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BUENOSAIRES, 2 6 OeT 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-1348-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM,
denominado: Sistemas de Monitoreo Telemétrico, marca,,

I

solicita la

NO PM-ll03-59,

PHILIPS.

Registro Nacional de

ha satisfecho los requisitos de la

Que lo solicitado se encuadra dentro de los

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM).

Que la documentación aportada

normativa aplicable.

alcances de la,
I

Proouctores y,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por 105

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-l103-59, correspondiente al producto médico de~ominado:

Sistemas de Monitoreo Telemétrico, marca PHILIPS, propiedad de la fjrtma Philips

Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 2686 d~ fecha 27
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de mayo de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-I103-59, denominado: Sistemas de Monitoreo Telemétrico, marca

PHILIPS.

ARTícULO 3°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-59.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al dertificado.

Cumplido, archívese. I

8794'fg

Expediente N° 1-47-3110-1348-15-0

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos gY tecnOlOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.B 7 ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-ll03-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Monitoreo Telemétrico.

Marca: PHILIPS.

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

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

DATO . I
IDENTIFICA DATOAUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Vigencia del 27 de mayo de 2015. 27 de mayo de 2020.
Certificado
Nombre Sistemas de Monitoreo Sistema de Telemetría.
descriptivo Telemétrico.
Modelos - ITS4850A Sistema de ITS4850A Sistema de

Telemetría IntelliVue de 2.4 Telemetría 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. telemetría.

- ITS4852A Punto de acceso.
- ITS3171A Controlador de
punto de acceso.
- ITS4844A Unidad de'
sincronización. \
- 862123 Fuente de
alimentación ininterrumpida.

Fabricante Philips Medical Systems Inc. Philips Medical Systerns.
3000 Minuteman Road, Andover, 3000 Minuteman Road,
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MA 01810, Estados Unidos. Andover, MA 01810,1099,,
Estados Unidos.

Rótulos Aprobado según Disposición N° A foja 9.
12686/10.

Instrucciones Aprobado según Disposición N° A fojas 10 a 22. I
de Uso 2686/10. I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. ,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-1103-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..~...~ ..QC.T.20'5
Expediente N° 1-47-3110-1348-15-0

DISPOSICIÓN N°

I
I
1
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PHILlPS SISTEMA DE TELEMETRIA Inlellivue
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 0181~1099.
Estados Unidos

PHILlPS
SISTEMA DE TELEMETRfA

ITS4850A Sistema de Telemetría IntelliVue Telemetry System

(2,4 GHz y 1,4 GHz)

CT 2015

REF#: _

=2,AA
S/N _ d-----

Almacenamiento
Temperatura: • _40°Ca 60' e
Humedad: • < 95% de humedad relativa a 60°C

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Condición de Venta:.~ _

Autorizado por la ANMAT PM-ll03.59
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PHI !..Ir.- ARGEN7JNA sA
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DIR ..,TOR lEC' ICO "
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Sistemas de Telemetría Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Fabricado por:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810-1099.
Estados Unidos I

PHILlPS I
SISTEMA DE TELEMETRfA

IITS4850A Sistema de Telemetría IntelliVue Telemetry System

(2,4 GHz y 1,4 GHz)

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

PHILliPS

=2xAA
Almacenamiento
Temperatura: •. 40'C a 60" e
Humedad: • < 95% ele humedad relativa a 60°C

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

Condición de Venta." _

Autorizado por la ANMAT PM.1103-59

3.2.;Uso indicado
El dispositivo está diseñado para proporcionar monitorización de cabecera y ambulatoria de parámetr s

I
ECG y Sp02 en pacientes pediátricos y adultos en instalaciones sanitarias profesionales. No está

I
previsto para uso doméstico. Este dispositivo no debe utilizarse con pacientes neonatos o lactantes. El

uso del transceptor está restringido a un solo paciente a la vez.

Advertencias

3.3.; Uso del transceptor con otros equipos

Centro de información Intel1iVue

q No está previsto para uso doméstico. Este dispositivo no debe utilizarse con pacientes neonatos o

lactantes. El uso del transceptor está restringido a un solo paciente a la vez. 1"

q El Sistema de Telemetría IntelliVue no debe utilizarse para monitorizaciones principales en

aplicaciones donde la pérdida momentánea del ECG sea inaceptable.

q El transceptor no está diseñado para un contacto directo con la piel del paciente. La bolsa adjunta

es el medio adecuado para sostener el transceptor. I
I
>

La capacidad bidireccional del transceptor permite el control remoto de alarmas, configuración y

funciones de monitorización general desde el Centro de información. Además, el sistema admite

vigilancia por telemetría, el emparejamiento de una cama con telemetría y un monitor de pacientel

IntelliVue para la visualización del ECG de cabecera de un único paciente. La vigilancia por telemetría

proporciona valores numéricos, alarmas y formas de onda monitorizadas por telemetria de forma

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

Página 1 de 13
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paciente IntelliVue MP5/MP5T) .

• El transceptor se conecta directamente al monitor mediante un cable de interfase (sólo monitor de

alcance (sólo monitores de paciente IntelliVue MP5/MP5T, MP2 YX2).

PH I LI PS Sistemas de Telemetría Intellívue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ~

TelaMon . ,i /~

El lcanseeplm puede ul,hza, loda, la, fun"onahdade, del momIo' TeleMon Compamon M2636~f\.L~?!I"'":p
InclUido fa mediCión de PNf y la visualización local de alarmas. La conexión se realiza a través de !:lO\-' ~C\O...••_~
cable de interfase en el puerto de monitor/servicio en el transceptor. Consulte "Funcionamiento del

transceptor cuando está conectado a TeleMon~ y las Instrucciones de Uso de TeleMon M2636Cpara

obtener un resumen e instrucciones generales sobre su funcionamiento.

Emparejamiento de dispositivos de monitorización

Puede visualizar datos de medición procedentes 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 "emparejamienton• Una vez emparejados, la fuente de ECG se

detecta automáticamente en el Centro de información. Si tuviera que cambiar la fuente de ECG entre los

dos dispositivos, dicho cambio se detectaría también automáticamente en el Centro de información.

Es posible emparejar dispositivos con o sin conexión en red, pero hay diferencias en el comportamiento

de los dispositivos en fu.nción del estado de conexión en red. Los dispositivos se pueden conectar y/o

emparejar a través de los métodos siguientes:

• El transceptor se empareja con el monitor en el Centro de información (sólo dispositivos en red).

I
• El transceptor se conecta directamente a un monitor no conectado en red mediante un cable de t

interfase para transmitir parámetros adicionales (sólo monitor de paciente IntelliVue MP5fMP5T). l
• El transceptor y el monitor se conectan de forma inalámbrica mediante la capacidad de radio de corto,

\
• El transceptor se conecta de forma inalámbrica 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 más amplio.

Medición de la pulsioximetría

Sensor de dedo adulto (M1191AfB)

~ Presione el sensor sobre la punta del dedo de tal modo que ésta toque el extremo

_l" (~~\ del sensor sin sobresalir de él. La punta del dedo debe estar hacia arriba y el cable

-"'~ debe quedar 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 medición.

El cable puede mantenerse en su sitio mediante la muñequera adjunta.

Sensor de dedo pediátricol adulto pequeño

Presione el sensor sobre la punta del dedo de tal modo que ésta toque el extremo

del sensor sin sobresalir de él.

Sensor de oreja tipo clip

Ajuste la sonda en la parte camosa del lóbulo de la oreja, tal como se muestra en el

diagrama siguiente. El mecanismo de fijación de plástico ayuda a reducir al mínimo

los artefactos generados por el movimiento del paciente. No sitúe la sonda en el

cartílago o en una zona donde ejerza presión sobre la cabeza.

Péglna 2 de 13
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o:> No mezcle ni haga coincidir electrodos de diferentes tipos. En particular, no utilice electrodos de

distintos metales. De esta manera, se asegurará de que la calidad de la señal es óptima.

S> Los accesorios y fungibles no suministrados por el fabricante pueden afectar al rendimiento del

equipo. Con este dispositivo, s610debe utilizar electrodos que cumplan la normativa. El uso de

electrodos que no cumplan esta normativa puede dar lugar a resultados erróneos.

PHIUPS
3.4;.3.9.;

ANTES DEL USD

Colocar los electrodos de ECG

Advertencias

Sistemas de Telemetria Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Precaución

q La colocación correcta de los latiguillos es importante para un diagnóstico correclo. Especialmente en los

electrodos precordiales, que están cerca del corazón, la morfología QRS puede verse muy alterada sí un

electrodo se aparta de su posícíón correcta. Cada electrodo está codificado con un color. Utilice el diagrama

para la colocación del conjunto de 5 latiguillos estándar y EASI en la parte posterior del transceptor y en esta

seccíón para guíarse.

q Cuando coloque los electrodos, elíja una zona lísa, no musculosa, donde la señal no sea interferida por el

movimiento o los huesos. Philips recomienda cambiar los electrodos cada 24 horas.

q Además de la colocación correcta de los electrodos la preparación óptima de la piel antes de colocarlos ayuda

a asegurar una señal clara para el diagnóstico.

Electrodo Colocación

" diredamente debajo de la c1avicula y cerca del hombro derechó,
LA directamente debajo de la c1avicula y cerca del hombro Izquierdb

I
LL en la parte inferior izquierda del abdomen I

Colocación de 5 latiguillos (modo estándar)

" . .LL

Electrodo ColOOllclOn I
" en el cuarto espacio intercostal, a la derecha del borde del esternón I
" en el cuarto espacio intercostal, a la izquierda del borde del esternón I
" a rnLlad de camino entre las posiciones de los eleclrodos V2 y V4 I
" en el quinto espaCIO intercostal, a la izquierda de la linea medio clavicular I
" en la linea axilar anterior Izquierda. hOrizontal a la posición del "tedrodo V4 I

" en ta linea medio axilar izqUierda, hOrizontal a la posición del eledrodo V4 I
Electrodo ColocaclOn I
" directamente debajO de la c1avicula y cerca del hombro derecho I
LA directamente debajo de la clavlcula y cerca del hombro izquierdo I
LL en la parte interior izquierda del abdomen I
RL en la parte Interior derecha del abdomen I, sobre el tórax. la posición depende de la selección de derivación

1
requerida La posición normal es Vl, aunque esto puede variar según

el protocolo de su hospital.

Colocación de 5 latiguillos (modo EASI)
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Colocación

Sistemas de Telemetría Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Electrodo Se corresponde con la

derivación esUindar, ,
A "

• , CA

eA

PHILlPS

en la parte inferior del

espacio intercostal

en la linea medio axilar izquierda, al mismo niVell¡q",

el electrodo E

en la parte superior del esternón

en la línea medio axilar derecha, al mismo nivel ~ue

Instrucciones para el paciente el electrodo E [

Advertencia N RelerenCla puede colocarse encualqUier parte, normalmente
debajO de la sexta costilla en la cadera derecha I

Indique a los pacientes que no I
abran el compartimento de la batería mientras se está utilizando el transceptor.

Si se ha configurado el botón de telemetría para generar una Llamada a la Enfermera, un registro en el

Centro de información, o ambos, indique al paciente que utilice el botón cuando sea necesario. Si lo

desea, puede desactivar el uso del botón para el paciente en el Centro de información.

Uso de la bolsa

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

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

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

Colocación de la bolsa de forma segura

PliSO Accl6n

Advertencia

Para evitar el riesgo de ahogar al paciente, no

sujete la bolsa alrededor de su cuello.

,

b Sime la ,¡,,, b al.-ed«lo<
del <=110.Soj.k" y b
juntas .lmledo< del
cuellc,

Introduzca ellransceptor en la bo~a de manera que los oables de loslatjguillos y del sensorde Sp02,

SI se utiliza. salgan por fuera de la abertura superior. Cierre la bolsa con el velero alrededor de los

cables.

Importante. No enrotle los cables dentro de la bolsa. ya que forman parte del sistema inalámbrico y

tienen que eslarcomple1amenle al aire.

<

Suje,e 1:> tiu P baJO
~1bf""c

Dé 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

con las cintas superiores alrededor de la

cabeza y brazo y las cintas inferiores

alrededor del torso.

,

Compruebe que el paciente lleva puesta confortablemente la bolsa con el

transceptor.

:':.:¡,,qLOSECL..'AJ'WQ diAZzA O

APC -<90
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/""i"'J~Existen dos pruebas de funcionalidad del transceptor IntelliVue: r 4"(~
• Autotest, que se realiza automáticamente cada vez que se enciende el transmisc87 9~J4J"" I"...,.A:~:7~~bacióndel estado, que la inicia manualmente el médico. ~~ffJt

c::> No utilice el transceptor para monitorizar al paciente si falla el Butotest de encendido.

Precaución

No inserte el conjunto de latiguillos durante el autotest. Se pueden insertar después del autotest.

Se realiza automáticamente un autotest de las funciones del transceptor cada vez que se enciende (es

decir, cuando se insertan las baterías). Esta comprobación se debería realizar antes de conectar los

electrodos de ECG y el sensor de Sp02.

PHILlPS Sistemas de Telemetría Intellivue

~~
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B I~

O"

Estado del autotest sella! SOnora Ind~ YIlluaIll8

Superado Pitido Todos los Indicadores se iluminan duranle J segundos,

No superado doble pllldo Uno o más Indicadores no se Iluminan.

En caso de error

Si falla alguna sección del autotest, el transceptor intentará informar acerca del fallo al sistema de

monitorización, En caso de fallo, utilice otro transceplor y póngase en contacto con su proveedor de

servicio técnico.

Comprobaci6n de estado

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

Inicio de la comprobación de estado
P- A'-, Pulse el botón de comprobadón.

Los siguientes indicadores deberán permanecer iluminados mientras se esté pulsando el botón de comprobación,

• Indicador de la batería

• Indicadores de cond;ción 'Sin electrodos'

• EASI (si se está utilizando), SI uno Omás indicadores no se enCienden, compruebe kJsiguiente:

• A1lmenlación y posición de las baterías

• Inserción del juego de latiguillos Asegúrese de que eljuego da latiguillos está insertado correctamente en el transceptor y que la

línea coloreada de la base del cable queda oculla

• Conexiones y posiciones de electrodos

Si continúa existiendo algún probiema, póngase en contacto con el proveedor de servicio técnico para obtener asistencia.
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Precauci6n

Debe realizar esta prueba siempre que someta el transceptor al procedimiento de esterilización EO,

Esta prueba permite verificar que la información del paciente relativo a ECG y Sp02 (si se está

monitorizando pulsioximetría) aparece en el Centro de información y en la cabecera del paciente. Puede

utilizar este procedimiento con un simulador de paciente.

Nota: Esta prueba da por sentado que el sistema de telemetría y el Centro de información están

totalmente instalados y que ha realizado el procedimiento para analizar el código de identidad del

transceptor.

Compruebe el transceplor mediante los pasos siguientes. Si las indicaciones de la prueba no aparecen,

consulte con el proveedor de servicio técnico.

Acción
Realice una inspección mecánica del transceptor (conectores, apertura y c~rre de la tapa de las baterías, botones de telemetrfa y

CARLOS DLJ¡<R,
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En el Cenlro de inlormación, seleccione la cabecera de telemetría que desee comprobar,

PHILIPS Sistemas de Telemetría Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B g

1/ ,~ ~i9X.",.J. / jI" I~O'~.).
i' I I .
\I,~\ I )

Compruebe el transceptor "'k," ¡'... :::(-6.';,.
a Inserte batenas nuevas en ellransceptor (Sin el Juego de latiguillos conectado) y cierre la tapa de las batanas '\~~ ~

Resultado deberán parpadear los seiS indicadores luminosos y uno de ellas debe ••• permanecer encendido ~;;:;.'

b Conecte un Juego de latiguillos al puerto de ECG y un sensor de Sp02 al puerto de Sp02 S, dispone de un simulador de ECG ~

conecte los latiguillos del ECG al simulador y el sensor de Sp02 a usted mismo En el momtor TeleMon, establezca I~CU; d ¥j
muestra de Sp02 en Continuo O .1
Resultada:!!n la pantalla del Centra de ,"farmaclon debera aparecer una ¡",za de ECG e ,"formaclon sobre la Sp02, Todos los

indicadores luminosas del transceptor deben estar apagados.

c. Desconecte el latiguillo del bra~o derecho para ECG estándar o el electrodo I para EASI,

Resultado:el LED RA o de la derivación "1"deberán encenderse, y en la pantalla del Cenlro de Informa~ón deberá aparecer ellNOP

de Sin Electrodos.

comprobaci6n).,,

d Vuelva a conectar el electrodo

4 a Conecte el transceptor a TeleMon y observe la forma de la onda del ECG y los valores numéflcos de Sp02 en la pantalla de

TeleMon.

Resultado:la forma de onda del ECG y los valores numéricos de la Sp02 deberán moslrarse en la pantalla del TeleMon.

En la ducha

Advertencia

La calidad de la señal y la detección de la desconexión 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 sólo si se

encuentra dentro de una bolsa de transporte Philips y si la bolsa está colocada sobre el paciente de

manera segura, tal como se ha descrito anteriormente. La combinación de transceptor y bolsa resiste

una ducha de hasta 10 minutos de duración.

Secar el transceptor tras la ducha

Después de ducharse, dé los siguientes pasos para continuar con la monitorización:

1. Seque bien las conexiones del conjunto de latiguillos de los electrodos.

2. Limpie con cuidado los cables.

3. Si está húmedo, seque el transceptor con un paño que no deje pelusas.

4. Si está húmedo, seque el interior del compartimento de las baterías. Saque también las baterías.

5. Sí está húmedo, desconecte el conjunto de latiguillos de ECG y sacuda el agua que pudiera tener. Seque los

pines del conector con un algodón.

6. Si están húmedos, deje que la Sp02 y los puertos de monitor/servicio se sequen al aire.

Nota: El transceptor no debe utilizarse para la monitorización si el compartimento de baterías está mojado. Extraiga,

las baterías y seque el compartimento antes de continuar con la monitorización.

Mantenimiento
, Monitorización básica

Antes de comenzar a monitorizar un paciente:

• Compruebe si existe algún daño mecánico .

• Compruebe todos los latiguillos externos, unidades conectables y otros accesorios .

• Compruebe todas las funciones del equipo que sean necesarias para la monitorización del paciente .

• Asegúrese de que el equipo está en perfectas condiciones de funcionamiento.
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_/(' '~'~F~IV;(,~"U 10,
No utilice el transceptor IntelliVue en el proceso de mOnitorización de un paciente SI observa tl9 g~

\\:0 -'.,
determinadas condiCiones que demuestren un funcionamiento defectuoso del eqUipo Póngase1en"1: ". ..•• O'

contacto con el proveedor de servicio técnico. ~ RO ~

Advertencia 81 9 4
Si la institución o el hospital responsables del uso de este equipo no implementaran un programa l'
mantenimiento satisfactorio, se podrían producir fallos del producto y riesgos para la salud. •
3.6.;

Desfibrilación
I

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

aparecer en la pantalla. l
'* No toque al paciente, la cama o el equipo durante la desfibrilación.

'* La tapa de la batería debe estar cerrada durante la desfibrilación. Estos pasos protegen al médico contra el alto

voltaje del desfibnlador I
Advertencias

~ Este dispOSitiVO no debe utilizarse cerca de unidades electros qUirúrgicos, porque con ello,

podría interferirse o interrumpirse la transmisión de las señales del transceptor.

~ Este equipo no está diseñado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con aire, oxígeno U óxido nitroso.

Para pacientes con marca pasos

Advertencia

q La potencia de salida del transceptor y otras fuentes de energía de radiofrecuencia, cuando se

utilizan cerca de un marcapasos, pueden interferir en su rendimiento. Debido a las características

aislantes del cuerpo, los marcapasos internos son menos vulnerables que los extemos. Sin

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

q Para reducir la posibilidad de interferencia, sitúe los electrodos, los cables del electrodo y el

transceplor tan lejos como sea posible del marca pasos.

~ Consulte al fabricante del marcapasos sobre la susceptibilidad de la radiofrecuencia de sus

productos y el uso de dichos productos con el Sistema de Telemetría IntelliVue. Consulte las

Instrucciones de Uso del Centro de información IntelliVue para obtener más información acerca de

cómo monitorizar pacientes con marcapasos.

APCC!':R,100
,/

~IL.IPS ARGENTINASA.
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3.B.;

Limpieza y esterilización

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

protección contra agentes infecciosos y patógenos generados en la sangre. Tanto la parte exterior del

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

polvo y suciedad. Los procedimientos correspondientes a esta sección comprenden las siguientes

Iactividades:• Limpieza: retirar todo tipo de contaminación supeliicial del aparato.

, • Esterilización EO: utilizar gas EO para la descontaminación de equipos limpios.

"

í" .-'/"- ••~',. "'.' ,.r~ 'o ~¡';;I\E¡Cr'
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según las instrucciones anteriores.

~.,---~ .N.1v, ,
, 'el

• "Ot./O'.>.flg .
Importante: Después de su utilizaclón, debe limpiar el transceptor, o limpiarlo y esterilizarlo con Ec:r. 1" ••••••

~ ...~

8794'Limpieza del transceptor

Precaución

PHILlPS

El uso de agentes de limpieza abrasivos, o de desinfectantes o agentes de limpieza que no figuren en la

lista, puede dañar los componentes del transceptor IntelliVue TRx o TRx+ o de cualquier parte del

mismo. Consulte la lista de limpiadores no aprobados en la tabla que aparece a continuación.

Precaución

Limpiador Ingrediente activo
Con base de alcohol isopropllico Alcohol isopropilico (> 70%)

Con base de alcohol etllico Alcohol etilico (> 70%)

Jabón antibacterial yagua" Varios

Cuando limpie el puerto de monitor/servicio no utilice instrumentos o herramientas duros o rígidos, ni

cualquier otro dispositivo similar para limpiar la suciedad depositada en el puerto de conexión, ya que

.1

. :::::9~~~'da:r:~~:::;::o:;~::ad:~~:;~::o;e:~:::~:;~::~:chormdeaguaap,e,;ánde'pué,de
Limpiadores aprobados

I

¡
"Para eVl!ardaños, evite el uso de jabón amibacteria!, agua y Cidex dentro del compartimiento de ias baterías

Nota: Los limpiadores IfIdicados anteriormente también son adecuados para el adaptador de radio de carta alcance opcional

.

(SRRA). Extraiga la cubierta/cinta de caucho sumergiendo el extremo del adaptador en alcoholo isopropUica y empujando hacIa

arriba desde la base de la cubierta. No tire de la cinta,

Precaución

El uso de limpiadores no aprobados provocará la degradación y el agrietamiento de la carcasa de

plástico del transceptor.

simple vista en la

P.~ Acd6n

1 Retire las baterías y todos los cables o accesorios.

2 Limpieeltransceptor con un paño ligeramente humedecido con uno de los

agentes limpiadores aprobados que se indican en la labia Siguiente.

3 Si aún quedan restos de suciedad en el puerto de monitor/servido, aclare el
puerto con un chorro de agua a presión. -

4 Aclare o limpie eltraflsceptor con agua destilada.

S Deje secar al aire o con LJnpaño qLJeno dele pelusas.

1

Realice los siguientes pasos para eliminar la contaminación que se aprecie a

: superficie del transceptor.

Esterilización EO

El transceptor puede someterse a esterilización EO cuatro veces al año durante 2 años, empleando el

ciclo de esterilización VALIDADO en la Institución

Página B de 13

El equipo debe limpiarse antes de realizar este pro~edimiento.

~t~:~:~ ~:i:::~ :~dl::i:~i~~: 1: ::~::~~::~:::;.uzada debido a los juegos de latiguillos o a los sensores. deberan\,

Precaución

1

I
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El adaptador de radio de corto alcance no se puede esterilizar.

transceptof.

Utilice el siguiente equIpo y matenal para procesar el transceptor

1 Gas de óXido de etileno (Allled Signal Oxyfume-2002™ o equivalente).

3.11.; Solución de Problemas

Los médicos tenderán a observar más artefactos asociados al movimiento con los pacientes de ECG

ambulatorios que con los que deben permanecer en cama.

La preparación de la piel y la aplicación de electrodos adecuadas son muy importantes para disminuir

este problema.

Problemas con el sistema de señales ECG desde dos fuentes principales:

1. Las fuentes relacionadas con la frecuencia que causan pérdidas de señal por alteraciones e

interrupciones.

2. Fuentes relacionadas con el paciente con ruido en la forma de onda causado por aspectos c1inicos,

como mala preparación de la piel, electrodos secos o mala adhesión de los electrodos, además de por

movimientos del paciente y artefactos musculares.

Incluso en situaciones complejas donde se solapan los problemas, la mayoria de las veces debería

mejorar mucho el rendimiento al realizar acciones correctivas.

Pérdidas momentáneas

Como el Sistema de Telemetría IntelliVue es inalámbrico, se pueden dar pérdidas momentáneas bajo

ciertas condiciones de frecuencia. las pérdidas son el resultado de una señal débil o de interferencias

RF, y aparecen en forma de onda cuando la señal "cae" al fondo del canal durante un mínimo de 200

ms. Si las pérdidas tienen una frecuencia suficiente como para afectar al recuento de la frecuencia

cardíaca, aparecerán las alarmas técnicas "IMPOSIBLE ANALIZAR sr e "IMPOSIBLE ANALIZAR

ECG". Si hay pérdidas suficientes para causar disociaciones/reasociaciones con el Centro de

información, los sucesos de la aplicación de Revisión clínica pueden reflejar la pérdida de datos de, en

el peor de los casos, hasta un minuto.

Problema Causa Solución

Pérdidas momentáneas Intensidad de seftal baja Consulte "Intensidad de la seftal" a

lIIli Interferencia de RF continuación.

Consulte "Interferencia de radiofrecuencia"

a continuación.

Intensidad de la señal

El Sistema de Telemetría IntelliVue está diseñado de forma personalizada para sus instalaciones, de

modo que una recepción de señal fiable sólo es posible si existen antenas receptoras. Si la intensidad

de la señal es demasiado débil, pueden aparecer las siguientes alarmas técnicas:

• "No se puede analizar ECG'"

• "No se puede analizar sr
• "Tele señal débil"

• "Sin señal"
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Acción correctiva

1. Compruebe la ubicación del paciente SI el paciente esta fuera del alcance, debe volver al área d: CObec~a '''. V
especificada O 1Ji~ ' -h't};?'
2. SI esta fuera de la zona de cobertura de forma IntenCionada, ponga el sistema de telemetna enmgo af es Iº-S\r
Consulte "Modo en espera",

3. Si el paciente se encuentra dentro del área de cobertura y está quieto, intente desplazar el transceplor unos 15

cm (6 pulgadas).

4. Compruebe INOP y las señales de información en el Centro de información.

5. Compruebe la actividad de interferencias en otros seclores en el Centro de información para ver si otros

lransceplores tienen el mismo problema.

6. Si el problema persiste, llame al selVicio técnico.

Interferencia de radiofrecuencia

Las inteJierencias de radiofrecuencia (RF) están causadas por otros dispositivos que se entrometen en

la señal eléctrica transmitida. Seguramente esté familiarizado con las inteJierencias eléctricas en su

casa o en el coche, como cuando se pierde la señal de la antena de televisión, o las inteJierencias

estáticas en el móvil. Este mismo tipo de interferencias puede suceder con la señal de telemetría

enviada, aunque el Sistema de Telemetría IntelliVue esté diseñado para resistir estos efectos y Smart-

hopping permita al sistema evitar la mayoría de las interterencias.

La banda ISM de 2,4 GHz utilizada por el Sistema de Telemetría IntelliVue ITS4850 también es utilizada

por diferentes radiotecnologías (p. ej., microondas, teléfonos inalámbricos o dispositivos con Bluetooth).\

Por ello, hay una mayor posibilidad de interferencias. El sistema tiene la capacidad de detectar si el

espectro está demasiado congestionado. Cuando lo detecta, se envía un mensaje del sistema al Centro

de información "Pérdida monitorización sin cable, contactar servicio técnico".

Acción correctiva

1. Para mejorar el rendimiento, se debe identificar y eliminar la fuente causante de la inteJierencia.

Intente mover o apartar el resto de aparatos inalámbricos que transmitan en su banda de frecuencia.

Estos dispositivos se pueden identificar por la presencia de una antena y/o el símbolo siguiente:

Artefacto de movimiento y muscular

El artefacto de movimiento y muscular, las variaciones respiratorias, además de un contacto de los

electrodos inadecuado, una mala preparación de la piel y otros factores relacionados con el paciente

también pueden crear interferencias con la señal de ECG. La buena práctica clínica puede tener un

efecto importante en la calidad de la monitorización de ECG.

Acción correctiva

Utilice la tabla siguiente como ayuda para localizar las causas fisiológicas más frecuentes de la fuente

de ruidos de ECG.

Problema Causa Solución

Interferencia de 60 Ciclos (CA) Colocación incorrecta de los electrodOS. Vuelva a aplicar 105electrOdOScon una

1 , , , Posible equipo sin toma de tierra cer""no al preparación correcla de la piel•
paciente, Desconecte 105aparatos eléctricos

cercanos al paciente (uno a uno) tirandO de

los enchufes, con el fin de localizar la toma

de tierra defectuosa.

Haga que lo compruebe un técnico.
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Vuelva a aplicar los electrodos con

prepar<lción correcta de la piel

Aleje los electrodos de las zonas con

mayor movimlenlo dUr<lnte la respiración.

Mal contacto eléctrico. Interferencia resplJ<ltorie.

Electrodos defectuosos.

Electrodos secos.

e..Sistemas de Telemetría Intellivue
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Pacientetensoe incómodo Asegúresede queel pacienteestá/~: ~ ~¡'~~
Colocación incorrecta de los eleclrodos. Temblores. cómodo Compruebe que los eleclrodos

Diaforesis. están calocados en zonas lisas y no''.~, ", .•••••••
,,', ~~O'

musculares del torso; aplique nuevos., .~', 'o '1'1''::

electrodos, si fuera necesario, y prepare I'a---. --
piel correctamente

••••••••• ,., • L ,. b

Artefacto muscular

Línea de base irregular

PHILlPS

Línea de base

erranle~

Mal contacto de los electrodos.

Movimiento del paciente.

Colocación Incorrecta de los electrodos,

Interferencia respiratoria.

Electrodos sueltos.

Cables defectuosas.

Juego de latigUillos no conectado con firmeza,

Asegúrese de que el paciente está

cómodo, Vuelva a aplicar los electrodos

con una preparación correcta de la piel

Compruebe que el cable de paciente no lira

de los electrodos, Aleje los electrodos de

las zonas con mayor movimiento durante la

respiración.

Vuelva a aplicar los electrodos con una

preparación adecuada de la p;el

Sustituya los cables,

AJannas técnicas (INOP)
Las alarmas técnicas, o INOP (condiciones de inoperatividad), se originan en el transceptor, en el

algoritmo ST/AR que se ejecuta en el Centro de información, en el monitor TeleMon Companion o en el

monitor de paciente IntelliVue.

Todas ellas identifican condiciones de inoperatividad (es decir, condiciones en las que el sistema no

está funcionando correctamente y por lo tanto no puede medir o detectar condiciones de alarma de

forma fiable). Hay cuatro niveles de alarmas técnicas:

• Grave: monitorización y alarmas deshabilitadas. Tono audible en el

Centro de información. El personal clínico debe acusar recibo .

• Moderado: monitorización y alarmas deshabilitadas. Tono audible en el

Centro de información.

Sí la INOP ímportante es recibida, el sonido puede ser silenciado, pero el mensaje permanecerá en la

pantalla hasta la resolución de la condición de inoperatividad .

• Leve: monítorización y alarmas permanecen activas. No se generan tonos audíbles .

• Rojo/Amarillo: las INOP de "Sustitución de baterías" y de "Sin electrodos de ECG" se pueden

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

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES

Parámetro Especificación

Temperatura

, Funcionamiento .Oa37"C

, Almacenamlenlo -400 C a 60 'C

Humedad

, FunCionamiento • < 95% de humedad relalNa a 37.C

, Almacenamienlo • < 95% de humedad relativa a 60 oC

AlliIud O a 3.048 m (10,000 pies)

• En funcionamiento
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Compatibilidadelectromagnética :o

Los equipos electro médicos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La .70 ..'\..... .... ,
compatibilidad electromagnética de este producto se ha evaluado con los accesorios adecuados S~g' p.. ~,
la norma internacional para compatibilidad electromagnética de los equipos electro médicos, lEC 60601-

1-2: 2001. Esta norma se ha adoptado en la Unión Europea como la Norma Europea EN 60GOVft2: ~

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

negativamente al rendimiento del producto. Antes de utilizar el producto, se deberá evaluar la

compatibilidad electromagnética con los dispositivos del entorno.

Reducción de las interferencias electromagnéticas

El transceptor y los accesorios asociados pueden sufrir interferencias procedentes de otras fuentes de j
energía de radiofrecuencia y de ráfagas continuas y repetitivas de la línea de suministro eléctrico. Como

ejemplos de otras fuentes de interferencia de radiofrecuencia destacan otros dispositivos

electromédicos, los productos de telefonía móvil, los equipos de tecnología de la información y los

transmisores de radio y televisión. Si se producen interferencias, lo que se refleja en artefactos en el

ECG o en importantes variaciones en los valores de medición de los parámetros fisiológicos, trate de

localizar la fuente. Compruebe lo siguiente:

o ¿Se debe la interferencia a que los electrodos o los sensores están mal colocados o aplicados? Si es

, así, vuelva a colocar los electrodos y sensores correctamente.

I Monitorización del ECG.

o ¿Se trata de una interferencia intermitente o continua?

o ¿Se producen interferencias sólo en determinados lugares?

,o ¿Se producen interferencias sólo 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, póngase en contacto con su representante local de soporte

técnico.

Inmersión accidental

Si el transceptor se sumerge accidentalmente en un líquido durante un máximo 5 minutos, los

dispositivos no se dañarán y no se producirá ningún problema eléctrico que comprometa la seguridad

del paciente. Retire el dispositivo, séquelo y siga los procedimientos de limpieza y esterilización.

HILI?S ARGENTiNA S A.
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3.14.;

Disposición final del producto

-o:) Disponga de baterías usadas de una manera ambientalmente responsable. No disponga de la

batería en recipientes para residuos normales. Consulte al administrador del hospital o infórmese

sobre disposiciones locales.

:=) Disponer del producto: Para evitar contaminar o infectar al personal, el ambiente u otro equipo, debe

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

acu_erdocon las leyes de su país para equipos que contiene componentes eléctricos y electrónicos.
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3.16. PrecisIón en las medIciones.

=> Para la disposición de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra

regulaciones locates con respecto a disposición de la basura del hospital.
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