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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7499-16-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-1103-179,
denominado: Software para Centro de Informacién Clinico.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y por el 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 modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-179, denominado Software para Centro de Informacidn

Clinico, marca Philips.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-1103-179.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7499-16-2
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

autorizé mediante Disposicidon

) Py
N‘636 ..... 3a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

RPPTM NO PM-1103-179 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Software para Centro de Informacion Clinico

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

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 6115 del 27 de Agosto de 2014

Tramitado por expediente N°: 1-47-1085-14-0

DATO
IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Nombre descriptivo

Software para Centro de

Informacioén Clinico

Centro de Informacién

M3290B Software para

M3290B IntelliVue

Modelos IntelliVue Information Ctr | Information Center iX (PIIC
iX (IICiX) iX)
, Aprobado por Disposicién | A foja 28
Rotulo

ANMAT N° 6115/14

Instrucciones de

Uso

Aprobadas por
Disposicion ANMAT N°
6115/14

A fojas 29 a 41

A
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Iﬁsgi[fjc"i;'; eznoe‘;?RPPTM

N° PM-1103-179, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10S dias....oovo oo

Expediente N© 1-47-3110-7499-16-2
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Anexo liI-B Proyecto de Rétulo

2
Centro de Informaci6n IntelliVue Information Center iX (PIIC iX) . 8

356 3

PHILIPS

M3290B Centro de Informacion IntelliVue
Information Center iX (PIIC iX)

XXXXX XXXXXXXX (Wﬂ -

& Alimentacién
100 — 240 VCA, 50/60 Hz

Almacenamiento y Transporte
Temperatura: De —20 °C a 60 °C
Humedad: De 15 % al 90 % de HR, sin condensacién
Altitud: 0-9144 metros (0-30000 pies, 1013-301 mBar, 1013 hPa-301 hPa, 101-30 kPa) sobre nivel del mar

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Importado por: Fabricado por:

Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems .

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires 3000 Mlnutgman Road. Andover, MA 01810. o QI JUN m
Argentina Estados Unidos.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-179
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Importado por: Fabricado por: :
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. 6 3 .
Argentina Estados Unidos. 6‘ 5 ;

PHILIPS

M3290B Centro de Informacion IntelliVue
Information Center iX (PIIC iX)

& Alimentacién
100 - 240 VCA, 50/60 Hz

Almacenamiento y Transporte
Temperatura: De -20 °C a 60 °C
Humedad: De 15 % al 90 % de HR, sin condensaci6n
Alfitud: 0-9144 metros (0-30000 pies, 1013-301 mbar, 1013 hPa-301 hPa, 101-30 kPa) sobre nivel del mar

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-179

Advertencia

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

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

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

¢ Las formas de onda presentadas en el dispositivo de envio de mensajes del usuario final son una

aproximacion. No se muestran ni sugieren escalas de tiempo y voltaje. Los datos de forma de

£
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
pH l I-l ps Centro de Informacién IntelliVue Information Center iX (PICiX) |

Aviso

onda que se muestran en el dispositivo final estan pensados para ser de naturaleza secundaria.
La forma de onda tiene la suficiente resolucién como para que el profesional sanitario pueda tomar
una decision del tipo ‘respond later, walk or rur’, recopilar informacién adicional sobre el paciente
de otros origenes o acudir directamente al paciente, en cualquier caso, para faess c? u
evaluacioén basica. a 3
El acceso web no debe utilizarse para realizar una monitorizacién principal. Consulte siempre su
fuente de monitorizacion principal (monitor de cabecera o Centro de informacién) para obtener los
datos actuales en tiempo real.

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

Es importante que resuelva los conflictos en cuanto los identifique. No hacerlo puede dar lugar a la
utilizacién de datos incorrectos/confusos al tomar decisiones clinicas. Puede que algunos ajustes
como, por ejemplo, Con Marcap y Tipo de Paciente no coincidan en el Centro de informacién 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 esté establecido correctamente de forma que el
ECG se pueda analizar correctamente y se establezcan los limites iniciales de las alarmas de
arritmias. Ademas, si no se solucionan los conflictos tan pronto como se encuentren, los
identificadores de paciente (por ejemplo, el nombre del paciente o el ndmero de historia clinica) no

se encontraran disponibles a través de la Web del Centro de informacién,

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

30

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

usarlo.

El sistema de envio de mensajes es un sistema de notificacion secundaria de alarmas. No esta
disefiado para la notificacion principal de alarmas, datos fisiologicos o datos de filiacién. La
recepcion de las alertas por parte del dispositivo de software externo no se confirma, y la llegada
al dispositivo final no se garantiza. Los datos de hora, incluidas las alarmas, se pueden retrasar.
Los profesionales sanitarios que utilicen este sistema deben permanccer dentro de la distancia dc
monitorizacion del dispositivo de notificacion principal de alarmas. Este dispositivo de notificacién
principal de alarmas es el monitor de cabecera, si lo hay. En caso de que no lo haya, lo ser4 el
Centro de informacién.

El dispositivo proporciona informacién sobre el cambio de los intervalos QT y QTc. El significado
clinico de la informacion de dicho cambio debe determinario un médico cualificado.
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Anexo ITI.B INSTRUCCIONES DE USO
pH ' '-l ps Centro de Informacion IntelliVue Information Center iX (PIICIX)

L
* Este dispositivo proporciona informacion sobre el cambio de nivel del 8T; el significado clinico de.

la informacién de dicho cambio debe determinarlo un médico cualificado. "':. % § 5

e Como el re andlisis se activa automaticamente, si el analisis comienza dura{#te ;:fluritm ventricular,
es posible que los ectépicos se analicen incorrectamente, al igual que en el complejo QRS normal.
Esto puede dar como resultado una falta de deteccion de los siguientes sucesos de
taquicardiaffibrilacion ventricular. Por este motivo, deberia: 1 Responder al mensaje INOP (por
ejemplo, reconectar los electrodos) 2 Asegurese de que el algoritmo de arritmias esta rotulando
los latidos correctamente.

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

e Si se silencia la notificacion de alarma y se desactiva la configuracién de los recordatorios de
alarma, el mensaje de condicién de alarmas continGa hasta que finaliza esta condicion, pero no se
producira una notificacién de alarma sonora.

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

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

* Si se silencia la notificacién de alarma y se desactiva la configuracion de los recordatorios de
alarma, el mensaje de condicion de alarmas continta pero no se produce una notificaciéon de
alarma sonora.

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

¢ Cada dispositivo médico puede que use diferentes ajustes de alarma. AsegUrese de confirmar los
ajustes para los dispositivos en su area.

e La eliminacién de un sector puede hacer que la monitorizacién de alguna cama se interrumpa. Por
lo tanto, asegurese de que el sector que se desea eliminar no esté monitorizando ningun paciente.

e Es importante que el Modo marcapasos del paciente se configure correctamente. Si el paciente
estd ullizando ¢l marcapasos, la deteccién de impulsos del marcapeasos debe oslar activada. Csto
permite al algoritmo ST/IA detectar y descartar del recuento de FC los impulsos del marcapasos
(espiculas). De lo contrario, los impulsos del marcapasos se podrian detectar como latidos y

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

Precaucion .
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Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO
pH l l-l ps Centro de Informacién IntelliVue Information Center iX (PIICiX)

» Siutiliza Asignacion de puerto del conmutador, DEBE bloquear los rétulos de camas en el sector.

e El ECG derivado y sus mediciones son aproximaciones al ECG esj# Y-g0, delen utilizarse - -,
o . . . 3 ¥ i 32 ;
para realizar interpretaciones diagndsticas. : A

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

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

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

3.2,;USO PREVISTO

El Centro de informacién esta indicado para mostrar tendencias, parametros y ondas fisioldgicas, dar
formato a los datos para los registros de tiras graficas y los informes impresos, y proporcionar
notificaciones secundarias de alarmas procedentes de otros dispositivos médicos que estén conectados a
la red, en una unica ubicacion centralizada. Permite Ia revision retrospectiva de alarmas, ondas fisioldgicas
y parametros desde su base de datos.

Ademas, esta indicado para ofrecer una notificacion principal de alarmas, configuracion y control del
acceso a los monitores de telemetria conectados a la red.

El uso de este producto esta indicado para profesionales sanitarios cualificados en instalaciones
hospitalarias. Este producto no est4 indicado para uso domeéstico.

3.3, INFORMACION DE INSTALACION

Advertencia

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

Entorno

Siga las instrucciones siguientes para garantizar la completa seguridad de la instalacion eléctrica. El
entorno en el que se utilizara el Centro de informacion debe estar razonablemente exento de vibraciones,
polvo, gases corrosivos o inflamables, temperaturas extremas y humedad. Si desea instalarlo en una
cabina empotrada, deje suficiente espacio libre en la parte delantera para poder utilizar los mandos y
suficiente espacio en la parte trasera para llevar a cabo el mantenimiento con la puerta de acceso abierta.
El Centro de informacion funciona de acuerdo con las especificaciones a una temperatura ambiente
comprendida entre 15 °C y 30 °C. Deje por lo menos un espacio de 5 cm (2" libres alrededor del equipo

para que circule bien el aire.

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

(entorno del paciente).
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Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
p H I l-l ps Centro de Informacién IntelliVue Information Center iX (PIICiX)

Requisitos tipicos de la fuente de alimentacién de entrada
200 vatios

Conexién a tierra del registrador y del Centro de informacién

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

Para ello, el hardware estéa equipado con cables desmontables de 3 hilos que conectan a tierra el equipo a
través de la masa de la linea de alimentacion (tierra de proteccién) cuando se conectan a enchufes de 3
hilos apropiados.

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

Aviso

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

No utilice una base de enchufe multiple.

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

diferencias de temperatura.

34, 3.9, INSTALACION MANTENIMIENTO Y USO
Funciones clinicas
El Centro de informacion IntelliVue iX de Philips permite:

Visualizar la informacién de ondas y parametros fisioldgicos enviada a través de la red de monitorizacion.

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

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

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

Realice la monitorizacién del intervalo QT en los dispositivos de sistemas de telemetria IntelliVue. La
monitorizacion del intervalo QT puede facilitar la deteccién del sindrome de intervalo QT prolongado. Si el
paciente esta monitorizado por un monitor de paciente IntelliVue, este monitor es el gque proporciona el
analisis de QT/QTc.

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

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

Visualizar los datos en tiempo real del paciente monitorizado y los almacenados en otro Centro de

informacion en la misma u otra unidad.

Permitir gestionar la asignacion de enfermeras para la notificacién de alertas. . W,/

L i i 0
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Anexo ITI.B INSTRUCCIONES DE USO
pH ' I-I pS Centro de Informacién IntelliVue Information Center iX (PIICiX)

Notificar las alarmas en formato de texto a un dispositivo receptor como un buscapersonas. La opcién

Alert Data Integration tiene como objetivo la notificacion secundaria de las alarmas}k,‘ no la notificaciévn [

3y

%
principal. v % g%. @’
Admite la comunicacién con monitores de pacientes aldmbricos e inalambricos. - }
Registros e Informes

Los registros se pueden solicitar desde el Centro de informacion o desde los equipos conectados en red.
Si se conecta una impresora, se podran imprimir los informes solicitados desde el Centro de informacién o
desde la cabecera.

Equipos del punto de cuidados

El Centro de informacién se comunica con los siguientes dispositivos de monitorizacion:

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

Monitor portatil IntelliVue MX40 de Philips versién B.0 o superior.

Transceptores IntelliVue TRx de Philips version A.0 o superior.

Monitor MRx de Philips version F.03.

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

Pantalla Principal

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

pacientes. Puede configurarse para mostrar hasta 64 ondas.

Fﬁ“ﬁﬁm&m%!a&wﬂ“w R Sy e

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

disposicion de los sectores de paciente en la Pantalla principal puede variar en funcion de la configuracion
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Anexo ITI.B INSTRUCCIONES DE USO
pH I I-' p S Centro de Informacién IntelliVue Information Center iX (PNCiX)

el sistema. Los sectores de paciente se pueden configurar con diferentes tamafios y se pueden afadir o

eliminar segln sea necesario si realizan cambios en Ia informacién demografica. El sistema puede’b S

configurarse asimismo para que sea posible minimizar sectores que no estén monitorizando de forma
activa a un paciente en un momento dado. Si esta opcion esta disponible, podra minirmi;a!r los sectores
siempre que: '6a 3 6 J

» Todo el equipo asignado se encuentra en espera. 4 5

* No se haya asignado ningdn equipo al sector.

e El sector se haya borrado.

* Los sectores se restauran automaticamente al reanudarse la monitorizacion o al hacer clic en

cualquier lugar del sector minimizado.

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

tareas se llevan a cabo desde una ventana de aplicacion.

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

paciente siguen visibles pero estan comprimidos.

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

pantalla doble se puede configurar con una o con dos pantallas principales.

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

una aplicacion en pantalla completa.

Dos pantallas principales

Ambas pantallas poseen sectores de paciente cuando la Pantalla Principal esta activada. Por ejemplo, en
un Centro de informacién con 16 pacientes, la Pantalla Principal de cada monitor incluye ocho sectores.
Cuando una ventana de aplicacion esta abierta, todos los sectores se van a un solo monitor, mientras que
el segundo muestra la ventana de aplicacién en pantalla completa.

Ventana de Pacicnite
Introduccién

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

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

funcion de la configuracién de la unidad. : %

El color de la onda depende de la configuracién del sistema. Se puede establecer el color de la ogda,para
que coincida con el de la cabecera o se puede configurar especificamente para la unidad. \_ fe f)
En la esquina superior derecha de las ondas ECG principales, se muestra un mensaje de ritmo para Ias
ondas del ECG y un mensaje de estado de las arritmias.

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

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

funcionamiento actual del monitor de cabecera.

Valores numéricos

La Ventana de paciente muestra valores numéricos periddicos y aperiédicos, de tal forma que:

La medicién aperiodica muestra las horas en funcién de la configuracién numérica de tiempo.

Los valores numeéricos de presion sanguinea no invasiva indican el tipo de registro de presion, por
ejemplo, automatico, manual o secuencial.

Los valores numéricos introducidos manualmente tienen un asterisco junto al pardmetro.

Mantenimiento

Antes de comenzar la monitorizacion de un paciente:

Compruebe que no existen dafios mecanicos.

Compruebe todos los latiguillos externos, las conexiones de la entrada de datos y los accesorios.
Compruebe todas las funciones del equipo que se necesitaran para monitorizar al paciente y asegurese
de que el equipo funciona correctamente.

No utilice el Centro de informacién para ningun procedimiento de monitorizacién en un paciente si
identifica aspectos que demuestren que el equipo funciona defectuosamente. Péngase en contacto con el
técnico biomédico del hospital o con el técnico de mantenimiento de PHILIPS.

Recomendamos que el personal de servicio cualificado realice comprobaciones de funcionamiento
completas después de cualquier reparacion o actualizacién. Consulte el Manual de Servicio del Centro de
informacién para obtener mas informacion.

Todas las comprobaciones que precisen la apertura del equipo debe realizarlas el personal de servicio
cualificado. Las comprobaciones de seguridad y mantenimiento también pueden ser realizadas por
personal de PHILIPS. La oficina de PHILIPS local le informara sobre los contratos de mantenimiento.
Aviso. cualquier fallo por parte de! responsable del hospital o de la institucién en la que se uliliza este
equipo al implementar un programa de mantenimiento satisfactorio puede provocar fallos indebidos en el
equipo y peligros fisicos.

Nota: actualmente, PHILIPS proporcionara bajo peticion previa, y solo en inglés, listas de partes de

componentes, descripciones, instrucciones para la calibracién u otro tipo de informacion que pueda
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necesitar el personal técnico cualificado contratado por el usuario para reparar aquellas partes del equipo

3.6. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS i L‘” v
Advertencia Las interferencias de radiofrecuencia (RF) de dispositivos de transmision cercanos pueden

3y

clasificadas por PHILIPS como reparables.

afectar negativamente al rendimiento del producto.
La utilizacién de accesorios que no sean los que se especifican en la documentacién del producto puede

dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la inmunidad del producto.

3.8. LIMPIEZA

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

capitulo para limpiar el equipo. La garantia no cubre dafios causados por el uso de sustancias o métodos

no aprobados. Philips no garantiza ia eficacia de los métodos o productos quimicos indicados como

medios para controlar infecciones. Consulte al Epidemidlogo o Jefe de control de infecciones de su

hospital. Si desea informacion detallada sobre los agentes limpiadores y su eficacia, consulte las

"Guidelines for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to

Health Care and Public- Safety Workers" publicadas por U.S. Department of Health and Human Services,

Public Health Service, Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, en febrero de 1989. Consulte

tambien los protocolos locales que se apliquen en su hospital y la normativa de su pais.

Si derrama liquido sobre el equipo o sus accesorios, péngase en contacto con el servicio técnico o con

técnico de mantenimiento de Philips. |

En general, el hardware del Centro de informacion no necesita mantenimiento. No obstante, el equipo

debe conservarse limpio y seco.

Limpieza de superficies

Las superficies externas de los componentes del Centro de informacién deben limpiarse periddicamente

de polvo, particulas y suciedad. Para limpiar las superficies del equipo, utilice un trapo que no deje pelusa

0 una esponja, humedecidos con agua y jab6n o una solucion de detergente no caustico diluido.

Para no daiiar el equipo:

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

* 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 liquido.

* No vierta liquido sobre el sistema durante la limpieza.

* No permita que entre liquido en la carcasa del equipo.

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

Limpieza de la pantalia tactil

Siga estos pasos para limpiar la pantalla:

1. Desactive la funcion tactil.

2. Toque la pantalla para comprobar que la caracteristica tactil est4 desactivada.
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3. Para limpiar la pantalla tactil, ponga limpiacristales en un trapo limpio y suave y paselo por la pantalla
tactil. Nunca aplique el limpiador directamente sobre Ia pantalla. La zona activa de la panta!la tactil es
resistente a todos los productos quimicos que no afectan al cristal como, por ejemplo los
limpiacristales con base de amoniaco y el vinagre. 6 3 p
* No utilice alcohol (metilico, etilico o isopropilico) ni ningun disolvente fuerte. 6 3
* No utilice diluyente o benceno, limpiadores abrasivos ni aire comprimido. :

* Impida que entren liquidos en el monitor tactil. Si entra liquido en el interior, haga que lo
compruebe un ingeniero cualificado del servicio técnico.
* No limpie la pantalla con un trapo o esponja abrasivos que puedan rayar la superficie del cristal.
4. Cuando termine de limpiar la pantalla, vuelva a activar la funcién tactil.

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

3.77,, SOLUCION DE PROBLEMAS

Durante las pérdidas/transiciones de alimentacién

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

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

para reanudar el funcionamiento.

Si se pierde la conexion con los servidores

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

Se puede perder la conzxidn con la informesién a2 cauea de un error nc planeado (como de hardware) o se
puede perder la conexion de forma intencionada (por ejemplo, para llevar a cabo un mantenimiento
programado o una actualizacion del sistema). En esta seccion, se describe lo que ocurre si se pierden las
conexiones con los servidores (fisiolégico o principal).

En el caso de sistemas conectados en red de menor tamario, al perder la conexion con el servidor
principal, todos los datos fisiolégicos de pacientes y de configuracién se almacenan en el equipo local

(modo local). En el caso de sistemas conectados en red de mayor tamano, se puede perder la conexién
Maria de los An_{}etesﬁ Lambrecht Pagina 10 de 13
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con el servidor principal, el servidor fisiolégico o ambos. Si se pierde la conexién con el servidor pnnC|pal

pero se conserva la conexién con el servidor fisiolégico, todos los datos fisiolégicos de pacientes se g &

almacenando en el servidor fisiolégico, pero todos los cambios en la configuraciéon solamente s
almacenan localmente. Si pierde la conexién con el servidor principal pero mantiene la conexién con el
servidor principal, los ajustes de configuracion se siguen guardando en el servidor principal pero los datos
fisiologicos del paciente se almacenan localmente. Al perder la conexion con el servidor fisiologico y el
servidor principal, todos los datos fisiologicos de pacientes y los cambios de configuracion se almacenan
localmente.

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

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

d) Cuando haya terminado de imprimir y revisar, seleccione el botén Reconectar ahora para volver a
conectarse al servidor. Aparecera un cuadro de didlogo de confirmacién.

e) Verifique que desea volver a conectarse con el servidor haciendo clic en el botén Si.

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

Consulte el Manual de Servicio para obtener mas informacion.

3.72 CONDICIONES AMBIENTALES

Especificaciones medioambientales

Temperatura en funcionamiento: 0 °C a 30 °C (32 °F a 86 °F)
Humedad relativa: 10% a 95% (sin condensacion)

Altitud en funcionamiento: hasta 3048 m (10.000 ft)

Almacenamiento y Transporte

Temperatura; De —20 °C a 60 °C

Humedad: De 15 % al 90 % de HR, sin condensacion

Altitud: 0-9144 metros (0-30000 pies, 1013-301 mbar, 1013 hPa-301 hPa, 101-30 kPa) sobre nivel def mar

Compatibilidad electromagnética

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

Las interferencias de radiofrecuencia producidas por dispositivos transmisores pueden afectar

negativamente al rendimiento del producto.
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Antes de utilizar el producto, se debera evaluar la compatibilidad electromagnética con los dispositivos del

entorno.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia fijos, portatiles y méviles también pueden influir en el
rendimiento de los equipos médicos. Péngase en contacto con el proveedor de soporte técnico para
averiguar cual es la distancia minima que debe haber entre los equipos de comunicav§ e
radiofrecuencia y el producto. 3 6 e
Advertencia “
El uso de cables diferentes a los especificados en la documentacion del producto puede aumentar las
emisiones o disminuir la inmunidad del producto.

Aviso

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

compruebe que el producto puede funcionar normalmente con la configuracion 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 aumentos continuos y repetitivos de la linea de alimentacién. Como ejemplos de otras fuentes de
interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos electromédicos, los productos de telefonia
movil, los equipos de tecnologia de la informacion y los transmisores de radio y televisién. Si se producen
interferencias, lo que se refleja en artefactos en el ECG o en importantes variaciones en los valores de
medicion de los pardmetros fisiolégicos, trate de localizar la fuente.

Compruebe lo siguiente:

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

¢Se trata de una interferencia intermitente o continua?

¢Se producen interferencias sélo en determinados lugares?

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

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

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

soporte técnico.

3.74.; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Disposicion final de ia Cenual

* Disponga de baterias usadas de una manera ambientalmente responsable. No disponga de la bateria
en recipientes para residuos normales. Consulte al administrador del hospital o informese sobre

disposiciones locales.

§
s Lambrectit

@@e/\f/ da
J ;ﬁ#{t&na SA

Matia de los Ange

Pagina 12 de 13

A -
Phitips Argenind >



M

PHILIPS

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
Centro de Informacién IntelliVue Information Center iX (PIICiX)

¢ Para evitar contaminar o infectar al personal, el ambiente u otro equipo, debe cerciorarse usted de-

desinfectar y de contaminar apropiadamente antes de disponer de él de acuerdo con las Ieyes

pais para equipos que contiene componentes eléctricos y electrénicos.

"&i‘i

¢ Para la disposicion de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra manera, siga las -

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

3.16; ESPECIFICACIONES DE MEDICION

Especificaciones y presentacion del rendimiento
del ECG

Hétodo de promedio de I frecuencia
cardiaca

Se utiizan dos métodos L2
« Nomalrente, fa frecuencia cardiaca se calouty reakk un

Tiempo para emitic i slarma de Secoencia
cHdiaca baja

Clmpbiammvwl EC13 Seceién 4 2 8.5
mmme«wlrlam<msegmdos uitz:mdoia
formas de onda de prueba tal come se indica.

promedio de los 12 intervalos RR mas recientes.
-S6&adamode§os3 RR 3
dos {es dedr, una fe

inferior a 50
m)mpwbsadumsnpedumms se utiizarinles 4
mervaiosRRmsremen&spnmdmrelmmedmy

Tiempo para emitir ks alamma de fecuendia

W(amMSFMWECISSeech’BB tiempa

Precisiin det 2 i ¥ resp

al o iregular

{80, 60, 120,90
Im)mhmiashmasdemdademm indicaenia

cardidca sl maxime para emitir ba alara < 18 segundos, wilizands las
formas de onda de prusha tal come se indica.

SHencio de alarmas. &l tiampo necesans p 13 atarma con
siem}:adaesdleﬂmms

P:eusmnenhbasedeuempnsde Cumple fa norma ANSEAARM EC13 Secoion 4.2.9.6: error

visualizacitn de fommas de ondas de ECG

magmo = #410 K.

norma ANSUAANE EC13
Sec.4. 1.2 1ie)

Anchura de canal

Campée fa nomms ANSYAAME EC 13 Beccidn 4.2.9.7{ak mitimo =
3¢ mm.

Tiemga de respuesta dal cardiotaquimeo

qunmmenlaﬁmmmemeuwnednmlagza
cardiaca

Grosor deia razs Cumgiie fa norma ANSUAAMI EG 13 Sencién 4.2.9.7(b); méximo =
1,0mm.
Praporcién de aspectn anpde;a norma ANSVAAMS EC13 Seccidn 4.2.9.70): 0,4 £ 0.0%

en presencia de vanaciones de la formas de veda de

frecuencia eardiaca pnm&wmsemdmmhwmamSﬂwiEct3&c4 1.2
1flesde 10 Para una di , ef
trempo medio es de 7 segundos,

Horade i de alarma p Los rangos de tiempo para notificar una alarma wifizando tas.

Precision en fa reproduccidn de (a sefial de
entrada;

Culple!a narma ANSHAAM EC1I Seccidn 4.2.9 8(a): mavimo =
W20 %,

anchura de 6,1 2 20 ms).

RmYmmdebmnela
frecuencia cardiaca

Cumpie l3s recomendaciones de precl ¥ rangos minimas de
Ja notma ANSVAAMN EC13 &wmdz?
El rangs de 1z fre 15 ~ 300 pm

ad;msﬂﬁ—aﬁmpmp:apmpedahmsmm
mm*1%dﬂw(ﬁmmﬁmwﬂsao
menores que 15, Iz frecuencia candiaca que se visualiza es 0

formars de orwda de prueba como se indica en kv norma Ermor ghobal
ANSUAAMI EC13 Se 4. 1.2. 1 (g) son de 4 2 § segundos. de Gumpie 13 norma ANSUAAM! EG13 Seccidn 4 2.9.8(b) de 0,67 3
40 Hx
Capacidad para rechazar los imputses def Rechaza los impulsos del marcapasos ullizando s formas de 3 db -
MACIPASOS onda de prueha, como se indica en fa nooma ANSUAAMI EC13 1§ por debiago
Sec. 4 1. 4.1 (con una amplitud de +/-2@ +-700 mV y una Respussts de frecuencia: triangutar Cumple Iz noma ANSVAAMI EC12 Seceidn 4.2.9 8(b):

Reduceion dei 0 % af 25 %.

Respuesta de impulso:

{para ondas marcadas coe ancho de banda

de ST)

WhmANSVMMECfISem!ESS{:}
max.= 0.1 mV¥; ncknaciin max,
= 630 mlis.

Capacidad de visualizacke de inpulsos def

Rango de limites de alama

Cumple la norma ANSUAAME EC13 Seecidn 4.2.8.1. Et Himite
inferior de alanna es 15 - 205. £ fimite superior de alarma es 20 -
300,

Resolucion de los ajusies de los limies de
alama

Cumpie la nomma ANSUAAMI EC13 Seccitn 4.28.2. La
Tesoluciin es * § lpm.

Cumple fa norma ANSVAARN EC13 Seccion 4.2.9. estindar de
12 minimo = 0,2 mV RTL.

Capacidad de recharo de onda T aita

Curnple 13 normia ASMI:
0.5~ 40 bW: FC de BO lpm 3 Indas jas amplitudes de la onda T

0.05 - 40 bW. FT de 80 pm a todas fas amphludes de laonda T

Precisidn de los limites de alamia

Cumple ta norma ANSUAAME EC13 Seccién $.2.8.3
Emar infeior al £ 10% 0 at 5 lpm

Tiempo para emdtir a alanma de paro
cardiace

GunuehmmsumEm!Swon4284 tismpo
miximo para emitir i slama < Wsequndmuﬁmus

formas de onda de prucha tal como s& ixdica
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