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Ministerio de Salud DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

8106

suenos arres,'§ 7 JUL 207

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3317-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N© PM-1103-167, denominado: Oximetro de pulso, marca Philips.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1103-167, denominado: Oximetro de pulso, marca Philips.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debe‘ra’

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1103-167.
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iSPOSICION Ne 8 1 0 ie

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presénte
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-3317-17-1
DISPOSICION No
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Administrador Maclonat
AIM. AT,



“2017-Afio de las energias renovables”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos |y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1103-167 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips

Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

Nombre genérico aprobado: Oximetro de pulso.

Marca: Philips.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 6380/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-10650-13-5

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Philips  Goldway (Shenzhen)
Industrial Inc. No. 2Tiangong

Philips Goldway (Shenzhen)
Industrial Inc., No. 2 Keji

Fabricante | Road. Nashan District., 51805 north 31 §18§3°7""d'5he'\:1"‘zilan”
Shenzhen, P.R. China, China. P.R. China, China.
. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicién ANMAT N° 6380713, | 'S 6
. Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones Uso aprobado por Disposicién|Fs. 7 a 17.

de Uso

ANMAT N° 6380/13.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacidn

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM»

Expediente N© 1-47-3110-3317-17-1

DISPOSICION No 84 o 6
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PHILIPS G3 Oximetro de Pulso

PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

Importador: Fabricante:

Philips Argentina S.A. Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, 518057
Argentina Shenzhen, Reptblica Popular China.

G3 OXiMETRO DE PULSO
xxxxx :xxxxxxxx N’q

ﬂ "l. 2 P]i.l':sv AA IPX2 2%

Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 °C y +55 °C
Humedad - almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensacién
Presién - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-167
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
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Importador: Fabricante:

Philips Argentina S.A. Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. No. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan District,
Argentina 518057 Shenzhen, Republica Popular China.

PHILIPS

G3 OXIMETRO DE PULSO

9 (& .o  Px2 X

Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 °C y +55 °C
Humedad - almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensacién
Presién - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-167

3.7 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

e  Eloximetro de pulso G3 no esta disefiado para utilizarse en ambientes domésticos.

» Elusoy funcionamiento del oximetro de pulso G3 Ginicamente deben confiarse a personal autorizado o de nivel
clinico.

» El oximetro de pulso G3 est4 disefiado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

e El oximetro de pulso G3 no esta disefiado para usos diagnodsticos ni terapéuticos.

e Siga las instrucciones de uso en esta guia al utilizar el oximetro de pulso G3. Sin embargo, las practicas
médicas convencionales siempre toman precedencia sobre este documento.

e Nunca dependa exclusivamente del sistema de alarma del oximetro de pulso G3. Debera revisar
periédicamente que las funciones de alarma estén funcionando de forma debida. El método mas fiable

¢ para monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personal con el uso correcto del oximetro de
pulso G3.

* Aseglrese de que el oximetro de pulso G3 esté funcionando correctamente antes de comenzar a realizar
mediciones de Sp0O2.

» Para evitar las lesiones personales, utilice solamente los accesorios y piezas fabricados o recomendados por
Goldway.

* Si se conectan multiples dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga podria causar una
situacién peligrosa. Por tanto, representantes capacitados de servicio técnico deben llevar a cabo siempre
pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones. Esto garantiza que la fuga esté dentro de los
limites e impide las lesiones personales y los dafios ambientales. Consuite a Goldway para el uso correcto.

« Para garantizar la seguridad del oximetro de pulso G3, todas las piezas y accesorios reparables deben cumplir
las normas CEl 60601. El uso de accesorios no aprobados podria comprometer la seguridad del oximetro de
pulso G3.

¢ Revise periddicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tienen dafios. Sustituya y deseche los

accesorios dafiados de acuerdo a los reglamentos locales relativos al desecho de residuos hospitalarios.
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

* Nunca esterilice por medio de autoclave o vapor y nunca pasteurice ni sumerja en liquido ninguna parte del
equipo para desinfectar el oximetro de pulso G3. Limpie y esterilice el oximetro de pulso G3 y los accesorios
conforme a los requisitos de Goldway.

+  Antes de limpiar o desinfectar el oximetro de pulso G3, apaguelo y quitele las pilas.

¢ Las pilas se descargaran con el tiempo cuando se almacenan dentro de un oximetro de pulso G3. Por tanto,
quite las pilas cuando se disponga a almacenar el oximetro de pulso G3.

3.2, USO PREVISTO

El oximetro de pulso G3 tiene por objeto ser utilizado por profesionales de atencién médica para monitorizar en
ambito hospitalario o clinico, la saturacién de la hemaoglobina y el ritmo cardiaco de los pacientes adultos, nifios y
neonatos, generando las correspondientes alarmas cuando corresponda.

Efectos Secundarios
Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las advertencias y precauciones detalladas en las
Instrucciones de uso, su utilizacién no ha presentado efectos secundarios.

3.3.; ACCESORIOS:
Los siguientes accesorios de Sp02 estan disponibles para el oximetro de pulso G3.

Nota: Estos sensores de SpO2 han pasado pruebas de toxicidad y de biocompatibilidad.
Tabla A-1 Accesorios de SpO,

Adulto/ Sensor de clip 3m MIl%6A
pediatrico! para pacientes
88 hibras (40 kg)
Pediitico’ | Sensor de dedo 15m Mil924
adulro para pacientes entre
pequefio’ | 33y 110 kibras
(entre 15 v S0 kg
Adulto Sensor de dede 2m M1181B
para pacientes
110 libras (50 kg)
Adulto Sensor de dedo Im M1191BL
Para pacientas
= 110 libras (50 ke)

Tabla A-1 Accesorios de SpO, (continuacién)

o T Namerode
fonte | Accesorio | Lonaitud de Philipe

Sensor de pis o 15m M11934

mano para pacientes
o entre 1 2y 8.8 libras

" {entre 1 ¥ 4kg}

Lactante Sensor de pie para i S m M). 19354
pacientes entre
88 v 33 bhbras
{entre 4 ¥ 15 kg)

Neomate®

Senzer de creia I MIsLs
para pacientes

de tamafios

= R8 Tiboas (40 ket

A ”Obh /WO
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Tabla A-1 Accesorios de SpO, {continnacién)

Tipo de | Numerode

ma e lom[EE)
Desechable

Adalto! Sensor de dedo MI1314
pedidtrico para pacientes
= 110 libras (30 kg)

Lactante Sensor de dedo MI11324
Ppara pacientes
entre 7y 22 bibraz
{entre 3 y 10 kg)

Neonato! Sensor de pie
lactante’ © Mano para
con el cable
adulto neonéma, pulgar de adaptador
del pie 0 mano para MI19432
lactantes, dedo de la .

(Lim}o
mano para adultos. MIS4IAL

Tamafio del Gm)
Ppaciente peonato:
=7 bbras (3 kg);
tamatio del
paciente lactante:
22 - 44 hbras

(10 - 2 kg); tamasio
del paciente adulto:
> 40 kg (88 libras)

Para

il M11334

1. Se incluye con la opeitn de sensor para adultos.
2. Se incluye con |z opridn de sensor pedistrico,
3. Se incluye con Ia opcidn de senzor para neonatos.

3.4, 3.9, ANTES DE USAR. CONFIGURACION DEL EQUIPO.
Configuracion del oximetro de pulso G3
Los siguientes elementos se incluyen con el oximetro de pulso G3:
+ Oximetro de pulso G3 con pantalla TFT color de 2,8 pulgadas
* Funda de proteccion y correa
* 2 pilas alcalinas AA
* Sensor de clip de SpO2 estandar para adultos o pacientes pediatricos o sensor de SpO2 para neonatos
Antes de comenzar
Antes de utilizar el oximetro de pulso G3:
1. Quite el equipo del embalaje y asegurese de que se incluya lo siguiente:
- Un oximetro de pulso G3
- Una funda de proteccién y correa
- Dos pilas AA
— Instrucciones de uso (esta guia)
- CD con la guia de servicio técnico
— 1 sensor de clip de SpO2 para adultos o pacientes pediatricos o un sensor para neonatos
Si falta algun articulo de la lista de embalaje, poéngase en contacto inmediatamente con un agente de Goldway.
2. Guarde los materiales de embalaje para el transporte o almacenamiento futuros. Si el equipo y/o el embalaje
- llegaron dafiados, pdngase en contacto inmediatamente con Ia empresa transportista.
3. Examine el oximetro de pulso G3 para verificar que esté limpio y en buenas condiciones fisicas generales.
Aseglrese de que:
- la carcasa no presente rajaduras ni roturas;

- el cable y los accesorios del paciente estén en buenas condiciones;

— no haya rajas en el aislamiento;

|

- los conectores en cada extremo estén correctamente acoplados para impedir el giro u otra tension.
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~ G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo LB

Precaucidn: Si el equipo o el embalaje presentan signos de darios, no utilice e/ equipo. V) s el
Colocacién del oximetro de pulso G3 ' ﬂ Sy
Coloque y utilice el oximetro de pulso G3 en cualquier emplazamiento adecuado que cumpla las especnflcamones
ambientales enumeradas en la Tabla B-4. Sitte el oximetro de pulso en un &rea que:

* sea conveniente para la observacién y el funcionamiento;

* est¢ libre de movimiento, polvo y gases corrosivos o explosivos.

Verificacién del funcionamiento

Para verificar que el oximetro de pulso G3 funcione correctamente:

1. Inserte dos pilas alcalinas AA en el compartimiento de pilas

2. Encienda el oximetro de pulso G3 pulsando y manteniendo pulsada la tecla de encendido/apagado durante
mas de un segundo.

Aparecera una pantalla de inicio, mostrando la version de software. Cuando aparezca la pantalla Numérico,

significa que el oximetro de pulso G3 esta funcionando correctamente y estd listo para realizar mediciones.

Alarmas:

Alarmas visuales

Si el valor de SpO2 supera el limite de alarma preestablecido, los paneles numérico y de segundo plano parpadean
cada segundo, avisandole de condiciones que precisan su atencién inmediata. Si se produce mas de una alarma
visual a la vez, el mensaje de alarma va cambiando.

Nota: Los mensajes de alarma no parpadean.

Cuando se produce la alarma Bateria baja, el indicador de estado de las pilas muestra una capacidad baja de las
mismas. El color de fondo del area de mensajes de alarma cambia segun la prioridad de alarma. En la siguiente
tabla se describen los colores de prioridad de las alarmas y la frecuencia de parpadeo del panel numérico de

segundo plano.
Tabla 2-1 Colores de alarma y frecuencia de parpadeo

Prioridad de alarma | Color Frecuencia
Superior Rojo Cada 0.5 segundos
Mediana Amarillo Cada 1.5 sezundos
Inferior Cian Fijo

Alamas sonoras

El sonido de la alarma depende de la prioridad de la alarma: Las alarmas de alta prioridad emiten pitidos a una
velocidad mas rapida que las alarmas de mediana y baja prioridad, y suenan diferente. Cuando se activa mas de
una alarma sonora a la vez, el oximetro de pulso G3 hace sonar la mas grave.

En la siguiente tabla se describen los diferentes sonidos de alarma y sus intervalos.
Tabla 2-2 Sonidos ¢ intervalos de alarma

T [T pe
Supenior Diez pihdos breves | % sezundos
Mediana Tres pitidos breves | 11 segundos
Infenor Dos pitidos breves | 29 segundos

/
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

1. Pulse la tecla de silenciar alaima. : 8 K ,

Las alarmas sonoras se suspenden durante dos minutos. Cuando las alarmas estan en pausa, silie e

aparece en la pantalla:

Las alarmas sonoras vuelven a activarse cuando el contador de tiempo de espera llega a 0s.

2. Para activar las alarmas sonoras antes de que el contador de tiempo de espera llegue a 0, vuelva a pulsar la

tecla.

Nota: Durante una pausa de las alarmas sonoras, los mensajes de alarma siguen apareciendo en el drea de

mensajes.

Establecimiento de limites de alarma

Puede establecer limites de alarma superior e inferior en funcién de las mediciones de signos vitales de un paciente

individual. Dichos limites determinan las condiciones que activan alarmas.

Establecimiento de limites de alarma de SpO2

Para establecer limites de alarma de SpO2:

1. Pulse la tecla de pantalla/seleccién para que aparezca la pantalla Configuracién.

2. Pulse, o bien la tecla de pagina anterior o la de pagina siguiente para resaltar el Limite superior Sp02 o el

limite

Limite inferior Sp0O2.

3. Pulse la tecla de pantalla/seleccién para confirmar la seleccion.

4. Pulse y mantenga pulsada la tecla de pantalla anterior o pantalla siguiente para establecer rapidamente un
limite adecuado.
Pulse la tecla de pantalla/seleccion para confirmar el ajuste.

6. Pulse la tecla de pagina anterior o pégina siguiente para resaltar el botén OK y después pulse la tecla de
pantalia/ selecci6n para salir de la pantalla Configuracion.

Advertencia: Establecer el limite superior de SpO2 en 100 % es equivalente a ningdn limite superior de alarma.

Proceda con cuidado al establecer los limites superiores.

Mantenimiento - Pilas

El oximetro de pulso G3 utiliza dos pilas alcalinas AA. Cuando el mensaje Bateria baja aparece en el 4rea de
mensajes de alarma, se emite una alarma sonora y parpadea el indicador de estado de las pilas.

El oximetro de pulso G3 se apaga después de cinco minutos.

Precaucién: Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje Bateria baja.

El oximetro de pulso G3 guarda todos los datos historicos con sus respectivas horas hasta el momento en que se
retiran las pilas.

Sin embargo, estos datos quedan eliminados al instalarse nuevas pilas, cuando ia hora se restablece.

Las pilas se descargaran con el tiempo si se dejan almacenadas dentro del oximetro de pulso G3. Retire las pilas
en caso de que piense almacenar la unidad durante un periodo de tiempo prolongado.

” Cambio de las pilas
z Cuando las pilas pierdan su carga o muestren signos de dafios, cambielas.
Precauci6én: Nunca utilice pilas recargables en el oximetro de pulso G3.
Para cambiar las pilas:
Apague el oximetro de pulso G3, desconecte el sensor y quite la correa y la funda de proteccién.
Quite el tornillo de la tapa de las pilas con un destornillador de estrella.

1.
2.
o 3. Pulse sobre la tapa de las pilas y empujela en direccidn de la flecha para guitarla.
4. Retire las pilas.
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

5. Inserte las nuevas pilas AA segun los indicadores de polaridad en el compartimiento de las pilas.

6. Vuelva a colocar la tapa de las pilas y el tornillo. 8 1 0 6

Desecho de las pilas y seguridad

Deseche las pilas usadas conforme a las leyes y los reglamentos locales.

Advertencia:

* Nunca abra las pilas. Para evitar el riesgo de un incendio Y quemaduras, nunca desensamble, caliente a mas
de 100 °C (212 °F) ni incinere las piias. Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifios Y en sus envases
originales hasta que esté preparado para utilizarls.

*  Bajo condiciones extremas, Ias pilas podrian tener fugas.

*  Los liquidos en las pilas son corrosivos para los ojos y la piel.

*  Sillegara a suceder esto, enjuague las zonas con agua y busque atencion médica inmediatamente.

*  Asegurese de que las pilas siempre estén completamente insertadas en el compartimiento respectivo y que la
lapa de las pilas esté cerrada de forma segura.

3.6.,; CONTRAINDICACIONES - INTERACCION CON DISPOSITIVOS

*  Nunca utilice el oximetro de pulso G3 durante la exploracién con imagenes de resonancia magnética (MRI) o
con tomografia computarizada.

* Peligro de explosién: No emplee el Oximetro en una atmésfera explosiva ni en presencia de anestésicos o
gases inflamables.

* Las lecturas de oximetria de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo
electroquirdrgico (EE).

* Para evitar la posible pérdida de la monitorizacion o la obtencién de datos inexactos, retire cualquier objeto
capaz de interferir en la deteccién y medicion de pulsos (p. ej., manguitos de presién arterial).

3.8: CUIDADO, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA:

Nota: La garantia no cubre los darios causados por el uso de sustancias o métodos no aprobados.

Pautas generales

El oximetro de pulso G3 y los accesorios deben mantenerse libres de polvo y suciedad. Después de Ia limpieza y

desinfeccion, inspeccione el equipo cuidadosamente. No Io utilice si ve signos de deterioro o de dafios. Si necesita

devolver cualquier equipo a Goldway, descontaminelo primero.

Siga las siguientes precauciones generales:

+  Utilice solamente los métodos y agentes de limpieza aprobados que se enumeran en este capitulo.

*  Siempre diluya los agentes de limpieza segun las instrucciones contenidas en este capitulo o utilice la
concentracion mas baja posible.

*  Nunca permita que entre liquido en la carcasa.

*  Nunca sumerja en liquidos ninguna parte del equipo ni los contactos eléctricos.

. *  Nunca derrame liquidos en el oximetro de pulso G3. Si se derrama un liquido en el equipo o los accesorios,

apague el equipo y pdngase en contacto con el representante del servicio técnico.

*  Nunca utilice materiales abrasivos, como lana de acero o limpiador de plata.

Nunca utilice disolventes fuertes, como acetona o compuestos basados en acetona.
Nunca utilice lejia en contactos eléctricos o conectores.

Nunca esterilice el oximetro de pulso G3 ni los cables por medio de autoclave, vapor o ultrasonidos.

6/11 Oximetros de pulso
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

* Nunca utilice alcohol en los cables de SpO2. El alcohol puede hacer que el plastico se vuelva quebradizo o
falle prematuramente.
Nota: Lea y guarde las instrucciones incluidas con cualquier accesorio, ya que contienen informacion importante
que no se repite en este manual.
Limpieza y desinfeccién
Limpie el oximetro de pulso G3 a temperatura ambiente. Para limpiar el oximetro de pulso G3:
1. Apague el oximetro de pulso G3, desenchufe el sensor Yy quite la correa y la funda de proteccién.
2. Limpie la carcasa, pantalla, correa y funda de proteccion det oximetro de pulso G3 con un pafio humedecido en
detergente suave o uno de los siguientes agentes de limpieza:
o Solucién suave de jabén y agua
o Detergente de lavavajillas Alconox
o  Dilucion de amoniaco al 3 %, limpiacristales
o Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %, limpiacristales
3. Seque el equipo con un pafio suave.
4. Revise cuidadosamente el oximetro de pulso G3. No lo utilice si ve cualquier signo de dafios o de deterioro.

-~ Limpieza de los cables
Para mantener los cables libres de polvo:
1. Utilice un pafio que no suelte pelusa, humedecido en agua templada (maximo de 40 °C/104 °F) y jab6n o un
detergente no caustico diluido.
2. Seque el equipo con un pafio suave.

Limpieza del sensor
Para limpiar el sensor:
1. Utilice cualquiera de los siguientes agentes de limpieza validados:
* Detergente suave
* Solucién salina (1 %)
Limpie el sensor con un pafio limpio, después deje que se seque por completo.
Limpie el emisor y detector del sensor con un pafio suave humedecido en detergentes aprobados o en alcohol
médico y utilice un pafio limpio para secarlo.

Desinfecci6n del sensor
Para evitar que los cables resulten dafiados tras periodos prolongados de uso, desinfecte el sensor segun las
pautas establecidas en su hospital.
Al desinfectar el sensor, utilice los agentes de desinfeccion enumerados en este capitulo. Siempre descontamine el
oximetro de pulso G3 antes de desinfectarlo.
No utilice disolventes fuertes para realizar la desinfeccion.
Diluya los agentes de limpieza o utilice la concentracién mas baja posible. Desinfecte el sensor con un pafo
humedecido en los siguientes desinfectantes:

* Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %

» Acetaldehido: Cidex

3.77 SOLUCION DE PROBLEMAS
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PHILIPS

G3 Oximetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Tabla 4-1 Solucién de problemas

Launidad no ze » ;Han perdido las palas su carga?
enciende. En caso afirmativo, cambie las pilas.

Las formas de onda
o los valores de 5p0y no
aparecen en la pantalla.

.

(Parpadea 1a luz roja del sensor de
dedo? En caso negativo, el contacto
puede ser deficiente. Revize

el prolongador ¥ el conector.

LEsta presionado el brazo del
paciente? Nunca realice mediciones
de presién arterial y 5p0) en el
mismo brazo.

¢Es demasiado baja La temperataza
ambiente? Nunca exponga el brazo
del paciente al aire firic, ya que esto
puede afectar a las lecturas.

¢Se ha quitado todo el esmalte de
las ufias del paciente, sobre todo

s e5 azul ¢ morado”

Mientras se esta
monitorizando
Sp0y, se activan v se
desactivan solos los
valores de SpO,.

IDn una m 10m a largo
plazo, los movimientos del paciente
podrian provocar interrupciones en

1a 5p0;. Mantenga estabilizado al
paciente. Es normal que ze interrumpa
ia medicién de SpO;

mueve sus manos.

do el paciente

3.72.; CONDICIONES AMBIENTALES
Cuidados y Precauciones

No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro liquido, con o sin alimentacion de CA.

Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarlo en

forma adyacente o apilada, debe observarse cuidadosamente el dispositivo para verificar que funcione

normalmente.

Precauciones

Los aparatos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento

de equipos electromédicos.

Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la disminucién de la circulacion. Entibie o

frote el dedo para aumentar la circulacion; como alternativa, cambie de posicion el sensor.

No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave.

No cologue ningtin liquido encima de este dispositivo.

No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningudn liquido.

No utilice agentes causticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA:
Este equipo cumple con IEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas

electromédicos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccion razonable contra interferencias dafinas en

una instalacion médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacién de equipos de transmisién de radiofrecuencia y

otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha

—— interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo
equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad
/’ electromagnética (CEM), por lo que debe ser instalado Yy puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones
/ de CEM que se especifican en este manual.
'/1
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G3 Oximetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

PHILIPS

El uso de accesorfos, transductores y cables distintos de los especificados podria causar un aumento de las

Advertencia

emisiones y/o una reduccion de la inmunidad del oximetro de pufso G3,

E/ oximetro de pulso G3 no debe utilizarse Junlo a o apilado con ofros equipos. Si resulta necesario utilizarlo junto a
0 apilado con otros equipos, obsérvelo para verificar el funcionamiento normal en la configuracion utilizada.
Precaucion

Los puertos SpO2 del oximetro de pulso G3 son sensibles descargas electroestiticas durante el uso. Siga estas
pautas para reducir las descargas electroeststicas:

~ No togue las clavijas de los conectores de/ puerto.

- Al conectar y desconectar cables en los puertos, utilice medidas de prevencion de ESD.

Las medidas de prevencion podrian incluir:

- La formacion en cuestiones de ESD para todos Jos usuarios, incluida la explicacion de lo que es la descarga
electroestatica, como pueden producirse dafios Y €omo evitar las descargas electroeststicas

Pautas y declaracién de EMC del fabricante

El oximetro de pulso G3 fue disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en las siguientes
tablas. El cliente o el usuario del oximetro de pulso G3 deben asegurar que se utilice en un entorno con esas
especificaciones.

Nota: Es posible que Jas siguientes pautas no correspondan en fodas las situaciones. La propagacion
electromagneética se ve afectada por la absorcion y el reflgjo de las estructuras, los objetos y las personas.

D.2.1 Emisiones electromagnéticas para todos
los equipos y sistemas

Tabla D-1 Pautas y declaracién del fabricante:
emision electromagnética

Prueba de
emision

El oximetro de pulso G3 utiliza
emeqzia de PF solamente para sa
fumriommiante nferno. Por tanro, las
ecuisiones de RF son ooy baias ¥ oo
€5 probable que causen mberferencias
en equipes elactronicos a su alrededar

Emisiones de RF Grupa 1
CISPR 11

Emiisiones de RF
CISPR 11

Clase B

instalaciones domesticas ¥ en aguellos
entoInos conectaies directamante
# 3 red publica de baja tensiéa que
saminisira corriente 2 Jos edificios

D.2.2 Inmunidad electromagnética para todos los
equipos y sistemas

Tabla D-2 Pautas v declaracion del fabricaante:

inmunidad electromagnética
Pruebade | Mivelde | o e Pautas para
inmunidag | PTOBa | eiento | S entorno
CE1 60601 sl elechromagnético
i MDes(xgas =8 kV contacto | =5 kV contacto Los suelos deben s
e electioesiaticas | o kv aire =5V aire de madera. cementto )
g B8 o baldosa de ceramica. 5i
CEI 6100042 Ios smeios estan cubisrtos
de un marerial sintetico,
dele maapraenie w rvel
! minimo de humedad
relatva del 30 %,
crciting
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

D.2.3 Inmunidad electromagnética para los

equipos y sistemas de mantenimiento 8 i o [6
de la vida ‘

Tabla D-2 Pautas y declaracion del fabricante:
inmunidad electroma@enca

Prueba de Nw&lde A aw N‘ . Pautas para
inmunidag | Prueba o | © entomo
9‘-"""‘9!; ________| Seclromagnético

o tienen que utilizarse los
equIpos de Lommnicacion
poe BF portatiles v méviles
of estin ma: cerca de
cualquier parte del oximetro
de pulso G3 {incluidos los
cables) que la distancia de
B cual se calcula mediante
1a ecuacion aplicable a la

Distancia de
separacién
recomendada

RF contucidas | 3 Vpp, 3V, 3.5
IEC §1903-4-6 | Entre d=1= P
150kHz ¥ ’

80 MHz

i

Tabla D-3 Pautas v declaracién del fabricante:
inmunidad electromagnética (continuacién)

Prueba ge | Nivelde |

inmunidad

CEI60601

BF radiacas 3Vim 3IVim Entre 80 y 800 MHz!
IEC 61000-4-3 | Eame

[35] =
80 MHz 5
&sanzy d= ] P

d= —é—}f?

Donde P es 1a potencia de
ransmisor en vatios (W)
declarada por ef fabricante
del mansmisor. y o e Ia
distancia de separacion
recomendada en metros {m).
L imensidades de campo
debs!tmsﬁ;osde
radiofrecuencizs. sezn los
determine un estadio de Las
mehctomchms
del agar,” deben ser menares
e &l nived de cumplimiento
e Cada TALpR &
frecaenrias.

Pueden producirse
imterferendias ceaca ge
hs!qlﬁposqm]le\raa

Sle LnNRD.

((( i)))
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G3 Oximetro de Pulso
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Distancias de separacién recomendada g ' O ,6

El oximetro de pulso G3 fue disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las interferencias

de radiofrecuencia radiadas estan bajo control. El cliente o usuario del oximetro de pulso G3 puede contribuir a
prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion por
RF portatiles y mdviles (transmisores) y el oximetro de pulso G3 de acuerdo con las recomendaciones

proporcionadas a continuacion, segun la potencia de salida méxima del equipo de comunicacion.

Tabla D-4 Distancias de separacion recomendadas entre
equipos de comunicacién por RF portatiles ¥ moviles

Potencia de salida matima

001 811 ]
LA 937 0.3
i 117 133
HH 30 338
1 1167 1333

1. A 80 y 800 MHz, comesponde la distancia de separacién para
¢} rango de frecuenciss mayor.

Para los transmisores con una potencia de salida nominal méxima

no indicads en bs tabla 101, &5 posible hacer un caleulo aproximade
de 13 distancia de separacion (d) en metros (m) recomendada, utilizando
la ecuacion que de 2 la fre cia del transmisor, donde

P es la potencia de salida nal mixima del tr 1507 en vatios

{W) declarada por el fabricante del transmisor.

3.74 DESECHO DEL DISPOSITIVO

» Conserve todos los materiales de embalaje Iejos de los nifios o deséchelos conforme a los reglamentos
ambientales locales.

e Siempre deseche adecuadamente el oximetro de pulso G3 y todos los accesorios. Deseche las pilas segun los
reglamentos locales.

* Nuncaincinere las pilas ni las exponga a altas temperaturas.

3.76 PRECISION EN LAS MEDICIONES

Especificaciones de Sp02
Parémetro Especificacion | [Precisiondesps,' [Range | Precisisn
Medicién y rango de 0% 100 % Sensores reutilizables de Philips
alarma deSp02 ML11924 70 % —100% +2,5%
Rango de frecuencia Entre 30 v 240 lpm M1191B, M1191BL 70 % - 100 % 12,5%
de pulso de Sp0; M11934, M11954 70% — 100 % £3%
Precisién de FP de 3pO, +21pm o0 +2 %, el valor M11944 70 % — 100 % +3%
que sea mayor
- I ML196A 70 % — 100 % 3%
Rango delongitud de onda Entre 500 ¥ 1.000 nm para todos —
los sensores especificados Sensores desechables de Philips
Potencia de salida 150 mW paratodos los Misla U100 5 %o
dptica méaxima sensores especificados MI1132A M11334 T0% -100% 2 %
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