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BUENOS AIRES, '1 6 AGO 2012 
VISTO el Expediente N0 1-47-1890/12-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Phllips Argentina S.A. solicita se 

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

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

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

f Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 Inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Centrl de información y monitoreo y nombre técnico 

Sistema de monitoreo fisiológico, de acuerdo a lo solicitado por Philips 

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracter(sticos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTÍCULO 20 - Autor(zanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y S a 15 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e Instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-135, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-1890/12-7 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 

~ 
4832 

Dr. OTTO A. ORSINGIiFR 
SUB-INTERVENTOR 

.... N.M ...... T. 
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ANEXO 1 

~AT~S IDENTIFICATO.RIOS CARACTE~ÍSTICOS d:1 PRO~.<S0,M~DICO 
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ................. ~ .. i. ... . 
Nombre descriptivo: Central de información y monitoreo. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de 

monitoreo fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: II 

Indicación/es autorizada/s: diseñado para mostrar tendencias, parámetros y 

ondas fisiológicas, dar formato a los datos para los registros de tiras gráficas y 

los informes impresos y proporcionar en una sola ubicación centralizada las 

notificaciones secundarias de alarmas de otros dispositivos que estén 

conectados a pacientes en entornos de baja gravedad. 

Modelo(s): M3140 IntelliVue 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems. 

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

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-1890/12-7 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~.4.a .. 3:.2 .. 
JJ ,1) tl,o L, 

, I 

Dr. aTTO A. ORSINGHER 
sua-INTERVENTOR 

.A..N.14 ..... T. 
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Central de Monitoreo e Información Philips M3140 : ,,(3' 

Anexo III.B 

Iml!ortado II distribyido !lor: 
Phllips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado Qor: 
Phllips Medical Systems 
3000 Minuteman Road 
Andover, MA 01810-1099 Estados Unidos. 

CENTRAL DE INFORMACiÓN DE BAJA GRAVEDAD 

INTELLlVUE M3140 

IREFlxxxxx E!EIxxxxxxxx ~---------------------

& "'v :a 100-24OV~5!lI8OHl12OVA ce. B- TUlA250Y -
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N"4863. 

Condición de Venta: 

Autorizado por la ANMAT PM-1103-135 

POblO Augusto Tharigen 

...I---t---... APODERADO 
P/1i ps Aripnlina S.A. 

¡vis' n Sistemas Medícos 

e €'l2J 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Central de Monitoreo INTELLlVUE M3140 
Anexo III.B 

3.1.; 
Importado por: 

Phllips Argentina S,A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medical Systems 
3000 Mlnuteman Road 
Andover, MA 01810·1099 Estados Unidos, 

CENTRAL DE INFORMACiÓN DE BAJA GRAVEDAD 

INTELLlVUE M3140 

rv 
HIO .. 24OV - 5OitKIHoz 12DVA 

-B- TUA250V - .Cl 
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W4863. 

Condición de Venta .. ' _______________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1103-135 

Advertencias y Precauciones generales 

3.2.; 

./ Algunos impulsos de marcapasos pueden ser difíciles de rechazar. Cuando ocurra esto, los impulsos se 

contarán como un complejo QRS y pueden provocar una Fe incorrecta y una incapacidad de detección 

de paros cardiacos o de algunas arritmias. Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo observación .. 

./' Este dispositivo proporciona información sobre el cambio de nivel del STo 

./' El significado clínico de la información de dicho cambio debe determinarlo un médico . 

./' Confirme siempre las observaciones del Centro de Información con la observación clínica del paciente 

en la cabecera antes de realizar algún tipo de actuación . 

./' Debido a que el rango de cobertura de los Puntos de acceso puede solaparse en ocasiones, incluyendo 

los niveles de planta, la función de localización de dispositivos no está diseñada para intentar localizar a 

un paciente 

./' Es importante que resuelva los conflictos en cuanto los identifique. No hacerlo puede dar lugar a la 

utilización de datos incorrectos/confusos al tomar decisiones clfnicas. Puede que algunos ajustes como, 

por ejemplo, Con Marcap y Tipo de Paciente no coincidan en el Centro de información y en la cabecera . 

./' Si el ajuste de estado Con Marcap está 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 esté establecido correctamente de forma que el ECG se pueda analizar correctamente 

y se establezcan los límites iniciales de las alarmas de arritmias. 

Uso previsto 

El uso previsto del software del Centro de información es mostrar tendencias, parámetros y ondas fisiológicas, 

dar formato a los datos para los registros de tiras de gráficas y los informes impresos, y proporcionar, en una sola 

ubicación centralizada, las notificaciones secundarias de alarmas de otros dispositivos médicos que estén 

conectados a la red. El software del Centro de información permite la revisión retrospectiva de alarmas, ondas 

fisiológicas y parámetros de su base de datos, obtenidos de pacientes conectados en un ámbito cuidado de la 

salud de baja gravedad. 

Además, está previsto que el software del Centro de información ofrezca una notificación primaria de las alarmas, 

permita la configuración y controle el aCceso a los monitores de telemetría conectados a la red. 

Página 1 de 11 
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INSTRUCCIONES DE USO PHllIPS 

PHILlPS Central de Monitoreo INTELLlVUE M3140 e Anexo I11.B ;t 

Este producto está diseñado para su utilización en instalaciones sanitarias por parte de profesionales de atención 

sanitaria cualificados. Este producto no está diseñado para uso doméstico. 

Restricciones para el uso 

Los artefactos del ECG y otras formas de onda fisiológicas provocados por interferencias electromagnéticas 

deben ser evaluados por un facultativo o el personal por él autorizado para determinar si pueden afectar 

negativamente al diagnóstico o tratamiento del paciente. 

3.3.; 

Equipos conectados 

El sistema central de bases de datos en red amplia permite interconectar hasta 30 servidores de bases de datos 

M3154 a la red del hospital. Esta conectividad proporciona a los médicos la posibilidad de trasladar pacientes a 

unidades de cuidados que se encuentren en servidores de bases de datos independientes. 

............. _ .. -
P blo Augusto Tharigen 
Ú~re<O[,?ADO 

S Arganfina S.A. 
O visío Sistemas Medícos 

CG .¡: 
CG -S .-c. 
ti) 
O .c 

"'O 
CP o:: 
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PHILlPS 
INSTRUCCIONES DE USO 

Central de Moniloreo INTELLlVUE M3140 
Anexo III.B 

Además, en los sistemas que incluyen el Servidor de Aplicaciones M2385, mediante el acceso al sitio Web del 

Centro de información, el sistema central de bases de datos en red amplia permite visualizar ondas, parámetros y 

alarmas casi en tiempo real, asf como revisar todos los datos retrospectivos para un máximo de 1.920 pacientes 

de las unidades de cuidados que se encuentran en servidores de bases de datos independientes 

la ilustración muestra un ejemplo de un sistema central de bases de datos en red amplia. 

3.4 .• 3.9.; 

Operación básica del Centro de Informacion InlelliVue INTELLIVUE M3140 

El software del Centro de información le permite: 

• Visualizar la información de ondas y parámetros fisiológicos enviada a través de la red de monitorización. Se 

pueden visualizar hasta 32 ondas en una sola pantalla principal. 

• Recibir notificaciones de las alarmas de pacientes detectadas por los dispositivos de monitorización conectados 

a la red, para que pueda responder a esas alarmas. 

• Realizar el análisis de arritmias multidenvación ST/AR hasta en dos derivaciones de ECG. la monitorización del 

segmento ST ST/AR proporciona mediciones de elevaciones y depresiones del ST para pacientes monitorizados 

con telemetría. 

Nota: los análisis ST/AR para monitores de paciente M3 e IntelliVue se realizan en el monitor, al igual que los 

análisis ST para todos los monitores de cabecera. 

• Realizar la monitorización del intervalo OT en los dispositivos de sistemas de telemetría IntellíVue. la 

monitorización del intervalo OT puede ayudar a la detección del síndrome de intervalo OT prolongado. 

Nota: Si el paciente está monitor·lZado por un monitor de paciente IntelliVue, este monitor es el que proporciona el 

análisis de OTIOTc. El análisis QT/OTc no está disponible en cabeceras monitorizadas con SON. 

• Realizar registros de tiras de gráficas en un registrador de Philips (si se dispone de impresora) e informes 

impresos solicitados desde el punto de cuidados o el Centro de información. 

• Acceder a una revisión retrospectiva de hasta 96 horas de los datos del paciente, incluidas ondas completas y 

parámetros, alarmas, segmentos ST, sucesos, tendencias, ECG de 12 derivaciones reconstruidas derivadas 

EASI. 

Visualizar en tiempo real los datos de un paciente monitorizado por otro Centro de información conectado 

mediante CareNet de Philips. Si está conectado mediante la Red Clínica IntelliVue, podrá visualizar los datos en 

tiempo real del paciente monitorizado y los almacenados en otro 

Centro de información. Este centro puede o no estar en la misma unidad clínica. 

• Gestionar los grupos de camas según la asignación de enfermeras ("Grupos de cuidados~). Normalmente, se 

designa un grupo de cuidados a un miembro del personal que es responsable de varios pacientes, dentro de una 

sola unidad de cuidados. Se puede asignar un color a cada grupo de cuidados, que aparecerá como fondo del 

rótulo de cama en el Centro de información. El color por grupo de cuidados ayuda al personal médico a identificar 

rápidamente las camas que pertenecen a su grupo de cuidados. 

• Exportar datos de forma de onda de ECG desde el Centro de información hasta un Zymed Holter para 

Windows TM - Modelo 2010 para su análisis. 

• Exportar los datos de alarmas, parámetros y forma de onda para su investigación. 

Registros e Informes 

los registros se pueden solicitar desde el Centro de información o desde los equipos conectados en red 

Si se conecta una impresora, se podrán imprimir los informes solicitados desde el Centro de información O desde 

los productos en red. 

Equipos del punto de cuidados 

ablo Augusto Tharigen 
APODERADO 

j;i s At{H2nti;lQ S.A. 
·sion SistEmas Medicos 
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Anexo I1I.B ~ 

El Centro de información se comunica con los siguientes dispositivos de monitorización: 

• Monitores de cabecera: Monitores de paciente IntelliVue versión C.O o posterior, CMS revisión C+ o posterior, 

V26 y V24 revisión C+ o posterior, M3 (alámbrico o inalámbrico) versión O o posterior y la versión e o superior del 

monitor MRx (no disponible en todos los países). 

Nota: En este manual el término MM3" se refiere a la revisión 0.0 o superior de los monitores de cabecera M2, M3 

Y M4. El término "monitor de paciente IntelliVue" se refiere a la familia de monitores de cabecera 

Philips IntelliVue MPxx. las posibles diferencias en sus características o funcionamiento serán indicadas cuando 

corresponda. 

• Sistema de telemetría IntelliVue de Philips, Sistema de telemetría de Philips Ve",ión C o posterior y Sistema de 

telemetría de Hewlett-Packard M1403 Digital UHF con Opción C03. Si el dispositivo de telemetría de Philips está 

conectado al monitor de cabecera TeleMon, nos referiremos a él como "acoplado". 

Pantalla: 

Existen dos pantallas CRT de distinto tamaño, una pantalla plana y una pantalla plana táctil, disponibles para la 

visualización de los datos del paciente y para acceder a las aplicaCiones clrnicas. Las pantallas se solicitan para 

que cumplan los requisitos específicos de la unidad. Se suministra un ratón con cada una de las pantallas para 

acceder a los datos del paciente. Sólo necesita mover el cursor del ratón a un botón rotulado con la aplicación y 

hacer clic: la aplicación del botón se mostrará inmediatamente en la pantalla. Asimismo, con cada una de las 

pantallas se proporciona un teclado para introducir y modificar los datos del paCiente y el resto de la información. 

El Centro de información posee dos tipos de pantallas: 

• la Pantalla Principal o pantalla de reposo (vea la siguiente figura), con sectores de paciente y en la que no hay 

ninguna ventana abierta. 

• la ventana de Paciente, que muestra los datos sobre el paciente. la mayoría de las tareas se realizan en la 

ventana de Paciente o en otras ventanas a las que se puede acceder desde ella. 

la Pantalla Principal muestra las ondas en tiempo real, los valores numéricos y las alarmas de varios pacientes. 

Se puede configurar para que muestre hasta 32 ondas en una o dos columnas. 

Área de mensajes del sistema 

Sectores 

Ventana de Pacienta 

Pantalla única 

Fecha y hora 

Pantalla Principal 

Cuando está abierta la Ventana de Paciente o la ventana de una aplicación, todos los sectores de paciente 

siguen visibles en la mitad superior de la pantalla, pero están comprimidos (vea la siguiente ilustración). la 

Ventana de Paciente le permite visualizar hasta cuatro ondas al mismo tiempo. 
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PHILlPS Central de Moniloreo INTELLlVUE M3140 e Anexo III.B i± 

Nota: En los Centros de Infonnación con 32 camas, cuando está abierta la Ventana de Paciente y los sectores de 

paciente están comprimidos, hay una visibilidad limitada de las ondas y la numeración en los sectores de 

paciente debido a las limitaciones de tamaño. 

Pantalla doble 

Botones 
do 
,,~~ ... ", 

Fecha Y hora 

Ventana del PacientP 

Pantalla con Ventana de Paciente abierta 

-~ do_. 
bli.,,*, 

La pantalla doble tiene la ventaja de ofrecer a los facultativos la posibilidad de visualizar la Ventana de Paciente y 

las aplicaciones de datos revisados en pantalla completa. Se pueden visualizar hasta 8 ondas al mismo tiempo 

(hasla 7 en el caso de ECG EASI). El sislema de panlalla doble se puede configurar con una o con dos pantallas 

principales. 

Una panlalla principal 

Una de las pantallas se utiliza como Pantalla Principal, mientras que la otra se utiliza para la Ventana de Paciente 

u otra ventana de la aplicación. 

Dos pantallas principales 

• Ambas pantallas poseen sectores de paciente cuando la Pantalla Principal está activada. Por ejemplo, en un 

Centro de información con 16 pacientes, la Pantalla Principal de cada monitor incluye ocho sectores. Este recurso 

está disponible para centros de información de 8, 12, 16,24 Y 32 pacientes . 

• Cuando una ventana de aplicación está abierta, todos los sectores se van a un solo monitor, mientras que el 

segundo muestra la ventana de aplicación en pantalla completa. Para salir de la ventana de aplicación, pulse el 

botón Pantalla Principal 

Pantana Principal 

Ventana de aplicación 
abien .. 
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3.8. 

Cuidado y limpieza 

DE USO 

Central de Moniloreo INTELLlVUE M3140 
Anexo III.B 

Utilice únicamente las sustancias y los métodos aprobados por Philips que aparecen indicados en este capítulo 

para limpiar el equipo. La garantía no cubre los daños producidos por la utilización de sustancias o métodos no 

aprobados. 

Philips no se hace responsable de la eficacia de los productos químicos o métodos indicados como medio para el 

control de infecciones. Consulte con el encargado del control de infecciones o el epidemiólogo del hospital. Si 

desea información más completa sobre los agentes limpiadores y su eficacia, consulte las "Directrices para 

Prevenir la Transmisión del Virus de Inmunodeficiencia y el Virus de la Hepatitis B a los Trabajadores de los 

Servicios de Asistencia Pública y Sanitaria". que ed.ó el U.S. Department 01 Health and Human Services. Public 

Health Service. Centers Ior Disease Control. Atlanta. Georgia. en lebrero de 1989. Consu~e. además. las 

políticas locales aplicables en el hospital y en su país 

ADVERTENCIA: Si vierte líquido sobre el equipo o los accesorios, póngase en contacto con el personal del 

servicio técnico o con el ingeniero del servjcio técnico de Philips 

Limpieza de la pantalla táctil 

Con una pantalla táctil puede acceder a los datos del paciente pUlsando directamente sobre un elemento de la 

pantalla. Es necesario desactivar la función táctil antes de limpiar la pantalla. 

P ... 

1 

2 

3 

4 

5 

limpieza de superficies 

uausto Thorigen 
b~I""""" ., r ADO 

ArC~·9nt¡;10 s.A. 
" d· S istemos Me reo 

Acción 

.Desactn" h fiaxo_ bctiI puhaado y soltmdo a contirwaciOn la 
~cióa. de tedas AIt.F,S . 
...u..rt .. ~.mncióD _ b eomc:b~ ele la 

~ciáa. de~" Si palsa 1IU ~ ele t.!clas Q1Ii! DO 

sea AIt-f5,puede p:rm.~ 1IDa piRida da ~ 

Toqul! la patdb. pmi comprobar que la ancteríst:ica táctil está _V>d.L 
P.n1UopW Ia".,...n. táctil, ..... hmpu_ "' ... "-
.limpio y S1U\'l! Y piselo por la pmtdl;t tictil. :t<luun apliqu el 
baqoUdar __ Ia'--L. ........... doh 

paataD.a tictil t!5 resístede a tocios los ~o" ~os. qae 110 

;al'ectm ¡J, ~ eomo, ¡tOe ejemplo. los hmp~ ectIl ba. di! 
DIHPJliae:o.., el V'iu¡re. 

.. No 1d:ili~ ~ol (met:ítico, etihc:o o isopMpilico) Di DÍDCÚD 
disoh .... tuen.. . No 'IItilD diJuymte o ~~ Iimpi.admes abnsivos ai Da 
.",.,...,..... . Impida que l!IIbu líquido!;: eI1 ellDOllitor táetil. Si etúra líquiU 
-. el UDncr. hap que 10 ~ un:tqllllH!l'O C1Wítíc: .. 
del sen'icio hiarico . 

.. No limpie la pmtalb COIl1ll1 tr.Ipo o ~ alms.:ivos que 
_ "",lo _cio dol cri>taI. 

C1Wldo ta:mizla b ~ di! la p.miall¡.. adiI.~ de 1RIe'\'D b 
fmleióa tktiI puh.mdo y s.oltmda ¡¡ eoDtmu;¡¡C'lÓn la eambmaciáa" 
_AIt·}';. 

Toque b ~ pan eompmbar que la fmK:ión tKtíl VIIIRh-..., ¡¡ ubr 

Etn"Olda. 
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PHILIPS Central de Monitoreo INTELLlVUE M3140 
Anexo III.B 

Las superficies externas de los componentes del Centro de Información deben limpiarse periódicamente de 

polvo, partículas y suciedad. Para limpiar las superficies del equipo, utilice un trapo que no suelte pelusa o una 

esponja, humedecklos con agua y jabón o una solución de detergente no cáustico diluido 

Para no dañar el equipo: 

• No utilice materiales abrasivos, como fibra metálica o productos para pulir metales. 

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

• No sumerja ninguna parte del equipo en agua u otro líquido. 

• No vierta liquido sobre el sistema durante la limpieza. 

• No permita que entre líquido en la carcasa del equipo. 

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

3.11.; 

Alarmas Descripción 

El Centro de información notifica todas las situaciones de alarma que detecta, así como las que detectan los 

monitores de cabecera. El control de los límites y del estado activado/desactivado de una alarma depende del 

dispositivo en el que se detecta el suceso de alarma. 

El Centro de información detecta las alarmas siguientes: 

• Alarmas de arritmias, tanto de monitores de cabecera (que no sean monitores de paciente IntelliVue, M3, ni 

MRx) como de telemetría. 

• Alarmas de segmento ST de telemetría. 

• Alarmas de QT para los dispositivos de sistemas de telemetría IntelliVue. 

El Centro de información detecta las condiciones de alarma de arritmias comparando los datos de ECG con un 

conjunto de reglas/criterios definidos previamente para la condición. Una condición de alarma puede expresarse 

en forma de una frecuencia que sobrepasa un umbral (por ejemplo, FC > xx), un ritmo anormal (por ejemplo, 

Bigeminismo Ventricular) o un suceso ectópico (por ejemplo, Par EVs). 

Puede ajustar los umbrales de las condiciones de alarma de arritmias en la ventana Alarmas de Arritmias (para 

dispOSitivos de monitorización que no sean los monitores M3 ni MRx). Consulte la sección ~Cómo ajustar las 

alarmas" en la página 5-27 para obtener información acerca de los ajustes disponibles en la ventana Alarmas de 

Arritmias. Puede ajustar los umbrales de las alarmas ST en la ventana Alarmas del ST. Consulte las 

Instrucciones de Uso del sistema de telemetría. 

Nota: Excepto en los casos de telemetría ECG EASI y los dispositivos del Sistema de telemetría IntelliVue de 

Philips, el análisis de arritmias puede desactivarse para un paciente o para todos, en la configuración de la 

unidad. 

En este caso, el Centro de información no generará ninguna alarma de arritmias. 

Las alarmas de asistolia y Fib.v desde el carcliotaquímetro de cabecera/ telemetría están activas. Consulte 

~Desactivación del análisis de arritmias" en la página 5-39 para obtener más información. Tampoco se generarán 

alarmas de arritmias si se suspenden o se pausan las alarmas, si se desactivan las alarmas de ECG o si el origen 

de la alarma está establecido en Pulso. 

Indicadores de alarma 

El Centro de información indica las situaciones de alarma mediante las señales siguientes: 

• El sector del paciente se vuelve azul (excepto en los INOPs de software/ alarmas técnicas; 

• Aparece un mensaje de alarma en el sector del paciente y en la Ventana de Paciente. 

- En las situaciones de alarma de frecuencia, el mensaje indica qué parámetro ha provocado la alarma, el valor 

máximo o mínimo, y el límite de alarma que se ha infringido (por ejemplo, FC 134>120). 
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- En las situaciones de alarma de sucesos, el mensaje indica el suceso que ha provocado la alarma (por ejemplo, 

Asistolia). 

• Se emite un tono de alarma que indica el tipo de alarma (excepto en 105 INOPs de software/alarmas técnicas; 

Nota: Los INOPs de software/alarmas técnicas no tienen sonido. 

Niveles y prioridades de las alarmas 

Existen tres niveles distintos de situaciones de alarma: 

• Rojo 

• Amarillo 

• INOP (alarma técnica) 

El Centro de información indica el nivel de la alarma mediante: 

• El sonido de la alarma. 

Nota: Dependiendo de la configuración del sistema, los sonidos de la alarma pueden configurarse como sonidos 

de alarma estándar Tradicional! CareNET o lEC/ISO. Consulte la siguiente tabla. 

• Número de asteriscos (*) en el mensaje de la alarma o para ciertas alarmas técnicas, por el número de signos 

de exclamación (1) en el mensaje de la alarma. 

• El color del mensaje. 

Compatibilidad electromágnetica 

Los equipos electromédicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La compatibilidad 

electromagnética de este producto se ha evaluado con los accesorios adecuados según la norma internacional 

para compatibilidad electromagnética de los equipos electromédicos, lEC 60601·1·2:2001. Esta norma se ha 

adoptado en la Unión Europea como la Norma Europea EN 60601·1·2:2001. 

Las interferencias de radiofrecuencia producidas por dispositivos transmisores pueden afectar negativamente al 

rendimiento del producto. Antes de utilizar el producto, se deberá evaluar la compatibilidad electromagnética con 

los dispositivos del entorno. 

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia fijos, portátiles y móviles también pueden influir en el 

rendimiento de los equipos médicos. Póngase en contacto con el proveedor de soporte técnico para averiguar 

cuál es la distancia mínima que debe haber entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia y el 

producto. 

Los cables, sensoresltransductores y otros accesorios que deben cumpflr la norma se enumeran en la 

documentación de servicio y usuario que se adjunta al producto. 

ADVERTENCIA: 

./ El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados en la documentación del 

producto puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del producto 

./ El producto no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si debe colocarlo encima de otros, 

compruebe que el producto puede funcionar normalmente con la configuración necesaria antes de 

usarlo. 

3.12 

Compatibilidad electromágnetica 

El equipo eléctrico médico puede generar o recibir interferencia electromagnética. Se ha evaluado la 

compatibilidad electromagnética (EMC) de este producto junto con los accesorios apropiados según lEC 60601· 

1-2:2001, estándar internacional para EMC para equipos electromédicos. Este estándar de lEC se ha adoptado 

en la unión europea como la norma europea, EN 60601·1·2: 2001. 

~'J:" . .',"'-"',:0 T'lGrfgen 
/~,':'c: ¡,:'-:-:':'/;, ;-;,0 

::~:,;;¡f-":;,:' '~,' ,Jlfi,lCJ S,A . 
. ; 'i~Í{)n Si:;: ¡'r;. I LOS Medicos 
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La interferencia de los dispositivos próximos que transmiten radiofrecuencia (RF) puede degradar el 

funcionamiento del producto. La compatibilidad electromágnetica de los dispositivos circundantes se debe 

determinar antes de usar el producto. 

Adverlsncis 

::::) El uso de los accesorios y de los cables con excepción de ésos especificados puede resultar en 

emisiones crecientes e inmunidad disminuida de la Central. 

=> La Central no se debe utilizar adyacente a o apilar con otro equipo. Si el uso adyacente o apilado es 

necesario, se debe observar la pantalla para verificar operación normal en la configuración en la cual se 

utiliza. 

Reducción de Interferencia electromágnetica 

La Central y los accesorios asociados pueden ser susceptibles a interferencia de otras fuentes de energía de RF 

y picos de energía continuos y repetidos de la línea. Ejemplos de otras fuentes de interferencia de RF son otros 

dispositivos electromédicos, teléfonos celulares, equipos de tecnología de la información, y transmisión de la 

radio/de la televisión. Si encuentra interferencia, según lo demostrado por artefactos en el ECG o variaciones 

dramáticas en valores de la medida de parámetros fisiológicos, intente localizar la fuente. 

Una vez que localice la fuente, intente atenuar la interferencia distanciando la fuente tanto cuanto sea posible. Si 

necesita ayuda, entre en contacto con su representante técnico local. 

Emisiones e inmunidad 

la Central está diseñada y evaluada de modo de cumplir con los requisitos relativos a emisiones e inmunidad de 

los estándares internacionales y nacionales de EMC. 

Tabla 1. Inmunidad electromagnética (ESO, EFT, sobrecarga, bajadas de potencia y campo magnético) 

Pru.ba de 
lEC 10601 

NIv .. 1 d. EnlornD .... clr"""'Dnélico: Nlvef de 
Inmunld8d 

prueba conformidad Guia 

~~~lIca ... 6 kV <XlO ,"-6 kV con lOS $lIGIos d8bGflsor cI9 madQm 
contado """,,,,, ho,mlgOn o _as oonlmlcaa_ SI 

¡W~II00O-4-2 '"-0 kV al al,e '"-0 kV al aifa 109 suews IIIIIótn rocutilH105 con 
maleMiII9s SrttéUCIlS. 18 r-.umedaa 
relativa <l9l$ sorcoIT"Qmlnlmo del 
30%. 

Perlurboclón ~oomodo ... 1 kV En caso <19 que baj9 el 
.~- ~ .. >'W =:~&a.~:~:¡~~dQ lran&/torlalnllaga ... 2 kV 91'1 modo 
I~C6100o.4-4 coman P8d_ deSde ..... COOOXlOn dQ 

IIIlrnentacoon con fIIIm o aIIrn<)nta<19 
con batIlr!~SIn cOll9Xión ~/I 
con la red rUpoI d", CA mientras 
5<1 realIZa lTIOMoMzadón¡ 

.------ --~--- - - -- r-u;--cMaat, <19 la ;;"'iIlnIe ;;j';;¡;:;;-
i1~,:r~4.S ai!.rkV Gfl modo .'W 

.~. j;2 kV r:JeI)", ser la <19 un IlStaIlleclmlGnlO 
... 2 kV en modo com .... clal U hOspllalwlo nomtül . 
corn.ln 

8DJed8S dQ "S%UT ~6%UT 
tanslón. (> OS% <19 caraa 
Imerru~1lS en U;-l peora 0.5 
~, ,,-vaMdooes(lel 
VllIIaj" 9/1 las 40%UT 40'~ UT 
II".,QS de "",,¡¡da 
del suminlslro <19 (6alacla 00160'>. 

~t!i'~4-11 
0" 
paraS Cid".. 

70% u,- 70"" UT 
(BaJIt<la 001 3<:1"0 
Ch' 
parlO 25 deloS 

.. 5% U;- ~5"h UT (> 99% <19 CIllda 
en l.>]) ""ranla 5 .-

la inmunidad se define en el estándar como la capacidad de un sistema de funcionar sin degradación en 

presencia de un disturbio electromagnético. Degradación del funcionamiento del sistema es un gravamen 

cualitativo que puede ser subjetivo. 

los estándares de EMe indican que los fabricantes de equipos paciente-acoplados deben especificar niveles de 

la inmunidad para sus sistemas. Vea las tablas 1 y 2 para información detallada sobre inmunidad. Vea la tabla 3 

para las distancias mínimas recomendadas de separación entre equipos de comunicaciones portátiles y móviles y 

el producto 

PC;.JIO A1JgUGtO Tharigen 
APOD"!<ADO 

Fh:Jir;:; Ar(:'<--.\nfina S.A . 

. ¡'v¡síon SI'::;fE:mos MedicoS 
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Tabla 2. Inmunidad electromagnética (radiada y conducida de RF) 

PrlJltba de lEC 60601 Niwllde 
Enlomo .'eetromagnédco: Guia 

inmunidad NI"" de prueba conformidad 

Los 9q~poS de comunic8ClonQ:li d9 RF 
pMaWQS y movll9S S{I d9ben lIIUIzar lo 
rMs kilos poslbla de 0J8.k:¡tJJQr parle 00 
ns mofitorQS 00 oonstan19s IlllaIas 
SaaSlglS VS3.lncllidoli lOs C!lbIes, 
gUil1danoo 18. dIsIancIa de saparacion 
recomendada. calcUada a partir ffilla 
aruaclón aplicable a la Ir9CUencla del 
transmisor. 

RI= conducida , ",,,,, ,V""' 
Dl8bnda tt. N9Bf1ICIOn --lEC 61000·U cleO,15a80MHz 

Fuga !le las bandas 
J-[~JJP ; !l90,I50a80 MI-Il ISM 

PrudHlde lEC 60601 Niwllde Enlorno eleclromagn6tlco: Gura Inmunkled Nivel de prueba conformidad 

FlF ra(la~ 'VIm 'V," 
J. r1]JP :oo90aGOO~z lEC 6100Q.4·3 de SO a 2 500 MHz 

,,- [;lJl' ; Ge800 e2,5(I0MHz 

<lCJndll p es 11' valor I1Iá:clmo (Jp 
pol.enda de saYaa o1eI !rail$l'!ll!;Gr en 

r~J~~g~~=t:~~9 !llll 
~:.arad<jn reco~ Qfl metros 

COJh;.llf'llllca l.fl 9!ltudlo SObr9 
empIlIt~enos alGdrornagnétlcos a, 
las InterJ5jdad9s (le gWpO (le lOS 
l«1f'1Smlsorw !le RF IIjO$ debllfl $4If 
InIllI'lclrQS al nivel de contomJidad (Ji 

cada valor d9 frecUGndlli.1> 

~~:~:':~I:J: ~rrqf..~t.Clr 
IllaOCOOOS 0;00 el sfmbolQ slgulenle 

«c¡») 
• T!fel1c~e. las InhtflSl(la,us d& ~ de loS trantml$()rel ltos. como ras ~adonts N~ tarlI. 
¡ad!delélr¡no5 l/J!o~s.1n~>:oe.) y radio ¡¡om'les l'IIrestres.l.ISladones de- ra!IIoaIldoobls. 8ITid:'Jn&s de 
RldIo~AhI. F"M y ernlslollel de rv. no$o)PII~ pl94tdrOOl1 prfClióórl. para oevaIuarlll el1lOOl() 
eloloCk>Il\a"QIIIHoo Prodl.io.:i;lo J)Orl()$lran~ll\Ioo{ .. (IG! RF r~ .. deber. tenor in CUenllla IXlsiblllf:lad di I"8Il.lIl:ilr 
tl1 et!lldlo dllll empla¡em,"*, .r1i'C'O<nIIQIIIII~co. SI le I""lkla~ d& ~ ,",dkla en el 1!/gIiI" en 14 IIW" Ve 11 
utltur ej monlor ~ OOr"lll" vbIN SIofeSI\J"15 V53 e~pere el nivel d. RF aoIlcebjelndlced9 .nleriOn"Tltrlle. 
_ debIilr<l vlQlar .. mOl"lb COln 11 ., (J¡¡o CCllp"otw (JI" fUndona CCIIrtJI::tamottt.l,- SI 1/1 oo.rva que un 
fl.Il'dDoomillnlo a.an.,1o, Sin!. preClll:"> adoptar m.<IIdes Mm¡llill"lffl!atlAA. COI"lO ~ SU OIIiflll,dM .o ,. 
po¡lcl(ln ~ monlor 
b En ... rengodt II'IIcuencla, d& 150 !<Hu SO MHl. IlIt InlellAd8dH dllCilmpo ~n _ lIreNOrtlli il3 V/fM. La 
IrltÓI(:Ión dIt lI!9splr«lon IIUNUlllllr '~1I1a a IntQl"')nelaU\ 900 - tlOO kHi y 70 _ *O MHr. 11 ur"u.,leAald~ 
dt Cilmw;lO ~ .a "3 VIto4. 

Distancias de separacion recomendadas 

Tabla 3, Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación de RF portátiles y fijos y la Central 

FRcuencll del .150 a:Hz 11 80 d.8ClallOO MHz .800 alHza 2,5 .. _- lO!, G'" 

""" .. , . ¡'fj'" ,. P,'Y' ,l' [lJ'" 
PoI,neJa di .. //dI [Utanc". Dllltalldl. DII.lld. 
múlma uUmIIda -- -""'" ..,..-
d8I traFllmllol (') (') (') 
(VOII .. ) (-) ¡m.tros) ( ..... ) 
0.Q1 0.12 0.12 0.:23 

o., 0.37 0.37 0,74 

, 1.17 1.17 2.33 

" 3.69 , .. 7." 
100 11.67 11,67 23.33 

para 106 trensmiStX9S con una ~enda de salida máxima no lrJo:JcaOOs afllel1oonente, la 
thtaraa d9 separadOn rJ 59 ¡u¡oo caicdar en meIro6, utIlLzaooo la ecuación da la coIl.I1lr!II 
cor~te, en la que Pes el valo' m¡OOfh;¡ 00 pOteocl9 de satIúa ~ \mISIrisor en 
vares conforme a bs dalos de!labncan!e dej tr.l\SIlisor. 

Es posible QU9 estas directrices no SII!II1 aplk:iIJljes 8 todas las sllUiIdol'KlS. La prcpagsdón 
9I9ctlQma~CIl se 'Al afectada poi" la ~ y 9/lQtIejo de estructurBS, objlllos y 
petwna5. 

,ó,Uqusto Tharigen 

.~, -,e, ADO 

':n>?ntina S.A, 
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3.14.; 

Disposidon final de la Central 

=> Disponga de baterías usadas de una manera ambientalmente responsable. No disponga de la batería en recipientes para residuos normales. Consulte al administrador del hospital 

o infórmese sobre disposiciones locales. 

=> Disponer de la central: Para evitar contaminar o infectar al personal, el ambiente u otro equipo, debe cerciorarse usted de desinfectar y decontaminar LA CENTRAL 

apropiadamente antes de disponer de él de acuerdo con las leyes de su país para equipos que contiene componentes eléctricos y electrónicos. 

=> Para la disposición de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra manera, siga las regulaciones locales con respecto a disposición de la basura del hospital. 

3.16. 

Precision en las mediciones 

espocfficaclones y presentación del rendimiento del ECG 

ClK"acterisÜCII 
Espedticaewneslpresentación del 
rend"lInlento len cw'f;¡y.a, Caracteri.ÜCIi 

M ... ~DOe~deh s...u-dos~6>ut._· 

~~ :a.N~ü~u~ .. se"aI.eub 
C~p.n~ Ios...,.u.os do! .......... 
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Sec. 3.1 . .2. 1 O). 

T-.....-*'".ü~./,¡ 
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.. 6.4 ~~.3 ,..,..ao:o. 

\ 
T;.q,.. p¡Ift lOIIIdIJ b :Hwao • 
r.-.: ardua b.>j¡¡ 

\ \ 
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tertdtmiento (en ~I 

~ 105......,..lsosdti~ 1IZibz,.m4o Ia.~ 
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1890/12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

certifica que, mediante la Disposición NO 

de acuerdo a lo solicitado por 

Phllips Argentina S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de TecnOlogía Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identiflcatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Central de información y monitoreo. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de 

monitoreo fisiológico. 

Marca del producto médico: Phillps 

Clase de Riesgo: 11 

Indicación/es autorizada/s: diseñado para mostrar tendencias, parámetros y 

ondas fisiológicas, dar formato a los datos para los registros de tiras gráficas y 

los informes impresos y proporcionar en una sola ubicación centralizada las 

notificaciones secundarias de alarmas de otros dispositivos que estén conectados 

a pacientes en entornos de baja gravedad. 

Modelo(s): M3140 IntelliVue 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems. 

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

Estados Unidos. .' .' 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-13S, en la Ciudad de 

B Al 1 S"ASO 1012 . d .. . (5)-uenos res, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 
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