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o ~ MAR. 20\6
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2355-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1103-167, denominado: OXÍMETRO DE PULSO, marca GOLDWAY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

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° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-1103-167, denominado: OXÍMETRO DE PULSO,marca GOLDWAY.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-167.
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ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones dé uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2355-15-0

DISPOSICIÓN N°

eat
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No....2...l ..9...,; los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-ll03-167 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: OXÍMETRO DE PULSO.

Marca: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Disposición Autorizante NO6380/13

Tramitado por Expediente NO: 1-47-10650/13-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION I
A MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre del Fabricante SHENZHEN GOLDWAY PHILIPS GOLDWAY

y Lugar de Elaboración INDUSTRIAL INC. (SHENZHEN) INDUSTRIAL,
No. 2 Tiangong Road, INC.

,

Nanshan District, No. 2 Tiangong Road¡

518057 Shenzhen, Nanshan District, 518057

Republica Popular de Shenzhen, P.R. China. i,
China.

Marca GOLDWAY PHILIPS

Rótulo Aprobado por

DisposiciónANMAT N° a fs. 7.

I6380/13
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DISPOSICIÓN NO

Instrucciones de Uso Aprobado por

Disposición ANMAT N° a fs. 8 a 18.

6380/13.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

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

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1103-167, en la Ciudad de Buenos Aires, a los,
I
I
•
I

o, ROBERTO LiDi
5lJbadml"lstra~or Nacional

A.1:il".J4..A.:r.

4



Fabricado por:
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
518057 Shenzhen, P.R. China
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G3 Oxímetro de Pulso ~JjSI
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B .

I
,1,
Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

,

I

PHIUPS

PHILlPS G3

OXíMETRO DE PULSO

1 REFlxxxxx ~xxxxxxx d .
l.SV

Z Pilas AA IPX2 -
j

I
Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 oC y +55 oC

Humedad - almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensación
Presión. almacenamiento y transporte: Entre 50 V 106 kPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

I¿¡o Autorizado por la ANMAT PM-1103-167
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PHILlPS G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILiJ

3.1.

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

~;I!~\)
~

1........ QII
.}<I ii

(J~ 11(:,\1.4,("
Fabricado por: .~.-,
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan Districl,
518057 Shenzhen, P.R. China

PHILlPS G3

OXíMETRO DE PULSO

1.5V
2 PilasAA IPX2 -Temperatura: en almacenamiento y transporte .20 oC y +55 oC

Humedad. almacenamiento y transporte: hS$ta95% sin condensación
Presión - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESfONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-167

3..1ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

• El Qxímelro de pulso G3 no está diseñado para utilizarse en ambientes domésticos.

• El uso y funcionamiento del oximetro de pulso G3 únicamente deben confiarse a personal autorizado o de nivel

clinico.

• El oxímetro de pulso G3 está diseñado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

• El oxímetro de pulso G3 no está diseñado para usos diagnósticos ni terapéuticos.

• Siga las instrucciones de uso en esta guía al utilizar el oxímetro de pulso G3. Sin embargo, las practicas

médicas convencionales siempre toman precedencia sobre este documento.

• Nunca dependa exclusivamente del sistema de alama del oxímetro de pulso G3. Deberá revisar

periódicamente que las funciones de alama estén funcionando de forma debida. El método más fiable

• para monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personal con el uso correcto del oxímetro de

pulso G3,

• Asegúrese de que el oxímetro de pulso G3 esté funcionando correctamente antes de comenzar a realizar

mediciones de Sp02.

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

Goldway.

• Si se conectan múltiples dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga podría causar una

situación 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 daños ambientales. Consulte a Goldway para el uso correcto.
• Para garantizar la seguridad del oxímetro de pulso G3, todas las piezas y accesorios reparables deben cumplir

las normas CEI 60601. El uso de accesorios no aprobados podria comprometer la seguridad del oxímetro de

pulso G3.

ente todos los accesorios reutilizables para ver si tienen daños. Sustituya y deseche los

s de acuerdo a los reglamentos locales relativos al desecho de residuos hospitalarios.¿-, accesori

1 /11 Oximetros de pulso



PHILlPS G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

"

",
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Nunca esterilice por medio de autoclave o vapor y nunca pasteurice ni sume~a en liquido ninguna p ~:""",<P
equipo para desinfectar el ox/metro de pulso G3. Umple y esterilice el oxlrnelro de pulso G3 y los accesonOS

conforme a los requisitos de Goldway.

Antes de limpiar o desinfectar el oxlmelro de pulso 83, apéguela y qultele las plles.

Las pilas se descargarán con el tiempo cuando se almacenan dentro de un oxlmetro de pulso G3. Por tanto,

quile las pilas cuando se disponga a almacenar el axfmelro de pulso G3.

3.2; USO PREVISTO,
El axlmelro de pulso G3 tiene por objeto ser utilizado por profesionales de alenciOn médica para monitorizar en
I

érbilO hospitalario o clínico, la saluración de la hemoglobina y el ritmo cardIaco de los pacientes adultos, nfrias y

neonatos, generando las correspondientes alarmas cuando corresponda. .

I
Efectos secundarlos

duando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las advertencias y precauciones detalladas en las
I~strucciones de uso, su utilización no ha presentado efectos secundarios.

I
3.3.; ACCESORIOS:

Lbs siguientes accesorios de Sp02 están disponibles para el oxrmetro de pulso G3.
I
Nota: Estas sensores de Sp02 han pasado pruebas de taxicidod y de biocompatibilidad

T.bb A-l An:noriIn 4. SpO,
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PHILlPS G3 Oxímetro de Pulso IJ.J 9
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B .

Tnbb A-l Ac<"MO,;••••<kSpO¡(clHlliII ••ncióll)
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3A; 3.9.; ANTES DE USAR. CONFIGURACIÓN DEL EQUIPO.
Configuración del oxfmetro de pulso G3

Los siguientes elementos se incluyen con el oxímetro de pulso 03:

• Oxímelro de pulso 03 con pantalla TFT color de 2,8 pulgadas

• Funda de protección y correa

• 2 pilas alcalinas AA

• Sensor de clip de Sp02 estándar para adultos o pacientes pediátricos o sensor de Sp02 para neonatos

Antes de comenzar

Antes de utilizar el oximetro de pulso G3:

1. Quite el equipo del embalaje y asegúrese de que se incluya lo siguiente:

- Un oxímetro de pulso G3

- Una funda de protección y correa

- Dos pilas AA

-Instrucciones de uso (esta guia)

- CO con la guia de servicio técnico

-1 sensor de clip de Sp02 para adultos o pacientes pediátricos o un sensor para neonatos

Si falta algún artículo de la lista de embalaje, póngase 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 dañados, póngase en contacto inmediatamente con la empresa transportista.

3. Examine el oxímetro de pulso G3 para verificar que esté limpio y en buenas condiciones físicas generales.

Asegúrese de que:

~ la carcasa no presente rajaduras ni roturas;

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

~ no 'as en el aislamiento;

-lo ca ores en cada extremo estén correctamente acoplados para impedir el giro u otra tensión.

a SC~. t.l
I Jl\'IJ E:.' ,ICO
• IRS,C1R 1 .~.,~n~x.~I-BIn ruccio es de Uso 3 f 11 Oxímetrosde pulso
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G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlLB

PHILlPS

Precaución: Si el equipo o el embalaje presentan signos de daños, no ulllice el equipo.

Colocación del oxfmetro de pulso G3

Coloque y utilice el oxímetro de pulso G3 en cualquier emplazamiento adecuado que cumpla las especificaciones

ambientales enumeradas en la Tabla B-4. Sitúe el oxímelro de pulso en un area que:

• sea conveniente para la observación y el funcionamiento;

• esté libre de movimiento, polvo y gases corrosivos o explosivos.

Verificación del funcionamiento
Para verificar que el oxímetro de pulso 83 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 lecla de encendido/apagado durante

más de un segundo.

Aparecerá una pantalla de inicio, mostrando la versión de software. Cuando aparezca la pantalla Numérico,

significa que el oxímetro de pulso G3 está funcionando correctamente y está listo para realizar mediciones.

Alarmas:

Alarmas visuales

Si el valor de Sp02 supera el límite de alarma preestablecido, los paneles numérico y de segundo plano parpadean

cada segundo, avisándole de condiciones que precisan su atención inmediata. Si se produce más 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 Batería baja, el indicador de estado de las pilas muestra una capacidad baja de las

mismas. El color de fondo del área de mensajes de alarma cambia según 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_1Coloft~ d" nbrm."'l y mnIrIlcia <k pa:rpadro

Prioridad de alanna Col", Frecuencia
Supo;riOJ ..~ Cad.> O,5 •••r;oodcs

M•••• Am.rilIo Cada I,S .•••,;undo.

InferiOl e;., Fijo

Alarmas sonoras

El sonido de la alarma depende de la prioridad de la alarma: Las alarmas de alta prioridad emiten pitidos a una

velocidad más rápida que las alarmas de mediana y baja prioridad, y suenan diferente. Cuando se activa más de

una alarma sonora a la vez, el oximetro de pulso G3 hace sonar la más grave.

En la siguiente tabla se describen los diferentes sonidos de alarma y sus intelValos.
Tabb 2-2 SonidO'! ~intf"t"\.,.lo!l df" 0111•.•••.'

Pablo

Prioridad de Sonido de IntefValo
Illanna la lIIl1fT11l1

'""""" D.n p,tido. br-.,.•..• '--,,"
M""- TR. pitido.b~~ 1l ••~,

"""'. 0." pitid", bnv"" "--,,"

a las alarmas sonoras:
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G3 Oxímetro de Puls
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

Pulse la lecla de silenciar alaona.

PHILlPS l.~":".
'/' ','

~ ¡.;~:.. 0)1
~DEPR06.~

Las alarmas sonoras se suspenden durante dos minutos. Cuando las alarmas están en pausa, el siguiente I ,¥/
,.
aparece en la pantalla:

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

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

lecla.

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

mensajes.

Establecimiento de limites de alarma

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

individual. Dichos límites determinan las condiciones que activan alarmas.

Establecimiento de límites de alarma de Sp02

Para establecer límites de alarma de Sp02:

1, Pulse la tecla de pantalla/selección para que aparezca la pantalla Configuración.

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

límite

LImite inferior Sp02.

3, Pulse la tecla de pantalla/selección para confirmar la selección.

4. Pulse y mantenga pulsada la tecla de pantalla anterior o pantalla siguiente para establecer rápidamente un

límite adecuado.

5. Pulse la tecla de pantalla/selección para confirmar el ajuste.

6, Pulse la tecla de página anterior o página siguiente para resaltar el botón OK y después pulse la tecla de

pantalla/ selección para salir de la pantalla Configuración.

Advertencia: Establecer el límite superior de Sp02 en 100 % es equivalente a ningún límite superior de alarma.

Proceda con cuidado al establecer los límites superiores.

Mantenimiento - Pilas

E'l oxímetro de pulso G3 utiliza dos pilas alcalinas AA. Cuando el mensaje Bateria baja aparece en el área de

mensajes de alarma, se emite una alarma sonora y parpadea el indicador de estado de las pilas.

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

Precaución: Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje Batería baja.

El oxímetro de pulso G3 guarda todos los datos históricos con sus respectivas horas hasta el momento en que se

retiran las pilas.

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

las pilas se descargarán con el tiempo si se dejan almacenadas dentro del oxímetro de pulso G3. Retire las pilas

en caso de que piense almacenar la unidad durante un período de tiempo prolongado,

cambio de las pilas

Ox' etros de pul5111

Quite el tornillo de la tapa de las pilas con un destomillador de estrella. lnl. JAVIER se El .J:
Pulse sobre la tapa de las pilas y empújela en dirección de la flecha para quitarla. DIRECTORTE.,::~C~

PH ' lPS ARGF: . ,,>;,.. ~.•
Retire las pilas. t.V:SION Sl~;e ,AS '¡'CO',":":;

Cuando las pilas pierdan su carga o muestren signos de daños, cámbielas.

Precaución: Nunca utilice pilas recargables en el oxímetro de pulso G3.

Para cambiar las pilas:

1. Apague el oxímetro de pulso G3, desconecte el sensor y quite la correa y la funda de protección,

2.

3.



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

6. Vuelva a colocar la lapa de las pilas y el tornillo.

PHILlPS G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCiONES DE USO Anexo III.B

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 más

de 100 .C (212 "F) ni Incinere las pilas. Mantenga fas pl7as fuera del alcance de los niños y en sus envases

originales hasta que esté preparado para utílizar1as.

Bajo condiciones extremas, las pilas podrían tener fugas.

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

Si llegara a suceder esto, enjuague las zonas con agua y busque atención médica inmediatamente.

Asegúrese de que tas pl7as siempre estén completamente insertadas en el compartimiento respectivo y que la

tapa de las pilas esté cerrada de forma segura.

3.6.;CONTRAINDICACIONES-INTERACCIÓN CON DISPOSITIVOS

pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo

I
I

Nunca utilice el oxímetro de pulso G3 durante la exploración con imagenes de resonancia magnética (MRI) o

con tomografía computarizada. t
Peligro de explosión: No emplee el Oxímetro en una atmósfera explosiva ni en presencia de anestésicos o

Igases inflamables.

Las lecturas de oximetría de este dispositivo

electroquirúrgico (EE).

Para evitar la posible pérdida de la monitorización o la obtención de datos inexactos, retire cualquier objeto

capaz de interferir en la detección y medición de pulsos (p. ej., manguitos de presión arterial).

3.8:CU1DADO, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA:

Nota: La garantía no cubre los daños 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 la limpieza y l
desinfección, inspeccione el equipo cuidadosamente. No lo utilice si ve signos de deterioro o de daños. Si necesita I
devolver cualquier equipo a Goldway, descontamínelo primero.

Siga las siguientes precauciones generales:

Utilice solamente ios métodos y agentes de limpieza aprobados que se enumeran en este capítulo.

Siempre diluya los agentes de limpieza según las instrucciones contenidas en este capitulo o utilice la

concentración mas baja posible.

Nunca permita que entre líquido en la carcasa.

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

Nunca derrame líquidos en el oxímetro de pulso G3, Si se derrama un líquido en el equipo o los accesorios,

apague el equipo y póngase 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 lejía en contactos eléctricos o conectores. DIRE O }~~:.~c~...
PH,LlP AR "f'!' ,~,..,,.."-

Nunca esterilice el oximetro de pulso G3 ni los cables por medio de autoclave, vapor o ultrason~9~310 , SI£-', lAS ¡'.¿D,...~

(
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Nunca utilice alcohol en los cables de Sp02. El alcohol puede hacer que el plástico se vuelva quebradizo

falle prematuramente,

PHILlPS
i
I
I

G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

•
Nota: Lea y guarde las instrucciones induidas con cualquier accesodo, ya que contienen infonnación imponante

que no se repite en este manual.

Limpieza y desinfección

Limpie el oxímetro de pulso G3 a temperatura ambiente. Para limpiar el oxímelro de pulso G3:,
11. Apague el oxímetro de pulso 83, desenchufe el sensor y quite la correa y la funda de protección.

2. Limpie la carcasa, pantalla, correa y funda de protección del oxímetro de pulso G3 con un paño humedecido en

detergente suave o uno de los siguientes agentes de limpieza:

o Solución suave de jabón yagua

o Detergente de lavavajillas AJconox

o Dilución de amoníaco al 3 "lo, limpiacristales

o Etanol al70 "lo, isopropanol al 70 "lo, Iimpiacristales

Seque el equipo con un paño suave.

Revise cuidadosamente el oxímetro de pulso G3. No lo utilice si ve cualquier signo de daños o de deterioro.

Limpieza de los cables

Para mantener los cables libres de polvo:

1. Utilice un paño que no suelte pelusa, humedecido en agua templada (máximo de 40 "C/104 "F) y jabón o un

detergente no cáustico diluido.

2. Seque el equipo con un paño suave.

Limpieza del sensor

!Para limpiar el sensor:

1. Utilice cualquiera de los siguientes agentes de limpieza validados:

• Detergente suave

• Solución salina (1 "lo)

2. Limpie el sensor con un paño limpio, después deje que se seque por completo.

3. Limpie el emisor y detector del sensor con un paño suave humedecido en detergentes aprobados o en alcohol.

médico y utilice un paño limpio para secarlo.

CHNEIDE"
DIRECTO '(;,.ICO

PH,L1PS A G~ .- ,'o,". C,J...
t.\lISIC'N S ~ -:e. .• S ¡ ~~ ,
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3. 1 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Desinfección del sensor

Para evitar que los cables resulten dañados tras períodos prolongados de uso, desinfecte el sensor según las

pautas establecidas en su hospital.

Al desinfectar el sensor, utilice los agentes de desinfección enumerados en este capítulo. Siempre descontamine el

oxímetro de pulso 83 antes de desinfectarlo.

No utilice disolventes fuertes para realizar la desinfección.

Diluya los agentes de limpieza o utilice la concentración más baja posible. Desinfecte el sensor con un paño

humedecido en los siguientes desinfectantes:

• Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %

• Acetaldehido: Cidex

A uccionesde Uso

Pablo Au .. usto llorigen
I P "ERADO
PfJilj rg:"';nfino S.A.
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PHIUPS G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.S

TlIbla 4-1 Solución de problrma'l

Pr'oblema SoluciótÍ' ,

L..1IIliobdDO,," • ¿H ••• pm:lídohopiW>n=p.?
.=end., En <:asodírm.ati ••••, <o•••••bi., ~ viJ.;¡s.

Us íoml.ll ~ cmdJ. • ¿Par¡wl..~ I.. luz roj~ a..r >emo:r do
••10<nl~ d. SpOl tH> ~7 En uso Hgati,.." d <>omact"
'1'"""0"" "" b p:ou1tlU•. ¡med. ser dúici9te. R.e-lisE

el proloupdoJ y d COlllOctor.

• ¿Esti~o.l bnm del
¡nc:~? NU=:il.I1!ili""..-nci"""",
.u JlI'!",.m zrtm..I y SpO¡ "" d
mismo b•.•:tO.

• ¿Es de=.uado Nj. lo.~
=b~? Nuno.. ."PO"P.I bruo
.wp;o~ .1 m.. fiio."p 'l"" e>W
ptJoI!lie.&cbr •. }.., !ectcn._

• ,Se:ha qu:ita<L>iodc ,.¡.~d.
1:1., un.., del pl"iBtto., •••bu todo
si oS uW. e m"",do~

M••••lr3s ,. 0013 DunnI., UDOImo:nituI:iz¡,ción • ~
lI1ll!Iitorizmdo plazo, 1", mm~lm ""'Ip.aci_
SpOp..e ,<::ti,•••• y se podrian P"""OeU" ÍJltm't1p<:iI>m; ""
do=ti\-;m <0100lo. lo SpOl_ MmWlp mabíli=io :al
.-uem., "'" SpOJ- ~t •.fu n<>tttWque So iDmrump;I

b mM;C'ón do SpO¡ c=ndo ..:lpac:i_
nm@\¡~5US='-

3.t2.;CONDICIONES AMBIENTAlES

Cuidados y Precauciones

No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier olro líquido, con o sin alimentación 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 portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia pueden intelierir en el funcionamient6

de equipos eleclromédicos. I
Es posible que el sensor no funcione en extremidades frías debido a la disminución de la circulación. Entibie o

frote el dedo para aumentar la circulación; como alternativa, cambie de posición el sensor.

No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave.

No coloque ningún líquido encima de este dispositivo.

No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningún liquido.

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGN~TICA:

I

,
Oximelros de pulso

I
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Este equipo cumple con lEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas

electromédicos. Esta norma está diseñada para proporcionar protección razonable contra intelierencias dañinas en

una instalación médica típica. Sin embargo, debido a la proliferación de equipos de transmisión de radiofrecuencia y

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

intelierencia 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 y puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones

C",~étlt1i:Mque se especifican en este manual
)P\ W..\\ S c. ICO

\i.. COf\ír:. ...•.p..~, , J
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G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.BPHllIPS

I
I

~\
~\J.If2....k)

AdV8lfencla ~9??
El uso de accesorios, lransduclores y C8bles distintos de los especificados poeirfa causar un aumento de las

emisiones y/o una reducdón de fa inmunidad del oxfmetro de pulso G3.

E! oxfmetro de pulso G3 no debe utilizarse junto 8 o apilado con otros equipos. SI resulta necesario utilizarfo junto Bl

o epiledo con otros equipos, obsdfVO/Opare verificar el funcionamiento normal en la configursción utilizada.

PnJcsucJ6n

Los puertos Sp02 del ox{melro de pulso G3 son sensibles descetgas alee/roes/tiNcas dumnle el uso. Siga estas

pautas para reducir las descargas e!ectroesttiticas:

- No toque fss daVl]e5 de los conectores del puerto.

- Al conectar y desconectar cables en los puertos, ut/7ice medidas de prevención de ESO.

Las medidas de prevención podr/af1 incluir.

- Le formeddn en cuestiones de ESO para todos los usuafios, Incluida fa explicación de Jo que es la desC8rgs

electroestátice, cómo pueden producirse daños y cómo ov;tar las desC8rgas electroestáricas

Pautas y declaración de EMe dal fabrtcante

El oxfmetro de pulso G3 fue diseñado para utilizarse en el enlomo electromagnético especificado en las siguientes

tablas. El cliente o el usuario del oxfmetro de pulso G3 deben asegurar que se utilice en un entorno con esaJ

especificaciones.

NoI11: Es posible Quelas siguientes pautas no correspondan en loda$ las situaciones. La propagación

electromagnética se ve afectada por la absorción y el reflejo de las estructures, los objetos y las personas.

0.2.1 emisiones electrolrlagneticas para tocios
los equipOsy slste~

TlIbb D-l Pautll! r~ MI fIIbricantp:
rmiloiónrtrl:~~.e•••••••••••• ~~ ..-_ ...•.. --.....•....•" _ .

El.a-n.. poboGld!a
OH" ...,p40nwl-=t,..m

. am..,I'lr ••••••.•••~.u_""'J., ...
••poIñI.~- -..,.¡.,
•••"l"!PM~ •••_...•....•" <>oo • El-=--.J:II!- Gl ••

OH" .-,....01_ ....•..•...
..•...•••...••. ~ ...
~ ilIIali1licm ''''1qlII'1Iol---a ••mpi!üc.o.\IIj> •••••••••~
~ ••••••••• ml!lll!i<iloo
•• ,..llDoo~

0.2.2 inmunidad electromagnética para todos los
equipos y sistemas

Tabb 1)..2Pautl1l!rdfdanldhn drt bbrit'llntr:
nnnunldlld rlffrronugnkka

Anc~o Ill-B Ins
Pablo

Phi
Divisio

•••••••• Hm••••• •••••• .......---- •••••• --- ••••••••
cacOGOt ••.......•..•"'"'-.. ~Wc.:tIdIo '"é'V~ L*'l~4ob'I!ll"",

o!ot_ •••••••• dW ••• dWoi:'o
._~

<=l o NIdcrr.l /Ir mi::I::ka, Si
CD ~]1Xl).4.J lI>t_",",,(lIbiorm

dio",,1IIl1!<bl <i!:lftE ••""bo....-..""mm...::::c. •• b=W
ll!!Ilit'I<!IIIJO%,
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0.2.3 Inmunidad electromagnética para los
equipos y sistemas de mantenimiento
de la vida

PHILlPS G3 Oximetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

TlIbl.:JD-3 Pautas yodtd:andón dtl 6lbricantf:
inmunidad f'Itttromagnkk .•

,
P••••••• o. N~. N_O. PautnPMa

i•••••••••id:ld •••••••• cump6milnto lPtentDrna
CElCO£D1 elKtromitgMtico

No~qIIl'~b1
tqII:I¡:'OS6tC'" ""~ll
plI' RF pcztiIiIe J ari18
d mi=.lCIÍsctml 6r
aIIlqMplrt!dd~
dip:l!tDGJ(~kl'I
~ qII!11dísa:II:iI.
~~
11CIIIl H a!alllI D:III!&l::II!
III'lJ:11dim ~ ala
f=and:l1!fl1lCmlitar.

Di1t:lD"ÜI dt

uparari&1l
rftomtlld.da

,,- JVm:s ''1m. d.[3:'pIEC61~ -UOklh,

""'"
Tabb D-3 Pauta"')" df't'bnaón df1 íabri(1l0t?:

intmlnid:'ld ,,!fdromngnftinl (nmtinuadOn)

••••••••o. N_O.
H¡"~M

PatJbs p.u3

Inmun ••••• •••••••• - ~..•....
CEI6050t ~~Mtico

,,- ]VIm ]VIm £1m 10 r too MHz'
,lEC 6100l).4..] "" d-[~P""""1l0lh

EIm SCIOMHz r l.S mb:

d-[lp
Daa5r re 11pol!IDI di!
SÜl!lI-=iIlIl máima dtI
~ •••mm(Uj
di!I:1In4I par rI ~
6oI1lmS1llPc1r. '1'" ti
4istIfm de ll!pmdlÍrl..••.•••.......w. 0I'Il~ (lzl).
1m f:m,s&We di! amp:I
do!In-.mm ••tijmdi!
'MI. ~H P' ~1Ds
cII!:Im:iI:III' al tm5lI dio1m
~1'ti:lI,. ""mI
*lb.l:;!:l.l ~ IlIlClllDl:K!'l
~d";mdo~;",,,
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G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

PHILlPS

Olstanclas de separación reoomandada
El oxlmelro de pulso G3 lue diseñado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual tas Interferencias

de radiofrecuencia radiadas están bajo control. El cUente o usuario del oxfmelro de pulso G3 puede contribuir a

prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia mlnima entre los equipos de comunicación por

RF portátiles y móviles (transmIsores) y el oxlmelro de pulso G3 de acuerdo con las recomendaciones

proporcionadas a continuación, segun la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.
T.bb ~ DillmdU <hwpanrión _d;odzl; mm
tqtIfpMdf~6n porRFponililKr mDtiI6

P.t.o.u •••.odiob- ID'u",,; ~"'~-.m
•• arIa.1 dfI " ..•• .-he. C'\) ~~_Ir~(ml_., -~-~-,J 1,1 (jflJ

¿. }l./f> tI- 2..¡p

" "<o, 0.0 '"<> '" ••
I "' u,

" '" ,..
" '''' no

1.1<10.,100 Nlh. <•• 'o •••••• 1J cInt>DcU do ~ pm
tlnD&O"~_.

Por. J.... ~ •••••••• "*""" •••,..};,b .....,;"..) ...n:;""."
DOiDdiad.i "" b tobb D:lniDr, •.• po<iYo hxn 1111dkulD-=-
dtbc!:lotmña.~(ol) •••-.(lIl),.. ll/ ••,,~
b ••.••••• 'l'O".w,.,•••••• b f-.u .1".....,.;_.""""'"'
Pnb~ • .m.b-m.I....m....w~.., '""""
(W) docbrX> par.1 hbric=o <hI~.

'3.14 DESECHO DEL DISPOSITIVO

• Conserve todos los materiales de embalaje lejos de los nlnos o deséchelos conforme a los reglamentos

ambientales loCales.

e Siempre deseche adecuadamente el oxlmelro de pulso G3 y todos los accesorios. Deseche las pilas según los

reglamentos locales.

• Nunca Incinere las pilas ni las exponga a altas temperaturas.

3. 16PREClSION EN LAS MEDICIONES

Especfficaciones de Sp02
-

Pllnlmetro Especlflcaclón

Medición 1 'lIlgo de 0%-100%
t1crme de SpO¡

R.an¡o de frecuencia ED1feJOy2~0Ipm
de pulso de SpO¡

Preclri6n de FP de SpO] :1:21pm0:1:2Y••el"a1o,
que IU mayor

Relgo de longitud de lf!ldal Entre SOOy 1.000 !1mpll"l todlu
los ~enslfrel eopecifielldlfl

Potellci.de ,aIida I~OmW par'llu'Illo' los
6ptie.milfima sen,Ofes especificados

Preclsl6n de SPOz1 IRengo IPreclsl6n

S.lIsor •• ,..,tltlubln d. Phlllps

1Il1192A 70%_100% t2.S%

1Il1191B.M1191BL 70%_100% t2,S%

1Il1l91••••M119SA 70%_100% " %

MII9~A 70%-100% ., %

M1l96A 70%_100% ,,%
Sensor •• d •••• habl •• d. Phlllps

Mll]l}' 70%-100% .,%
Mllll ••••MIL)]}, 70%-100% ,,%

11/11 Oxlmelros de pulso 1,
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