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DISPOSICiÓN N"

BUENOS AIRES, I ~ FEB, 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6241-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
I

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología
I

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

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

por Disposición ANMAT NO231B/02 (TO 2004), y normas comPlementarias.1

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del prJducto

médico objeto de la solicitud.

1



~2017- AÑO DE LAS ENERG1AS RENOVABLES",

../tnM,~~ 9:£/
.9:.,dOf«' ¿ ,9.....G.-M-J
~,~ ..•",f~¡I'"t'ro

,J>/Jf:'l!J>/.'T
DISPOSICiÓN W

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
,
I,

{

Por ello; . I
ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIONNACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) del producto médíco. I
marca PHILIPS, nombre descriptívo MONITOR DE SIGNOS VITALES Y nombre

I
técnico SISTEMA DE MONITOREOFISIOLÓGICO, de acuerdo con lo solicitado por

I
PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

I

::~:a:r::::e A~i:::S:~:Ó: ~::~;::~ad:a::t~:~:::::t: ~:~:ri:~~:a~n el r™'
ARTICULO 20.- AutOrlzanse los textos de los proyectos de rotulols y de

inst~ucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 20 respectivamente. ¡
ARTICULO 30.• En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-223, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.¡
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ARTÍCULO 50.- Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

fi.nes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr.ROBERTOlEIl~
Sullal1mlntslrador HadOrJlI! - I

A.N.M.A.T.

152

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic! a los

I
I
I
I
I

DISPOSICIÓN NO

Expediente NO1-47-3110-6241-16-3

fe
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PHILlPS
Fabricante:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos.

Monitor de signos vitales SureStgns
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.
Hewlett Packard-Str. 2. 71034
8oblingen, Alemania.

PHILlPS

Monitor de signos vitales

SureSigns VS4 863283

IREFlxxxxx ISNlxxxxxxxx d---------------------
Almacenamiento y Transporte (con accesorios)

Temperatura: -20 oC a 40 oC
Humedad: 15% al 80%

Alt~ud: Om a 3000 m sobre nivel del mar
1013 mbar a 701 mbar (101 kPa a 70 kPa)

Alimentación
100 VCA a 240 VCA

72W
50160 Hz

IPX1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-223
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Monitor de signos vitales SureSigns

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

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

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

Monitor de signos vitales

SureSigns VS4 863283

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-l1 03-223

Almacenamiento y Transporte (con accesorios)
Temperatura: -20 oC a 4Q oC

Humedad: 15% al 80%
Altitud: O m a 3000 ro sobre nivel del mar
1013 robar a 701 robar (101 kPa a 70 kPa)

Alimentación
100 VeA a 240 VeA

72W
50/69 Hz

IPX1

I
Uso del monitor con seguridad I
Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns VS4 que se aplican al paciente están

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

están clasificados como a prueba de desfibrilación, tal como indica el símbolo del corazón en el panel

lateral.

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugía.

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 las constantes vitales del

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

funciona correctamente. Compruebe síempre que la configuración del monitor se ajuste a lo que usted

desea.

Si conecta el monitor a algún equipo. compruebe que funciona correctamente antes de su uso c1íníco.

Consulte las instrucciones de uso del instrumento para obtener ínstrucciones completas.

Los accesorios conectados a la inlerfaz de dalos del monítor deben estar homologados según la normativa

ENIIEC 60950 para equipos de procesamíento de datos o la norma EN/lEC 60601-1 para equipos electro

médicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos del sistema según la norma

EN/lEC 60601-1-1.

Cualquier persona que conecte equípos adícionales a los puertos de entrada o de salida de señal estará

conligurando un sistema médico y, por consiguiente. será responsable de garantizar que este cumpla los

requisitos del sistema según la norma ENIIEC 60601-1-1. En caso de duda, póngase en contacto con el

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

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

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

medioambientales. Se pueden realizar comprobaciones periódicas del funcionamíento, tal como se

describe en SureSigns VS4 Service Guicf, (Manual de servício de SureSigns VS4, solo en inglés).V Manade los ~I~ el P"'oo 10. 15

AP1eVad~'\ F
Phllipsp,~a S.A
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111 52

Advertencia

La radio inalámbrica cumple con los límites de exposición a radiación de la FCC establecidos para un

entorno no controlado. Este equipo debe instalarse y utilizarse con una distancia mínima de 20 cm entre el

monitor y cualquier persona.

Para evitar o reducir al mínimo las quemaduras causadas por una conexión defectuosa del electrodo

neutro, tenga cuidado cuando maneje los electrodos, transductores y cables en presencia de equipos

quirúrgicos de alta frecuencia. Compruebe que el equipo funciona correctamente antes de cada uso.

Riesgo de explosión. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con el aire, oxigeno u óxido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser <25% y la

presión parcial <27.5 kPa cuando no exista ningún 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 desfibrilación.

La precisión de la medición puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugía o

desfibrilación. El tiempo de recuperación es inferior a 10 segundos. Esto no afecta a la seguridad del

paciente ni del equipo.

No abra el monitor ni intente cambiar la batería. Si cree que hay algún problema en una pieza del interior

del monitor, póngase en contacto con el ingeniero biomédico o representante de Philips.

Coloque los cables del paciente de modo que se reduzca la 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 más información, consulte "Otros accesorios" en la página 16~14.

No ponga el monitor en ningún lugar donde pueda caer sobre el paciente. No levante el monitor por el

cable de alimentación o las conexiones del paciente.

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

Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el dispositivo únicamente a otros equipos que

proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente.

Philips recomienda utilizar una protección para cables para evitar que estos se desconecten parcialmente

de forma inadvertida. Antes de empezar a monitorizar, asegúrese de que todos los cables estén bien

conectados.

No conecte el monitor 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 coloque el monitor cerca de fuentes de calefacción o refrigeración. La colocación del monitor en un

entorno que no cumpla los rangos de temperatura y humedad recomendados puede afectar a su

funcionamiento y el de sus accesorios.

Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos.

Advertencia: ¡no seguro con RM!

• No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).

• El dispositivo puede presentar riesgo de lesiones por proyectiles debido a la presencia de materiales

ferromagnéticos que pueden ser atraídos por el imán de la RM.

• Pueden producirse lesiones térmicas y quemaduras a causa de los componentes de metal del

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

• El diSPOSItiVOpuede generar artefactos~ la Imagen de RM.

Man_d.I~;~9 •• b••oht

¥\POdarad
"-/ '

Pt'\IlIps Argentina S:A
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• Es posible que el dispositivo no funcione correctamente debido a los fuertes campos magnéticos y de

radiofrecuencia que genera el escáner de RM.

Si hay varios instrumentos interconectados o hay varios instrumentos conectados a un paciente, la suma de

las corrientes de fuga podría superar los límites establecidos en la norma EN/lEC 60601-1-1. Consulte al

personal de servicio técnico para realizar las comprobaciones necesarias antes de interconectar los

instrumentos.

No conecte este monitor a ningún equipo o dispositivo que no sean los especificados en esta guía.

No se recomienda la esterilización para este monitor, accesorios o fungibles a menos que se indique lo

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

La entrada de partículas (sólidas) puede provocar fallos en el circuito eléctrico o las piezas aplicadas. Examine

periódicamente las ranuras de ventilación del monitor y las piezas aplicadas en busca de polvo, y Iímpielo.

No permita que entren líquidos en los conectores o las aberturas del huboUnos conectores mojados podrían

impedir el funcionamiento de los dispositivos conectados. Si se derraman líquidos sobre el hub, Iímpielo y

séquelo a conciencia antes de volver a utilizarlo. Si piensa que puede haber entrado algún líquido en el hub,

compruebe el funcionamiento y la seguridad del equipo antes de volver a utilizarlo.

Utilice solamente accesorios aprobados con el monitor. La utilización de accesorios no aprobados puede

disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor.

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento. Proteja el monitor de fuentes

de radiación electromagnética intensa. Este dispositivo está diseñado para resistir las interferencias

electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferación de equipos de transmisión de radiofrecuencia y

otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos móviles, radios móviles 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 debido a la cercanía o a la potencia de

una fuente de energía determinada. Estas irregularidades pueden manifestarse en forma de lecturas erráticas,

del cese del funcionamiento y otras formas incorrectas de funcionamiento. Si ocurre esto, deberá

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

deben seguir para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia, póngase en contacto con el Centro de

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

Para evitar la contaminación o infección del personal, el medio ambiente u otros equipos, desinfecte y

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

3.2USO PREVISTO

El monitor de signos vitales SureSigns VS4 está diseñado para monitorizar, registrar y activar alarmas de

múltiples parámetros fisiológicos en entornos sanitarios en pacientes adultos, pediátricos y neonatales,

pudiendo ser utilizado en situaciones de transporte dentro de un centro sanitario.

Configuraciones del monitor SureSigns VS4

El monitor SureSigns VS4 está disponible en una configuración: 863283. En la tabla siguiente, un círculo

relleno indica una funcionalidad estándar y un círculo vacío indica una funcionalidad opcional.

Inalámbrica

IntelliVue GunrdlanSoftware (IGS)~

Lambrecht

a
Man~!\.IOs
IJI
hllip

Paránwtro/func:ionaUdad del modelo YS4
863283
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Par.lmetro/fundonaltdlld dol modelo VS4 Estándarl
863283 Opcional

PNI •._--
Configurad6n base de SpO] de PhWps •
Masimo SET" Sp02 O

Masimo ralnbow. SET con SpHb& O

M;;lsimo ralnboW- SET con RRa'" O

CO, O

FlPS O

Temperatura predictiva O

Temperatura temporal O

Temperatura timpanica O

Registrador O

3.3 - ACCESORIOS A UTILIZAR CON EL PRODUCTO

El monitor solo debe utilizado con conexión a accesorios recomendados por Philips, dado que los mismos han

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

3.4 Y 3.9 PREPARACiÓN DEL MONITOR

Encender el monitor
El monitor funoona con allmentaaon de CA o con una batería Interna. Para
encender el monitor:

Paso Acción

1 Conecte e{ C<lblede aUmentaoón al conector de
allmentac1ón del panel posterior del monitor y a una fuente
de allmentaoón de CA,

2 Compn¡ooe que la toma de CA este (01Tect<lmente
HJIleclada a l1erra y que sumlnlSlre la tensIón y la frecuencla
espec\fl(adas (lOO - 240 VAC, SO - 60 Hz).

Nota - En los EE UU. se recomiendo UllOtoma de coUdad
hospitalaria,

•••• El LEO de a\lInentaOón de CAverde del panel
frontal se endende cuando está coooctada la

LEnde fuente de alrmentaOón de CA.Memas, el LEDallmel1la060 de carea ClI del panel frontallndlQ el~ estado de caIga adual de la bateria, para
obtene' mas InformaDón, consulte "carga de

Iabateria" en la pa2lna 2-6,

SI su centro IeQUlere una coneJ<lóo de compensación de potencial
Independiente, utlh~ et terminal de toma de llena en la parte poster1or det
monllOr. Conecte un cable de toma de IJerra desde el terminal hasta el
SIstema de loma de tierra de su centro. .,;"

Péglna 4 de 15

1Maria de los A

Paso Acción

3 @ Pulse la teda de Encendldo/En espera.
El manito! se enaende y lleva a cabo una
comprobaoón automábca. Durante la,~" comprohaOón automáUca, el manltOl

Encendldo/ tamblén prueba el altavoz. Espere a QSclXhar
Enespera el tono 5OIlOroque {()nfirma que el altavoz

funDaN cO!rectamente. Para comprobar SIel
altavoz ¡UndOna en cualqUIer momento, consulte
.CompronaDón de las alarmas" en la página 4-17.

La pllmer¡¡ vez que endcoda el SIstema es posible que se le
pIda Que cambie la fecha y la hOla del ststema. Para obtener
más InformaCión, consulte "CambIO de la fecha y la har •• del
SIstema" en la paglna 2-9.
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Nota - Philips recomienda tener instalada siempre una batería en el monitor. Si el monitor pierde 'la..' ,"::,:,--/

alimentación de CA, recurre a la alimentación par batería. Si se produce un fallo en la alimentación de CA ~. ~,,;.....••.

y no hay bateria, se interrumpirá el funcionamiento del monitor y no sonará ninguna alarma.

PHILlPS

Carga de la bateria

Mientras el monitor está conectado a una fuente de alimentación de CA, la bateria se carga. 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 solo con la alimentación por batería.

Si un monitor conectado a la alimentación de CA sufre una pérdida de alimentación CA, recurrirá

automáticamente a la alimentación por batería, si esta tiene carga suficiente. Todos los ajustes de las

alarmas se conservan.

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

a la alimentación de CA cuando no se esté utilizando.

Tres indicadores muestran el estado de la carga de la batería: el LEO de carga, el panel de estado de la

batería y el icono grande de batería.

LEO de carga

CJI
lEO de

""'"

El LED d~ carga del p;:m~l frontal IndIca ~I ~do d~ G1rg;::¡d~ la bat~ría El
cotor d~l LED indIca [;::¡cantidad de c;::¡rg;::¡restante en l;::¡batería;

Verde: la bateria tI~ne;::¡Lm~nos una.G1rga d~l 90%.
Verde parpadeante: más del 30% d~ 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 batería

111100 ~
Estadode
Labaterla

El panel Estado d~ la bd.teria, situado ~n la p;::¡rteInfenor d~ la pantalla de
mOnltOrlZadón, también lndlca el estado de la bd.teria SI el monllor
fundona solamente con aUmentadón por batería, se puede resaltar el
panel Estado de la bat~ria para consultar el tiempo r~stant~ estimado de la
bateria.

El numero y ~I color de las barras del pan~llndlcan la cantidad d~ carga
restante en la baterta:

CInco barras verdes: como mínimo un 90% d~ carga.

De dos a cuatro barras verdes: más del 30% d~ carga, pero menos det
90%.

Una barra amarilla: mis del 21%de carga, ~ro I'11e!nosd~130%. Esl:e
ntvel de carga dlspa:ra un;::¡al;::¡rmatécnica d~ Batería baja.

Una b;::¡rraroja: m~nos d~[ 21%de carga, Este nJvel de carga d1spara
una alarma técnica de Batería muy baja.

Icono grande de batería

k:onode
baterta

51el monftor está ~n modo En espera y coneet;::¡doa Ulld. fuent~ de
alimentaCión de CA. en el centro de su panlaUa apar¡~cerá un Icono grand~
d~ batería El número y eLcolor de [;::¡sbd.rras dellCono grand~ de bateria
corresponden a los ntveles d~ carga del panel Esl:ado d~ la.bateria. como
se desa1be en "Panel Estadod~ la bateria" en la págllld. 2-7. p;::¡raobtener
más mformaclón sobl'~ ~I modo En espera. consult~ "Modo Encendldo/En
espefa" en la página. 2-6.

breen!



Comprobación su¡erida Frecuencia

Callbr;;¡dón de PNl Una vez cada dos anos.

Reacondldonamlemo de Cuando el Error máx. sea del. 10% o
la batería supenor.

CalIbracIón de la Una vez al año.
temperatura tlmpánlca'

PHILlPS
Mantenimiento Preventivo

Monitor de signos vitales SureSigns f 52
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Comprobación sUlerida Frecuencia

CalJbradón de la Una vez al ano.
temperatura temporal1

callbradon dfl' C02 . Pl1mera cal1br.ldón a las 1200 horas
de uso o después de un año, lo Que
oculTa antes.

Despues de Laprimera c;::l.!lbr;::¡dón,
un;;¡ vez al ano o despues de 4000
horas, Loque ocurra antes.

Después de cualqu1er reparadon o
la sustltudón de cu;::¡lqUlerple!za.

SUstituya el.móduLo de CO2compLeto
despues de 20.000 horas de uso.

Rendimiento Una vez cada dos años o si sospecha
preciSIón de la que la medldón es Incorrecta.
temperatura
pred1ctlva

prueba de predslón
dePNI

. SpO,

. Relé de la llamada a Una vez cada dos años.
la enfermera3

5eeur1dad Una vez al arooo después de
Contente de fuga de reparadones en las que se haya

la carcasa ablerto el mon1tor (se hayan separado

Integridad general
las partes frontal y posterior) o cuando
el monItor haya Sldo danado por un

Comente de fuga del golpe.
pdclente

lRt>q ••••. " un módulo di! callbradón do. Covtdl.",. Para miÍ5l11fOfTTlilOÓn. ="""--,lt,, Pr1.oIIDa00
tl!mperatura t1mp¡ID1Ca.en la p¡lg1na

'Requ\l!rl:! lM'1mOdulo de catlbraaón de 8<ergen.

'CU1ll1do su uso forma parí!! d" los pmt<:x:ol05 del centro.

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN DEL MONITOR

Precaución

Al limpiar el monitor, lome estas precauciones:

• Bloquee la pantalla para evitar acciones accidentales .

• No sumerja, no ponga en la autoclave, no esterilice al vapor ni limpie con ultrasonidos el

monitor .

• No limpie los contactos eléctricos ni los conectores con lejía.

• Utilice un paño suave para limpiar la ventana de visualización a fin de evitar que se raye.

• No permita que entre líquido en las soldaduras del ter.mómetro.
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Para Ump'<nel moollor:

Pa~
-

1 Humedezca un pai'lo suave con Jabón suave y aeua

2 Eltrnlne del paila cualqUIer exceso de humedad y limpie
suavemente el mOllrtOf,

Para deslnfectl.r el monitor:

p~

1 Humoc!ezca un parlo suave (00 UnOde los sigUIentes;
AlcohollsoproplllCO (diSOlUCIónen agua al 70%)
HlpodorTto de sodio (lepa, disolUCIón en ~ al 10%)
Compuestos de cloruro de amonIo cuaternano «1% por
volumen)
A¡;ua OXIgenada «5% por volumen) con acldo fosfÓllCO
(<:5%por volumen)
Aodo peracetlco «1%) con agua oxigenada (<1%por
volumen)
D1ctorolsOClarlUratode sodIo sólldo (48% por peso antes
de la dlluetón)
Etllengticol monobutll éter (1~5%)con lsop1'OpOlnm(17%)
CIOfuro de n-alqull dlmenl bena! amonio (8.1%por peso
antes de la dlluclón) con cloruro de dldedl dlrnet11amonIO
(8.7% por peso antes de la dIlUCIón)
Dletllengllcol butll éter (5-10% por peso)
Dodedlbenceno sulfonato de sodlo sólido (20% antes de
tadILudoo)

2 Escurra la humedad en exceso del pai'lQ Yfrote el monnor para
deSinfectarlo.

Limpieza y desinfección de los cables
Precaución

No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohol puede hacer que los cables se vuelvan frágiles y se

rompan prematuramente.
ParallmPlar los cables:

p~

, Humedezca un pano suave con )ilbón de manos SIn alcohol

2 Elimine del p;;¡r'IocualqUIer exceso de humedad y Limpie
suavemente los cables.

3 Vuelva a limpiar las mismas zonas con un pai'lo humedec1do
solamente con a¡¡:ua.

Para desinfectar los cables:

Pa~

1 Humedezca un pano suaVI'! con hlpocloflto de sodiO (Ie¡ia),
dlsolUClón en agua al 3%.

Precautión: el hipoc;lorito de 5.OdlOpuede de<:olorar el
<abl •.

2 El1mlne del pai'lo cualquier el(ceso de humedad y limpie
suavemente los cables.

3 Vuelva a I1mP1ar las mIsmas zonas con un pai'lo hurned>!ddo
solamente con agua.
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3 11TABLA DE RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS \:;.~ ,_'-~/_ J
Utilice la tabla siguiente para diagnosticar y corregir problemas del mOnitor. En fa tabla se describe ~. ~

el problema del monitor según los síntomas, se enumeran las causas posibles y se sugieren

acciones para resolverlo. Si no puede resolver un problema siguiendo la tabla siguiente, o si en la

tabla no se incluye el problema que está experimentando, póngase en contacto con el

administrador del sistema.

PHILI

Síntoma Coul!<3.¡>Mibl.e Atclón

Problemas do :alt""",tarJón

El fTlO"'tor no se enciende El cabIo>de ¡¡(¡m""taoÓfl."ti. As"l!úrt!!'<! d" Que l!l c;ilil,e dl!
con ,lllmentaoón de CA, desenchufado. allm€'rrlaoon esI~ conectado
pen> si con alimentación de " una lorT\Ol<fuaUm<>olilclóo
labat¡¡r;a "CA

El cable de aUmentaOón está Su5UtlfY;l el cable de

"', allm<'ntaoón si '" """"",no
El monitor se endende con La baten;, no esta careada cargue liI bateria Para
allmentaaón de CA, pero obt,me, más Información,
no con altmentaClón de liI consulte .carea de liI batería'
mterla en liI.p¡i;g1na26.

La al!ml>ntildón está El manito< está en modo En Pulse la lecb EncendfdolEn
eflC'-"IdIda, pero ti pallt.1lt1 esp<)'" nI"'''' fl'l'a ",111del modo En
del monitor aparece en '.,.,,,
blanco. SI <!lproblema perslSle,

póngase en contacto con el
admlnlSt'ador del SIStema.

El monitor no rl!SPO'lde a ti La pant:lllil táctt está En el ~ú $il;t_,
pantalla táctil. bloqueada. setecdone el bolón

Dlsbloquear pantalla tactil. Sl
el problema pe'slSte,
pón¡:ase en contacto con el
adminIStrador del SIStema.
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.~- '-- -L::l!;rnedltlofleS de la PNI El tarnaro O la tolocoldOn ut'tte el \amaro toI",ecto del
no """ fiables. del m;mgullo son ma!lgUlto y ~ de que

lrl[o.-rectll5. <!SUbien colocado
Se h;o produado un Asegú<ese de""" ",cumplen
prooi<!ma externo 11l5~delectur;ode la

IIrI!SlOnsaoguln"" exl""", y
de q"" el pacl!!nt" no '" <>SIl!
mll\/l<!fldo eXCl>I:lvam<!nle.

~ dlIl1l1ld1dón de tQmpr.>bQ

No '" mut!Stran (¡¡s La SO'1d<lno está bl"" As<!gúr""" 00 q"" la sonda
medldOOlIS tIe temperatura colocada, ll5Ié bll:!ncolocada en el kJ~M
predlal'ta, tIe la medldOn

El callte 00 la sonda no l>Stl. AsegUrO!«!de q"" la sonda

"""""" de temperalufa~"

"""""""La Iemper¡¡tur.l se encuentra Aset:Orese de (JJe las lecturas
por er>cIT1adel rango, de temperatura '"

encu<!I'1Irer1"" el rango 00
15"( a"5,,( (59 "1'a lB"1').

La stI'Iáa no fuf\C!l:lna bien. S_yala~de-~"Las medICIOneS 00 La sonda no fUncIOna blerl. SU<tltuya la sond;;¡ de
tempt'l';at¡;ra p«<hcUV;¡ no

__ o

SOllfiables,

La \<!<tUrade tm1per:rtu.a La 01b!<!rt:100 lAsonda ~ Compruebe 'fJ" la rublertil
f1fl1).1nlCa.~a.~""""e rola. o no está bll!n colocada. 00 liI sonda no tenga

"". desgarros •• huecos "f

;o~ de CfU"l.;¡sonda
eslé IntrodJcld;¡ por
completo"" liI ruble<tiI.

PMa oN",n", rn;;,;
mlormaClOn ~'" I;>s
~de~mp~lu~
consulte'"
capfiulo 8. "MoIl~onuaOn
de la Úl<'J1X!'atura.:
r •.••p;1r¡lCil•.
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3.12Condiciones 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 termómetro timpánico

• 16"C a 40°C (60.8"F a 104°F), monitor con termómetro temporal

PHILlPS

Humedad de funcionamiento y almacenamiento:
• Rango de prueba compuesta del 15% al 90% de HR para el monitor

• Rango de prueba compuesta del 15% a180% de HR para el monitor con registrador y papel

Compatibilidad electromagnética

Reducción de interferencias electromagnéticas

¡
I

PnJebil de emisiones Conformidad Directrices sobre ent0m05 ded:rotna8"'jti(os

EmISIOnesde RF Grupo 1 Elmonttor 00 stenos Vltales SUreSl¡:nsV54 utlllZa
CISPR 11 la energla de Rf sol.<lmeote P<lrasu

funclonal1llento Intemo, Por esle mollvO.las
emlSI<mesdI! RF 50n mllY r(){jUCldasy no es
proh.;¡bll!qU<!provDqlM'!nlntefte'encias en
eqUlpoS electrónicos VeclrlOS.

i::m!Slonesde RF ClascA Elmonitor de ~!gnos VllalElSSureSlcns VS4 se
CISPR 11 pul!dP. uhltzar "" cualqUler estableclm!ento,

salvo en estlbloomlentos domé5tlcos y <H¡lJÓlt~
EmlSklnes de armÓl11COS Cl<lseA cOIlectados<!l,ectamente a la red etéd:11GI
lEC61000-3-2 públICa dp.baja tenSIón. como los edtfIclOsde

usodo~ueo,
F1l1duaClOnesde Conf()fTJle
tenslón/emlSlooes de
P<lrpadeo
lEC61000-3-3

Maria de lo
tqj! L tnbreCht

Philips
erad (,

El monitor y sus accesorios pueden interferir con otras fuentes de energía de RF y de ráfagas continuas y'

repetitivas de la línea de alimentación. Entre los ejemplos de otras fuentes de interferencias de~
I

radiofrecuencia se encuentran otros dispositivos médicos eléctricos, productos celulares, equipos de'

tecnología de la información y transmisiones de radio o televisión. Si se producen interferencias, hechol
que se manifiesta con variaciones exageradas en los valores de medición de los parámetros fisiológicos,

intente localizar la fuente, Evalúe lo siguiente:

• ¿Es posible que la InterferenCia se deba a sensores colocados en lugares Inadecuados o mal cOIOCadOS?¡

SI es así, aplique de nuevo los sensores correctamente según las indiCaCiones que aparecen en ras

lInstrucciones de uso del producto .

• ¿Las InterferenCias son Intermitentes o constantes?

• ¿Las interferencias se producen únicamente en determinados lugares?
. .

• ¿Las Interferencias solo se producen cuando el dispOSitivo se encuentra muy cerca de determinados

eqUipos médicos eléctricos? I
• ¿Sufren cambios Importantes los valores de medición de los parámetros cuando el cable de alimentaciónl

de CA está desenchufado? 1
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, póngase en contacto con su representante local del servicio:

técnico. j
Emisiones e inmunidad

Tabla B~1 Emisio~s electromalPléticas
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•••••••••• Nivel.di! prueba NlYelde ErrtofTlMettclrornaa..wtkos:
Inmunidad lEC £0601 con1'grmlcbd dirlldrlc:M

O,.,"",. • 61<Vcontado .6kV lO!i~05 detx:oo!;(!fde rnadl!fa,
I!IIrtr~bGl. + 8 kV311 contacto hormte6n O bolldosas cer~, SI
(ESO) .8kV;tm 105suelo<;esdn c;ubl(>rt0'!icon
lEC 61000.4.7 matC!f1illsrnlhnco. \lohl.modad

l'I!btMI dt'bc<~ 51'!1'.t menos del

""'T'iJ!lIlIttñO .1~Vl'rlmodo "kV £nGriO 00 ,endrml!ftose.a.
.;Wld!Vr;Y~ "'.""'" ,'kV dt!hclrolll, es POSltii) QOOse;¡.,,"'" .2kVl!flmodo r«C5llIIO c.an«1<1lel rn:ntc.' di!
lfe 61ooo-4-t """'" ~II ¡¡una ~((lflltltfo O

ublu~ a.> baterlóI (gn conexKJn
dloal1Gl ~ UI'IOlfOlTlol00 CAdl.O'ilIlICl
la monttortuclOn),

T¡¡tja B.] Innvnkiad eteclJ'om;;Jp6t1ca (ESO, EFT. JOblltutl$16n. c;akb.$, c;ampo.....-o)_ .•. _ .•.•...•• _ .•. EntomoI~:_ .. '''' ...." c",tfu¡",tcracI .-•....."""'" olkVmmodo • 'kV L;aGlJd,td di! b. CllOC!>16nC'!h'!dnGl
EC 6l()()()..4.5 ~1!nCli:1l ,'kV dt!bc ••• LllprqJIiI <kI un mtomo

.7kYlll'lmodo CO'nQ!'tU!u hMpImllO

"""'"".•...•. <5'4U, <5'4u,,.-. e•• 95'lió 00 GIic:l;¡-, onU¡.)d"""""
r.J~dQ 0'_
'""""~-di! 21 i"", il•••••n•• ""'u,
"""'" ""'u,
I£C 610Cl0-4-11 (6010 de! Qfd;I

~U,l
dr.l1'ltO 5 OCIos

",. U,
""'u,_do"'"~U,l
d.nntl! 25 adDl; • 5'4U,

<5'4U,
(>9~dQGl<Sól
mU,)dur.lntnS...-

"'- ]Alm ]Alm l0~~dqlól

""""",.do ••.•••••••~QUIILll

"""'""" a~duOOnk:rn lDl;

"""'" nM!k'5 arxtl!lt5tlcos de un;¡
(5QI60HZ') utlIQdOn ~ ('n un l/F1tomo
lEC 6100()...4-8 ~CO'T'l3fO;Ilu ~

•••• UTC5 la trnsfOn di! ~. CA ontl'rioo' ti la QJIllcDdlln dIlf nM!f <*rptut'bo .

u

_ .....•. . ••••• ••••••••• ••••• ••• .. .......-
b""llIIddad "" ..... cc••'••••altita:l -Lo5I!llJ1pO$di!C~ di!

RJ' P"'Ul!ll"'; Y !I1"M!"'I <fl.w-.
ultll.lt 10 mM II'tO'Ipoo<IlIn do!
~ ¡wtc do!!n"O"Ilttr.1l"ICtuIllo1
mQblos.~I:I <MUnaólda
~aoOnr«~Qb.ltootb..
p;am di>IóIl!1::W1ClOJl~.I:I
~ ddtr.ln<rmof.,,- ]""'" ,- Dn.brKJ;¡da~

11':<GI(l(lO...4..f; OlS"'Wn ,~.......•.
""~, ••. r1lJJl :O,l511Ah, IlSOIoOt!:Fu;;r,a dot;s..._ •..



••••••••• "1nlI.~ •••••• ......._.-.. 1((60501 _ .. -..
"" .••.•. "1m "1m

J •• [¥]Jll ;1lO_.tIXl_£C 61000 •.•• ] 801ol1lla

""" "~
, • [l]J!' ; lIllOMil'. z;m t.Iil

dondeP ~ IIIpot~ ",,"*,,-'11.
máldlm dellJMlWTlkor m wtm
(W) segc., 1M WldICZll:ione. dd
illl:lñalntt! Y d ~ I:!.d~ de
~!IC""'" ,eu:cll"'odi!da en
met:os(m).
•..••s~ooarnpo
£CI'llf~ pcIIlr.lMl'morcn da RF
f1ol. ckltDl'fl'lll'l:lli 1MdI:Int<>..,
~C!kdl""U£l~dIll IIp.1
~_ nl!l1Dlm"'.-dc1
~l'rl~unodolol.
~ da f!t'an1ClOl?

Ln 1'1l1l"lt'n!<1tD\ 5<l1U'dcPn procl.O'
...,r...~dolos~
lTQfQdoscondstmbcJto~",

(<;:1)
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'La... _do_cIo •••ba' •.•••• 'ftoo,...,.,.,lM .••••.__,,_,Ia_ .•_m6ot __ "'-'IM_"'_~
,....,FM,__ ••lY..,lII..-powBlr•••__ <a>~JW._ ••..-..-. ..""_""...._iOlr...-.-.r_ ...IIf._ ••__ •••_ ••••_-"._"'liw .•lo_ Sl"_dol<-.p<>_ •.Lo'-_.ut_ol__ .ol_.Rf.~~--"'-'_A_cb-_ol_W eoo>.--51__ .•.f>aó._ ...•_,
..d~~_."' .••..•.otllo_~""""'c..-Io~eoo>lopookttlndo<•••••.-l£nol_OO_<llrISOI:Itt.lllI JOIIlh.lMlrt..- •••CIII!IpCl-. •••._ •• IYI
"'-•••_<llr ••'""IlhdCn~_~. .lIOOl:HziOngo_y •••7tI_
iOlllI_ ••• do•••••••W••.•••••l YIM

ot:rtandas de Rpar.d60 recomendadas

Elrmragr li"Ih.:I dIs<!/I;do¡graRJ U50"_"1"dn:ma.-'" ..,
•••••••••IM~~a RF,~wmoomol;id.n.El
c!le<Qo ~ ~dl!l producto lM'd<'n ayUIbr:l _ b5..m1'~
~ rrwt...-uo """'dl<bn<:D•••••••••._1l'1os~ d<l
(~~Y~¡XIf RF(lI.&.l6iiJicl)yDl proc1Jda
SI2I-.dD ti ""'~ ~ on f!IIclOn drJ ti ll'JI<n:$;I ~
drl.-:la d<'Icqurpodcl ~

TablaR'" ~lh ~dOn~.m.Ios~.
~.Rf~,.fl)vly.monItor

¡
I

_ ..
150bb .10 MIb 10 MJb iO.ao MJb .oo_.UQtl-..-. ~;IIl. __ rr~p;1Il.a_ [J].P ;a.:r6IXI_

••••••••••-- _. _. _._ .. -,~-,~-,~- -, '- -,_1 ,
om O" O" '"O, on O" .,., '" '" m
~ '" '" ''''
"'" "" "" 7.\31

EnuI<>node lIx If~ wy:o pot....a;¡ ~ dII_ fI'\J""" no IN.~
~I:I dt<bno>d<o-aoondSt'I"Jf'd<p~.",~.~1:I Ku.1t1Cnckll.1
_~d<lndI!P",la~~ __ dogl<b,*,,~
...,••••lmnsl<zbpor"'l~ ••

l.l.~_or.t.¡"OIto.JI1<.""nu",,~,;¡¡iIL..l,.•!<Xl.>'.Ln_ L.op~
'*'<ti~ li"I..,q;¡l~ PO<ti iIbsodOn J CIJn!l'IoIOdtI ~ <:JblIotooy

•••••••
3. 14 ELlMINACION

'''''':#. ..,_""
\', ~':\il_\ ." ,-

No elimine este producto (ni ninguno de sus componentes) junio con residuos industriales o dcméslicos. El sistema

puede contener sustancias peligrosas que provoquen una contaminación medioambiental grave. El sistema también

inCluye información confidencial. Philips le recomienda ponerse en contacto con el departamento de servicio técnico

de Phllips antes de eliminar este producto. t1''O~ec\'\-,'-"p.o~e~
Óe\o!> óa~"'3.~3 . _N'r.e1~-[

p..y"'~ ~"aI~

I""\V'p'~eV



s, consulte SureSlgns VS4 Manual de servicio.

Especificaciones de C02
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-6241-16-3,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No....t...52, Ue acuerdo con io solicitado por PHILlPS ARGENTINAS.~., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: MONITOR DE SIGNOS VITALES.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636- SISTEMAS DE

MONITOREOFISIOLÓGICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILlPS.

Clase de Riesgo: 111

Indicación/es autorizada/s: el monitor SureSigns VS4 está diseñado para

monitorizar, registrar y activar alarmas de múltiples parámetros fisiológicos en

• entornos sanitarios en pacientes adultos, pediátrlcos y neonatales, pudiendo ser

utilizado en situaciones de transporte dentro de un centro sanitario. I
. Modelo/s: SureSigns VS4 863283. 1
Período de vida útil: 7 (siete) años a partir de la fecha de puesta en servicio

inicial.
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

1) Philips Medizin Systems Bobiingen GmbH.

2) Philips Medical Systems Inc.

Lugar/es de elaboración:
•

1) Hewlett-Packard-Strabe 2, 71034, B6blingen, Alemania.

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

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción dei PM-ll03-223, en la Ciudad de Buenos Aires, a....l.4.f.fB,.-20lJ..,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

,
1
I. f .

.Dr.ROBERTO L~
Sull.llllmJnrltllldor HtcfoaaI

A.N.M.A.T.
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