagniticos:
fremaarddad {EC 606N corformidad divectricas
Satwetoratn + VTKY an mado 1KY La cahedad da La eonnadin eldcinea
EC G1000-4.5 drfeeenc) P 2Ry thobe sor La propia da un atomo
+ 2KV on moto cormreiad o hosptt e
ooenin
Calklrs do <5%U; <S% Uy
tarmadn, {> 95% do caida
TKTOCDDS ¥ on L) ducnta
varaoones do 05 cictos
tonsion on fnoas
o ahrmemntacdn A0 Uy
téctna 40% Ly
KECH1000-4.11 | (BO% do cida
enUy)
durante 5 cidos
TO% Uy
TO% Ly
(30% do cida
enly)
durante 25 odos | < 5% Uy
= E%
{> 95% ki cakla
i on Uy) duranta S
sopundos
Campo IAm 3a/m LS Gampos magndtis oy L
magndtco do mtona hocuoncia gue La
frecuencia abrontackde detsen tones kos
cldcinca nivohes carartersticos do ura
&O/60 HE) ubca0on tptca en un ortomo
£C 61000-4.0 habtual comorcal u hospetzann
Nots — U o5 lo tension do red de CA onterior g o apticocion def ived de prueba,

Tabta B-3 tinmunidad cloctromagnética (RF radiada y conducida)

Prushads | Mvaldeprusha | Wivalde | Entomnos elactromagndticos:
rerarddad FEC 60601 conlormidac] directvices
Los equipos o comurmiaaonss de
RF poridties y miilas on dobon
uhhzae to mds 10K0s pothin oo
ko parte del monttor, nchuldhos
o5 ctios, puardondo Lo distandad de
Sopara0on recomoendada caioutada a
party do la couacks aptcabie 2 @2
frecunncta ool transmisorn.
A conchuckda Iwvmms I v Dtanca o soparacdn
EC 800046 | 0TS MHza Focomendai:
BO MMz .
Fuora dotas d -[%Q]JP 10.150 MHz a B0 Mz
bandas ISM
g3 |-arm®
~ e
al'\ad .
M ead
A
pagerin®
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Tabta B-3 tnmunictad siectromagnitica (RF radtada y conducida)

Prusha de Mival de prosha | Hivel de Errtormos electromagriticos

Srwnasesied 3et 1EC 60401 contormidad directrices

AF radhacta avm IV/m 33

€C61000.4.3 | BOMHza d-[T].!P {80 MMz m 800 MHz
2500 MHz

a-['ﬂJP : BO0 MHz 2 7500 MHz

donde P es s poterocia nominal
méximn del transmisor en vatios
(W} sagin Las indicackorses del
fabricarte y o e b distancis de
separackn recomendada en
metos (m).
Las ntonsxiaros do cmpn
ganoradias por banemesona do RF
errreraciae

Las mtoef oroncias s pueden producr
an Las px dadkos do Jos caui

mancados con o Smbolo gt
()

' Las intereidarkes da carmgo de ks trarrwisanes Fos. Como ks estackones base pora tektorns mdvies
© nalirvbrices. L rafices de sorvico méed o i ENCoracon, Lk ermisions=s de raxfi e
AM g FM y an wreish de TW o= ir de forma Ledrica con pracisihe. Pars svalons ol
vkormo viectromagreitioo debicdo a ranemisores o de BF, comiders ks poaihilicke ] cie reslcms un
wrliivs elwctromagritcn de b rslalackin Sl intericlad cel campo medicts an s ubicacbn derede

o utEra ol monRor supee a el nivel de RF dec i mrrha,

e ¥ oot e = furcionam t
el prech cheapad et b & ork chn £on ta pordickdn del mo--
eyt

2 En o rango ge ecuenda da 150 kitz & 80 MHz, Lrs interridarie de campa delen wy infericns a 17
L rrcickin dhe ka raspirackin povdn exctar mjeta a b £ e X0 kHz 5 TX0 WH y e 70 MHZ

80 MHZ, 2 una imtensidad de Grmpo ferion s 3 ¥/M
Oistancias de separacitén recomendadas

EY monfoe s ha caiado tora 4 usd on ontomes eioctroma grshoos o
ks gue brs porturbaciones daobictas a AF radadda a5t on controlacas. £
cherin 0 of urEno dot producto pueden ayudar 3 oty ks Intorfaronctas
cloctirmRpniticas mant prsonco Lng destanaia mirema oniro ot Squapos dao
COMUNKSOONTL DOrtNios y mdviles Dot BT (trarromisores) y of produdto
SRscndo b roromenclackin S A, on huncidn g 13 potoncts masma
o 52y dol SRS do Comurmcacon

Fabia B-4 Dhtancias dw separacidn recomendaday entrs los equipos de
comuricaciin de RF portdtfes y Mos y ol monitor

—— . — gy — e E—

Frecanchddt |l mosnasomi: | 50 MHza 900 MG 900 MMzR2S GMr |
1

Eoxcachin . .

22 [ e |22 ; £

[“i’]ﬁ a o0 [’,’]Jﬁ.n-mm [}]JP .IDIMME
Potendta de
waaiicks M Dimtaructa de Distancia da Dintanciy dn
artimacts el weprackin [d} saparacion [d} saparacion {d}
trarsmiyor [matres) {retrox) [matrm)
fraiien) i
ad o {2} ox
[ ] 1] 037 oT4
1 1\ A 2n
.+ ] 69 a&9 78
L) ner n&? nn I
En ol casn de los iransmisores auya potoncia nomingl do sobda minma no osté inokcada |
amiha, B chratancea do senaraodn o so pucda erhmat, 0 metras, uiitzando () eaoon da by i
colurmna corespondicnta, donde P ex 13 mudsama potoncta nominad do sahda del ransmisor
on vahos nceada por of fabrcantn
13 eI fpac Gl OFOUIICO MK 562 Puiatan 2t 4 o Lis ook La (aonasg.aec kon .I
ol ircrnapraitica o wo toctada (or (3 absonchin y o reficis de ostruchunars, objotons y ,
POFSOnas.

3.174 ELIMINACION

No elimine este producto {ni ninguno de sus componentes} junto con residuos industriales o domésticos. El sistema
puede contener sustancias peligrosas que provoquen una contaminacidn medioambiental grave. El sistema tambidn
incluye informacién confidencial. Philips le recomienda ponerse en contacto con el departamento de servicio técnico
de Philips antes de eliminar este producto. Lam“‘°d“
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c?ntrario. Antes da desechar un monilor SureSigns V34, elimine toda la informacién de pacientes. Para obtene!
instrucciones acerca de cdmo efiminar los datos de los paclentas, consulte SwreSigns V5S4 Manual da serviclo,

3.76 PRECISION DE LAS MEDICIONES

Especificaciones de PNI Especlficaciones de CO2
Parémetro E,gm . = T oTrTmTeTe/ T Pariewtry ' Erpacificaciin
T MED 20 mmHe- D0 mmie {2.7 kPa 15 0 kpa) MLervaiO ok Catthe acadn « Prmord Gl atidn 2 s 1200 horas da
53 0 dospuds, do un ano, o que oarTa
Ranga do froouenca | 40 tm-300 tpm antox
ool pulso « Despads de La primera Galtbraodn_ una
o o 4000 hor s, 0
Procmon de tapreson | Desviacsdn estindar miama: 8 mmhie Pl =
snpvinaa Error medio maximo. 15 menHp
i WNEorvato oo o Una ver a ta hova {Hpkco)
Froosiin de (2 froouencia 40 |pm- K0 tpem £5 Ipm automdtico
ool putss + 101ipm-200 tpen £ de L tectura Harmoosdad < 250 miar fan cuando S0 ACUVa un vade
l + 21 lpm-300 lpm. +10% de 1a lociwa oA K on of stinma ok fieno.
iilado wecsl ool - Adutto %60 mmHg (713 kPa) Procestn de CO; O iz - 38 ramg +2 mmiie
manguan + Pedidtace 140 mimHz Q87 kPa) ?m-mmﬁ;mmuu&um.
. % por Carta PoF TR
» Hoonatal 100 made (13 3 kP3) 38 )
iflados subsiputentes til | La stmusentn presion de sllado so Tan pronio como 52 muestra ka iectura de
ranguzn (sokd o modo | detomina sutomatcaments, on funcdn do €Oy, 12 procisidn e L mochorden 3o apsta
dh Intorvalos PN L3 modicihn anteror ¥ of Bpo de parkontn, a3 oRpeCnICICnT tryRE s
Notas
Rango de prosion do - Aduito 100 menHE-280 mmke en
wiflacky trecial noomontos do 10 ke + Lopvectsion s aplics O ks ScurTeios
{132 %P2 -27.3 kPa en ncromentos da respiotarias de hasto #0 pm Por
13 %P froouches fspraforks oo a
: B 1y, K (reUEIOn i de wd Mg @
« Podiitneg 100 mmHE-190 MmHE o =12% div i kref s, KO QLT 500 My
noremontos do 10 mmHe por los vafores e #tCO); 0
{133P2-253 kPa en meromontos do IB riwnHg Part ioghoe ins procisiones
13%pa) EOOCICTTS [N frovuencios
« theonatat 100 mmH =140 mankg on rempino arkys Snorins O 50 rpm, tice
nctermenton, de 10 mmkHg M jurgo AfiorLine H pom pocentos
(D3 %Pa-18 7 kia en incromerntos de incigrtrwheonatates
13kPa) L8 CRpeaiCoein de recksion s
maontiene dentra def 4% de los volores
incirodas o presenoio oo Do
intorenentos
Especificaclones de Sp02 Parimetre Espacificaciin
. = Desviacsin de L La hunnén do pUEL 3 0N rOMANCa
Parkrostro Expecificacidn proecmon de k modiadn wﬁdammdmwsm
T T wos, camt 2
“5_'.'"“““5"01 Haneo f Preomon mncmm Estn
Sersores routitzables do Phps Procesd ARDMANGD TN kit varaoones
e 0 otro modao podrian causar
HINA. ML, MN97A TOL-00N e thsviaaiones on s michadn. Pox Lanto, o
MIHIRA, MITGA, MIKISA, T0%-100% |+ 3% mdduto no muestra
MITHGA, MITSTT, MITET, Ranpo do frocucnoia O respr2Cones/min 150 ceapirarnes/min
MITHGES, MITIET e atona
MR incontal) ok - 100% 4% Prectadn do frocusncta » o rpmeen of rango de O mm a 70 mm
Sofrones dvsochabiis ae PHDs respratona + +2 pmen o rango de Tiroma DO pm
MITWA, MIGIA MTIMA TOR00% |« 3% - #3pman il faneo do 13 pm a 50 pm
{nconatad Proate barométca FI MOnetor 54 rauepado con
| MTYAZA, MITYIA, MILMA POE -100% .« 5 automdne CFTROTOOtn oo preadn baromdtne.
| {atubtotactante) autominca
Sofeoees etochatior od NeBcor Efoctos de prosidn nmammmmm
d ckixa conta ¥ b indfrapreeadin do un
MTIATH, MO0, MM, T YO « 3% mmmwmma
y MO0 confmuackn
Préciotn oo L recuencts dol Dentro ded 7% 0 1 pm, o quo 503 + Sobroproudn 4100 cmH0
pulso mayor + inbagrenin ~200mH0
Ratigo de lonettud de onda? SO a3 1000 rwm 0ard todos koS Resotucidn de 7t 1
SEMHONes M Atk = w m—mm e e = o e e = o o=
Kl compononte oo caor do oo productD e reCeRT ONT U o
PolenOa madamag oe =i Aphea | 515 mW para ok tos Soneoney mds o s U patentes wiorses 6429483, 6997800,
especticados 5300859, il!?.!lﬁ 1 ABB 229, ¥ SArs oQUIVIDLDS [N D extranirg S0
% Ly prectvson det vermca sz obeuvs ety s HZACIN o etuckos de hi- Fcsentrzn poyshentos Lrs 00N de o5as patemes

Airrn, vaners ¥ no K

chrartes, (WPON L P -

poaty
matva FN S0 999 L-mdom,wtuwmm

Cuftativen Gua P TGy brvagian

na apia
nmmummm
1 Lis Wbtarmrcieciteny deoke-s el ey che ol the onca proacis ey 78 pars En -
Totodndmican

‘g

0

vh o fuje denira del rango eapecdNoedo,

dmdehaduma& Entrard o0 ¢4 rmocin cle talio ¥ Zhatard ko bits de

e on 1w wiewlal P e i
el ata nevE, datrny e I W) mrt o (Fwm- stk
bren y mugereT) i coirwes e phed con ol fin e ve'eir

. LY
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Accesorios para SPO2
Sensores reutitizables do Philips

Apendice 1 - Listado de Accesoerios

Accesorios para SPQ2
Sensores desechables de Phillps

Tipo de Longhtud md.‘ Mmd_‘ Tips de Womerade | Uvar coned T i, -
paciente Oascripchdn delcabls | refersncia | viputents cabie paciense | Descripcién referuncis | sigubente cable Tipe de pucharts/Thw she mangwitc Hirners da raferanca
At Sonanr de dedo, pis DaCenEes de + 20 MNTA Cabie woutio, TS0
Adhilto Sensor de dado. pars pacientes | 2m [T Catis um:m 4t para »20ky i {T;:;mommnflwa 15m | ™
de > 53 kg (10 ) alxrpation MTB4IA (11m}
MIG4LA {2 m} Lactarme Serers e dedo, para pacientes de MTEIA Ty ot e ce PHO pktl wck it 10m | MIS9E
Sormor da ded), para pacntes | 16m MIa2a IhgaOhg (7 iba 12 B} °“~ am o h}
LE
aculto de 15 kg 8 50 kg {331b 3 1:0W) Heonatalf | Seror de phe/mano pam reonartas, dedo MTITA Tutxs ooe mire e P90 pora neongne, 15 m | MIS9EC
inctants/ 1 porde del pe/oulgs nata lactante: dedo 151 METBOTIESES
Nepnatal | Sensor de phefmane, piez 15 m MH92A ity furn achiion. PP prevves
patiertos cin 1bg a4 {22 B2 Para pacientes neonatos de « 3 4p (7 Ib) 10mi0M i necrmo
L] Para pacientes iacantes de 10 by 2 204g FEIICTIELAG!
L AP E ]
Achitto Seveort du crala tpo ¢, piva 15m MITS4A Para packntes adut s e = 40 g (58 b}
Dachento o =40 kg (B8 15 : - = o
Heoratal! | Sevmoe dw plnfrianc o manatos; edo [YIETTY Manguitos reutitizables Comfort Cars
Lactanie Sensor dio dado. para pacientes. | 15m M9 aciantes § pordo del g/l para lactntes. deda
cedigalShg{Baiba il adlin pars achltos y —r= .
Pl.'dl-ﬁ"!rll:o Clgr e ek, paTas parcierdes e | 2m MMAGS 0 Tipe de Contomo de ta dela Himeero de
- 40 o Para pacvortes nooratos de < 3 kg (7] packente/Tipade | . dad botanda | ref £ Tube de nire
il 358 Para nibttente tactwites. dw 0 kg a 20 gt manguita tnflada
Agutic Sonsor de dedd, pra pacentes | 3m MIMIAL Sn Gabhn {2thaddih)
de» 50 by 1O Ib) alaepader Para pachtes acdutos do > <0 kg (36 I} Mutto 42on-S4cm | 30cm | MISTGA :'mgs';“"
159913 m
Ao Chp o daclo, O pacwrias g | Im HITOEA AIEO Erane 3 em - 43em B om MESTSA
» 40y (B8 &) ackilro grande, Mem-atam  {Gem | MrGrsq
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6241;-16-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
© Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
, N0152 § §e acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA s.!rx., se
autorizé la inscripcic")n en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: f
Nombre descriptivo: MONITOR DE SIGNOS VITALES. \
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-636- SISTEMAS DE
. MONITOREO FISIOLOGICO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: el monitor SureSigns VS4 esta disefiado para
| monitorizar, registrar y activar alarmas de multiples pardmetros fisioldgicos en
. entornos sanitarios en pacientes adultos, pedidtricos y neonatales, pudiendo ser
utilizado en situaciones de transporte dentro de un centro sanitario.
"Modelo/s: SureSigns V5S4 863283.

Perfodo de vida Util: 7 (siete) afios a partir de la fecha de puesta en servicio

inicial.

* 4 .




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: |

1) Philips Medizin Systems Boblingen GmbH.

2) Philips Medical Systems Inc.

Lugar/es de elaboracion:

1) Hewlett-Packard-Strabe 2, 71034, Bdblingen, Alemania.

2) 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810, Estados Unidos.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1103-223, en la Ciudad de Buenos Aires, a]I,.F.EB.Z[].”,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No i 52 8
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Or. ROBERYO LERE

Subacmintstrador Nacioeay
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