
''2016 - Año del Bit-entenano de fa Dedaraáón de la Indepiwdenáa Nacional"
!

BUENOSAIRES, O 1 JUN. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-301-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita la
I

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPRTMN0 PM-

1365-96, denominado: MONITOR DE SIGNOS VITALES, marca PHILIPS.
!

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha :tomado la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

¡' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
¡

RPPTM N° PM-1365-96, denominado: MONITOR DE SIGNOS VITALES, marca
I

pHILIPS. I

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q!Je deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1365-96.
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" I I~RTICULO 3°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa d1 Entradas,

~Iotifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de ¡la presente
¡I
Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

~utorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic~ para que
'1 I

~fectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificadO,¡ Cumplido,

a,rchívese.

Expediente NO1-47-3110-301-15-0
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Naci ••• ,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES \
,1

, I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
AlisegO¡ Y3TeCnOlOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante ¡DiSPosición '

N6 , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el
1 I

RPPTMNOPM-1365-96 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED S.R.L., la

m'odificación de los datos característicos, que figuran en la tabla lal pie, del
, ,1
p~oducto inscripto en RPPTMbajo:

N6mbre genérico aprobado: MONITOR DE SIGNOS VITALES.
,

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clasem.
I

Disposición Autorizante NO3004/13

Tr~mitado por Expediente NO: 1-47-13424-12-2

,¡ DATO

IbENTIFICATORIO
"

I A MODIFICAR

" Modelo

,1

,1

, 11

11I

, ,1

. ,1

, ,1

1

,1

1

/'Í(

,1
I

DATOAUTORIZADO

HASTA LA FECHA

-SureSigns VSi compuesto

por:

863275 VSi con NPB;

863276 VSi con NPB y

SP02;

863277 VSi con NPB, SP02

y temperatura.

-SureSigns VS2+

compuesto por:

863278 VS2+ con NPB,

SP02 y temperatura y

grabadora opcional;

863279 VS2+ con NPB,

3

MODIFICACION /

RECTIFICAciON

AUTORIZAqA

- Monitor de signos vitales

Suresigns VSi VitallSigns

;:;~~;.863275, 8 (276,

- Monitor de signosl vitales

Suresigns VS2+ Vital Signs

Monitor 863278, 8613279.

- Monitor para paciJntes

Suresigns VM1 patiJnt
!

monitor 863264, 86\3265,
I863266. , \

¡
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SP02 y temperatura y

Igrabadora opcional.

I,1 -SureSigns VMl Monitor

I
Paciente con SP02:

I863264 SureSigns VMl

I,1 monitor paciente con SP02;

863265 SureSigns VMl

,1 monitor paciente con SP02

,1
y registrador;

863264SureSigns VMl

,1
monitor paciente con SP02,

I

C02 y registrador. I
,1

Nombre del Philips Medical Systems 1) Philips Medical $ystems

fabricante Boeblingen GmbH

,1
2) Philips Goldway 1

1:1
(Shenzhen) Industrial Inc.

I
I

3) Philips Medical1ystems
" Lugar de 3000 Minuteman Road. 1) Hewlett-packardrStr.2

,1 elaboración Andover, MA 01810 -1099 71034 Boblingen,

,1
Estados Unidos. Alemania.

I,

2) Goldway Building, No. 2

,
1I

Tiangong Road, Na~shan

1I

District, Shenzhen, ¡P.R.

, China 518057. I
,

3) 3000 Minuteman\Rd.
, .1

AndoveG MA. 01816
1

EE.UU. I, I
Rótulo Aprobado por Disposición a fs. 144. I,

4
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1
ANMAT N° 3004/13 I

Instrucciones de Aprobado por Disposición I
I a fs. 145 a 157

1
,

Uso ANMAT N° 3004/13.
I

. ,

I

I
I

!

I
Autorización

I

5

1

1

1

1

t

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
,

a(ltes mencionado.
I

S~ extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la
I I

, firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPíM NO PM-

, d65-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..,Q,J..JUN, ...2.016
Expediente N° 1-47-3110-301-15-0 I

, DttSPOSICIÓN NO 5 9 1 3 I

~I
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SUbad~n~I~~d,:~aCiOIl2I I
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Monitor de Signos Vitales
PROYECTO DE ROTULO Anexo m.B

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzen) Industrial Inc.
Goldway Building No. 2 Tiangong Road, Nanshan
District, Shenzhen, P.R. China 518057.

o t JUN. 2016
Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewletl.Packard.Str. 2
71034 Boblingen. Alemania

Fabricante:
Philips Medical Systems
3000Minuteman Rd.
Andover, MA. 01810 EE.UU.

PHILlPS

Monitor de Signos Vitales
Mode/o:__

IRulxxxxx
CA: 100 - 240 VCA,

50.60 Hz, 75W

Is:xlxxxxxxxx
CC: 10.8 a 11.1 V

2150 a 2300 mAHr

d _
I

1~1 ~[E~~:
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-96

'1

II

:'1

Bioing L NARDOCOMEl
oderado

AGI ED S.R.l.
e N° 5545



Monitor de Signos Vitales ~ 9
INSTRUCCIONES DE USO AnexomJf

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzen) Industriallnc.
Goldway Building No. 2 Tiangong Road, Nanshan
District, Shenzhen, P.R. China 518057.

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

Fabricante:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Rd.
Andover, MA. 01810 EE.UU.

PHILlPS

Monitor de Signos Vitales
CA: 100 - 240 VCA,

50 - 60 Hz, 75W
CC: 10.8a 11.1V

2150 a 2300 mAHr

Modelo:----- !
liJ-

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

normalmente.

GENERALIDADES DE USO

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1365.96

,
I

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o al personal que se

encuentre bajo sus órdenes .

./ Antes de cada uso, compruebe si el monitor y los accesorios presentan signos de deterioro o daños.

Sustituya cualquier equipo dañado o informe al administrador del sistema .

./' Philips recomienda tener instalada siempre una batería en el monitor. Si el monitor pierde la alim~ntación

de CA, recurre a la fuente de alimentación de la batería. Si se produce un fallo en la alimentación de CA y

el monitor no tiene una batería, se interrumpirá el funcionamiento del monitor y no sonará ninguna alarma

./ Para asegurarse de que la batería está suficientemente cargada, mantenga el monitor conecta.do a la

alimentación de CA cuando no se esté utilizando.

Deseche las baterías usadas de manera responsable con el medio ambiente, No deseche las bat~rías en,
cubos de basura normales. Consulte al administrador del hospital para obtener información sobre las

normas aplicables a nivel local. ,
Si el monitor está conectado a una fuente de alimentación de CA pero no tiene batería, el icono grande de

batería no mostrará ninguna barra. l
Durante el tiempo en que cambia los límites de alarma, el sistema de alarmas seguirá funcIonando

I

I

El monitor de signos vitales SureSigns permite a los profesionales sanitarios monitorizar los parámetros fisiO:lógicos

de los pacientes. I

~:~::s parámetros estándar y opcionales se inCIUY:~~N O;' R. L. :~:~~:MEZ¡- ~

• Temperatura ¡ G
Monitorización de la Sp02

Página 1 de 13
I



Monitor de Signos Vitales 1;
INSTRUCCIONES DE USOAnexo I1I.Jt'

El monitor SureSigns utiliza un algoritmo de procesamiento de señal tolerante al movimiento, que gen

siguientes mediciones de Sp02: ~I!:ir:rr.,".
• Saturación de oxígeno de la sangre arterial (Sp02): el porcentaje de hemoglobina oxigenada en relación con

suma de la oxihemoglobina y la deoxihemoglobina (saturación de oxígeno arterial funcional) .:

• Un valor de frecuencia del pulso: el valor se obtiene de la señal de Sp02

• Un indicador de perfusión: indica la calidad de la señal de Sp02

Limitaciones de medición de PNI

No es posible realizar una medición de PNI en pacientes con frecuencias cardíacas extremas inferlores a 40 Ipm o

superiores a 300 Ipm, o si el paciente está conectado a una máquina de circulación extracorpórea.

Las ,mediciones de PNI pueden ser imprecisas o no se pueden realizar en pacientes con los siguientes estados:

• Un pulso de presión arterial irregular

• Arritmias cardiacas

• Excesivo y continuo movimiento, como temblores o convulsiones

• Cambios rápidos en la presión sanguínea

• Shock grave o hipotermia que reduce el flujo sanguíneo a la periferia

• Obesidad, donde una capa gruesa de grasa que rodea una extremidad amortigua las oscilaciones procedentes de,
la arteria

• Una extremidad edematosa

Medicion de Temperatura:

Paso

1 Retire la soncla de temper.ltura del reCIpiente de la sonda.

~
Despues de unos segundos, se emite- 'Wla señal
acústica y aparece el ícono Listo_ que indica que

lemo listo ya puede, realí.z..1.runa medición de te.mperatura.

2 Compruebe que ha seleccionado el lugar de aplicación de la
soncla correcto (Oral~ Axilar o Rectal). El lugar de aplicacióu de
la soncla aparece en la parte superior del panel de temperatura.

Para camblar el lugar de aplicación de la sonda, consulte
"Modificación de la aplicación de la soncla" en la página 7.6.

3 Ponga una cubierta nueva en la sonda.

4 Coloque la soncla en el lugar de aplicación adecuado
del paciente.

En el panel numérico aparece un icono de reloj de arena. mientras
el monitor calcula el valor de temperatura. Cuando finaliza la
medición de temperatura, suena una señal acústica.

S Retire la cubierta de la soncla y deséchela segUn los protocolos
de su centro"

6 Vuelva a colocar la sonda en el re..cipiente.

Nota - Cuando e1l!lDnitor cambia del modo En espera al modo Activado. el
módulo de temperatura tarda varios segundos en reiniciarse. No retire la sonda
de temperatura del recipiente mientras se reinicia el módulo.

FE NANDO
Bioing.LEON~O GOMEZ ado

Apod do ED S.R.L.
AGIME S.R.L .
COPIT 5545

Página 2 de 13
I



1 3
Monitor de Signos Vitales

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I l.

3.2USO INDICADO

~... ~
.,}-

FOIl,.t ~
<;t; .....•...
,~ Dp,r~('

I

El monitor de signos vitales SureSigns permiten monitorizar, registrar y activar alarmas de múltiples parámetros

fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos sanitarios. Además, el monitor está diseñado

para su uso en situaciones de transporte dentro de una institución sanitaria

3.3

ACCESORIOS RECOMENDADOS

Accesorios para Sp02

Sensores reutilizables de Philips

Tipo de longitud Número Usar con el
Descripción d. siguiente

paciente del cable referencia cable

Adulto S~n<;or de <kdo, para p;U:lellte~ ck 2m M1191B Cable
;>50kg(110Ib) alargado!:

Pedi:ít'ricol Sensor de dedo. para pacientes ck- 1.5m r.H192A
Ml941A (2 m)

adulto (de l5 kg a 50 kg)(ck 33 lb a 110 lb)
pequeño

Neonatal sensor de pie/mano. p3f3 pacientes 15m MI193A
de 1 a 4 kg (2.2 a S,S lb)

Adulto St'llSor de oreja tipo clip. para 15m Ml194A
pacientes de
;. 40 kg (88 lb)

Lactante Semor de dedo, pan pacinltes de L5m MI 195A,
(de 4 kga 15 kg) (de 8.8 lb a 33 lb)

Pediablco Clip de dedo. para pacie.ntes de 2m Ml196S
adultol "> 40 kg (SS lb)
grande

Adulto Sensor de dedo, para pacientes de 3m Ml19lBL Srn cable
>50kg(1101b) alargador

Adulto Clip de dNlo- para pacientes de 3m M1196A
:'.40 kg (88lh)

I

BIOin9.~NAR[)O GOMEZ]
poderado I

AG ED S.R.L.
e N° 5545 I

Página 3 de 13



M;1nguitos reutiliz:l:bles "Comfort"

59.J\.gimed ••-
Accesorios de NBP

Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Tipo de pACÍentel Contorno de le Ancho de la "úmero de
manguito extremidnd bolsa de referencia Tubos

inflado

)'imlo De 42 c.uu 54 cm 20an MIS76A MlS9SB(l_Sm)

Adu!lo~e !h 34 cm.ll 43 cm MU75A
o

16= Ml.S9"9B (l m)

Adulto D,,21cm:aJ5cm 13= MlSi4A

Aduito~tño De 20.5cm;l 28 cm 105 c.m MlS;JA

Pediitrico Iñ14cma2Ucm S,,,, .MlS,1A

I.x",,~ DtlOem;¡¡15cm ,~= ~n.s;IA

Mi1ngultos reutiliUlbleS tr.3dlclon:l:tes

Tipo de paciente! Contomode Ancho de
Número de.le bolsn de Tubosmanguito 13 extremidad infll,do referencia

Mu:lo Iñ 46 cm.ll 66cm Ji.San 40401E M159SB(Um)

Adu!to p:ande !h33cmJ.4inn 1S.2cm 404010 o
MIS99B(3m)

Adulo> De2Sema3Scm 12.1cm 4040lC
P.diAtrtto De IScm:a26em 8.9= 404018

1.>,- De IOcm.ll19c.m 6= 40.cOlA

M:mgultos reutilizables adultolpedl;ítrlco Easy Care

Tipo de pacientel Contorno de la
Ancho de Número dela bolsa de Tubosmanguito extremidad inflado referencia

Muslo De 44 cm 3 S6 cm 21 cm M4559B M159SB(1.5 m)
o

Adulto gnnde. ~ 35 cm 345 cm 17 cm M455SB M1599B (3 m)
extra:lar~o

Adulto gnnde De 35 cm ;¡45cm 17 cm M4557B

Adulto. extn !art:o De 27.5 cm;¡ 36 cm 13.5 cm M4556B

A.dulto De 27.5 cm 3 36 cm 13.5 cm M4555B

Adulto pe~ño De 20.5 cm ;¡ 28.5 cm IO.6em M4554B

PedJ.átrico De 14 cm a 21.5 em Sao M4553B

uctu:.le De 10 cm 3 15 cm 5.5em M4552B

loing. LE'0 DO GOMEZ
A erado

AGIM O.R.L.
COPI N"5545

¡
Página 4 de 13



Monitor de Signos Vitales
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Manguitos blandos desechables 3dulto/pediátrico 59 1 3
Tipo de paciente' Contorno de la Ancho de

Número de
la bolsa de Tubosmanguito extremidad inflado referencia

M1clo De 44 cm a56em 21c:m M4579B MI59SB (1.5 m)
o

Adulto grande, extra De35,cma45cm 17 cm M457SB MI599B (J m)
largo

Adulto ¡n-.nd. De35.cma45cm Han M4577B

Ad-.uto, 6tn l<!I!o De 2;.5 cm A 36 cm 13Scm M4576B

Adulto De 27.5 cm.3 36 cm l3.S cm M4S75B

Adu!to pequeño De 20.5 (ID .118.5 cm 10.6 cm M45743

Pediátrico De 14 cm a 21.5 cm Scm M4S7JB

Lactmte DelOema15em 5.Scm M45723

Manguitos desechables adulto/pediátrico

Tipo de paciente! Contorno de Ancho de Número dela bolsa de Tubosmanguito la extremidad
inflado

referencia

Mu:Jo De 42 cm a 54 cm 20 cm M!8i9A MI59SB(U m)
o

Adulto gr.ande De '34 cm a 43 cm 16em MIS7SA MI599B (lm)

Adulto De27cm;¡ 35 cm 13 cm MlSTiA

Adulto pequeño De 20.5 cm.a 28 cm 10.5 cm MISi6A

Pediitrico De 14 an ¡¡ 21.5 cm Scm MlSiSA

La:ctm.te De lOcma 15 cm 5.5 cm MlSi4A

Manguitos blandos desechables neonatal (conector de seguridad)

Contorno de la
Ancho de la

Número de
Manguitos extremidad bolsa de referencia Tubos

Inflado

Tammo 1 De3Jc:m;¡5.7cm 2.2 cm M1866S M1596C(1.5 m)

Tamaño 2 De 4.3 cm ;lo8.(} cm 2.S cm M186SS o

Tammo3 De5.Scm;lo10.9cm 3.9 cm M1870S
M1597C(3 m)

T;ammo4 De 7.1 cm;lo ¡3.1 cm 4.7 cm MlS72S

T~o5betmte De 10 ou IS cm 5.S cm M1873S

Accesorios para temperatura

NARDO GOMEz
erado Página 5 de 13
.R.L. .

EC N"5545 I

989803143351

9S9S03143391

tlúmero de
referencil'l

M4S23A

Descripción

FE

1ue~o~ ::ontb onl'ul.br y TKipim.te

Todos los cipo-.
de p~cle::te

Todo~ ter. tipcr.
de paC1eI:te~

TipO de
pllcíente



Monitor de Signos VitaleC O 1
INSTRUCCIONES DE USO Anexi;l¡IÍ~'B

Otros accesorios

Descripción Número de
referencia

Soporte \'enie:Al('on rueda::.)".cem 989803144001
MODi3.je de pared 989803144011
B.a.tem <k ion litio 989803174881
Lector de cócb~ de bun:; ID (mcluye bn:o de monb.je PJn utilu:u 9S9S0316i691
con el sopcrte, ,""fl1ic:21con ru.~)

uctor de cód:i~o:;de bm-;u 2D (inda}"e brtto de mont~je pUl. ut:ili:.;u 989803147821
con el ~porte ,-ertic.ll con ruedzs)

Adapudot de inm-b~en ~e 989803159601
Juego cupniz.ador de cable:;. 989803148841
Adapttdot de mo:mjeS\mSí~ 989803150281
Hub USB, 4 puertos 433364039661
B.a..•! de .•o1neme~ P.lJ~SUfeSi~ VSi y VS2'" 989803176261

Caracterlstlcas y parilmetros de medición

PNI SpO, Temp Registr61dor IniJI5mbrlcOl

863278 • • • •
863279 • • • • •

3.4; 3.8; 3.9

CONFIGURACION y USO I
Configuraciones del monitor SureSigns VS2+

El monitor SureSigns VS2+ está disponible en las siguientes configuraciones. 1
En la tabla, un círculo relleno indica una característica estándar y un círculo vacio indica una característica ohclonal

I

Configuraciones del monitor SureSigns VSi

El monitor SureSigns VSi está disponible en varias configuraciones. En la tabla siguiente, un círculo relleno indica

una característica estándar y un circulo vaclo indica una característica opcional.

C61racterístic61S y pOIrámetros de medición

PNI Sp02 Temp Ina1;ímbrlca

863175 •
863276 • • o

86317; • • • •

Configuraciones del monitor SureSigns VM1

El monitor de paciente SureSigns VM1 está disponible con las siguientes configuraciones.
I

I

1
863266863265

AND 4lie;ng. L~ARDO GOMEZ;
erado oderado Página 6 de 13

IMEO S.R.L. AG O S.R.L.
COP . e N" 5545
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Monitor de Signos Vitales ~ 9
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m:tf.Agimed.- .

Mantenimiento y Limpieza:

./ No utilice agentes de limpieza o desinfectantes no aprobados. Algunos agentes de limpieza dañan el
monitor, aunque se utilicen en pequeñas cantidades. 1

,/ No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes como la acetona o los compuestos basados en la

acetona. La garantía no cubre los daños producidos por el uso de sustancias no aprobadas.

,/ Instrucciones generales

../ Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y suciedad .

.¡' Después de limpiar y desinfectar el equipo, inspecciónelo meticulosamente .

./ No utilice el equipo si advierte signos de deterioro o daños .

./ Si tiene que devolver algún equipo a Philips, Iímpielo y desinféctelo primero .

./ Siga las precauciones generales que se indican a continuación:

./ Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones

./ del fabricante o utilice la concentración más baja posible .

./ No permita que entre líquido dentro de la carcasa .

./ No sume~a ninguna parte del equipo en líquidos .

./' No vierta líquidos sobre el sistema .

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

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

./ No utilice lejía en los contactos eléctricos ni en los conectores .

./ No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar

./ que el plástico se debilite y falle de forma prematura.

Precaución Si vierte líquido sobre la superficie externa del monitor, utilice un paño suave para secarlo. Si piensa

que el líquido puede haber entrado en el monitor, póngase en contacto con el ingeniero biomédico, que podra

verifjcar el rendimiento y la seguridad del equipo.

Limpiar y desinfectar el monitor

Para limpiar el monitor:

~

Bioing.LE~ARDO GOMEZ
A do'

AGI S.R.L.
caPI e N°5545

•

Paso

1 Humedezc.a un pafio suave con jabón neutro yagua.

2 Elimine del paño cualquier exceso de humedad y limpie
suavemente el monitor.
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Para desinfe.ct.'U"el monitor:

Paso
I Humedezca un parlO suave con alguno de los productos siguientes:

. Alcohol isopropílico (disolución e-nagua 3170%)

. Hipodorito sódico (lejía dorada. disolución en agu.a al 5%). Compuestos de cloruro de amonio c1l.lternano «0.25%). Agua oxigenada «5%). Ácido peracético «1 %) con agua oxigewllia (<1%). Sólido de didoIOisocianurato de somo (48~6 antes
de la dilución). Etilen ghcol mouobutil e-:rer (2.5%) con isopropanol (14'%)

2 Elimine del patio cualquier exceso de humedad y limpie el mouitor
para desinfectarlo.

Nota - Si el monitor tiene fijada una base de sobremesa SureSi£I1s VSi
y VS1-+. utilice las mismas soluc:iones par" limpiar la base, y el m~tor.

Limpiar y desinfectar los cables

Precaución No utilice alcohol para limpiar los cables. El alcohol puede provocar que los cables se debiliten.
Para limpiar los cables:

Paso
1 Humedezca un paño suave con jabón de mano'> sin alcohol.

2 Elimine del paño cualquier exces.o de humedad y limpie r;.uayement('
los cables.

3 Yuelva a limpla! los. c~'lblescon un paño humedeeido solamente
con .1gI13.

PMa desinfectM los cables:

Paso

1 Humedezca un paño S1l3Vt'. con hípoclorito sódico (lejia dorada),
disolución en agua:ú 3%

Pncaudón: pi hipodot'ito sódico puede- decolorar E'IcablE'.

2 Elimine del paño cualqui~ ex(:'-f'.so de hum~d y limpie
suavemente los cables.

3 Vuelva a limpiar los cables con un paño humedecido solamente
con agua.

Limpieza y desinfección del módulo de temperatura

Precaución Cuando limpie el módulo de temperatura, siga las precauciones generales que se indican a

continuación:

• No utilice esterilización por vapor, calor o gas en la sonda o el recipiente de ésta,

• No esterilice el recipiente de la sonda en autoclave.

Limpieza y desinfección de la sonda y el cable

Para limpiar la sonda y el cable:

• Humedezca un paño suave con jabón suave yagua templada y limpie la sondad' el cable
, 8ioing,LEO ARf)OGOMEZ FE NAND r.~o
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Para desinfectar la sonda y el cable:

• Humedezca un paño suave con cualquiera de las siguientes soluciones y limpie la sonda y el cable:

- Alcohol isopropilico (disolución en agua al 70%)

- Hipoclorito sódico (Iejia dorada, disolución en agua al 10%)

- Un desinfectante que no deje manchas

.AgHned .•- .
Monitor de Signos Vitales ¡;, 9
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3.6; INTERACCiÓN CON OTROS PRODUCTOS M"'DICOS O MEDICACIONES

Todos los componentes del monitor de signos vitales SureSigns
VSi que se aplican al paciente están clasificados como tipo CF.
que especifica su grado de protección comla descargas eléctricas.
Todos ellos est:in clasificados a prueba de desfibrilador. COliO
se indica mediante el símbolo del corazón en el panel lateral.

Este monitor es adecuado para utiliz¡¡rlo en presencia de electrocmlgía.

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

Ame. de S\luso c1inico. asegUrese de que el monitor se encuentra en condiciones
de funcionamiento. Si la precisión de alguna medición no le parece razon.ble.
compruebe en primer 11Igarlos signos vitales del paciente mediante otros
métodos y luego repita la comprobación con el monitor para aseglIrnrse de que
fullciona correctamente. Compmebe sien1pre que la configurnción del monitor
se ajusta a las selecciones previstas.

Si conecta el monitor a algún equipo, compruebe que fullciona correct3lllente
antes de su uso cliníco. Consulte las Inslruccioues de uso del equipo pMa
obtener una informaciÓ.l1mas completa,

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben esl;lr
homologados según la normativa lEC 60950 para eqt1ipos de procesamiento
de d.,tos o la norma lEC 60601-1 para eqmpos e1ectromédicos, Todas las
combinaciones de eqnipos deben cumplir los requisitos sobre sist"'113sde
la normativa lEC 60601-1-1.

Cnalquier persoua que c"necia equipos adicionales 31puerto de "'lrada o salida
de ~1a1es está configuoudo un sistema médico y, por lo tanto, es respouS3ble
de gar:mtizM que dicho sistema cumple los requisitos de la nom1.tiva
EN 60601-1-1 de sistemas. En caso eleduda, póngase eu contacto con el
C<!l!lfOde atención 31cliente de Philips o COl!su representante local de Philips.

El monitor y sus ><:<:esoriosdeben ser inspeccionados por personal técnico
cualificado a intervalos regulares para garantizar qlle su rendimiento 110 se h.
degradado por el tiempo o las condiciones medioambientales. Deben realizarse
prllebas periódicas de comprob.aciÓ.l1del rendinúento, como se describe en el
Surl2Signs Sen1ce GI/ide (l\1anu.,1de servicio de SureSigns '

Est~ ~quipo cumpl~ can los limit~s d~ expasición d~ radiadón d. la FCC
establecidos para UD entorno no contI'olado. Este equipo d-ebe instalarse
y utilizarse con una distancia mínima de .20cm entre-el monitor
y cualquier persona.

P~ligra d~ ~:<plasión. Equipa ua ad.cuada para utilizar ~n pns~nda d~
anestÉ's,icos inflamables mezclados con ELI aire. oxí2eno u óxido nitroso.
Las concentradones de oxígeno deben ser <25~"il y la presión pardal
d. <27.5 kPa mando na exista ningún a~lI.~ se

3 11' RESOLUCiÓN DE PROBLEIM¡i¡s¡, LE ARDO GOMEZ Apoder
, , A derado A S.R.L.

AGI SRL
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Acción

Asegúrese de que el eaoIe
de alimentación este
conectado a una toma dt'
alimemación de CA

Sustituya el cable de
alimentación si es
necesano.

Monitor de Signos Vitales ¡:; 9
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II~

Posible causa
El cable de alimentación está
desenchufado.

El cable de ahmentación esta
roto.

Sintoma
El monitor na se enciende
con una fuente de
alimentación de CA, pero
si se enciende, con la
bateria_

El monitor se enciende CQn La batería no está cargada.
lUla fuente de alimentación
de CA. pero nO' se enciende
cen la batería.

La fuente de alimenta'C'ión El monitor esta en modO' En
esta encendid.l, pero la espera.
pantalla del monitor
aparece en blancO'.

Cargue la batería. Para
obtener mas iufonn3Cióll.
consulte la sección "Cargar
la batería" en i.apágina 2-6.

Pulse la tecla
Euc('udido/£spera para
finalizar el modo En espera.

Si el problema persiste.
póngase en contacto con el
<ldministr:ldor del sistema.

Síntoma Posible causa Acción

Las alarmas sonoras El monitor está en el modo Compruebe que. las alarmas
no suenan. de. Audio en pausa o Audio sOnOrtlS estin actit---adas.

desactivado.

El manguito de PN' El tubo o el manguito estan Estue el tubo o el
no se infla. doblados Q l-etorcidos. manguito.

El tubo o el manguito tienen Sustituya el manguito y
fugas de aire. asegtirese de que no haya

fugas de aire en el tubo.

No se muestran las El tanlafio o la -colocación del ütilice el tamaJ.lo correcto
mediciones. de la PNL manguito 500 incorrectos. del manguito y asegúrese

de que ,esta bien colocado.

El tubo esta doblado AsegúI"-tse de que. el robo
o retorcido o existen fugas esté recto y no cun;ado.
-de aire en el mbo de aire Sustin~'a el m."1.uguito y
o en el nta11g11ito. asegúrese de que no haya

fugas de aire, en e.i mbo.

Se ha prodUCIDO un Asegúrese de que se
proble-m.a externo. cumplen los requisitos

de lectura de la presión
sanguínea externa y de
que el paciente no se este
mO\'ielldo excesi\'a1llellTe.

Para obtener ncis
información sobre cómo
realizar las mediciones
de ?NI. coU'Sulte
Capinllo 6. "MonÍforiz.lción
deb PNI"

3.12;
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Reducción de las interferencias electromagnéticas

Los mOnitores de signos Vitales SureSlgns y sus accesorios pueden interfenr con otras fuentes de energía de RF y

causar ráfagas continuas y repetitivas de la línea de alimentación Como ejemplos de otras fuentes de InterfJrenCI'1

de radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromédlcos, los productos de telefonía mÓVil, los equIpos 8e

tecnología de la InformaCión y los tran mlsores de radiOy teleVISión Si se produce una Interferencia, lo que ~ueda
FERI ANDO se I

Biolng.LE ARDO GOMEZ o
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I<;l; :
reflejado por la presencia de variaciones drasticas en los valores de medición de los parámetros fisiológi 51' :1.~~r~\b.~//
localizar su origen. Compruebe lo siguiente: i'~

• ¿Puede deberse la interferencia a que los sensores están colocados incorrectamente? Si es así, aplique de nuevo

los sensores correctamente según las indicaciones que aparecen en las Instrucciones de uso del producto. I,
• ¿Se ~rata de una interferencia intermitente o continua? I

• ¿Se producen interferencias s610en determinados lugares?

• ¿Se producen intelferencias sólo en las proximidades de determinados equipos electromédicos?
• ¿Sufren cambios importantes los valores de medición de los parámetros cuando el cable de alimentación de CA

está desenchufado? I
Una vez localizada la fuente, intente disminuir las interferencias colocando el producto a la máxima distancia

I

posible de dicha fuente. Si necesita ayuda, póngase en contacto con su representante local de soporte técnibo.

Emisiones e inmunidad

El monitor de signos vitales SureSigns se ha diseñado y evaluado para cumplir los requisitos sobre emisiones e

inmunidad de las normas de EMC internacionales y nacionales. Para obtener información detallada con respecto a

la declaración y la guia, consulte de la Tabla B-1 hasta la Tabla B-4. I

Las normas EMC indican que los fabricantes de equipos acoplados al paciente deben especificar los niveles' de,
inmuni'dad de sus sistemas. Consulte la Tabla 8-2 y la Tabla 8-3 para obtener información detallada sobre 1
inmuni'dad. !

,

Consulte la Tabla 8-4 para ver las distancias de separación mínimas entre equipos de comunicaciones portétiles o

móviles y el producto. En las normas, la inmunidad se define como la capacidad de un sistema para cumplir Isu

cometido sin que se vea afectado su funcionamiento en presencia de alteraciones electromagnéticas. La

disminución de rendimiento de un sistema es una valoración cualitativa que puede ser subjetiva.

Por lo tanto, se deberá prestar atención a la hora de comparar los niveles de inmunidad de dispositivos diferentes.

La norma no especifica los criterios utilizados para medir la degradación, que pueden variar según el fabricante.

Tabla B.1. Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad
Instrucciones sobre entorno
electromagnético

EmiSiOnes de RF Grupo 1 El monitor de Signosvttales suresigns
CISPR 11 únicamente utJUzala energia de RF para su

funcionamiento intemo. Por t.-.,to, las errusíones de
RF son muy bajas y es poro prol>al)le que causen
ínterterendas en equipos electrónicos cercanos,

EmisiOnes de RF Clase A
CISPR 11

Emisiones armónicas Clase A El monitor de signos vitales SureSIgns
lEC 61000-3-.2 se puede utilizar en cualqu!ef centro. salVo en

establedmientos doméSticos y aQuéflOSconectadOS
directamente a la red eléctríca pública de baJo
voltaje. como tos edifidos de uso dOf'1lésUoo.

Fluduadones de tensión! conforme
-emisiones Irregulares
lEC 61000-3-3
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Tabla 8.2. Inmunidad electromilgnétlea (ESO. EFT. sobrec.1rga. b••j ••d3$
de potencl;t y campo m3gnético)

,Aglrned<' Monitor de Signos Vitalesl: a 1
INSTRUCCIONES DE USOAnex<i.lIl~

Pru.b.1 d. lEC 60601 Nivel de Entorno electrom3gnétlco:
Inmunidad Nivel d. prueba conformld.1d guloJ

Descarga :% 6 kV (contactO) :t6kV Los suelos deben ser de madera.
electrostática (ESO) :i: 8 kV (aire) (contactO) hOrmigón o OOklosas cerámicas.
lEC 6100Q..4-2 :1: 8 KV (aire) SilOS suetos están CUbiertos con

rna1er1alsintético. la humedad
relativa deberá ser al menos
del 30%.

Oscilaciones :: 1 kV en modo ., I<V En caso de que baje el rendim~to.
momentáneas diferencial puede que sea necesario UUllzpr el
r.ipidaslTálagas :t: 2 IN en modo :!: 1 kV monitor de padente deSde una
eléctricas """Un conexión de a1lmentacl6n con filtro
lEC 610Q0..4-4 o alimentación con bateria (sin

conexión eJédrtca con la red prtnclpal
de CA mientras se realiZa la
monltorizadón).

T••bla B-3. Inmunid:td electromOJgnl!tica (radiada y conducid., de RF)

Prueb •• de lEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: gUi3
Inmunld<1d Nlveol de prueb •• conformld ••d

los equipos de comunlcadOneS de RF
portátiles y móviles se deben utilizar ro
más lejoS posible de OJéllQulerparte
de loS monitores de signos vrtaies
SUre5igns VSi. incluidos los cabtes.
guardandO la dlSL:Jnda de separad6n
recomendada calculada a partir de la
ewadón aplicable a la frecuencia del
transmIsor.

Olstmcl:3 de sep3r3clón recornend3d3
RFpor 3Vrms 3\1nns
conducdón De 0.15 MHz

d • ef].Jp: De 0.150 MHz a 80 MHzlEC 610004-6 a80MHz
Fuera de las
MOCIas 15M

To:Ibla84. Oistanclas de separación recomendadas entre los equipos
dé comunicación de RF ponátilés y fijos y ~I monitor d~ signos

viUlles SureSigns

Frecuenci3 del De 150 kHz D.SO MHz De SOOMHz
tr.1nsmisor a SOMHz aSOOMHz a2AGHz

Ecuación
d: e/}/p d: [3j5].IP d=[DJft

Potencl3 de s311da Dlst:lncla de Distancia de Dls~ncl3 de
m;ixima estimad<1 $e~r<1ción (el) sep.J.ración (el) sep.Jr<1ción (el)
del tr3nsmisor (melr"') (metros) (metros)
(vatios)

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 738

100 11.67 11.67 23.33

Para los transmisores con una potencia de salida rT'liixim<l no indicados antenormente.
la distanda de separadón d se puede calcular en metros. utilizando la easaclón de
la COlumna corresponcHente. en la Que P es el vator máxfmo de potenda esesalida
del transmisor en vatios c:on1orme a lOS datos del tabrlcante del trooSmlSOf.

Es posibte Que estas directrices no se pued¿]n apficar a todas las situaciones.
la propagaCión eledrocnagnétlC3 se ve afectada por la abSOrción y el renejo eJe
estJUCI:uras. oDjetos y personas.

Bioing. LEONA DO GOMEl
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Eliminación - Protección Ambiental .~::J:"V/
El desc~rtede equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Practicas Hos~j '"I~r¡~:;'''....
fin de e~¡tarcualquier tipo de contaminación. ,¡

Desechar el monilor - ADVERTENCIA I
Para evitar la contaminación o infección del personal, el entamo de trabajo u otro equipo, asegúrese de desinfectar

, '
y descontaminar el monitor correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su país relativas a

equípos~que contienen piezas eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas yaccesonos como termómetroJ:
dontle no se especifique lo con/rano, siga la normativa local en lo que respecta a cómo deshacerse de resIduos

hosplfa/Efrios. 1

3.14

Eliminación - Protección Ambiental ¡
El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descarta bies debe seguir las Buenas Prácticas HosPitala~as a

fin de evitar cualquier tipo de contaminación. \

Desechar el monilor - ADVERTENCIA I

Para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de trabajo u otro equipo, asegúrese de desinfectar
I

y descontaminar el monitor correctamente antes de desechar/o, de acuerdo con las leyes de su país relativas a,

equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros, 1
, '

donde no se especifique lo contrano, siga la normativa local en lo que respecta a cómo deshacerse de residuos

hospitalat(os. 1

3.16; Pre~isiónde las Mediciones

Presión:

Parámetro Especificación

MED De 20 mmHg a 120 mmHg
(de 2.7 kPa a 16.0 kPa)

Rango de frecuenc-ta De 40 lpm a 300 lpm
del pulso

Precisión de la presión Desviación estandar máxitm~ S nunHg
sanguínea Error medio máximo: r 5 mm.Hg

Precisión de la frecuencia o De 40 lplll a lOO lpm: i 5 lplll
del pulso o De IOllplll a 200 lpm: i 5% de lectura

o De 2011pm a 300 lplll: i 10% de ledura

Inflado inicial del manguito o Adulto: 160 mmHg (21.3 kPa)
o Pediátrico: 140 mmHg (IS. 7 kPa)
o Neoualal: 100 uunHg (13.3 kPa)

BiOing.~NARDO COMEZ
Pod rado
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