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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, £ 6 OCT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1348-15-0 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.
solicita la revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N® PM-1103-59, denominado: Sistemas de Monitoreo Telemétrijco, marca
PHILIPS. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ila
DisposiciGn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro:ductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.

Que se actda en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1103-59, correspondiente al producto médico dehominado:
Sistemas de Monitoreo Telemétrico, marca PHILIPS, propiedad de la fitma Philips
Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 2686 de fecha 27
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Secretaria de Politicas,
Requiacion e Institutos
ANMAT

de mayo de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion,

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-59, denominado: Sistemas de Monitoreo Telemétrico, marca
PHILIPS.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberad
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1103-59.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hé&gasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-1348-15-0 '
DISPOSICION No

fg 879&‘

AN MAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Afimentos .y jglecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NeQ ... gt‘,’ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N€ PM-1103-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: '
Nombre generico aprobado: Sistemas de Monitoreo Telemétrico.
Marca: PHILIPS.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 2686/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-18938/09-0.

DATO ‘
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 27 de mayo de 2015. 27 de mayo de 2020.
Certificado
Nombre Sistemas de Monitoreo Sistema de Telemetria.
descriptivo Telemétrico.
Modelos - ITS4850A Sistema de ITS4850A Sistema de
Telemetria IntelliVue de 2.4 Telemetria IntelliVue
GHz. Telemetry System (2.4 GHz y
- ITS4840A Sistema de 1.4 GHz) (Compuesto por:)
Telemetria IntelliVue de 1.4 - TRx4851A Transceptor de
GHz. telemetria.

- ITS4852A Punto de acceso.
- ITS3171A Controlador de
punto de acceso.

- ITS4844A Unidad de
sincronizacion. '

- 862123 Fuente de
alimentacion ininterrumpida.
Fabricante Philips Medical Systems Inc. Philips Medical Systems.
3000 Minuteman Road, Andover, | 3000 Minuteman Road',
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

MA 01810, Estados Unidos.

Andover, MA 01810—'_}1099,
Estados Unidos.

Rotulos Aprobado segun Disposicion N° | A foja 9. i
2686/10. l

Instrucciones | Aprobado segun Disposicion N° | A fojas 10 a 22.

de Uso 2686/10.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
]
firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

PM-1103-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.4.0.0CT 2015

Expediente N° 1-47-3110-1348-15-0
DISPOSICION Ne

8794

A
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pH l u ps SISTEMA DE TELEMETRIA Intellivue

PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

74

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires. 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Argentina Estados Unidos
. 50CT 2015
SISTEMA DE TELEMETRIA

ITS4850A Sistema de Telemetria IntelliVue Telemetry System
(2,4 GHzy 1,4 GHz)
REF#: SIN al

VN oo o X CC

4
Almacenamiento
Temperatura: *-40°Ca60°C
Humedad: *» < 95% de humedad relativa a 60°C

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

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-59

CARLO_S EDLaRHD CHIAZZARD
APOIERALG
PHILIE ARGENTING SA,




pH I Ll ;ps Sistemas de Telemetria Intellivue
' INSTRUCCIONES DE USO Anexo HI.B
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Importado y distribuido por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. | Philips Medical Systems
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires. 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Argentina Estados Unidos !
SISTEMA DE TELEMETRIA \
ITS4850A Sistema de Telemetria IntelliVue Telemetry System |
(2,4 GHz y 1,4 GHz) l

e

N\ o o X @ -

Almacenamiento
Temperatura: «.40°Ca 60" C
Humedad: * < 95% oe humedad relativa a 60°C

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

Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-59

3.2.; Uso indicado
El dispositivo esta disefiado para proporcionar monitorizacion de cabecera y ambulatoria de parametros
ECG y Sp02 en pacientes pedidtricos y adultos en instalaciones sanitarias profesionales. No esta
previsto para uso doméstico. Este dispositivo no debe utilizarse con pacientes neonatos o lactantes, El
uso def transceptor esta restringido a un solo paciente a la vez.

Advertencias
= No esta previsto para uso doméstico. Este dispositivo no debe utilizarse con pacientes neonatos 0

lactantes. El usc del transceptor esta restringide a un selo paciente a la vez.
= El Sistema de Telemetria IntelliVue no debe utilizarse para monitorizaciones principales en
aplicacicnes donde la pérdida momentdnea del ECG sea inaceptable. |
= El transceptor no esta disefiado para un contacto directo con la piel del paciente. La bolsa adjunta

es el medio adecuado para sostener el transceptor.

3.3.; Uso del transceptor con otros equipos '

Centro de informacion IntelliVue

La capacidad bidireccicnal del transceptor permite el control remoto de alarmas, canfiguracion y‘

funciones de monitorizacidén general desde el Centro de informacién. Ademas, el sistema admite.
Y vigitancia por telemetria, el emparejamiento de una cama con telemetria y un monitor de paciente1
IntelliVue para la visualizacién del ECG de cabecera de un (nico paciente. La vigilancia por telemetria
proporciona valores numéricos, alarmas y formas de onda moniterizadas por telemetria de forma

integrada tanto en el monitor de cabecera como en el Centro de informacion IntelliVue.

. c ﬁ‘qh— - + -
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TeleMon ;r : j

El transceplor puede utilizar todas las funcionalidades del monitor TeleMon Companion M26360f‘\ j
X
0

incluido fa medicidn de PNI y la visualizacién local de alarmas. La conexidon se realiza a través de un; t« =3
cable de interfase en ef puerto de monitor/servicio en el transceptor. Consulte “Funcionamiento del i
transceptor cuando esta conectado a TeleMon”™ v las /astrucciones de Uso de TeleMon M2636C para
obtener un resumen e instrucciones generales sobre su funcicnamiento.

Emparejamionto de dispositivos de monitorizacién

Puede visualizar datos de medicion procedenies de los transceptores IntelliVue TRx y TRx+ en
monitores de paciente IntelliVue. El transceptor y el monitor deben asignarse al mismo paciente. Este
proceso se conoce con el nombre de “emparejamiento”. Una vez emparejados, la fuente de ECG se
detecta automaticamente en el Centro de informacion. Si tuviera que cambiar la fuente de ECG entre los
dos dispositives, dicho cambio se detectaria también automaticamente en el Ceniro de informacion,

Es posible emparejar dispositivos con o sin conexion en red, pero hay diferencias en el comportamiento
de los dispositivas en funcion del estado de conexion en red. Los dispositivos se pueden conectar y/o
emparejar a través de los metodos siguientes:

- El transceptor se empareja con el monitor en el Centro de informacion (sélo dispositivos en red). l

» El transceptor se conecta directamente al maonitor mediante un cable de interfase {sdlo monitor de
paciente IntelliVue MP5/MP5T).

» El transceptor se conecta directamente a un monitor no conectado en red mediante un cabie de 1
interfase para transmitir pardmetros adicionales (sdlo moniter de paciente IntelliVue MPS/MPSET).

» El transceptor y el monitor se conectan de forma inalambrica mediante la capacidad de radio de cortol
alcance (solo monitores de paciente IntelliVue MP5/MP5ST, MP2 y X2). l
» El transceptor se conecta de forma inalambrica mediante la capacidad de radio de corto alcance a un

'
monitor de paciente MP5 o X2 que, a su vez, se conecta a un monitor principal mas amptio.

Medicién de la pulsioximetria
Sensor de dedo adulto (M1191A/B)

- Presione el sensor sobre la punta del dedo de tal medo que ésta toque el extremo
T/(ﬁw: del sensor sin sobresalir de él. La punta del dedo debe estar hacia arriba y el cable
22 debe guedar en la parte posterior de la mano. De esta forma, se garantiza que las
fuentes de luz cubren la base de la punta del dedo y proporcionan los mejores resultados de medicidn,

El cable puede mantenerse en su sitioc mediante la mufiequera adjunta.
=== D Sensor de dedo peditrico/ adulto pequefio

LY
S , .
. ‘3\'-.“» Presione el sensor sobre la punta del dedo de tal modo que ésta toque el extremo
0
p del sensor sin sobresalir de él.

Sensor de oreja tipo clip
Ajuste la sonda en la parte carnosa del Ibulo de la oreja, tal como se muestra en el

diagrama siguiente. El mecanismo de fijacidn de plastico ayuda a reducir al minimo

ios artefactos generados por el movimiento del paciente. No sitte la sonda en el

cartilago o en una zona donde ejerza presién sobre la cabeza.

1 eChuLTa
' A ]r‘f"- H ‘Ch 'naﬁ
omwcT Ff_ ‘b -

T
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

3.4: 39,;

ANTES DEL USO 8 7 9 &! \i\\f"

Colocar los electrodos de ECG
Adveriencias

= No mezcle ni haga coincidir electrodos de diferantes tipos. En particular, na utilice etectrodos de
distintos metales. De esta manera, se asegurara de que la calidad de la sefial es dptima.

Los accesorios y fungibles no suministrados por el fabricante pueden afectar al rendimiento del
equipa. Con este dispositivo, solo debe utilizar electrodos que cumplan la normativa. El uso de
electrodos que no cumplan esta normativa puede dar lugar a resultados erréneas.

Precaucién

= La colocacién correcta de los latiguillos es importante para un diagndstico correcto. Especialmente en los

electrodos precordiales, que estan cerca de! corazdn, la morfologia QRS puede verse muy alterada si un
electrodo se aparia de su pasicidn correcta. Cada electrodo esté codificado con un color. Utilice el diagrama
para la colocacion del conjunto de 5 latiguillos estandar y EASI en la parte posterior del transceptor y en esta
SECCion para guiarse.

Cuando coloque los electrodos, elija una zona lisa, no musculosa, donde la sefial no sea interferida por el
movimiento o los huesas. Philips recomignda cambiar los electrodos cada 24 horas.

Ademnas de |a colocacidn correcta de los electrodas, la preparacion dptima de ia piel antes de colocarlos ayuda
a asegurar una sefial clara para el diagndstico.

Colecacién de 3 latiguillos

Elestrodo Cologacion

RA, directamente debajo de |a clavicula y cerca del hombro derecho
LA directamente debajo de la clavicula y cerca del hombro izquierdd
LL en la parte inferfor izquierda del abdomen

Etactrodo | Colocackin

W1 en el cuarto espacio intarcostal, a la derecha del borde del esterndon

V2 en el cuarto espacio intercostal, a la izquierda del borde del esternén

va a mitad de camino entre las posiciones de los elecirodos V2 y V4

va en el quinto espacio intercostal, a la izquierda de |a linea medioclavicular
Ve en la linea axllar anterior izquierda, hornzontal a la posicion del electrodo V4
6 en la iinea medicaxllar izquierda, horizantal a la pesicion del etectrodo 4

Elsctrodo | Colocacién

RA directamente debajo de la clavicula y cerca dei hombra darecho
LA directamente debajo de la clavicuta y cerca del hombro izquierdo
. LL en la parte inferlor izquierda del abdomen
J RL en la parte Inferior derecha del abdomen
,: v sobre el torax, la posicion depende de la seleccion de derivacion

requerida La posicidn normal es W1, aungue esto puede variar segun
el protocolo de su hospital.

Colocacion de 5 latiguillos (modo EASI)

Pagina 3 de 13
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Sistemas de Telemetria Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexc IIILB

PHILIPS

instrucciones para el paciente

Advertencia

Indique a los pacientes que no
abran el compartimento de la bateria mientras se estd utilizando el transceptor.
Si se ha configurado el boton de telemetria para generar una Llamada a la Enfermera, un registro en el
Centro de informacion, o ambos, indique al paciente que utilice el botdn cuando sea necesario. Sifo
desea, puede desactivar el uso del botdn para el paciente en el Centro de informacidn.

Uso de la bolsa

El transceptor no esta disefiado para un contacto directo con la piel del paciente. Durante su uso

normal, el transceptor debe llevarse pueste en la ropa, en un bolsillo o, mejor aldn, en una bolsa. La

Electrode | Se corresponds con la Colocacitn
derivacidn estandar

E Y en la parte inferior del
espacio intercostal

A LL an la linga medicaxilar izquierda, al mismo nivelique
el electrodo E

5 LA en la parte superior del esterndn i

| RA en la linea medicaxilar derecha, al misme nivel ﬁue
el electrodo E

N Referencia puede colocarse en cualquier parte, nommalmente

dehajn de la sexta costilla en fa cadera derecha

bolsa de transporte con la parte delantera transparente es el medio adecuado para llevar el transceptor.

Colocacion de la bolsa de forma segura

Paso Acclin
1 Introduzca el transceptor en la balsa de manera que los cables de lostatiguillos y del sensor de 3p02,
51 g€ uliliza, salgan por fuera de ta abertura superior. Cierre |a bolsa con sl velero alrededor de los
cables.
Inpiortante. Mo enrolle los cables dentro de |a bolsa, ya que forman parte del sisterna inalambrico y
tienen que estar completamenie al aire.
2 D¢ la vuelta a la bolsa para que la abertura esté hacia abajo. Esto protege al transceptor de fluidos
y suciedad. Asegure la bolsa en el paciente
Sujete Iy tiza 7 bao A b Sirge I tioa b alrededor 00N 135 cintas superiores alrededor de la
el byaze del cuello. Suyete ¥y b . ) .
Jjuntas alrcdedor del cabeza y brazo y las cintas inferiores
cuello,
alrededor del tarso.
c d
il Suzete ¢ v d juntas
Advertencia
Para svitar ef riesgo de ahogar al paciente, no
sujete la bolsa alrededor de su cuello.
3 Compruebe que el paciente lleva puesta confortablemente la bolsa con el
transceptor.

Comprobar la funcionalidad del transceptor

Pagina 4 de 13
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pH l LI ps Sistemas de Telemetria Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILLB

Exister dos pruebas de funcionalidad del transceptor IntelliVue:

* Autotest, que se realiza automaticamente cada vez que se enciende el transmlsr:8 7 9& ‘{

» Comprobacién del estado, que la inicia manualmente el médico. W

Autotest
= No utilice el transceptor para monitorizar al paciente si falla el autotest de encendido.

Precaucidén

Ne inserte el conjunto de latiguillos durante el autotest. Se pueden insertar después del autotest.

Se realiza automaticamente un autotest de las funcicnes del transceptor cada vez que se enciende (es

decir, cuando se insertan las baterias}. Esta comprobacion se deberia realizar antes de conectar los

electrodos de ECG vy el sensor de Sp02.

Estado del autotest Safal Sanora Indicadoras visuales
Superada Pitido Todos los Indicadores se ilurinan duranle 3 sequndos.
NG superade doble pitido Uno o més indicadores no se duminan.

En caso de error

Si falla alguna seccién del autotest, el transceptor intentard informar acerca del fallo al sistemade !
monitorizacion. En case de fallo, utilice otro transceptor y péngase en contacto con su proveedor de
servicio técnico.

Comprobacion de estado

Puede comprobar el estade de los indicadores del transceptor en cualquier momento.

Inicio de la comprobacién de estado
Pasa Accibn

1 Pulse el botdn de comprobacién.
Los siguientes indicadores deberan permanecer iluminados mientras se esté pulsando el botdén ds comprobacidn,

= Indicadar de la bateria

= Indicadores de condicidn "Sin slectrodos™

» EASI (51 se esta ulilizando}

2 51 unc o mas indicadores no se encignden, carnpruebe ko siguiente:

+ Almenlacidn y posicion de las baterias
» Insercion del juego de laliguillos Aseglrese de que el juego de latiguillos esté inserlado correctamente en et transceptor y que la
linga coloreada de la base del cable queda oculta

» Conexicnes y posiciones de elecirodos

Si continda existiendo algin probisma, pongase en contacto con el proveedor de servicio téenico para obtener asistencia.

Precaucidn

Dehe realizar esta prueba siempre que someta el transceptor al procedimiento de esterilizacién EQ.
Esta prueba permite verificar que la informacién del paciente relativo a ECG y SpO2 (si se esta
moniterizande pulsioximetria) aparece en el Centro de informacion y en la cabecera del paciente. Puede
utilizar este procedimiento con un simulador de paciente.

Nota: Esta prugba da por sentado que el sistema de telemetria y el Centro de informacion estan
totalmente instalados y que ha realizado el procedimiento para analizar el cédigo de identidad del
transceptor.

Compruebe el transceptor mediante los pasos siguientes. Silas indicaciones de la prueba no aparecen,

consulte con el proveedor de servicio técnico.

Pasa | Accidn

1 Realice una inspeccion mecanica del transceptor (conectorss, apertura y cierre de la tapa de las baterias, botones de telemetria y

Pagina5de 13

kg \SrviER SCHNERSTY
RINECTOR TECNIGG

PHILIPS ARGONTINA [, s

b YISON SISTEHAS MEDICO'

.




pH I LI ps Sistemas de Telemetria Intellivue

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

camprobacién}.

2 En el Cenlro de& informacién, seleccione la cabecera de telemetria que desee comprabar,

3 Cormpruebe el transceptor:

a. Inserte baterias nuevas en el transceptor (sin el juege de latiguillos conectado) y cierre l1a tapa de las baterias,

Rasuftado: deberan parpadear los seis indicadores tuminesos y uno de ellos deberd permanecer encendido.
b. Canecte un juego de latiguillos al puerto de ECG y un sensor de SpQ2 al puerto de 5p02. Sidispone de un simulador de ECG,
conecte o3 latiguillos de! ECG al simulador y el sensor de SpO2 a usted mismo. En el monitor TeleMon, establezca I@cu d | =
muestra de SpO2 en Continuo. é
Rasufiado: en la pantalla del Centro de informacion dehera aparecer una traza de ECG e informacién sobre la Sp02. Todos los
indicadores luminosas del transceptor deben estar apagados.

. Desconecte el latiguillo del brazo derecho para ECS estdndar o el electrodo | para £45I,

Resuftado el LED RA g de la derivacién *I" deberan encenderse, ¥ en la pantalla del Centro de mformacion deberd aparecer ef INOP
de Sin Electrodos,

d Wuelva a coneclar el electrodo

4 a Conecte el transceptor a TeleMaon y ohserve la forma de 1a onda del ECG y los valores numéncos de Sp0Z en la pantalla de
TeleMon.,
Fesuftado: 1a forma de onda det ECG y los valores numéricos de la SpO2 deberdn mostrarse en la pantalla det TeleMaon.

En la ducha
Advertencia

La calidad de la sefial y la deteccidn de la desconexion de latiguillos pueden verse afectadas cuando los
pacientes se duchan debido a sus propios movimientos. Es conveniente tomar las precauciones
adecuadas.
El transceptor se utiliza también para monitorizar a un paciente mientras se ducha, pero sélo si se
encuentra dentro de una bolsa de transporte Philips vy si la bolsa esta colocada sobre el paciente de
manera segura, tal como se ha descrite anteriormente. La combinacion de transceptor y bolsa resiste
una ducha de hasta 10 minutos de duracion.
Secar el transceptor tras la ducha
Después de ducharse, dé los siguientes pasos para continuar con la monitorizacién:
1. Seque bien las conexiones del conjunto de latiguillos de los electrodos.
2. Limpie con cuidado los cables.
3. Si estd himedo, seque el transceptor con un pafio que no deje pelusas.
4. Si esta himedo, seque &l interior del compartimento de las baterias. Saque también las baterias.

' 5. Si estd humedo, desconecte &l conjunte de latiguillos de ECG y sacuda el agua que pudiera tener. Seque los
pines del conector con un algoddn.

" 6. Si estan humedos, deje que la SpO2 y los puertos de monitor/servicio se sequen 4l aire.
Nota: El transceptor no debe utilizarse para la monitorizacién si el compartimento de baterias estd mojado. Extraiga
las baterias y seque el compartimento antes de continuar con la monitorizacion.

-Mantenimiento
" Monitorizacion basica
Antes de comenzar a menitorizar un paciente:
_+ Compruebe si existe algun dafio mecanico.
. Compruebe todos los latiguillos externos, unidades conectables y otros accesorios.
» Compruebe todas las funcicnes del equipo que sean necesarias para la monitorizacion del paciente.

+ Aseglrese de que el equipo esta en perfectas condiciones de funcionamiento.
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Sistemas de Telemetria Intellivue
INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IT1.B

PHILIPS

' Limpieza y esterilizacién

 transceptor como el interior del compartimento de baterias deben estar en todo momento limpios de

;

No utilice ei transceptor IntelliVue en el proceso de monitorizacién de un paciente si observa

\ !
determinadas condiciones que demuestren un funcionamiento defectuoso del equipo. Pdngase‘eri. 15
contacto con el proveedor de servicio técnico.
Advertencia

Zgé

Si la institucidn o el hospital respensables del uso de este equipo no implementaran un programa

mantenimiento satisfactorio, se podrian producir fallos del producto y riesgos para la salud.
3.6.;
Desfibrilacién

* En el caso de pacientes con desfibrilacién, la traza de ECG puede tardar unos segundos en volver a

apargcer en fa pantalia.

|

= Notoque al paciente, la cama 0 el equipo durante la desfibrilacion. .
= Latapa de la bateria debe estar cerrada durante la desfibrilacién. Estos pasos protegen al médico contra €l alto

voltaje del desfibrilador.
Advertencias
= Este dispositive no debe utilizarse cerca de unidades electros quirdrgicos, porgue con ello
podria interferirse o interrumpirse la transmision de las sefiales del transceptor.
Este equipo no esta disefiado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso.

Para pacisntes con marcapasos
Advertencia

= La potencia de salida del transceptor y otras fuentes de energia de radiofrecuencia, cuando se
utilizan cerca de un marcapasos, pueden interferir en su rendimiento. Debido a fas caracteristicas
aislantes del cuerpo, los marcapasos internos son menos vulnerables que los externos. Sin

embargo, deben tomarse precauciones cuando se monitoriza a un paciente con marcapasos.

= Para reducir ta posibilidad de interferencia, situe los electrodos, los cables del electrodo v el
transceptor tan lejos como sea posible del marcapasos.

= Consulte al fabricante del marcapascs sobre la susceptibilidad de la radiefrecuencia de sus
productos y el uso de dichos productos con el Sistema de Telemetria InfelliVue. Consulte Jas
Instrucciones de Uso del Centro de informacion IntelliVue para obtener mas informacion acerca de
c0me monitorizar pacientes con marcapasos.

3.8.;

Los procedimientos enumerados en esta seccidn mantienen el transceptor limpio y proporcionan

proteccidn contra agentes infecciosos y patdgenos generados en la sangre. Tanto ta parte exterior del

polvo y suciedad. Los procedimientos correspondientes a esta seccion comprenden las siguientes
actividades:

» Limpieza: retirar todo tipo de contaminacién superficial del aparato.

» « Esterilizacién EQ: utilizar gas EQ para la descontaminacion de equipos limpios.

o
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segun las instrucciones anteriores.

. \% .
Limpieza del trahsceptor 8 ? 9 61

Pracaucidn

El uso de agentes de limpieza abrasivos, o de desinfectantes o agentes de limpieza que no figuren en 1a
lista, puede dafiar los cemponentes del tfransceptor IntelliVue TRx o TRx+ o de cualquier parte del
mismo. Consulte Ia lista de limpiadores no aprobados en la tabla que aparece a continuacion.
Precaucién

Cuando limpie el puerto de monitor/servicio no utilice instrumentos o herramientas duros o rigidos, ni
cualquier otro dispositivo similar para timpiar la suciedad depositada en el puerto de conexidn, ya que |
¢ podria causar dafios en los pines det conector. Puede utilizarse chorro de agua a presion después de
sumergirlo durante 5 minutos para quitar las pelusas del puerto.

Limpiadores aprobados

Limpiador Ingrediente activo
Can base de alcobol isopropilico Alcohol isapropilico (> 70%)
] Con base de alcohol etilico Alcoho! etilico (> 70%)
I Jabdn antibacterial y agua™ Varios

*Para evitar dafios, evite ef uso de jabén antibacterial, agua y Cidex dentro del compartimiento de fas baterias

Nofa: { os hmpradores indicados anfericrmente también son adecuados para ef adaptador de radio de corfe alcance opcional
(SRRA). Extraiga la cublertascinia de caucho sumergrendo el exiremo del adaptador en alcoholo isopropfiico y empudjando hacia
arriba desde /a base de /3 cubierta. No tire de 1a cinla.

Precaucion

El uso de limpiadores no aprobados provocara la degradacion y el agrietamiento de la carcasa de
plastico del transceptor.

Realice 1os siguientes pasos para eliminar la contaminacion que se aprecie a simple vista enla

superficie del transceptor.

Paso Accitn
' 1 Retire las baterias y todos los cables o accesorios.
2 Limpie al transceptor con un paiio ligeramenta humedecido con uno de los

agentes limpiadores aprobados que se indican en [a tabla siguiente.

3 Si adn gquedan restos de suciedad en el puerto de monitor/servicio, aclare el

puerto con un ¢horro de agua a presion.

4 Aclare o limpie el transceptar con agua destilada.

3 Deje secar al aire o con un pafio que no deje pelusas.

Esterilizacion EQO
El transceptor puede scmeterse a esterilizacion EQ cuatro veces al afic durante 2 afios, empleando el

-

ciclo de esterilizacion VALIDADO en la Institucion

El equipo debe limpiarse antes de realizar este procedimiento.
: Nota: Si existen dudas sobre la contaminacion cruzada dlebido a los juegos de Jatiguillos o a los sensores, deberan®
_ utilizarse juegos de latiguillos o sensores nuevos.

Pracaucién

A
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transceptor.

Utilice el siguiente equipc y material para procesar €l transceptor: B
1. Gas de Oxido de etileno (Allied Signal Oxyfume-2002™ o equivalente). 8} Etzj @ y K
2. Esterilizador de gas, fabricado por American Sterilizer Company u otros fabricantes.

3.11.; Solucion de Problemas

Los médicos tenderan a observar mas artefactos asociados al movimiento con los pacientes de ECG
ambulatorios que con los que deben permanecer £n cama.

La preparacion de la piel y la aplicacion de electrodos adecuadas son muy importantes para disminuir
este problema.

Problemas con el sistema de sefales ECG desde dos fuentes principales: :
1. Las fuentes refacionadas con la frecuencia que causan pérdidas de senal por alteraciones e
interrupciones.

2. Fuentes relacionadas con el paciente con ruido en la forma de onda causado por aspectos clinicos,
como mala preparacion de la piel, electrodos secos o mala adhesién de los electrodos, ademas de por
movimientos del paciente y artefactos musculares.

Incluso en situaciones complejas donde se solapan los problemas, la mayoria de las veces deberia
mejorar mucho el rendimiento al realizar acciones correctivas.

Pérdidas momentdneas

Como el Sistema de Telemetria IntelliVue es inalambrico, se pueden dar pérdidas momentaneas bajo
ciertas condiciones de frecuencia. Las pérdidas son el resultado de una sefial débil o de interferencias
RF, y aparecen en forma de onda cuando la sefial “cae” al fondo del canal durante un minimo de 200
ms. Silas pérdidas tienen una frecuencia suficiente como para afectar al recuento de |a frecuencia
cardiaca, apareceran las alarmas técnicas “IMPOSIBLE ANALIZAR ST e “IMPOSIBLE ANALIZAR
ECG". Si hay peérdidas suficientes para causar disociaciones/reasociaciones con el Centro de
informacion, los sucesos de la aplicacion de Revision clinica pueden reflejar |a pérdida de dates de, en

el peor de los casos, hasta un minuto.

Froblema Causa Solucidn
Férdidas momentaneas Intensidad de sefial baja Consulte *Intensidad de Ja sefal” a
He L T Interferencia de RF conlinuacién.
] HHH Ii Consulte "interferencia de radiofrecuencia”
T ) a cominuacién.

Intensidad de la sefial

El Sistema de Telemetria IntelliVue esta disefiado de forma personalizada para sus instalaciones, de
modc que una recepcion de sefal fiable s6lo es posible si existen antenas receptoras. Sila intensidad
de la sefial es demasiado débil, pueden aparecer las siguientes alarmas técnicas:

* “No se puede analizar ECG”

* "No se puede analizar ST"

* “Tele sefial débil”

= “Sin sefal”
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/ ~
A
Accion correctiva -

1. Compruebe la ubicacién del paciente. Si el paciente esta fuera del alcance, debe volver al drea de cobehﬁra
]

especificada. ﬁ d:?ii(
2. Si esta fuera de la zona de cobertura de forma intencionada, ponga el sistema de telemetria en mS8o d¥ es
Consulte “Modo en espera”.
3. Si el pactente se encuentra dentro del drea de cobertura y esta quieto, intente desplazar el transceptor unos 15
cm {6 pulgadas).
4. Compruebe INOP y las sefiales de informacion en el Centro de informacion.
5. Compruebe la actividad de interferencias en otros sectores en el Centro de informacion para ver si otros
transceptores tienen el mismo problema.
6. Si el problema persiste, llame al servicio técnico.
Interferencia de radicfrecuencia
Las interferencias de radiofrecuencia (RF) estan causadas por otros dispositivos que se entrometen en
la sefial eléctrica transmitida. Sequramente esté familiarizado con las interferencias eléctricas en su
casa o en el coche, como cuando se pierde la senal de la antena de ielevision, o las interferencias
estaticas en el movil. Este mismo tipo de interferencias puede suceder con la sefial de telemetria
enviada, aunque el Sistema de Telemetria IntelliVue esté disefiado para resistir estos efectos y Smart-
hopping permita al sistema evitar la mayoria de las interferencias.
La banda ISM de 2,4 GHz utilizada por el Sistema de Telemetria IntelliVue 1TS4850 también es utilizada
por diferentes radiotecnologias (p. ej., microondas, teléfonos inalambricos o dispositivos con Bluetooth).
Por ello, hay una mayor posibilidad de interferencias. El sistema tiene la capacidad de detectar si el
espectro estd demasiado congestionado. Cuando lo detecta, se envia un mensaje del sistema al Centro
de informacidn “Pérdida monitorizacidn sin cable, contactar servicio técnico”™.

Accion cormrectiva

.&.’) 1. Para mejorar el rendimiento, se debe identificar y eliminar ia fuente causante de la interferencia.
‘ Intente mover o apartar el resto de aparatos inaldmbricos que fransmitan en su banda de frecuencia.

Estos dispositives se pueden identificar por 1a presencia de una antena y/o el simbolo siguiente:
Artefacto de movimiento y muscular
El artefacte de movimiento y muscular, las variaciones respiratorias, ademas de un contacto de los
electrodos inadecuado, una mala preparacion de la piel y otros factores relacionados con el paciente
también pueden crear interferencias con la sefial de ECG. La buena practica clinica puede tener un
efecto importante en la calidad de la monitorizacion de ECG.
Accion correctiva
Utilice la tabla siguiente como ayuda para localizar las causas fisiologicas mas frecuentes de la fuente
de ruidos de ECG.

Problema Causa Solucidn
Interferencia de 60 Ciclos (CA) Colocacién incorrecta de los electrodos. Vuelva a aplicar los electrodos con una
R WU TR I P Fosible equipo sin toma de lierra cercans al preparacién correcla de la piel
paclente. Desconecte los aparatos eléciricos
cercanos al paciente {(ung a uno) tirando de

los enchufas, con el fin de localizar |a toma
de tierra defectuosa.
Haga que lo compruebe un tECnico.
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Artefacto muscular Paciente tanso & incdmodo Asegirese de que el paciente esta r
Colocacian incorrecta de los eleclrodos. Temblores, | comodo Compruebe que los elemmdus

bbb botodad Diaforesis. estan calocadas en zonas lisas y no, <

musculares del torso; aplique nuevcs‘

L

electrodos, si fuera necesario, y prepar: [EY
piei correctamente
Linea da base irregular Mal contacto eléclrico, Interferencia respiratoria. Vuelva a aplicar los electrodos cona—_? 9 4
- Electrodos defactuosos. praparacion correcta de la piel !

M—I"LM Electrodos secos, Algje los electrodos de 1as zonas con

mayor movimienta durante |a respiracion,

Linea de base Wovimiento del paciente. Aseqgirese de que el paciente esta
Colocacidn incorrecta de [os electrodos., comade, Yuelva a aplicar los electrodos
I\L\L_‘L\/ Interferencia respiratoria. con una preparacion correcta de la piel
emante Compruebe que el cable de paciente no tira
de los electrodos, Aleje los electrodos de
las Zonas con mayor movimiento durante la

respiracion.

Mal conlacto de los eleclrodos. Electrodos sueltos, Vuelva a aplicar los electrodos con una

Cables defectuosas, preparacidn adecuada de la piel
M—W% Juego de |atiguillos no conectado con firmeza. Sustituya tos cables,
Alarmas técnicas (INOP)
Las alarmas técnicas, o INOP {condiciones de inoperatividad), se originan en el transceptor, en e!

algoritme ST/AR que se ejecuta en el Centro de informacion, en el monitor TeleMon Companion o en el
monitor de paciente IntelliVue.

Todas ellas identifican condiciones de inoperatividad (es decir, condicienes en las que el sistema no
estd funcionando correctamente y por lo tanto ne puede medir o detectar condiciones de alarma de
forma fiable). Hay cuatro niveles de alarmas técnicas:

= Grave: monitorizacion y alarmas deshabilitadas. Tono audible en el

Centro de informacidn. El personal clinico debe acusar recibo.

» Moderado: monitorizacidn y alarmas deshabilitadas. Tono audible en el

Centro de informacion.

Si la NOP importante es recibida, el sonido puede ser silenciado, pero el mensaje permanecera en la
pantalla hasta la resolucidn de la condicion de inoperatividad.

« Leve; monitorizacion y alarmas permanecen activas. No se generan tonos audibles.

+ Rojo/Amarillo; las INOP de “Sustitucion de baterias™ y de “Sin electrodos de ECG” se pueden

configurar para que muestren alarmas técnicas de color rojo o amarillo.

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES

Paramatra Especificacion
Temperatura
« Funclonamiento «0a37eC
+ Almacenamienlo 406 Ca B0 °C
Humedad
« Funcionamiento « <« 95% de humedad relaliva a 37 *C
+ Almacenamiento + < 95% de humedad relativa a 60 °C
Allitud 03 3.048 m (10.000 pies)
« En funcionamiento
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Compatibilidad electromagnética

Los equipos electro médicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La

+ compatibilidad electromagnética de este producto se ha evaluado con los accesorios adecuados sedi

la norma internacional para compatibilidad electromagnética de los equipos electro médicos, IEC 60601-

2001,
Las interferencias de radiofrecuencia producidas por dispositivos transmisores pueden afectar

1-2: 2001. Esta norma se ha adoptado en la Union Europea como la Norma Europea EN 606013’2:? 9 4

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

El transceptor y los accesorios ascciados pueden sufrir interferencias procedentes de otras fuentes de
energia de radiofrecuencia y de réfagas continuas y repetitivas de ia linea de suministro eléctrico. Como
ejemptos de otras fuentes de interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos
. electromédicos, los productos de telefonia maovil, los equipes de tecnologia de la informacion vy 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 parametros fisiologicos, 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 colocar los electrodos y sensores correctamente.
1 Monitorizacion del ECG.
"+ ; Se trata de una interferencia intermitente o continua?
« i Se producen interferencias solo en determinados lugares?
-+ ¢ 5e producen interferencias séle en las proximidades de determinados equipos electro médicos?
Una vez localizada la fuente, intente atenuar las interferencias alejando el transceptor de ella tanto
como sea posible. Si necesita ayuda, péngase en contactc con su representante local de soporte

técnico.

|

Inmersion accidental

Si el transceptor se sumerge accidentalmente en un liquido durante un maxime 5 minutos, los
dispositivos no se danaran y no se producira ningin problema eléctrico que comprometa la seguridad

del paciente. Retire el dispasitivo, séquelo y siga los procedimientos de limpieza y esterilizacion.

3.14.;
Disposicién final del producto

= Disponga de baterias usadas de una manera ambientalmente respensable. No disponga de la
bateria en recipientes para residuos normales. Consulte al administrador del hospital o informese
sobre disposiciones locales.
= Disponer del producto: Para evitar contaminar o infectar al personal, el ambiente u oirc equipo, debe

cerciorarse usted de desinfectar y decontaminar VSV apropiadamente antes de disponer de él de

acuerdo con las leyes de su pais para equipos que contiene componentes eléctricos y electrénicos.

7
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regulaciones locales con respacto a disposicién de la basura del hospital.

3.16. Precision en las mediciones.

- . . . oM.
= Para la disposicién de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra manera/siga-igs
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