"2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANDO”

Ministerio de Salud Mmm o 4 8 3 2
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIREs, 'V 6 ABO 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-1890/12-7 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 inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiclén Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por ias dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

——
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, Inciso ll) y 109, inclso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Centrl de informacion y monitoreo y nombre técnico
Sistema de monitoreo fisiologico, de acuerdo a lo solicitado por Philips
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidén 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 4 y 5 a 15 respectivamente, flgurando
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de {o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposiclén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-135, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° serd por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

<
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

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

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1890/12-7 \ .

DISPOSICION Ne /u“““‘?\%

ejb . Dr. OTTO A. ORSINGHFR

—_— SUB-INTERVENTOR
N MAT.

4832
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%JCEO =DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© j“i
Nombre descriptive: Central de informacion y monitcreo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiolégico.

Marca del producto médico: Philips

Ciase de Riesgo: II

Indicaciébn/es autorizada/s: disefiado para mostrar tendencias, parametros y
ondas fisiolbgicas, dar formato a los datos para los registros de tiras graficas y
los informes impresos y proporcionar en una sola ubicacidén centralizada las
notificaciones secundarias de alarmas de otros dispositivos que esten
conectados a pacientes en entornos de baja gravedad.

Modelo(s): M3140 IntelliVue

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Tiempo de vida Gtil: 10 {diez) anos

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracion: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-109S.
Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-1850/12-7

DISPOSICION No or. ng‘ T

SUB-INTERVMENTOR

ejb T _ ANMAT
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ANEXO II

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

pr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-NTERVENTOR
A.N.M.AT,
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PROYECTO DE ROTULO

L3 *-
Aglmed - Central de Monitoreo e Informacién Philips M3140/3,
B Anexo 111.B .

importado v distribyido por:
Phliips Argentina 5.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por.
Phliips Medical Systams

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1088 Estados Unidos.

CENTRAL DE INFORMACION DE BAJA GRAVEDAD
INTELLIVUE M3140

@xxxxx | SN hexxXXXXX ('“q
,\\, ",
A ey 8  Cc.

Director Técnico; Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N°4863.

Condicién de Venta;

Autorizado por fa ANMAT PM-1103-138
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Anexo I11.B

31.;

Importado por:
Phiiips Argentina 5.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

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

CENTRAL DE INFORMACION DE BAJA GRAVEDAD
INTELLIVUE M3140

A I & e

Director Téenico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condieion de Venta!
Autorizado por la ANMAT PM-1103-135

Advertencias y Precauciones generales
¥" Algunos impulsos de marcapasos pueden ser diflciles de rechazar. Cuando ocurra esto, los impulsos se

contargn como un complejo QRS y pueden pravocar una FC incorecta ¥ una incapacidad de deteccitn
de paros cardiacos o de algunas arritmias. Mantenga a los pacientes con marcapasocs bajo observacion..
v Este dispositivo proporciona informacion sobre el cambio de nivel dei ST.

b

El significado clinica de la informacion de dicho cambic debe determinario un médico.

¥ Confirme siempre las observaciones del Centro de Informacin con la observacion clinica del paciente
en |a cabecera antes de realizar algun tipo de actuacion.

¥+ Debido a que el rango de cobertura de los Puntos de acceso puede sofaparse en ocasiones, incluyendo
ios niveles de planta, la funcidn de localizacion de dispositivos no esta disenada para intentar locallzar a
un paciente

¥ Esimportante que resusiva los conflictos en cuanto los identifique. No hacerlo puede dar lugar a la
utilizacién de datos incommectos/confusos al tomar decisiones dinicas. Puede que algunos ajustes como,
per ejemplo, Con Marcap y Tipo de Paciente no coincidan en ef 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 ssté establecido comectamente de forma que el ECG se pugda analizar comsctamente

y Se establezcan los limites iniciales de las alarmas de amitmias.

_)

p———

32

Uso pravisto

El uso previsto del software del Centro de informacidn es mostrar tendencias, pardmetros y ondas fisiologicas,
dar formato a los datos para los registros de tiras de graficas y los informes impresos, y proporcionar, en una sola
ubicacidn centralizada, las notificaciones secundarias de alarmas de ofros dispositivos médicos que estén
cohectados a |a red. El software dei Centro de informacién permite la revisidn retrospectiva de alarmas, ondas
fisioldgicas y paramelres de su base de datos, obtenidos de pacientes conectados en un ambito cuidado de la
salud de baja gravedad.

Ademds, esta previsto que ef software del Centro de informacidn ofrezca una notificacion primaria de las alarmas,
permita |a configuracion y controle ef acceso a los monitores de fglemelria conectados ala red.

Pigina 1 de 11




INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS Central de Monitoreo INTELLIVUE M3140

Anexo I11.B

Este producto esta disefiado para su utilizacion en instalaciones sanitarias por parte de profesionales de atencion
sanitaria cualificados. Este producto no esta disefiado para uso doméstico.

Resfricciones para el uso

Los artefactos del ECG y otras formas de onda fisiologicas provocados por interferencias electromagnéticas
deben ser evaluados par un facultativo o el personal por €l autorizado para determinar si pueden afectar

negativamente al diagndstico o tratamiento del paciente.

3.3;

Equipos conectados

El sistema central de bases de dalos en red amplia permile interconectar hasta 30 servidores de bases de datos
M3154 a la red de! 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.

ucc Comtrote Area de trabajo

Chhﬂ(‘:nlm‘u

Red hospitalaria
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INSTRUCCIONES DE USO

PHILIPS Central de Monitoreo INTELLIVUE M3140
Anexo IIL.LB

Ademas, en [os sistemas que incluyen el Servidar de Aplicaciones M2385, mediante el acceso al sifio Web del
Centro de informacitn, el sistema cenfral de bases de datos en red amplia permite visualizar ondas, pardmetros y
alarmas casi en tiempo real, asl como revisar todos los datos relrospectivos para un maximo de 1.920 pacientes
de |as upidades de cuidados que se encuentran en servidores de bases de datas indepsndientes

La ilustracidén muestra un ejemplo de un sistema ceniral de bases de datos en red amplia.

34,38,

Qperacidn bdsica del Centra de Informacion IntelliVue INTELLIVUE M3140

El software de! Centro de informacidn le permite;

= Visualizar la informacidn de ondas y parAmetros fisioldgicos enviada a través de la red de monitorizacion. Se
pueden visualizar hasta 32 ondas en una sola pantalla principal.

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

» Realizar el andlisis de arritmias multidenivacian ST/AR hasta en dos derivaciones de ECG. La monitorizacion del
segmento ST ST/AR proporciona medicicnes de elevaciones y depresiones del ST para pacientes monitorizados
con telemetria.

Nota: Los andlisis ST/AR para monitores de paciente M3 e IntelliVue se realizan en el monitor, al igual que los
analisis 8T para todos los monitores de cabecera.

« Realizar !a monitorizacién del intervalo QT en los dispositivos de sistemas de telemetria IntelliVue. La
monitorizacion del intervalo QT puede ayudar a la deteccién del sindrome de intervalo QT prolongado.

Noia: Si el paciente est4 monitarizado por un monitor de paciente IntelliVue, este monitar es ¢! que praporciona el
analisis de QT/QTc. El andlisis QT/QT¢ no esla disponible en cabeceras maonitorizadas con SDN.

* Realizar registros de liras de graficas en un registrador de Philips (si se dispone de impresora) e informes
impresos solicilados desde el punto de cuidados o el Centra de informacidn,

- Acceder a una revision retrospectiva de hasta 96 horas de los datos del paciente, incluidas ondas completas y
parametros, alarmas, segmentos ST, sucesos, tendencias, ECG de 12 derivaciones reconstruidas derivadas
EASL

Visualizar en tiempo real [os datos de un paciente monitorizado por otro Centro de informacion conectado
mediante CareNet de Philips. Si est4 conectado mediante la Red Clinica IntelliVue, podra visualizar los datos en
tismpo real de| paciente monitorizado y Jos aimacenadas en otro

Centro de informacion. Este centro puede o no estar en la misma unidad clinica.

- Gestignar ios grupos de camas segdn la asignacion de enfermeras ("Grupos de cuidados®). Narmalmente, se
designa un grupo de cuidados a un miembro de! personal que es responsable de varios pacientas, denfro de una
sola unidad de cuidados. Se puede asignar un color a cada grupo de cuidados, que aparecera como fando del
rotulo de cama en gl Centro de informacion. El color por grupo de cuidados ayuda al personal médico a identificar
rapidamente ias camas que perteneced a su gnupo de cuidados.

» Exportar datos de forma de onda de ECG desde el Centro de informacion hasta un Zymed Hoiter para
Windows™ - Modelo 2010 para su andlisis.

« Exportar los datos de alamas, pardmetros y forma de onda para su investigacion.

Registrog e Informes

Las registros se pueden solicitar desde ef Centro de informacion o desde lps equipos conectadas en red

Si se canecta una impresora, se podran imprimir los informes solicitados desde el Centro de informacion o desde
fas praductos en red.

Equipos def punto de cuidados
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Anexo I1L.LB

Et Centro de informacidn se comunica con los siguienies dispositives de monitorizacion:

* Monitores de cabecera: Monitores de paciente InteliVue versidn C.0 o posterior, CMS revisién C+ o posterior,
V26 y V24 revisidn C+ o posterior, M3 (alambrico o inaldmbrico) versién D ¢ posteror y ta version C o supericr del
moniter MRx {no disponible en todos los paises).

Nofa: En este manual el térming "M3" se refiere a la revisidn D.0 o superior de los monitores de cabscera M2, M3
y M4, El término "monitor de paciente inteliiVue” se refiere a ja familia de monitores de cabecera

Philips intefliVue MPxx. Las posibles diferencias en sus caracteristicas o funcionamiento seran indicadas cuando
corresponda. _

+ Sistema de telemetria intelliVue de Philips, Sistema de telemetria de Philips Version C o posterior y Sistema de
telemetria de Hewlett-Packard M1403 DigHal UHF con Opcion C03. Si el dispositivo de telemetria de Philips esta
conectado al monitor de cabecera TeieMon, nos referiremos a él come "acopiado”

Pantalla:

Existen dos pantallas CRT de distino tamafio, una pantalia plana y una pantalla plana tdctil, disponibles para la
visualizacion de los datos del paciente y para acceder a las aplicaciones clinicas. Las pantallas se solicitan para
que cumplan los requisitos especificos de ia unidad. Se suminisira un ratdn con cada una de las pantalias para
acceder a los datos def pacienie. Solo necesita mover el cursor det ratdn a un botdn rotulado con la aplicacion y
hacer clic: ia aplicacién del botén se mostrara inmediatamente en ta pantalla, Asimismo, con cada una de las
pantalias se proporciona un teclado para introdugir y modificar los datos del paciente y el resto de fa informacion.
El Centro de informacion posee dos tipes de panialias;

« La Pantalia Principal o pantalia de repcso {vea la siguiente figura), con sectores de paciente y en fa que no hay
ninguna venlana abierta.

= La ventana de Paciente, que muestra ios datos sobre el paciente. La mayoria de las lareas se realizan en ia
ventana de Paciente g en ofras ventanas a |as que se puede acceder desde efia.

La Pantalia Principai muestra las ondas en liempa real, ios valores numéricos y tas atarmas de varos pacientes.
Se puede configurar para que muestre hasta 32 ondas en una o dos columnas.

Area ds manssajes dsl siatema Fecha y hora

e

Sectores

Pantaia Prinzipat

Ventana de Faclente

Pantalia Unica

Cuando esta abieria la Vaniana de Paciente o la ventana de una aplicacidn, todos los sectores de paciente
siguan visibles en la mitad superior de la pantalla, pero estan comprimidos (vea la siquiente ilustracién). La

Ventana de Pacienie ie pemmite visualizar hasia cuatro ondas a! mismg tlempo.

. Pigina 4 de 11
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Nota: En los Centros de Informacidn con 32 camas, cuando esta abierta la Venlana de Paciente y los sectores de
paciente estdn comprimidos, hay una visibilidad limitada de ias ondas y la numeracion en los sectores de

paciente debido a las limitaciones de tamario,

b'reademtsm_peis&stm Fechay hora

In vartane o0 IAEERN
de Panenit  bamcms

Bolones de kit apicaciones Venlang gel Paciente

Pantalia con Ventana de Paciente ablerta

Pantalla dobla

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 mismao tiempo
(hasta 7 en ¢l caso de ECG EASI). &l sislema de pantalla doble se puede configurar con una o con dos pantallas
principales.

Una pantalla principal

Una de las pantallas se utifiza como Pantalla Principal, mientras que la otra se utiliza para la Ventana de Paciente
u otra ventana de la aplicacion.

Dos pantallas principales

» Ambas pantallas poseen sectores de pacienle cuando la Pantalla Principal esta activada. Por ejemplo, en un
Centro de informacién con 16 pacientes, la Pantalfa Principal de cada manitor incluye ocho sectores. Este recurso
esta disponible para centros de informacian de 8, 12, 1B, 24 y 32 pacientes.

+ Cuando una ventana de aplicacion esta abierta, todos los se¢iores se van a un solo monitor, misntras que el
segundo muestra la ventana de aplicacion en pantalla completa. Para salir de la ventana de aplicacidn, pulse el
botdn Pantalla Principal

Vantana e aplcecion
it
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3.8

Culdado y limpisza

Ulilice unicamente las sustancias y los meétodos aprobados por Philips que aparecen indicados en este capilulo
para limpiar el equipo. La garantia no cubre los dafios producidos por la utilizacion de sustancias o métodos no
aprobados.

Philips no se hace responsable de la eficacia de los productos quimicos © métodos indicados como medio para el
control de infecciones. Consulte ¢on el encargado del control de infecciones o el epidemidlogo del hospital. Si
desea informacion mas completa sobre los agenles limpiadores y su eficacia, consulte las "Directrices para
Prevenir la Transmision del Virus de Inmunodeficiencia y el Virus de |a Hepatitis B a los Trabajadores de los
Servicios de Asistencia Publica y Sanitaria”, que edito el U.S. Department of Health and Human Services, Public
Heaith Service, Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, en febrero de 1989, Consulte, ademas, las
politicas locales aplicables en el hospital y en su pais

ADVERTENCIA: Si vierte lfiquido sobre el equipo o los accesorlos, pdngase en contacto con el personal del
sernvicio t&cnico o con el ingeniero del servicio técnico de Philips

Limpieza de la pantalla tactil

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

pantalla. Es necesario desactivar la funcién tactil antes de limpiar la pantalla.

Dld)c&uhﬁmﬂénli:ﬂysig:mmwspmhhpimhpmﬂa:

Pasc | Accidn

1 Desactive 12 fime o Gictil puliando v soltando a contmuacion la
eobinacién de teclas Ajr-F3.
Advertencis—Preste atetscion o 12 cotrectz wiilizacida de 12
rombinacion de teclas. 81 prlsa ong combinaciin de ferlzs qee oo
sea AR-FS, paede provocs una pirdida de moratomneién,

2 Todue la pantalla para comprobar que la caracterisiic a tactil esti
desyctivada

3 Para linpun b pantalla tictl, pongz hoipuicnstales an o trapo
Empic ¥ yarve y piselo por La pagealla tictl Nuoca aplique &
Liszyriador directamsacte 3cbee Ia pantath. La xoma actrcs de la
pantalla tactil o0 fente a todos los prodecios quimicos que oo
afectan al enctal como, poz ¢jetoplo, los limpacnsaies con baw de
amouiaco ¥ #l vinagme.

» No utilice alcohol {metilico. etilico o isapropilico} ni ningae
disolhvents fiserm.

+ No otihee diluyenie o bencang, laspiadores abrzsives wi aire

» Tuspida gue enbyen liquides an &! monitor tictil Si entra Hquide
en o] intenor. haga gue Io comprosbe on mgemers cualificado
del servacan becnien.

+ Ho limpie La paniafla con oo trapo o espotja abraavos goe
peedan rayar b soperfice del cnsat.

Cuando texmine la livapeezz de 12 pantalls, actrve de moeve Ia
funcion tichl pubsando v soltando a conhnogerdn la cambipacion de

teelas AB-F3.
5 Toque La pantalla parz comprobar que 1a faneion tieh] voolve 2 esta
activada
Limpleza de auperficies
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Anexo ITLB

Las supsrificies externas de los componentes de! Centro de Informacién deben limpiarse periddicamente de
polvo, particulas y suciedad. Para limpiar las superficies del equipo, utifice un trapo que no sueite pelusa o una
esponja, humedecidos con agua y jabdn ¢ una solucion de detergente no caustico diluido

Para no dafiar e} equipo;

* No utilice materiales abrasivos, como fibra metdlica o productes para pulir metates.

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

* No sumerja ninguna parte def equipo en agua u otro liquido.

+ No vierta Hquido sobre & sistema durante la impieza.

» No permita que entre liquido &n fa carcasa del equipo.

= No permita que ef impiador permanezca sobre ninguna de las superficies det equipo, retirelo inmediatamente.

3711,

Alarmas Dascripcidn

E! Centro de informacion notifica todas las situaciones de alarma que detecta, asi como las que detectan los
monitores de cabecera. El control de los limites y del estado activado/desactivado de una alarma depende del
dispositivo en el que se detecta el suceso de alarma,

E} Centro de informacion defecta |as alarmas siguientes:

» Alarmas de arritmias, tanto de monitores de cabecera (que no sean monitores de paciente intalliVue, M3, ni
MRx) como de telemetria.

« Alarmas de segmento ST de telemetria.

* Alarmas de QT para los dispositivos de sistemas de telemetria IntelliVue.

E! Centro de informacién detecta las condiciones de alarma de arritmias comparando los datos de ECG con un
cohjunto de reglas/critérios definidos previamente para la condicion. Una condicion 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 ectopico (por ejemplo, Par EVs}.

Puede ajustar los umbraies de las condiciones de alarma de amitmias en fa ventana Alarmas de Amrtmias (para
dispositivos de monitorizacidn que no sean los monitores M3 ni MRx). Consulte ta seccidn “Como ajustar las
alarmas™ en la pagina 5-27 para obtener informacidn acerca de los ajustes disponibles en la ventana Alarmas de
Arritmias, Puede ajustar los umbrates de las alarmas ST en ja ventana Alarmas del ST. Consulte las
Instrucciones de Uso del sistema de telemetria.

Nota: Exceplo en los casos de telemetria ECG EASI y los dispositivos del Sistema de telemetria IntelliVue de
Fhilips, ef analisis de arritmias puede desactivarse para un paciente o para todos, en la configuracién de la
unidad.

En este caso, el Centro de informacién no generard hinguna atarma de arritmias.

Las alarmas de asistofla y Fib.V desde el cardiotaquimetro de cabecera/ telemetria estan activas. Consulte
“Desactivacian del analisis de armitmias" ¢n la pagina 5-38 para obtaner mas informacion. Tampoco se generardn
alarmas de arritmias si se suspenden o se pausan las alarmas, sl se desactivan las alarmas de ECG o si el origen
de la alarma estd establecido en Pulso.

Indicadores de alama

El Centro de informacion indica las situaciones de alarma mediante las sehales 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 Vantana de Paciente.

- En Ias situaciones de alarma de frecuencia, el mensaje indica qué parametro ha provocado |a alarma, el vator

méximo o minimo, y el limite de alarma que se ha infringido (por ejemplo, FC 134>120).

Pagina 7 de 11
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- En las situaciones de alarma de sucesos, el mensaje indica el suceso que ha provocado la alarma {por ejemglo,
Asistolia).
» Se emile un tono de alarma que indica el tipo de alarma (excepto en los INOPs de software/alarmas técnicas;
Motz Los INQPs de softwarefalarmas técnicas no tienen sonido.

Nivelas y prioridades de ias alarmas
Existen tres niveles distintos de situaciones de alarma:
» Rojo
+ Amarillo
« INOP (alarma técnica)
El Centro de informacidn indica el nivel de la alarma mediante:
» El sonido de {a alamma,
Nota: Dependiendo de la configuracion del sisiema, [0s sonidos de (2 alamma pueden configurarse como sonidos
de alarma estandar Tradicional/ CareNET o IEC/ISO. Consulte [a siguiente tabla.
» Nismereo de asteriscos (*) en el mensaje de la alarma o para cigrtas alarmas técnicas, por e numerc de signos
de exclamacion {!} en &l mensajs de la alarma.
» El color det mensaje.
Compatibilidad slectromagnetica
Los equipos electromédicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La compatibifidad
electromagnética de este producte se ha evaluado con los accesorios adecuados se@un la norma internacional
para compatibilidad electromagnstica de los equipos electrornédicos, IEC 60601-1-2:2001. Esta niorma se ha
adoptado en la Unién Europea coma fa Norma Europea EN 60601-1-2:2001,
Las interferencias de radiefrecuencia producidas por dispositivos transmisores pueden afectar negativamente al
rendimiento del producio. Antes de utilizar el producto, se debera evaluar la compatibilidad electromagnética con
los dispositivos del entorne.
Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia fijos, portatiles y maviles también pueden influir en el
rendirmianto de los equipos médicos, Pongase en contacto con sl proveedor de soporte técnico para averiguar
cual gs |a distancia minima que debe haber entre los equipos de comunicaciones de radipfrecuernicia ¥ el
producto.
Los cables, sensoresfiransductores y otros accesorios que deben cumplir ia norma se enumeran en la
documentacion de sefvicio ¥ usuark que se adjurda al producto.
ADVERTENCIA:

¥ Bl uso de accesorios, transduciores y cables diferentes a los especificados en la documerndacion del

produtto puede aumentar las emisiones o disminuir [a inmunidad del producto
v El producto no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos. Si debe colocarlo encima de olros,
compruebe que el producto puede funcignar nommalmerte con la configuracion necesaria antes de

usarle.

312 y

Compatibilidad electromégnetice

El equipc eléctrico médico pueds generar o recibir interferencia elsctromagnéfica. Se ha evaluade la
compatibilidad electromagnética (EMC) de esie producto junto con los accesorips apropiados segun IEC 60801-
1-2:2001, estandar intemacional para EMC para equipos eiectromédicos. Este estandar de IEC se ha adoptado
er la uridn eurcpea como Ia norma europea, EN 60601-1-2: 2001,
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La interferencia de los dispositivas proximos gque transmiten radiofrecuencia (RF) puede degradar el
funcionamiento del producto. La compatibiidad electromagnetica de los dispositivos circundantes se debe
delerminar antes de usar 8| producto.
Advertencia
= El uso de ios accesorios ¥ de los cables con exgepeién de ésos especificados pusde resullar en
emisiones crecientes e inmunidad disminuida de Ia Central,
= La Cenlral no se debe utilizar adyacente a o apifar con ofro equipe. Si el uso adyacente o apilado es
necesario, se debe observar la pantalla para venficar operacién nonmal en a configuracién en la cual se

utiliza.

Reduccién de interferancia electramégnetica

La Central y los accesorios asociados pueden ser susceplibles a interferencia de otras fuentes de energia de RF
y picos de energia conlinuos y repetidos de fa linea. Ejemplos de otras fuentes de interferencia de RF son olros
disposilivos electromédicos, teléfonos celulares, equipos de tecnologia de ta informacidn, y lransmision de la
radio/de la televisidn. Si encuenlra interferencia, segun lo demestrade por artefacles en el ECG o variaciones
dramaticas en valores de fa medida de pardmelros fisiolégicos, inlente localizar la fuente,

Una vez que localice fa fuente, intente atenuar fa interferencia distanciando la fuente tanto cuanto sea posible. Si
necesita ayuda, entre en contacto con su representanie lécnico local.

Emislones e inmunidad
La Central esta disenada y evaluada de modo de cumplir con los requisitos relativos a emisiones € inmunidad de
los estandares intemacionales y nacionales de EMC.

Tabla 1. inmunidad olectromagnélica (ESD, EFT, sobrecarga, bajadas de potencia y campo magnético)
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La inmunidad se define en el estandar como la capacidad de un sistema de funcionar sin degradacion en
presencia de un disturbio eleciromagnético. Degradacidn del funcionamiento del sisiema es un gravamen
cualitativo que puede ser subjetivo.

Los esténdares de EMC indican que los fabricantes de egquipos paciente-acoplados deben especificar niveles de
{a inmunidad para sus sistemas. Vea las tablas 1 y 2 para informacion detallada sobre inmunidad, Vea Ja tabla 3
para las distancias minimas recomendadas de separacidn entre eQuipos de comunicaciones portatiles y moviles y

el producto
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Tabla 2. Inmunidad electromagneética (radiada y conducida de RF}
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Distancias de separacion racomendadas
Tabla 3. Distancias de separacién recomendadas enire equipos de comunicacién de RF portdtiles y fijos y la Central
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Digpoeicion final de la Central
= Disponga de baterias usadas de una manera ambientalmente responsabile. No disponga de la bateria en recipienies para residuos normales. Consulte al administrador del hospital

o informese sobre disposiciones locales.

apropiadamente antes de disponer de &l de acuerdo con las leyes de su pais para equipos que contiene componentes eléctricos y electronicos.

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

= Para la disposicidn de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra manera, siga las regulaciones locales con respeclo a disposicion de la basura gel hospital.

216,

Precision en las mediciones

Especificaciones y presentaclon dei rendimiento del ECG
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1890/12-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M‘d'aa ADNMAT)  certifica que, mediante Ja Disposiclon N°©
............................ 3, y de acuerdo a lo solicitado por
Philips Argentina S.A., se autorizé la inscripcdén en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Central de informacién y monitoreo.
Cdédigo de identlficacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiologico.
Marca del producto médico: Philips
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: disefiado para mostrar tendencias, parametros y
ondas fisiolégicas, dar formato a los datos para los registros de tiras graficas y
los informes impresos y proporcionar en una sola ubicacién centrelizada las
notificaciones secundarias de alarmas de otros dispositivos que estén conectados
a pacientes en entornos de baja gravedad.
Modelo(s): M3140 IntelliVue
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida util; 10 (diez) afios
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.
Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos. R
Se extiende a Philips ArQentina S.A. el Certificado PM-1103-135, en la Ciudad de
Buenos Alres, a‘sABO?mz, siendo su vigencia por cinco {5) afios 2
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