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Ministerio de Salud 6 3 l 8

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N

Regulacion e Institutos
ANMAT \

BUENOS AIRES, (1 9 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3801-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

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 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 la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N 6318

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo SISTEMA DE GESTION DE DATOS PARA
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA y nombre técnico SISTEMA DE GESTION DE
DATOS, PARA OBSTETRICIA, de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién 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 6 y 151 a 162 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-197, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ANMAT

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-3801-15-7

DISPOSICION N°

e 631 ¢

~— Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT
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Fabricado por:
Importado por:
ﬂ%:m%m SA Philips Medizin Systeme Bdblingen Gmb!-6 3 1 ]
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Hewlett-Packard-Str. 2 71034 BSblingen. 8

PHILIPS
Sistema de Gestién de Datos para Ginecologia y Obstetricia
Modelo: IntelliSpace Perinatal Revision de software H.00

1002240V,
A 47 263 Hz (50/60 Hz) E: C€0086

Condiciones de aimacenamiento y transporte (Apagado):
Temperatura: -30 °C a 65 °C (-22 °F a 149 °F)
Humedad relativa entre e} 10% y el 95%,

Altitud méxima 9.144 m (30.000 pies)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-197

ADVERTENCIAS
¢ Equipo no adecuado para utilizar en presencia de mezclas de anestésicos inflamables como el aire, oxigeno
u 6xido nitroso.

¢ Las indicaciones y eventos de IntelliSpace Perinatal solo tienen caracter informativo, no son para vigilancia,
diagndstico o terapia. Esto se aplica también a los mensajes de eventos y notas que proceden directamente
de un monitor fetal.

+ Las iméagenes digitalizadas no son adecuadas para el diagndstico.

e Los sistemas de alanmmas de un monitor fetal y las alarmas del sistema IntelliSpace Perinatal conectado son
independientes y no se sincronizan.

¢ No confie exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacién fetal. Si el volumen de la
alamma se ajusta a un nivel bajo o se desactiva durante fa monitorizacién, se puede crear una situacion de
peligro. Recuerde que el método de monitorizacion fetal mas fiable consiste en combinar una estrecha
vigilancia personal con la utilizacién correcta del equipo de monitorizacion.

o Compruebe que los ajustes predefinidos de alarma actuales son los adecuados para la paciente que va a
empezar a monitorizar. Modifiquelos, si fuese necesario.

e El acceso a la Web de IntelliSpace Perinatal no esté diseflado para utilizarse como el dnico dispositivo de
notificacién de alarmas. Es posible que tas alarmas o eventos no aparezcan o no se confirmen. No se pueden
garantizar las actualizaciones oportunas de la pantalla de acceso a la Web de IntelliSpace Perinatal.

o Unicamente cuando el indicador de estado del sistema “la locomotora” muestra que las ruedas giran y sale
vapor de la chimenea en la pantalla, éste puede comprobar la capacidad de actualizacién de datos de la red
conectada al servidor de terminal. La pantalla esté actualizada. Compruebe siempre la marca temporal en la
ventana de la aplicacién para saber hasta qué punto esta actualizada la informaci6n de la pantalia.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

PHILIPS

* IntelliSpace Perinatal es una herramienta de ayuda para realizar diagnésticos qu s jui nico
del profesional médico. La interpretacion de la informacion suministrada y la respuesta clinica apropiada

INTELLISPACE PERINATAL R

continian siendo responsabilidad del médico. IntelliSpace Perinatal no sustituye la presencia necesaria en la
cabecera por parte de los profesionales médicos.
o Puede ser peligroso utilizar ajustes de alarma diferentes en PC diferentes para una Gnica 4rea.
¢ Una PC IntelliSpace Perinatal utilizada cerca de una paciente debe estar conectada a un transformador de
aislamiento.
El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados en la documentacién 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 configuracion necesaria antes de usarlo.

3.2 Indicaciones de uso

El sistema de gestion de informacion obstétrica IntelliSpace Perinatal de Philips esta disefiado para adquirir,
presentar y guardar la informacién de pacientes, asi como para documentar la informacién relevante sobre la
monitorizacién (vigilancia) de pacientes en los servicios de obstetricia y ginecologia.

3.3 Hardware y software del Sistema

Hardware:

Cliente IntelliSpace Perinatal: PC sobremesa, 2 GB, 1 core de 3 Ghz, ratén, adaptador red Ethertwist, un puerto
serie RS232, un puerto USB, tarjeta grafica, disco duro (80 GB) y tarjeta de sonido.

Servidor interno/externo estandar de IntelliSpace Perinatal: PC sobremesa, 4 GB, 1 core de 3 Ghz, ratén,
adaptador red Ethertwist, un puerto serie RS232, un puerto USB, tarjeta grafica, disco duro (2 x 80 GB) y tarjeta de
sonido.

El software de IntelliSpace Perinatal se ha optimizado para ofrecer resoluciones de pantalla de 1280 x 1024 y para
resoluciones de 960 x 640 en los dispositivos mdviles.

Software

Cliente IntelliSpace Perinatal: sistema operativo Windows 7 SP1 Professional, licencia de acceso de cliente de MS
y software de base de datos. Requiere las licencias apropiadas del software IntelliSpace Perinatal, dependiendo de
la configuracién del sistema.

Servidor intemo esténdar de IntelliSpace Perinatal: sistema operativo Windows 7/Server 2008 R2 SP1 y software
de base de datos. Requiere las licencias apropiadas del software IntelliSpace Perinatal, dependiendo de la
configuracion del sistema.

Servidor extemo estandar de IntelliSpace Perinatal:

Sistema operativo Windows 7/Server 2008 R2 SP1, licencia de acceso de cliente de MS y software de base de
datos. Requiere las licencias apropiadas del software IntelliSpace Perinatal, dependiendo de la configuracién del
sistema.

34.3.9;

Bloquear y desbloquear una PC
Para comenzar a utilizar intelliSpace Perinatal, deberd desbloquear la PC e iniciar una sesién. Esta accién le
identificara como el usuario actual de esa PC. Se le atribuiran todas las notas y entradas que realice, o las alarmas
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PHILIPS

cuyo recibo acuse, mientras se muestra su nombre junto al simbolo de candado en la bara de herramientas del
sistema. Vuelva siempre a bloquear la PC antes de abandonarla, con el fin de evitar el uso no autorizado en su
nombre.

La pantalla de inicio de sesién también muestra lo siguiente:
*Nombre del sistema IntelliSpace Perinatal.

*Nombre de la .unidad de cuidados a fa que pertenece la PC actual.
*Nombre de la PC actual.

Para desbloquear una PC bloqueada:

1. Si la pantalla de inicio de sesion estd oculta, haga clic en cualquier parte de fa pantalla para volver a
mostrarla.

2. Escriba su nombre en el campo Usuario o despliegue la lista de usuarios y haga clic en su nombre, si se
encuentra disponible. Su nombre aparecera en la lista de usuarios si se le asigna a las PC de la unidad
de cuidados.

3. En funcién de como se haya configurado el sistema, puede ver el nombre de la cuenta del equipo en lugar
de su propio nombre en el campo Usuario.

4. Sitde el cursor en la casilla de la contrasefia e introduzca la suya prestando atencion a mayusculas y
minasculas.

Haga clic en Aceptar.

En funcién de como esté configurado el sistema, puede iniciar sesién automaticamente en IntelliSpace Perinatal
sin pasar por la pantalla de inicio de sesion. Esto ocurre si se utiliza la funcidn de ‘inicio de sesion unico' cuando se
inicia una sesion de IntelliSpace Perinatal en un PC o en una sesién del terminal. Debe haber iniciado sesion en
Windows (puede comprobarlo en la configuracidn de usuario de IntelliSpace Perinatal) y, ademas, estar
configurado como un usuario integrado.

Haga clic siempre en para volver a bloquear la PC antes de abandonarla. El candado cerrado indica que la PC
esta bloqueada.

Algunas PC pueden configurarse para bloquear automéaticamente IntelliSpace Perinatal si no se detecta ninguna
accién por parte del usuario durante un periodo de tiempo establecido. Sin embargo, ésta es una medida de
seguridad adicional. El usuario es responsable de bloquear la PC al abandonarta. Si ningun usuario ha iniciado una
sesion, podra utilizar el botén Ocultar para ocultar esta pantalla de inicio de sesién o esperar 10 segundos a que la
pantalla se oculte por si misma (ocultacién automatica).

Cada PC puede tener una configuracién predeterminada a la que puede volver cuando esté ejecutando
IntelliSpace Perinatal sin que ningin usuario haya iniciado una sesion o después de un cierre de sesion automatico
o manual. Esto se denomina conjunto de ajustes predefinidos. Este conjunto determina:

«la pantalia de vigilancia de camas multiples que utiliza fa PC.

«la pantalla (fraza dnica, pizamra, etc.) que la PC toma como predeterminada.
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PHILIPS

«si los datos de paciente aparecen en la PC.

INTELLISPACE PERINATA w4

el
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«la sonoridad de las alarmas en la PC.

Si el conjunto de ajustes predefinidos de la PC es efectivo, se muestra el nombre de dicho conjunto en lugar de un
nombre de usuario. La PC puede aparecer en la lista de distribucién de alarmas.

Utilizacion de monitores fetales:

Pueden conectarse monitores fetales Avalon FM 20/30/40/50 de Philips que utilizan el protocolo LAN de Philips
con el sistema IntelliSpace Perinatal mediante una conexion LAN. (Este método difiere del que utiliza el protocolo
RS232 convencional, con enrutamiento a través de una red de servidores con puertos en serie). El monitor fetal
captura los datos de trazas y las notas que muestra la aplicacion IntelliSpace Perinatal en los clientes basados en
PC y en Web.

También puede importar segmentos de traza del CTG y sus notas relacionadas desde un monitor fetal y asignar
datos manualmente a una paciente en InteliSpace Perinatal. Esta funcién se encuentra disponible cuando el
sistema IntelliSpace Perinatal esta configurado para conectarse a monitores fetales basados en LAN con la
revision G.0 o superior.

IntelliSpace Perinatal le permite aprovecharse de las capacidades de transporte del monitor fetal que admite un
uso ininterrumpido ain cuando no esté conectado a la red LAN, como durante los traslados interhospitalarios.
Cuando vuelva a conectar el monitor a la red LAN, las trazas fetales recopiladas se cargardn de manera
automdtica en el sistema. Puede asignarlas a la paciente de IntelliSpace Perinatal correspondiente para ofrecer un
registro mas completo y preciso para el cuidado de la paciente.

Tipos de conexién entre el monitor fetal/ IntelliSpace Perinatal:

Los monitores fetales de la red de 4rea local (LAN) se conectan directamente con una cama. Esto difiere del modo

RS232 clasico, en el que las camas de paciente se asignan a puertos COM.

Hay tres tipos de conexién disponibles para los monitores fetales conectados a LAN: permanente, mévil y carga.

Para ver el tipo de conexién de un monitor especifico (y cambiarlo si tiene los pemmisos correspondientes), haga

clic en el icono de configuracién y consulte la columna Conexion de la PC correspondiente.

* ElI modo de conexién permanente es el modo de uso estandar cuando el monitor fetal esta conectado de manera
permanente a la misma cama.

* El modo de conexién mévil es el modo previsto para monitores de cabecera que se desplazan de una habitacion
a otra, cuando es necesario.

* El modo de conexion de carga es el modo previsto para los monitores de traslado que se utilizan para
monitorizar a varias pacientes de manera consecutiva sin necesidad de una conexion en red.

Configurar las conexiones del monitor fetal

b
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Avalon FM20/30s

SAl

Configuracién del Sistema:

IntelliSpace Perinatal estd preconfigurado con algunos valores originales que pueden ajustarse a los requisitos
individuales de cada hospital. Esto normalmente se lleva a cabo en el proceso de instalacién. Los usuarios que
tengan los derechos de pemmiso apropiados pueden cambiar los valores de algunos de estos elementos. Los
parametros que no puede cambiar el usuario que haya abierto la sesién actualmente aparecen en gris.

Las é4reas principales de configuracién de IntelliSpace Perinatal son:

*Configuracién de Philips: informacién del producto y del sistema, nimero de clientes.

*Configuracién del responsable del sistema: ajustes de todo el sistema para la visualizacién de trazas, fichas,
interfaces y registros histéricos del sistema.

*Configuracion individual
- Unidades de cuidados: usuarios de grupo, PC y ubicaciones.
- Usuario: derechos individuales, presentacién de trazas, alammas audibles, definicién de vigilancia.
- PC: conexiones del monitor fetal, ajustes predefinidos de admisién, nimero de clientes en vigilancia.
- Camas: rétulo, usuario predeterminado, ajustes globales de cama, ajustes predefinidos de alarmas.
Solo un usuario puede realizar a la vez las tareas de configuracién en cada una de las 4reas principales.

Usuarios, funciones y permisos
Los tipos de usuario son;

* Usuario de Philips: responsable de la configuracion inicial, incluida la concesion de acceso al
responsable del sistema. Tiene permiso total del sistema. La institucién puede cambiar la contrasefia para este
usuario.

*Responsable del sistema: es responsable de la administracion clinica global del sistema. Puede
conceder permisos de responsable del sistema, superusuario y usuario a otros usuarios. Debe haber al menos un
responsable por cada sistema.
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+ Superusuario: es responsable de la administracién clinica diaria, por ejemplo afadir nuevos usuarios,
asignar pemmisos, etc. Puede otorgar el estado de superusuario a otros usuarios. No puede otorgar el estado de
responsable del sistema. Debe haber al menos un superusuario por turno.

INTELLISPACE PERINATAL

* Usuario: profesional médico o enfermera que utilizan el sistema. Puede cambiar su propia pantalla de
vigilancia, su contraseiia y, si tiene permiso, algunos datos de la paciente.

» Administrador del sistema: utiliza herramientas de soporte de IntelliSpace Perinatal especiales, como la
recuperacién de bases de datos (debe entender inglés).
No todos los usuarios tienen permiso para cambiar todos los parametros. Si no tiene permiso para cambiar algin
ajuste, éste aparecera en gris (no en negro). Los tipos de usuario que pueden cambiar determinados ajustes
aparecen en la columna “Perm” (pemmiso) en las siguientes tablas de configuracion.

3.5
No aplica

3.6 Advertencias ante Otros Dispositivos o tratamientos
No aplica

37
No aplica.

3.8 Limpieza y Desinfeccién

En el caso del hardware proporcionado por Philips, utilice unicamente sustancias aprobadas por Philips y los
métodos que se indican en este capitulo para limpiar o desinfectar el equipo. La garantia no cubre daiios causados
por el uso de métodos o sustancias no aprobados.

PHILIPS no ofrece garantia en lo que respecta a la eficacia de los métodos o productos quimicos mencionados
como medios de control de infecciones. Consulte al Jefe de Control de Infecciones o al Epidemi6logo del hospital.
Para obtener informacion detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, consulte “Guidelines
for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-
Safety Workers” publicado por U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for
Disease Control, Atlanta, Georgia, en febrero de 1989. Consulte también las nomativas locales que se aplican en
su hospital y su pais.

Indicaciones generales
Mantenga los cables y accesorios del equipo libres de polvo y suciedad. Después de limpiar y desinfectar,
inspeccione detenidamente el equipo. No lo utilice si advierte sefiales de deterioro o daiios. Si tiene que devolver
el equipo a Philips, primero descontaminelo.
Siga las precauciones generales que se indican a continuacion:
+ Diluya siempre segtin las instrucciones del fabricante o utilice la concentracién més baja posible.
* No permita que entre liquido en la carcasa.
* No sumerja ninguna de las partes del equipo en liquidos.
* No vierta liquido sobre el sistema.
* No deje restos de ningun agente de limpieza o desinfectante sobre la superficie del equipo; limpielos
inmediatamente con un paiio humedecido con agua y, a continuacion, séquelos con un paiio limpio.
* Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metéalicas o limpiametales).
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* Nunca utilice lejia.

INTELLISPACE PERINATAL

PRECAUCION

Si se vierte liquido sobre el equipo o los accesorios, péngase en contacto con el personal de mantenimiento o con
el ingeniero de servicio técnico de Philips.

Para aumentar la vida dtil de la pantalla, apaguela cuando no la esté utilizando. Si no es posible, intente reducir el
ajuste de brillo. Sin embargo, si reduce el ajuste de brillo demasiado puede tener problemas al utilizar un lapiz
optico.

Limpieza

Limpie el equipo con un paiio libre de pelusas, humedecido con agua templada (40°C como méximo) y jabén, un
detergente no caustico diluido, tensoactivos o agentes de limpieza con base de amoniaco o alcohol. No utilice
disolventes fuertes como acetona o tricloroetileno. No permita que ningun liquido entre en la carcasa y no lo vierta
en la pantalla mientras limpia.

Los agentes de limpieza recomendados son:

Tensoactivos (detergentes para lavavajillas): Edisonite Schnellreiniger, Alconox

Amoniacos: Dilucion de amoniaco <3%,limpiacristales

Alcohol: Etanol al 70%, Isopropanol al 70%,limpiacristales

Desinfeccién

PRECAUCION

Soluciones: no mezcle soluciones desinfectantes (como lejia y amoniaco) ya que provocan gases peligrosos.
Normativa del hospital: desinfecte el producto de la manera que determine la normativa del hospital, para evitar
daiios a largo plazo en el producto.

Limpie el equipo antes de desinfectarlo. Los agentes de desinfeccion recomendados son:

Base de alcohol: Etanol al 70%, Isopropanol al 70%, Cutasept, Hospisept, Kodan Tinktur forte,

Sagrosept, Spitacid, fluido Sterilium (sélo el Etanol al 70% y el Isopropanol al 70% estan probados y reunen los
requisitos necesarios)

Base de aldehidos: Cidex, solucién de dialdehidos activada, Gigasept (sélo Cidex esta probado y retne los
requisitos necesarios).

3.9
No aplica

3.10.
No aplica

3.11 Guia de resolucién de problemas

Para cerrar la aplicacién IntelliSpace Perinatal, haga clic en la X en la esquina superior derecha, como con
cualquier aplicacién de Windows. Se le pedira que confirme.

Los servicios asociados continuardn ejecutandose de manera independiente en segundo plano.
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Solucionar problemas y recuperar errores

Si las funciones de alarmas y vigilsncia online estin habilitadas en el PC, el icono animado de la
locomotora le indicara 12 actividad del sistema. Si las ruedas de la locomotora giran y sale vapor por la
chimenes, indica que IntelliSpace Perinatal funciona coggectamente.

No obstante, si se detiene completamente la animacion, indica ha existencia de un problema en la
ejecucion de IntelliSpace Perinatal en dicho PC. Si el fondo de la locomotora parpades en amanilo,
indica que hay un mensaje urgente o un problema con uno o mas clientes o con el servidor. Si e
sistema detecta un efros intemno que no ha detectado €l usuario a través de ha interfaz de nsuario,
generari un error del sistema, lo incluiri en la lista de ecrores del PC y Jo escribiri en el registro de
IntelliSpace Pesinatal para &l servicio técnico. Bn funcida del tipo de exxor, el mensaje de erros se
puede distribuir a Jos demis clientes que se estén ejecutando.

Icono de locomotora parpadeante y cuadro de informacion del
usuaro
Si el fondo de la locomotora parpades en amarillo, hags clic en ella pata abrir el cuadro de informacion
del usuario, que conticne sugerencias y notificaciones generales de usuario. Las entradas proceden de
este PC (local) o de cualquier otro PC de ka red de IntelliSpace Perinatal Las entradas pertenecieates a
este PC incluyen el t6tulo “en este PC*, las entradas de otro PC muestren et nombre del otro PC. La
locomotora continuari parpadeando mientras existan entradas en este cuadro. Ademis, poded

escucharse un tono de alarmas si o petfil de nsuatio y este PC estin configurados para recibif alarmas
audibles.

Coasulte tambifa:
“Solucionar problemas y recuperar ezrores” en la pigina 201

Botones del cuadro de informacion del usuario
El cuadro de informacion del usuario incluye los siguientes botones:
Acusar recibo: pulse este boton para borrar el cuadro de la pantalla y eliminar todas las entradas del
cuadro relativas a este PC local. La locomoton dejari de parpadear en este PC. Sin embazpo, has
entradas del PC se mostrarin como remotas en otzos PC de ha sed. La Jocomotora continuari
parpadeando en los demis PC.
Acusar recibo en todos clientes en la red: pulse este bot6n para borrar ¢l cuadro de la pantalla.
‘Todas las entradas relativas al PC local se eliminaran del cuadeo en este PC y en Jos demis PCde 1a red.
La locomotor: dejari de parpadear en todos los PC (si no hubiese otros measajes no celacionados alli).
Tenga cuidado al utilizar este boton. Asegirese de entender el problema y de haber Bevado a cabo las
acciones adecuadas antes de descartar & mensaje. El mensaje se registrara en el archivo de gegistio de
los PC, que es ¢l inico lugar desde el que puede visualizarse.
Cancelar: pulse este boton para volver & ha situscion antesior. Bl cuadro desaparece, todas las entradas
permanecen disponibles para su postetior revision y la locomotors contimia parpadeando.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

p“ ' l' ps INTELLISPACE PERINATAL

‘ Error temoto Notifica un erroz que se produjo en otro PC de la red.

Pérdidadered | Notifica la pérdida de communicacion por red de otro PC de 1a ced.
‘ IntelliSpace Perinatal esti intentando restablecer la conexion. Si puede

hacetlo, esta entrada desaparececa.
Conexion NoﬁﬁeaqueotrdPC!nintetmmpidohconuiénahteddebidoah
‘ interrumpida pérdida constante de comunicacion por red.

Después de esta notificacion, todos Jos bloqueos de la paciente
mantenidos poc el PC se eliminan, de manera que podri continuar
documentando a esta paciente en otro PC. Solo después de que aparezca
este mensaje podri reiniciar un cliente que haya interrumpido la
conexion y que estuviera ejecutindose en una sesion de terminal (Podra
feiniciar un cliente no terminal antes de visualizar este mensaje).

Entradas del cuadro de informacién del usuario

Proporcions informacion de usuario Gnicamente acecca de este PC.

Notifica un egror en este PC local

Notifica un error grave en el PC Jocal, poc lo que deberi reiniciarse para
Su recuperacidn. Aparecerin Jos botones de reinicio y la cuenta atris de
iicio 8 ..

Notifica h pérdida de comunicacién por red del PC local. IntelliSpace
Perinatal intenta restablecer la conexion de red. Este mensaje apaceceri
en los cuadros de informacion del usvario de toda bs red y desapareceri
si }a comunicacion se sestablece. Si no se restablece la conexion,
InteDiSpace Perinatal se reiniciard inmedistamente ea este PC.

‘, ¥ Propoccions informacion de nsuatio acercs de otro PC de la red.

Reiniciar un PC de forma automatica
Para aumentar el tiempo de actividad par clientes desatendidos, el sistema puede realizar un reinicio
automitico si se produce un ecror grave. Si ¢l sistema detecta un ecror grave, abriri el cuadro de
informacion del usuario en ¢l PC local con una desctipcion del error que indicard un “error Jocal
grave”. También se mostrard como un error remoto grave en los demds cuadros de informacion del
usuario de la red. Cuando ocurta esto, €l sistema mostrara botones adicionales:
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

p“ l ll ps INTELLISPACE PERINAﬁ 3 1 8

*  Reiniciar ahora: haga clic en esta opcion paa reiniciar b aplicacidn inmediatamente.

*  Retrasar reinicio: puede fetrasar el reinicio dos minutos si hace clic en este boton.

+  Cancelar: si cancela el ceinicio sutomitico, deberd seiniciss la aplicacion manualmente mis tarde.
Bl sistema reinicia automaticamente la aplicacion un limitado nimero de veces ducante un pesiodo de
tempo definido. Si se alcanza el limite de reinicio sutomitico, deberd realizar el mantenimiento
necesario y, después, reiniciar ¢l PC manuaimente. Durante la sesién de un terminal es poco probable
que se reinicie comectameate, pot 1o que deberd teiniciario manuslmente.

Consulte también:
“Icono de locomotora pagpadeante y cusdro de informacion del usuario” en ka pagina 201
“Solucionar problemas y tecuperas ettores” en la pigina 201

Identificar y reiniciar un PC bloqueado

Si la aplicacion se bloquea, es posible que los datos que spasezcan en la pantalla del PC no sean
actusles, utilice Jos datos del monitor fetal en su lugar. Entre Jos signos de bloqueo del PC se incluyen:

¢ sedetienen todos los movimientos de la locomoton indicadora del estado del sistema,
* el boton Reiniclar no funciona, o
*  los clics del raton no funcionan.

Lossuvmsensegmdophmubwmodahnmmmyhadqmmndcdamsbsmnmd
sistema operativo, segiin sea necesario.

Reiniciar un PC cliente

waspechaquemPCdmhesehabbq\mdoympwdcaccedualosbommddcmd:ode
informacion del usuario o éstos no funcionan:

1 En el cliente bloqueado, espete al menos cinco minutos (preferiblemente 15) para asegurarse de
que el cliente estd realmente blogueado. Apague el cliente.

2 Bspere 10 segundos. Vuelva a encendedo.

3 Reinicie IntelliSpace Perinatal (si no esti activada ka funcion de inicio automitico).

Si esto no funciona, un responsable del sistema o un superusuatio debera cecrar y reiniciar IntelliSpace
Peginatal en ¢l sexvidor ¥, después, en los clientes.

Reiniclar un PC cliente de Web/TS bloqueado

Si sospecha que un PC clieate de Web/TS se ha bloqueado y no puede accedes 2 los botones del
cuadro de informacion del usuario o éstos no funcionan:

Espere al menos cinco minutos para ssegurarse de que el cliente estd realmente bloqueado.
Apague 1 PC.

Vuelva a encender el PC.

Reinicie la sesion de IntelliSpace Pesinatal

& L N -

3.12 Compatibilidad electromagnética

Los equipos electromédicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La compatibilidad
electromagnética de este producto se ha evaluado con los accesorios adecuados segun la norma internacional
para compatibilidad electromagnética de los equipos electromédicos,

IEC 60601-1-2:2001. Esta norma se ha adoptado en la Unién Europea como la Norma Europea EN
60601-1-2:2001.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

PHILIPS

Las interferencias de radiofrecuencia producidas por dispositivos transmisores puedell afectar negativaimne
rendimiento del producto. Antes de utilizar el producto, se debera evaluar la compatibilidad electromagnética con
los dispositivos del entomo. Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia fijos, portétiles y méviles también
pueden influir en el rendimiento de los equipos médicos. Péngase en contacto con el proveedor de soporte técnico
para averiguar cudl es fa distancia minima que debe haber entre los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia y el producto.

Los cables, sensores/transductores y otros accesorios que deben cumplir la nooma se enumeran en la
documentacién de servicio y usuario que se adjunta al producto.

ADVERTENCIA

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados en la documentacién 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 configuracién necesaria antes de usarlo.

Reduccion de las interferencias electromagnéticas

El producto y sus accesorios asociados pueden interferir con otras fuentes de energia de radiofrecuencia y causar
explosiones continuas y repetitivas de la linea de alimentacion. Como ejemplos de otras fuentes de interferencia de
radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromédicos, los productos de telefonia mévil, los equipos de
tecnologia de la informacion y los transmisores de radio y television. Si se producen interferencias, 1o que se refleja
en artefactos o en importantes variaciones en los valores de medicién de los parametros fisioldgicos, 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, vuelva a aplicar los electrodos y sensores correctamente.

- ¢ Se trata de una interferencia intermitente o continua?

- ¢Se producen interferencias sdlo en determinados lugares?

- ¢ Se producen interferencias sélo en las proximidades de determinados equipos electromédicos?

- ¢Sufren cambios importantes los valores de medicion de los pardmetros cuando el cable de alimentacion del
dispositivo que podria causar la interferencia esta desenchufado?

Una vez localizada la fuente, intente disminuir las interferencias colocando el producto a la méxima distancia
posible de dicha fuente. Si necesita ayuda, péngase en contacto con su representante local de soporte técnico.

INTELLISPACE PERINATAL

AMBIENTE DE TRABAJO Y ALMACENAMIENTO:

o Temperatura en funcionamiento: 0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F); apagado: -30 °C a 65 °C (-22 °F a 149 °F)
¢ Humedad relativa en funcionamiento entre el 10% y el 90%, apagado: 95%

¢ Altitud méxima (sin presurizar) encendido 3.048 m (10.000 pies), apagado: 9.144 m (30.000 pies)

3.14 COMO DESECHAR EL EQUIPO
No deseche equipos eléctricos y electrénicos como residuos municipales sin clasificar. Rectjalos por separado, de
manera que puedan reutilizarse, tratarse, reciclarse o recuperarse de forma segura y adecuada.
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INFORME TECNICO Anexo II.C
INTELLISPACE PERINATA

PHILIPS

INFORME TECNICO
1.1.  Descripcién detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accién, su contenido o composicién, cuando corresponda,

asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico.

Descripcién general

IntelliSpace Perinatal es aplicado en obstetricia y ginecologia, particularmente en datos de
embarazo, trabajo del parto, parto y documentacion neonatal.

Ofrece alerta y vigilancia con el almacenamiento completo de los datos y la documentacién de
pacientes en un unico sistema. La documentacion de la paciente puede incluir registros
basados en partograma y en fichas.

IntelliSpace Perinatal proporciona informacion de trazas dudosas basandose en el andlisis
cardiotocografico (CTG). Se trata de una herramienta de ayuda diagnéstica que no sustituye el
juicio clinico del profesional médico ni su presencia en la cabecera. La interpretacion de las
alarmas y la respuesta clinica apropiada continian siendo responsabilidad del médico.

El sistema se configura en fabrica con ajustes predefinidos que determinan, por ejemplo, las
unidades de temperatura o la visualizacién de los datos. La posibilidad de modificar esos
ajustes predefinidos depende de las licencias opcionales adquiridas con el sistema.

En el entomo de obstetricia, IntelliSpace Perinatal est4 indicado para recopilar y mostrar
informaciéon de paciente para fines de vigilancia, alarmas, ayuda al diagnéstico y
almacenamiento/archivo, desde la primera visita, anteparto, hasta el parto y el alta.
IntelliSpace Perinatal no esta indicado para sustituir el registro en papel de los monitores
fetales actuales.

Especificaciones:

Hardware .

Cliente IntelliSpace Perinatal: PC de mesa, 2 GB, 1 core de 3 Ghz, ratén, adaptador red
Ethertwist, un puerto serie RS232, un puerto USB, tarjeta grafica, disco duro (80 GB) y tarjeta
de sonido.

Servidor interno/externo estandar de IntelliSpace Perinatal: PC sobremesa, 4 GB, 1 core de

3 Ghz, ratén, adaptador red Ethertwist, un puerto serie RS232, un puerto USB, tarjeta grafica,
disco duro (2 x 80 GB) y tarjeta de sonido.

El software de IntelliSpace Perinatal se ha optimizado para ofrecer resoluciones de pantalla de
1280 x 1024 y para resoluciones de 960 x 640 en los dispositivos méviles.

Requisitos de Software
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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3801-15-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
6313 y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE GESTION DE DATOS PARA GINECOLOGIA Y

OBSTETRICIA

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-939 Sistema de Gestiéon de

Datos, para Obstetricia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de gestion de Informacién obstétrica estd

disefiado para adquirir, presentar y guardar la informacién de pacientes, asi

como documentar la informacion relevante sobre la monitorizacién (vigilancia) de

pacientes en los servicios de obstetricia y ginecologia.

Modelo/s: IntelliSpace Perinatal Rev H.00

Periodo de vida util: NA

L 4



Forma de presentacién: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fabricante:

Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 Boeblingen. Alemania

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcibn del PM-1103-197, en la Ciudad de Buenos Aires, a
ogJUN'zoﬂ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién. :

DISPOSICION No 6 3 1 8
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Or. ROBERTO Lo
Subadministrador Naclonal

ANMA.T



