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BUENOS AIRES, 77 AGO 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-1085-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico."

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica.

o Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identiﬁclatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las érleas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcilén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
PHILIPS, nombre descriptivo Software para Centro de Informaciéon Clinico y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico de acuerdo a lo solicitado por
PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la f)resente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-179, con gxclusic’m de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la



“2014 - Aso de Homenaje al Almiranite Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monteviden™

DISPOSICION No 6 1 i5

A srstirin . St
A torsin Dt
D pntonriivn o S vstitios
AN AT
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-1085-14-0
DISPOSICION N°© 6 ,,E ﬁ 5 mhml%

eat _ Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° @.@A :
15

Nombre descriptivo: Software para Centro de Informacién Clinico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 — Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.
Marca del producto médico: PHILIPS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El uso previsto del software del centro de
informacién es mostrar tendencias, pardmetros y ondas fisioldgicas, dar formato
a los datos para los registros de tiras graficas y los informes impresos, y
proporcionar, en una sola ubicacion centralizada, las notificaciones secundarias
de alarmas de otros dispositivos médicos que estén conectados a la red.
Modelo(s): M3290B Software para IntelliVvue Information Ctr iX (IICiX).
Periodo de vida util: 10 (diez) afios a partir de la fecha de puesta en servicio
inicial.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. "
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboracion: 30q0 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,
Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-1085-14-0.

e

DISPOSICION N° 6 . | T’
g i 5 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Agministrador Nacional
AN M AT,
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ANEXQO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRO%CTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

‘0&;&. 1,

Dr. OTIO A, ORSINGH:R

Sub Admintsirador Nactenal
ANM AT,



INSTRUCCIONES DE USQ PHILIPS
PHEILIPS PROYECTO DE ROTULO
Anexo II1.B
Importado por: Fabricado por: .
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems
Vedia 3892. Ciudad de Buenos 3000 Minuteman Road
Aires - Argentina Andover, MA 01810-1099 Estados Unidos.

PHILIPS M3290B
Software para IntelliVue Information Ctr iX (IICiX)

XXXXX XXXXXXXX ‘

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.
Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1103-179

Bioing. Tlvana Retamono
N Co- Riveetors ieniey
Philips Avgenting SA - Healtheare

/ CARLOS EDUARDOD
AP G

PHILIPS ARGENTINA S A,
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Anexo I11.B
3.1,
Importado por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems
Vedia 3892. Ciudad de Buenos 3000 Minuteman Road
Aires - Argentina Andover, MA 01810-1099 Estados Unidos.
PHILIPS M3290B
Software para IntelliVue Information Ctr iX (1ICiX)
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-$103-179
Advertencia

« Eluso de cables diferentes a los especificados en la documentacion del producto puede
aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del producto.

s Al cambiar la configuracion, se puede modificar el funcionamiento del Centro de informacion
al monitorizar pacientes. No cambie nada a menos que sea consciente de las posibles
consecuencias, especialmente, si va a monitorizar un paciente mientras se encuentra en la
configuracion clinica.

« El acceso remoto al sistema se activa a través de UltraVNC. Esta opcion se configura durante
{a instalacién para restringir el acceso remoto de UltraVNC a los usuarios de los servicios de
acceso remoto de Philips. Si su centro médico decide no utilizar UltraVNC, el centro sera
responsable de garantizar que el acceso remoto cumple sus directivas de seguridad,
privacidad y auditoria. Los usuarios remotos podran acceder a cierta informacion de caracter
confidencial, incluida la informacion médica protegida electrénicamente (ePH!) sobre los
pacientes. Asegurese de cumplir las directivas de su centro en cuando a la divulgacion de
informacion confidencial a terceros. La utilizacion de! sistema para otros fines que no sean los
previstos e indicados expresamente por el fabricante, asi como su uso 0 manejo incorrecto, o
ias modificaciones realizadas en e! sistema sin la aprobacion explicita de Philips pueden
eximir al fabricante (o distribuidor) de todas o algunas de las responsabilidades por falta de
cumplimiento, dafios o lesiones resultantes.

« Las formas de onda presentadas en el dispositive de envio de mensajes del usuario final son
una aproximacién. No se muestran ni sugieren escalas de tiempo y voltaje. Los datos de
forma de onda que se muestran en el dispositivo final estan pensados para ser de naturaleza
secundaria. La forma de onda tiene la suficiente resolucion como para que el profesional
sanitario pueda tomar una decisién del tipo ‘respond later, walk or run’, recopilar informacion
adicional sobre el paciente de otros origenes o acudir directamente al paciente, en cualquier

caso, para llevar a cabo una evaluacién basica.
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Anexo III.B

Aviso

El acceso web no debe utilizarse para realizar una monitorizacién principal. Consulte siempre
su fuente de moniterizacion principal (monitor de cabecera o Centro de informacion) para
obtener los datos actuales en tiempo real.

Asegurese de gue los ajustes minimos sean audibles en la unidad de cuidados teniendo en
cuenta el nivel de esfuerzo y ruido. El volumen de la alarma debe ajugtarse y comprobarse
durante la instalacion. No confie exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la
monitorizacion de los pacientes. Si el volumen de la alarma se ajusta a un nivel bajo durante
la monitorizacion del paciente, se puede poner a éste en peligro. Recuerde que el método
mas fiable para monitorizar a un paciente consiste en combinar una estrecha vigilancia
personal con la utilizacién correcta del equipo de monitorizacion.

Es importante que resuelva los conflictos en cuante los identifique. No hacerlo puede dar
lugar a la utilizacion de datos incorrectos/confusos al tomar decisiones clinicas. Puede que
algunos ajustes como, por ejemplo, Con Marcap y Tipo de Paciente no coincidan en el Centro
de informacion y en la cabecera. Si el ajuste de estado Con Marcap esta configurado
incorrectamente, el sistema puede confundir un pulso de marcapasos' con un QRS y no enviar
la alarma en un caso de asistolia. Es importante que el Tipo de Paciente este establecido
correctamente de forma que el ECG se pueda analizar correctamente y se establezcan los
limites iniciales de las alarmas de arritmias. Ademas, si no se solucionan los conflictos tan
pronto come se encuentren, los identificadores de paciente {por ejemplo, €l nombre de!
paciente o el nimero de historia clinica) no se encontraran disponibles a través de la Web de!

Centro de informacion.

El producto no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si debe colocarle encima de
otros, compruebe que el producto puede funcionar normalmente con la configuracion

necesaria antes de usarlo.

El sistema de envio de mensajes es un sistema de notificacion secundaria de alarmas. No

esta disefiado para la notificacion principal de alarmas, datos fisioldgicos o datos de filiacian.
La recepcién de las alertas por parte deldispositivo de software externo no se confirma, y la
llegada al dispositivo final no se garantiza. L.os datos de hora, incluidas |las alarmas, se
pueden retrasar. Los profesionales sanitarios que utilicen este sistema deben permanecer
dentro de la distancia de monitorizacion de! dispositive de notificacién principal de alarmas.
Este dispositivo de notificacién principal de alarmas es el monitor de cabecera, si lo hay. En
caso de que no o haya, lo serd el Centro de informacion.

El dispositivo proporciona informacion sobre el cambio de los intervalos QT y QTc. El
significado clinico de la informacion de dicho cambio debe determinarlo un médico cualificado.
Este dispositivo proporciona informacion sobre el cambio de nivel del ST; el significado clinico
de fa informacién de dicho cambio debe determinarlo un meédico cualificado.

Como el reandlisis se activa automaticamente, si el analisis comienza durante el ritmo

ventricular, es posible que los ectdpicos se analicen incorrectamente, al igual que en el
AZEnRT | Pagina 2 de 14
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complejo QGRS normal. Esto puede dar como resultado una falta de deteccion de los

siguientes sucesos de taquicardia/fibrilacién ventricular. Por este motivo, deberia: 1

Responder al mensaje INOP (por ejemplo, reconectar los electrodos) 2 Aseglrese de que el
“algoritmo de arritmias esta rotulando los latidos correctamente.

e Siinicia el analisis durante un ritmo ventricular, es posible que los ectépicos se analicen
incorrectamente como el complejo QRS normal. Esto puede dar como resultado una falta de
deteccidn de los siguientes sucesos de taguicardiaffibrilacidén ventricular. Cuando se utiliza la
monitorizacion ECG EASI, la funcion Reanalizar se activa automaticamente si existe una
condicién INOP LATIGUILLOS DESCONECTADOS (consulte Monitorizacion bajo la condicion
"Sin electrodos”). Si el analisis ocurre durante el ritmo ventricular, es posible que los ectdpicos
se analicen incorrectamente como el complejo QRS normal. Esto puede dar como resultado
una faita de deteccion de los siguientes sucesos de taquicardia/fibrilacion ventricular.
Asegurese de comprobar los rétulos de los latidos y de iniciar un reanalisis para corregir el
problema.

« Sise silencia la notificacion de alarma y se desactiva la configuracién de los recordatorios de
alarma, el mensaje de condicion de alarmas contintia hasta que finaliza esta condicion, pero
no se producira una notificacion de alarma sonora.

¢ Cuando establezca los limites de la alarma, es importante que seleccione valores apropiados.
La seleccion de valores extremos puede causar que el sistema de alarma sea inefectivo.

s Cada dispositivo medico puede que use diferentes ajustes de alarma. Asegurese de que
confirma los ajustes para los dispositivos en su area.

¢ Sise silencia la notificacién de alarma y se desactiva la configuracion de los recordatorios de
alarma, el mensaje de condicién de alarmas continia pero no se produce una notificacion de
alarma sonora.

e Cuando establezca los limites de la alarma, es importante que seleccione valores apropiados.
La seleccion de valores extremos puede causar gue el sistema de alarma sea inefectivo.

s Cada dispositivo medico puede que use diferentes ajustes de alarma. Asegurese de confirmar
los ajustes para los dispositivos en su area.

e La eliminacion de un sector puede hacer gue {a monitorizacién de alguna cama se interrumpa.
Por lo tanto, asegurese de que el sector que se desea eliminar no esté monitorizando ningin
paciente. .

¢ Esimportante que el Modo marcapasos del paciente se configure correctamente. Si el
paciente esta utilizando el marcapasos, la deteccion de impulsos del marcapasos debe estar
activada. Esto permite al algoritmo ST/IA detectar y descartar del recuento de FC los impulsos
del marcapasos {espiculas). De lo contrario, los impulsos del marcapasos se podrian detectar

como latidos y podria ocurrir que el monitor no notificara una condicién de asistolia.

Precaucién
+  Si utiliza Asignacion de puerto de! conmutador, DEBE bloquear los rétulos de camas en el
sector. /’j
O{g/ Pagina 3 de 14
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¢ EIECG derivado y sus mediciones son aproximaciones al ECG estandar, y no deben
utilizarse para realizar interpretaciones diagnésticas.

« Algunas condiciones clinicas pueden dificultar la obtencion de una monitorizacion de ST
fiable, par ejemplo: «+  si no se puede seleccionar una derivacion que no tiene ruido - si
estan presentes arritmias como fib.auricular/fliter, que pueden causar una linea de base
irregular - si el paciente recibe estimulacién ventricular constantemente - si el paciente
sufre un bloqueo de rama izquierda

« Durante un blogueo cardiaco completo o una anomalia del marcapasos (de funcicnamiento o
captura), el algoritmo de arritmias podria contar por error las ondas P altas (mayores que 1/5

de la altura media de las ondas R) e impedir la deteccién de un paro cardiaco.

32;

Uso previsto

El uso previsto del software del Centro de informacién es mostrar tendencias, parametros y ondas
fisiologicas, dar formato a los datos para los registros de tiras de graficas y los informes impresos, y
proporcionar, en una sola ubicacién centralizada, las notificaciocnes secundarias de alarmas de otros
dispositivos médicos gue estén conectados a la red. El software del Centro de informacion permite la
revisién retrospectiva de alarmas, ondas fisioldgicas y pardmetros de su base de datos.

Ademas, esta previsto que el software del Centro de informacién ofrezca una notificacion principal de
alarmas, permita la configuracién y controle el acceso a los monitores de telemetria conectados a la
red.

Este producto estd disefiado para su utilizacién en instalaciones sanitarias por parte de profesionales
de atencién sanitaria cualificados. Este producto no esta disefiado para uso doméstico.

Rx sdlo.

Restricciones de uso

Los artefactos del ECG y ofras formas de onda fisiologicas provocados por interferencias
electromagnéticas deben ser evaluados por un facultativo o el personal autorizado por €l para

determinar si pueden afectar negativamente al diagnoéstico o tratamiento del paciente.

33,

Informacidn de instalacion

Advertencia

La instalacion y la configuracion debe realizarlas un representante de servicio de Philips Medical
Systems o el personal que él designe.

Entorno

Siga las instrucciones siguientes para garantizar la completa seguridad de la instalacion eléctrica. El
entorno en el que se utilizara el Centro de informacion debe estar razonablemente exento de
vibraciones, polvo, gases corrosivos o inflamables, temperaturas extremas y humedad. Si desea

instalarlo en una cabina empotrada, deje suficiente espacio libre en la parte delantera para poder

Pagina 4 de 14
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utilizar los mandos y suficiente espacio en la parte trasera para llevar a cabo el mantenimiento con la
puerta de acceso abierta.

El Centro de informacién funciona de acuerdo con las especificaciones a una temperatura ambiente
comprendida entre 15 °C y 30 °C. Deje por lo menos un espacic de 5 cm (2");‘Iibres alrededor del
equipo para que circule bien el aire. -

Precaucién

El Centro de informacion no es adecuado para instalarlo en las proximidades del cuidado de pacientes

(entorno del paciente).

Requisitos tipicos de la fuente de alimentacién de entrada
200 vatios

Conexién a tierra del registrador y del Centro de informacién -z

Para proteger al personal del hospital, las carcasas del Centro de infbrmacién y del registrador de
Philips deben estar conectadas a tierra.

Para ellg, el hardware esta equipado con cables desmontabtes de 3 hilos gue conectan a tierra el
equipo a través de la masa de la linea de alimentacién (tierra de proteccion) cuando se conectan a
enchufes de 3 hilos apropiados.

Si no dispone de enchufes de 3 hilos, consulte con el bioingeniero hospitalario.

Aviso
No utilice adaptadores de 3 a 2 hilos con este equipo.

No utilice una base de enchufe mdltiple.

Condensacion
Aseglrese de que durante el funcionamiento el equipo esta libre de condensacién. La condensacion
puede formarse cuando el equipo se traslada de un edificio a otro, lo que le expone a la humedad y a

las diferencias de temperatura.

34., 3.8,

Mantenimiento
Antes de comenzar la monitorizacién de un paciente:

Compruebe que no existen dafos mecanicos.

Compruebe todos los latiguillos externos, las conexiones de la entrada de datos y los accesorios.
- Compruebe todas las funciones del equipo que se necesitaran para monitorizar al paciente y
asegurese de que el equipo funciona correctamente.
No utilice el Centro de informacidn para ningun procedimiento de monitorizacién en un paciente si
identifica aspectos que demuestren que el equipo funciona defectuosamente. Pdngase en contacto

con el técnico biomédico del hospital o con el técnico de mantenimiento de Philips Medical Systems.

Pagina 5 de 14
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completas después de cualquier reparacion o actualizacion. Consulte el Manual de Servicio del Centro
de informacion para obtener mas informacion.

Todas las comprobaciones que precisen la apertura del equipo debe realizarlas el personal de servicio
cualificado. Las comprobaciones de seguridad y mantenimiento también pueden ser realizadas por
personal de Philips Medical Systems. La oficina de Philips Medical Systems local le informara sobre
los contratos de mantenimiento.

Aviso: cualquier falio por parte del responsable del hospital o de la institucion en la que se utiliza este
equipo al implementar un programa de mantenimiento satisfactario puede provocar failos indebidos en
el equipo y peligros fisicos.

Nota: actualmente, Philips Medical Systems proporcionara bajo peticién previa, y solo en inglés, listas
de partes de componentes, descripciones, instruccicnes para la calibracion u otro tipo de informacion
que pueda necesitar el personal técnico cualificado contratado por el usuario para reparar aquelias

partes del equipo clasificadas por Philips Medical Systems como reparables.

Funciones clinicas

E! Centro de informacién IntelliVue iX de Philips permite:

+ Visuaglizar la informacion de ondas y parametros fisiologicos enviada a través de la red de
monitorizacion.

Recibir notificacion de las alarmas de pacientes detectadas por los dispositivos de monitorizacion
conectados a la red, para que pueda responder a esas alarmas.

Realizar el analisis de arritmias multiderivacion ST/AR hasta en dos derivaciones de ECG. La
monitorizacion del segmento ST ST/AR proporciona mediciones de elevaciones y depresiones del ST
para pacientes monitorizados mediante transceptores IntelliVue TRx.

Los anélisis ST/AR para monitores de paciente y monitores portatiles de paciente MX40 e IntelliVue
se realizan en el monitor.

Realice la monitorizacion del intervalo QT en los dispositivos de sistemas de telemetria Intellivue,
La manitorizacion del intervalo QT puede facilitar la deteccidn del sindrome de intervalo QT
prelongado. Si el paciente estd monitorizado por un monitor de paciente IntelliVue, este monitor es el
que proporciona el analisis de QT/QTc.

Realiza registros de tiras de gréaficas en un registrador de 2 canales de Philips y (si se dispone de
impresora) informes impresos solicitados desde el punto de cuidados o el Centro de informacion.

Acceder a una revision retrospectiva de los datos de los pacientes.

Visualizar los datos en tiempo rea! de! paciente monitorizado y los almacenados en otro Centro de
informacion en la misma u otra unidad.

Permitir gestionar la asignacion de enfermeras para la notificacion de alertas.

Notificar las alarmas en formato de texto a un dispositivo receptor como un buscapersonas. La
opcion Alert Data Integration tiene como objetivo la notificacién secundaria de las alarmas, no la
notificacién principal.

Admite la comunicacién con monitores de pacientes alambricos e inalambricos.
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Registros e Informes

Los registros se pueden solicitar desde el Centro de informacion o desde los equipos conectados en
red.

Si se conecta una impresora, se podran imprimir los informes solicitados desde el Centro de

informacion o desde la cabecera.

Equipos del punto de cuidados
El Centro de informacion se comunica con los siguientes dispositivos de monitorizacién:

Monitores de cabecera: monitores de paciente IntelliVue version J.0 o superior. En este manual, el
término "monitor de paciente IntelliVuge" hace referencia a la familia de monitores de cabecera Philips
IntelliVue MXxx. Las posibles diferencias en sus caracteristicas o funciones seran indicadas cuando
corresponda.

Monitor portatil InteliiVue MX40 de Philips version B.O o superior,

Transceptores IntelliVue TRx de Philips versién A.Q o superior.

Monitor MRx de Philips version F.03.

En este manual, el término "telemetria™ hace referencia al monitor portatil MX40 y a los transceptores
IntelliVue TRx. Las posibles diferencias en sus caracteristicas o funcionamiento seran indicadas

cuando corresponda.

Pantalla Principal
La Pantalia Principal muestra las ondas en tiempo real, los valores numéricos y las alarmas de varios

pacientes. Puede configurarse para mostrar hasta 64 ondas.

PN SR 1

A —t

[y

A=t —t

Sectores de paciente
En la Pantalla principal aparece un namero especifico de sectores de pacientes configurados para la
unidad. El namero de ondas y la cantidad de informacion de un sector dependen del tamafio de éste.

La disposicién de los sectores de paciente eri la Pantalla principal puede variar en funcion de
s
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la configuracion el sistema. Los sectores de paciente se pueden configurar con diferentes tamaiios y
se pueden ahadir o eliminar segun sea necesario si realizan cambios en la informacion demografica.
Ei sistema puede configurarse asimismo para que sea posible minimizar sectores que no estén
monitorizando de forma activa a un paciente en un momento dado. Si esta opcion esta disponible,
podra minimizar los sectores siempre que:

Todo el equipc asignado se encuentra en espera.

No se haya asignado ningdn equipo al sector.

E! sector se haya borrado.
Los sectores se restauran automaticamente al reanudarse la monitorizacion o al hacer clic en

cualquier lugar del sector minimizado.

Ventana aplicacion
La Ventana aplicacion muestra todas las aplicaciones clinicas del Centre de informacion. La mayoria

de tareas se llevan a cabo desde una ventana de aplicacién.

Con pantalla unica
En los sistemas con una pantalla, cuando esta abierta la ventana de una aplicacion, todos los

sectores de paciente siguen visibles pero estan comprimidos.

Con pantalla doble
Los sistemas con pantalla doble tienen la ventaja de ofrecer a los profesionales sanitarios la
posibilidad de visualizar la ventana de paciente o las ventanas de las aplicaciones en pantalla

completa. El sisterna de pantalla doble se puede configurar con una o con dos pantallas principales.

Una pantalla principal
Una de las pantallas se utiliza como Pantalla principal, mientras que la otra se utiliza para fa ventana

de una aplicacidn en pantalla completa.

Dos pantallas principales

Ambas pantallas poseen sectores de paciente cuando la Pantalla Principal esta activada. Por ejemplo,
en un Centro de informacion con 16 pacientes, la Pantalla Principal de cada manitor incluye oche
sectores.

Cuando una ventana de aplicacion esta abierta, todos los sectores se van a un solo monitor, mientras

que el segundo muestra la ventana de aplicacion en pantalla completa.

Ventana de Paciente
Introduccidn
La Ventana de paciente permite visualizar en tiempo real las ondas y los valores numéricos del

paciente.

;
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Ondas
La onda respiratoria es siempre de 6,25 mm/s. El resto de ondas pueden ser de 12,5 0 25,0 mm/s

en funcién de la configuracion de ia unidad.

El color de la onda depende de la configuracion del sistema. Se puede establecer el color de la
onda para que coincida con el de la cabecera o se puede configurar especificamente para la unidad.
En la esquina superior derecha de las ondas ECG principales, se muestra un mensaje de ritmo

para las ondas del ECG y un mensaje de estado de las arritmias.

El color del pico del marcapasos sera siempre blanco, a no ser que el ECG sea blanco. Siel ECG
es blanco, el color del pico del marcapasos sera verde. Los impulsos del marcapasos se pueden
configurar para que aparezcan con una amplitud fija para aumentar la visibilidad.

Se mostrara el texto Demo, Canfig. o Servicio sobre la onda principal para indicar el modo de

funcionamiento actual del meonitor de cabecera.

Valores numéricos
La Ventana de paciente muestra valores numéricos periédicos y aperiddicos, de tal forma que:

La medicion aperiddica muestra ias horas en funcién de la configuracién numérica de tiempo.

Los valores numéricos de presidn sanguinea no invasiva indican el tipo de registro de presién, por
ejemplo, automatico, manual o secuencial.

Los valores numéricos introducidos manuaimente tienen un asterisco junto al parametro.

3.8
Limpieza
Utilice tnicamente las sustancias y los métodos aprobados por Philips que aparecen indicados en este capitulo
para limpiar el equipo. La garantia no cubre dafios causados por el uso de sustancias o métodos no aprobados.
Philips no garantiza la eficacia de los métodos o productos quimicos indicados como medios para controlar
infecciones. Consulte al Epidemidliogo o Jefe de control de infecciones de su hospital. Si desea informacion
detallada sobre los agentes limpiadores y su eficacia, consulte las "Guidelines for Prevention of Transmission of
Human tmmunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public- Safety Workers" publicadas por
U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease Control, Atlanta,
Georgia, en febrero de 1988. Consulte también los protocolos locales que se apliquen en su hospitdl y ia
nommativa de su pais.
Si derrama liquido sobre el equipo o sus accesorios, pédngase en contacto con el servicio técnico o con técnico de
mantenimiento de Philips.
En general, el hardware del Centro de informacién no necesita mantenimiento. No obstante, el equipo debe
conservarse limpio y seco. ’
Limpieza de superficies
Las superficies externas de los componentes del Ceniro de informacidn deben limpiarse periodicamente de polvo,
particulas y suciedad. Para limpiar las superficies del equipo, utilice un trapo que no deje pelusa o una esponja,
humedecidos con agua y jabdn o una solucion de detergente no caustico diluido.
Para no dafiar el equipo:

No utilice materiales abrasivos, como fibra metalica o limpiadores para plata.

No utilice los agentes de limpieza Povodine, Sagrotan 0 Mucocit ni disolventes fuertes, como la acetona.

No sumerja ninguna parte del equipo en agua u otro liquido.
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No vierta ligquido sobre el sistema durante la limpieza.
No permita que entre liquido en la carcasa del equipo.

No permita que el limpiador permanezca sobre ninguna de las superficies del equipo, retirelo inmediatamente.

Limpieza de la pantalla tactil
Siga estos pasos para limpiar la pantalla:
1 Desactive la funcién tactil.
2 Toque la pantalla para comprobar que la caracteristica tactil esta desactivada.
3 Para limpiar la pantalla tactil, ponga limpiacristales en un trapo limpio y suave y paselo por la
pantalla tactil. Nunca aplique el limpiador directamente sobre la pantalla. La zona activa de la pantalla
tactil es resistente a todos los productos quimicos que no afectan al cristal como,
por ejemplo, los limpiacristales con base de amoniaco y ef vinagre.

No utilice alcchol {metilico, etilico o isopropilico) ni ningdn disolvente fuerte.

No utilice diluyente o benceno, limpiadores abrasivos ni aire comprimido.

Impida que entren liquidos en el monitor tactil. Si entra liquido en el interior, haga que lo
compruebe un ingeniero cualificado del servicio técnico.

No limpie la pantalla con un trapo o esponja abrasives que puedan rayar la superficie del cristal.
4 Cuando termine de limpiar la pantalla, vuelva a activar la funcion tactil.

5 Toque la pantalla para comprobar que la funcién tactil vuelve a estar activada.

3.11;
Durante las pérdidasftransiciones de alimentacién

Durante las transiciones de alimentacion del generador del hospital, el suministro de alimentacion
ininterrumpido (SAI) permite al sistema continuar procesando y recogiendo datos. Si los datos estan
disponibles, los sonidos y los registros de alarma siguen en funcionamiento. No obstante, la pantalla
queda en blanco hasta que la transicion a la alimentacion del generador ha finalizado y hasta que
existe alimentacion de linea para la pantalla. .

En el case del SAI proporcionado por Philips, mientras funciona con la bateria, los pitidos procedentes
del SAl son normales. Cuando se restaura la alimentacion y la SA! suministra de nuevo energia, es
posible que el usuario clinice o el usuario del servicio técnico necesite pulsar el interruptor de
alimentacién del PC para reanudar el funcicnamiento.

Si se pierde la conexién con los servidores

Los servidores del! Centro de informacion proporciona almacenamiento de datos para sistemas
conectados a la Red Clinica IntelliVue. El Centro de informacién almacena datos fisicldgicos de
paciente y de configuracion en un servidor principal o, en funcion del tamafio del sisterna, en el
servidor principa! y uno o varios servidores fisioldgicos. En el caso de sistemas conectados en red de
menor tamano (hasta 128 camas), los datos de configuracion y de pacientes se almacena en el
servidor principal. En el caso de sistemas de mayor tamafio, los datos fisiologicos se almacenan en un
servidor fisiologico y los datos de configuracion se almacenan en el servidor principal. Los datos

fisioldgicos incluyen datos de mediciones sin procesar y derivados, mientras que los datos de
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configuracion incluyen todos los demas datos (incluidas las funciones basadas en ajustes de
configuracion y la informacidn de topologia del sistema).

Se puede perder la conexion con la informacidn a causa de un error no planeado (como de hardware)
0 se puede perder la conexion de forma intencionada {por ejemplo, para llevar a cabo un
mantenimiento programado o una actualizacién del sistema). En esta seccion, se describe lo que
ocurre si se pierden las conexiones con los servidores {fisiolégico o principal).

En el caso de sistemas conectados en red de menor tamafio, al perder la conexidn con el servidor
principal, todos los datos fisiofégicos de pacientes y de configuracion se almacenan en el equipo local
{modo local). En el caso de sistemas conectados en red de mayor tamafio, se puede perder la
conexién con el servidor principal, el servidor fisioldgico 0 ambos. Si se pierde |la conexion con el
servidor principal perc se conserva la conexion con el servidor fisiologico, todos los datos fisiologicos
de pacientes se siguen almacenando en el servidor fisiclogico, pero todos los cambios en la
configuracién solamente se almacenan localmente. Si pierde la conexion con el servidor principal pero
mantiene la conexidn con el servidor principal, los ajustes de configuracion se siguen guardando en el
servidor principal pero los datos fisiologicos del paciente se almacenan localmente. Al perder
laconexién con el servidor fisioldgico y el servidor principal, todos los datos

fisioldgicos de pacientes y los cambios de configuracién se almacenan localmente.

Si se pierde la conexion con los servidores

Los servidores del Centro de informacidn proporciona almacenamiento de datos para sistemas
conectados a la Red Clinica IntelliVue. El Centro de informacion almacena datos fisioldgicos de
paciente y de configuracion en un servidor principal o, en funcion del tamafio del sistema, en el
servidor principal y uno o varios servidores fisiolégicos. En el caso de sistemas conectados en red de
menor tamaiio (hasta 128 camas), los datos de configuracion y de pacientes se almacena en el
servidor principal. En ef caso de sistemas de mayor tamafio, los datos fisioldgicos se almacenan en un
servidor fisiolagico y los datos de configuracion se almacenan en el servidor principal. Los datos
fisiologicos incluyen datos de mediciones sin procesar y derivados, mientras que los datos de
configuracion incluyen todos los demas datos (incluidas las funciones basadas en ajustes de
configuracién y la informacion de topologia del sistema).

Se puede perder la conexién con la informacidn a causa de un error no planeado (como de hardware)
o se puede perder la conexion de forma intencionada (por ejemplo, para llevar a cabo un
mantenimiento programado o una actualizacion del sistema). En esta seccion, se describe lo que
ocurre si se pierden las conexiones con los servidores (fisiolégico o principal).

En el caso de sistemas conectados en red de menor tamafio, al perder la conexién con el servidor
principal, todos los datos fisiologicos de pacientes y de configuracién se almacenan en el equipo local
(medo local). En el caso de sistemas conectados en red de mayor tamarno, se puede perder la
conexion con el servidor principal, el servidor fisioldgico o ambos. Si se pierde la conexién con el
servidor principal pero se conserva la conexidn con el servidor fisioldgico, todos los datos fisiologicos
de pacientes se siguen almacenando en el servidor fisiologico, pero todos los cambios en fa
configuracion solamente se almacenan localmente. Si pierde-la conexion con el servidor principal pero

mantiene a conexién con el servidor principal, los ajustes de configuracion se siguen guardando en el

/
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servidor principal pero los datos fisiologicos del paciente se almacenan localmente. Al perder la
conexion con el servidor fisiologico y el servidor principal, todos los datos fisiolégicos de pacientes y
los cambios de configuracién se almacenan localmente.

Haga clic en el botén Imprimir resimenes de paciente para imprimir todos los cambios de
configuracion realizados mientras se encontraba desconectado del servidor. Cuando haya terminado
de imprimir informes, haga clic en el mensaje Estado: reconectar para volver al cuadro de dialogo.

c) Haga clic en el boton Auditoria clinica para ir a la aplicacion Registro de auditoria en la que puede
ver y exportar un registro cronoldgico de las alarmas y acciones realizadas en una unidad para uno o
todos los pacientes de una unidad (consulte Registro de auditoria p. 11-3). Cuando haya terminado de
revisar registros, haga clic en el mensaje Estado: reconectar para volver al cuadro de dialogo.

d)} Cuando haya terminado de imprimir y revisar, seleccione el boton Reconectar ahora para volver a
conectarse al servidor. Aparecera un cuadro de dialego de confirmacion.

e} Verifiqgue que desea volver a conectarse con el servidor haciendo clic en el botdn Si.

f} Una vez que vuelva a conectarse, actualice todos los cambios realizados en la configuracion, el -
equipo y los datos de filiacion del paciente.

Consulte el Manual de Servicio para obtener mas informacién.

3.12

Compatibilidad electromagnética

Los equipos electromédicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. El Centro de
informacion IntelliVue tiene consideracian de sistema eléctrico médico. La compatibilidad
electromagnética del sistema proparcionado por Philips se ha evaluado con los accesorios adecuados
segun las normas para compatibilidad electromagnética de los equipos electromédicos, IEC 60601-1
2.

Las interferencias de radiofrecuencia producidas por dispositivos transmisores pueden afectar
negativamente al rendimiento del producto.

Antes de utilizar el producto, se deberd evaluar la compatibilidad electromagnética con los dispositivos
del entorno.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia fijos, portatiles y moviles también pueden influir en
el rendimiento de los equipos médicos. Péngase en contacto con el proveedor de soporte técnico para
averiguar cud! es la distancia minima que debe haber entre los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia y el producto.

Advertencia

El uso de cables diferentes a los especificados en la documentacion del producto puede aumentar las
emisiones o disminuir la inmunidad del producto.

Aviso

El producto no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si debe colocarloc encima de otros,
compruebe que el producto puede funcionar normaimente con la configuracion necesaria antes de

usarlo.

v
4
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Reduccitén de las interferencias electromagnéticas
El producto y sus accesorios asociados pueden interferir con otras fuentes de energia de
radiofrecuencia y causar aumentos continuos y repetitivos de la linea de alimentacion. Como ejemplos
de ofras fuentes de interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromedicos, ics
productos de telefonia movil, los equipos de tecnologia de {a informacion y los transmisores de radio y
television. Si se producen interferencias, lo que se refleja en artefactos en el ECG o en importantes
variaciones en los valores de medicién de los pardmetros fisiolégicos, trate de localizar la fuente.
Compruebe lo siguiente:

¢ Se debe la interferencia a que los electrodos o los sensores estan mal colocados o aplicados? Si
es asi, apligue de nuevo los electrodos y senscres correctamente segtin las indicaciones que
aparecen en las
Instrucciones de usc del producto.

iSe trata de una interferencia intermitente o continua?

£ Se producen interferencias solo en determinados lugares?

¢ Se producen interferencias solo en las proximidades de determinados equipos eleciromédicos?

£ Sufren cambios importantes los valores de medicion de los parametros cuando el cable de
alimentacion de CA del dispositivo que podria causar la interferencia esta desenchufado?
Una vez localizada el fuente, intente disminuir las interferencias colocando el producto a la maxima
distancia posible de dicha fuente. Si necesita ayuda, pdngase en contacto con su representante local

de soporte técnico.

3.14.;

Disposicion final de la Central

» Disponga de baterias usadas de una manera ambigntalmente responsable. No disponga de |a bateria en
recipientes para residuos normales. Consulte al administrador del hospital o infdrmese sobre
disposiciones locales.

+« Para evitar contaminar o infectar al personal, el ambiente u otro equipo, debe cerciorarse usted de
desinfectar y decontaminar apropiadamente antes de disponer de él de acuerdo con las leyes de su pais
para equipos que contiene componentes eléctricos y electronicos.

¢+ Para la disposicién de piezas y accesorios, cuando no se especifigue de otra manera, siga las

regulaciones locales con respecto a disposicion de la basura del hospital.

3.16;
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PHILIPS

Especificaciones y presentacion del rendimiento

del ECG

o ) Espetifitacionesipresentacion dal rendimiento

it.‘aucmm {en cursive)

Métode de promedio de la frecuenca Se utizan dos métodos disdinios:

carfiaca = Nommalmente, la frecuencia cardiaca se calevla realizando un
promedio 3¢ los 12 menvales RR mis recientes.

» 5lcada uno de bos 3 itervalos RR conseauivos schrepasan

los 1200 misegundos {es dacir, una frecuencia inferior a 50
{pm) para pacientes ackitios o padidtricos, se utfizaran los 4
intervalos AR mis recientes para redlizar el promedio y
calculyr la FC.

Frecision det cardictouimeto y respuesta |P fre cardiamas {64, 80, 120, 80

3l rmmo rmeguiar imn}uﬁzandohshmasdemdembamsemdnaenb

noma ANSUAAMEECT3.
Sec. 4. 1.2.14e).

Paraun aumbenhhmnnda.‘elﬁmpomedin para fegar a
1a frecuencia card faca especificada utizande fomas de onda de

prebacomo se indica en ka noma ANSVAAMIECI3 Sec. 4. 1.2,
Hf)esdamsegmm Pam unad‘smmumnenlaﬁemenm d
tempo medio es de 7 segundos.

Los rangos de fempo para notificar uma alarne utiizands las
formas de onda de prueba como se indica en fa norma
ANSUAAMLEC 3 Sec. 4. 1.2 1 {g} son de 4 a 5 segundos.

Tiempo de respuesta del cardictaquimetro
en presenciy de variaciones de la
frecuencia cardiaca

Hora de emysion de alanma parz taquicardia

Gapacidad para rechazar los impuisos ded
marcapasos

Rechaza ios imputsas del mamapests wilizando las formas de
anida de prueba, como se #xfica en ta norma ANSIHAAMI EC 13
Sec. 4. 1.4 1 {conuna amghtud oe +-2 a +-700 mY yuna
anchurs de 0,1 2 2.0 ms).

Rangoypmsmne[amcﬁdondela
frecuencia cardzca

Mﬁmmdmgsdeyecisaénymmsminimnsue

12 norma ANSVAAM: EC13 Seccion 4.2.F

Elrango de a frecvencia candlaca es 15 — 300 jpm para pacientes

adulbsﬂs-aaﬂipmpmpauemespedmrmswnma

preclsmdel"ﬂiuelrangn(ﬂutszaﬂ!recuenmmuﬂeszo
que 1§ laf; oue se W es D).

Range de limites de alama Cuomple i morma ANSUBAM EC13 Sexcion 4.2.8.3. El fimite
|rﬁemdeahmaesta-295_ﬂlinmmdemarmes2ﬂ-

300.

Resolucion ¢ lus sjustes de bos limes de
alamaa

Curnbe b nosma ANSHAAMI EC13 Swecion 4.2.8.2. £a
resolucson s % 5 pm.

Frecsion de los fimites de alarma Cumnpte la norma ANSHAAMI EC13 Seeniin 4.2.8.3.

Erorinferioral 2 1i% oa £ &ipm

Cumpée i3 norma ANSHAAM| EC13 Secciin 4.2.8 4: tempo
méixima para emiti b alamma < §0 segundos. utilzando las
formas de onda de pruebs tal como se indica.

TEeN COrs vy

Tiempo para emier fa alarma de paro
canizco

Into

[QUE
hatips Av

Binihe {vana I

MIONE
g('ntm.

cMnnso
T lev v
§ S Pealtheare

Tiecqpu para emiirka alamna de frecuencia
cardiaca bag

Cample I norma ANSVAAMI EC13 Seccidn 4.2.8.5: tempo
méximo para emitir |2 alarma < 10 segundos, utizando las
formas de onda de prueba tal cofno se indica.

Tiempo para emidr k3 alamna d= freceenca
cardiaca afta

Oll'np!e Ia nomma AMSVAAME EG 13 Seccidn 4.2 B.6: tempo
mdximo para emitis ka starma < 10 segundos, wilando las
formas de onda de prueba tal como se indica.

Siencio de alarmas

E tiel

mpo 30 para una alarma con
s¥enciada es de 3 minutos.

Precision en ba base de tiemgos de
visualizacion de formas de ondas de ECG

Comple fa norma ANSVAAM ECHY Seceidn 4.2.9.8: ror
maxing = +40 %,

Anchura de cansl

Curphe fa noarmia ANSIAAM! £EG13 Seccion 4.2.9. 7{a): minirne =
30

Grosar de la raza

Gurngie Ia porma ANSVAAM] EG13 Seqcidn 4.2.9.7(h}: mdxima =
1,0 mm.

Proporcitn de aspecio

Cumnpie ta norma ANSVAAM! £C13 Seccidn 4.2.9.71: 0.4 2 0.08
sV,

Precision en ba reproduccicn d= [a sefial de
enfrada;

Error ghobal

Gumple |2 norme ANSHAAM! EC 13 Seociin 4.2.9.0(3); maxima =
20 %

Respuesta de frecuencia: sinusoidal

Cumple 13 norma ANSUAAM EC13 Seccidn 4.2.9.8(b): de 0,67 a
40 Hz
AR

{3 &b por detafo).

Respuestzs de frecuencia: timgular

Curnphe la norma ANSIASAY EC13 Seccitn 4.2.9.8(b}:
Reduceidn del 0 % al 23 %.

Respuesis de mpuksa:
{para ondas marcadas cor ancho de handa
de ST)

Cumpie fa norma ANSVAAM' EG13 Saceicer 4 2.9.8fr):
desplazasmients max. = 0,1 mV: inchtasién max.

= 0,30 mWs,

Capacidad de visualizacidn de mputsos del
marcapases

Gumple la noma ANSUAARR EC13 Seccion 4.2.9_ esiandar de
12: minimo = 0,2 mV RT1.

Capacidad de rechazo de onda T alla

Coumple la noma AAMI:
0.5 — 40 BW: FC ge 50 lprn a lodas kas ampliudes de laonda T
U.BE!—-%Db\’\(FCde &0 lpm 2 {odas kas amptudesde taonda T
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1085-14-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 6§E y de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Software para Centro de Informacién Clinico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 -~ Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.

Marca del producto médico: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El uso previsto del software del centro de
informacién es mostrar tendencias, parametros y ondas fisioldgicas, dar formato
a los datos para los registros de tiras graficas y los informes impresos, y
proporcionar, en una sola ubicacién centralizada, las notificaciones secundarias
de alarmas de otros dispositivos médicos que estén conectados a la red.
Modelo(s): M3290B Software para IntelliVue Information Ctr iX (IICiX).

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios a partir de la fecha de puesta en servicio
inicial.

Condicion de expendio: Venta exclusivé a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de. elaboracidon: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,

Estados Unidos.

/1.
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Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-179, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........... 'Z.?AGUZW' ..... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 6 1 1 5 ﬁ“"'\' 9&1_7

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacronal
ANM. AT,
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