Ministerss do Safud DISPOSICION N

Secretaria de Politicas, 1 0 8 5 4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 10 Dic. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003611-15-0 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologial Meédica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAE] S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria%.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION Nt 10854

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca MIPM, nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales para MRI y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado por JAE)
S.A., con los Datps Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s|y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10y 12 a 18 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-342-124,' con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado |en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamer
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rot
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Inforn
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cum
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-003611-15-0

DISPOSICION N°

N 10854

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNMAT.
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Proyecto de Rétulos

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados slegl'm el
Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: MIPM Mammendorfer Institut far Physik und Medizin GmbH

Oskar-von-Miller Str. 6 - D-82291 Mammendorf -Alemania - Marca MIPM

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Monitor de signos vitales para MRI TESLA DUO

Numero de Serie XXXXX

Fecha de fabricacién DD/MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Alimentacién 220V

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-124

Temp. Func. 10 °C a 40 °C/ Temp. Aimac. -20°Cy 60 °C / Hum. 15 % al 85 % - Presion 70 kPa a 106 kPa -

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera

agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA.

e

ABOY MIGUEN
DAN El}\pooemoo

DNI 18.286.878
JAEJ SA.
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Rotulado

En funcion _de la _in_f9rmaci6n exigida en los rétulos de los productos importados segun
IIl.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fir Physik und Medizin GmbH

Oskar-von-Miller Str. 6 - D-82291 Mammendorf -Alemania - Marca MIPM

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Monitor de signos vitales para MRI TESLA DUO

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precaucidnes. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 10 °C a 40 °C/ Temp. Aimac. -20 °C'y 60 °C / Hum. 15 % al 85 % - Presion 70 kPa a 106 kPa -
Alimentacién 220V

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.MAT. PM 342-124

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera agregada en
un rétulo impreso por JAEJ .SA. !

2. Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados
Los Monitores utilizados bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de la Salud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos secundarios
no deseados ni nocivos para el paciente. El uso de los Monitores debe reservarse exclusivamente al
monitoreo de signos vitales dentro de la sala de Resonancia Magnética, bajo estricta presencia médica,
respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso, insumos, descartables, etc.
Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

Ei producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

3. Combinacion o conexién con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado a los Monitores resultara en la formacién de un sistema electror}uédico ¥,
por tanto, debe cumplir con 10s requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios para interconectar
los Monitores con otros equipos deben ser los originales adquiridos al proveedor autorizado.

Partes necesarias para su normal funcionamiento
« Sensor de Saturacion con adaptador Inatambrico
» Adaptadores de dedo tipo rubber Soft Touch para colocar el sensor en el dedo del baciente,
tamafos adulto, pediatrico y neonatal. i
« Manguera de NIBP y manguitos de diferentes tamafios

Accesorios destinados a integrar el producto meédico
Hay una variedad de accesorios que integran este producto médico
técnica complementaria al mismo, que se detallan a continuacion:
» Manual del Usuario y Service

Canasta para accesorios

Software para bajada y procesamiento de datos a través d¢l puerto USB
Cable para i i6n_al Resonador Siemens (GATIN@ INTERFACE)
cgrga para ensor Wireless.
isterfia de mgntaje del tor,
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Uso Previsto 1 ﬁ 8 5 é

Los Monitores para MRI son equipos para el monitoreo de la saturacion de oxigeno en sangre, la
frecuencia de pulso y la presién no invasiva durante un estudio de Resonancia Magnética Nuclear al
paciente. Son utilizados en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Estos dispositivos sdlamente
deben utilizarse por profesionales idoneos que tengan capacidad para interpretar la i TRahion
brindada por el Monitor y adecuar la terapia entregada al paciente segun esta informacion.

4. Verificacion de correcta instalacion, manipulacién, instalacién
Inspeccidn Inicial

« Desempaquete el monitor Tesla DUO y el sensor inalambrico de oximetria de
examinelos para ver si existen dafos externos. Compruebe que todos los conectores y tornillos
estan correctamente colocados en su posicion.

e Examine el sensor inaldmbrico de oximetria de pulso para detectar si existen roturas o dafios
visibles. Retire los tapones de transporte de los sensores inalambricos.

e Conecte el Tesla DUO a la red eléctrica. Inserte los sensores inalambricos en el set de carga y
observe si la bateria esta cargada. EI LED de la bateria en el sensor parpadeara (para ver como
se coloca el sensor en el set de carga, consulte la seccién 5.2, Manipulacion del sensor
inalambrico de Sp0O2).

¢ Compruebe los adaptadores de silicona para dedos a fin de detectar si existen dafios visilbles.
Encienda el Tesla DUO en el interruptor principal, situado en la parte posterior del dispositivo.

o Escoja un modo de paciente al pulsar sobre uno de los iconos en la pantalla de modo de
paciente. Entonces, aparecera la pantalla principal. Si el sensor se encuentra en el soporte de
carga, vera la alarma de conexion de sensor.

e Siel Tesla DUO esta conectado a la alimentacion, vera el simbolo de bateria cargada enlla barra
de estado.

e Desconecte el Tesla DUQO y compruebe si aparece el simbolo de la bateria. (

Retire el sensor de Sp02 del soporte de carga. E| sensor se encendera de forma autol atica y
realizar4 una prueba automatica. Si detecta algin problema técnico en el sensor, la luz roja de
funcionamiento incorrecto parpadeara en el indicador LED. Si la prueba automatica finaliza
correctamente, el sensor se conectara a la unidad principal y la alarma de conexion del sensor
desaparecera. El simbolo de estado del sensor se muestra en la barra de estado.

Ajustes predeterminados

o Fecha y hora del sistema Antes de utilizar & Tesla DUO, compruebe si la fecha y la pora del
sistema son correctas. Para modificar la fecha y la hora, siga los siguientes pasos: Enci:ienda el
Tesla DUO. Escoja el mend Opciones en ia barra de menu. Pulse el icono de fecha/hora.
Establezca la fecha y la hora (hora: minutos; dia: mes: afio). Pulse el icono Atras para salir del
menl Fecha y hora.

« Ajustes de idioma: Encienda el Tesla DUO. Escoja el menu Opciones en la barra de menu. Vaya
al menu Servicio. Tenga en cuenta que el ment Servicio esta protegido con una contrasefa.
Pulse el icono del idioma. Escoja el idioma que desee. Pulse el icono Atras para salir del menu
Idioma.

e Configuraciéon de audio: Encienda e! Tesla DUO. Escoja la pantalla principal en la barra de
menut. Pulse el icono del volumen en la esquina inferior derecha de la pantalla. Escoja el
volumen para la alarma y el sonido del tono del pulso al pulsar la barra de nivel de volumen gque
desee. Pulse el icono Atras para salir del menu Volumen.

Instalacién y colocacién del Tesla DUO

El Tesla DUO se suministra listo para usar. Si también ha adquirido un carro movil, se surrpinistraré
desmontado. Siga las instrucciones que aparecen a continuacion para montar el carro del monitor Tesla
DUO.

Configuracion inicial

o Cargar la bateria: La bateria se carga automaticamente siempre que sé conecta el Tesla DUO a
la alimentacion. Si la bateria esta agotada, cérguela dyrante 3 horas como minimo para
completar la carga. Para evitar que las baterias se descagguen, conecte el Tesla DUO! a la red
eléctrica y coloque el sensor de SpO2 en los sopojies de carga durante el periodo
almacenamiento tras el uso.

UO dispone de un /sensor inalambricg de SpO2.
i eria. La bateria s asi
pondientes. Para ey s batefias se
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10854,

descarguen, conecte el Tesla DUO a la red eléctrica y coloque el sensor de Spi
soportes de carga durante el periodo de almacenamiento tras el uso. $

Encender el monitor :

Encienda el Tesla DUQ en el interruptor principal, situado en la parte posterior del monitor.\En ee

aparecera la pantalla de inicio del Tesla DUQ vy el monitor realizara una comprobacion automitica. Sila

comprobacién es correcta, aparecera el menu de modo de paciente. '\

Escoger el modo de paciente |

Con el Tesla DUQO, puede monitorizar pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El monitor dispone de

tres modos de paciente diferentes, los cuales se pueden seleccionar en la pantalla de\modo de

paciente. Pulse el cono correspondiente para activar un modo de paciente determinado. El monitor
pasara entonces de forma automatica a la pantalla principal, con la configuracion especifica'del modo
de paciente seleccionado. \

Configuracién de la pantalla principal \

El disefio de la pantalla principal depende de la configuraciéon de su monitor. Todos los parametros

vitales incluidos se pueden mostrar en la pantalla principal simuftaneamente en forma de onda o con

valores numericos. '

Colocacion de los accesorios \

e« Monitoreo exitoso-de SpO2: los siguientes puntos deben ser tenidos en cuenta para ot‘ptener un
valor exitoso de lectura: ubique el sensor en una extremidad donde haya flujo no restripgido; no
asegure el sensor con cinta adhesiva; no ubique el equipo cerca de otros equipos que puedan
ocasionar interferencia. |

e Inserte el dedo del paciente en el adaptador de goma. Luego de 10 segundos aparecera er.g pantalla
el valor de Sp02, la curva pletismografica y la frecuencia de pulso.

» El sensor de SpO2 se conecta de forma automatica al monitor en cuanto se extrae del soporte de
carga situado en la parte posterior del monitor. '|

e Conecte el tubo para la medicién no invasiva de la presién sanguinea (NIBP) al Tesla DUO, en el
conector que se muestra en la imagen. Retire el seguro del conector y conecte el tubo. El s!eguro se
cerrara de forma automatica cuando el tubo adopte la posicion correcta.

Configuracion de las alarmas l

o Configure las alarmas siguiendo las instrucciones en pantalla. El monitor cuenta con alarmas
visuales y acusticas. Alarmas de sistema se muestran en amarillo, alarmas causadag por la
violacion de los limites de alarma configurados se muestran en rojo. Cada vez que oc!urre una
alarma se da también un aviso auditivo. Las alarmas pueden silenciarse por un tiempo especifico 0
desactivarse. '

Conecte al paciente. “

Las instrucciones completas para los Monitores Tesla Duo las puede encontrar en el malnual de
usuario. ‘

Operaciones de mantenimiento y calibrado \

e Unicamente el personal autorizado realiza el mantenimiento, las reparaciones y las modifid@ciones
del dispositivo. l&l

+ Los componentes del mismo se reemplazan Unicamente con recambios aprobados por MIPM.

e Los dispositivos se utilizan conforme a las instrucciones de funcionamiento de MIPM.| Puede
solicitar una descripcion técnica completa a su representante local de MIPM.

¢ Para garantizar la seguridad de los pacientes, es necesario realizar tareas de mantenim;iento e
inspeccion de los equipos de forma regular. Una vez al afo (cada 12 meses), compruebe todos los
cables, dispositivos y accesorios para verificar que no existen dafos, resistencia de puesta a tierra,
corrientes de fuga en el paciente o en el bastidor y otras funciones d¢’alarma. Ademas, asegurese
de que todas las etiquetas de seguridad son legibles. Mantenga un egistro de estas revisio‘lnes de
seguridad. Para obtener mas informacion, consulte el manual de m ntenimiento. 1

e El sistema de medicion de presion sanguinea no invasiva (NIBP)/se debe calibrar cada 2 afios (24
meses). |

Se debe realizar una prueba de funcionamiento antes de caga aplicacion de este dispositilvo

Instruccioneside uso — N




5. Riesgos relacionados con la implantacion del PM
Los Monitores NO son productos implantables.

6. Riesgos de interferencia reciproca

Solo el personal de mantenimiento autorizado y cualificado puede reparar o sustituir el dig
sus componentes y los accesorios opcionales. El usuario del dispositivo es el unico respo
los fallos que se produzcan en el funcionamiento correcto del dispositivo debido a un manté' B
inapropiado y sin autorizacién, a reparaciones incompletas o a dafios y modificaciones realizados
por personas no autorizadas.

Las corrientes de fuga aumentardn al conectar multiples dispositivos médicos al paciente.
Asegurese de que la clasificacion de la descarga eléctrica para cada dispositivo es apropiada para
la aplicacion requerida. MIPM recomienda realizar pruebas funcionales y de seguridad en &l monitor
al menos una vez al afo. Los circuitos de medicién de la presion sanguinea no invasiva del monitor
se deben calibrar cada dos afios como minimo. Solo el personal autorizado debe realizar estas
comprobaciones.

Si la alimentacién de red o de la bateria no esta disponible, el monitor almacena los ajustes y los
datos del paciente en una memoria SRAM con bateria interna de respaldo.

La vida util de la bateria integrada depende del nimero de ciclos de carga. Después de dos afos
aproximadamente, cabe esperar una pérdida en la capacidad de la bateria. Dicha pérdida es
normal y se considera el deterioro habitual de la misma. Para garantizar la maxima capacidad de la
bateria, MIPM recomienda reemplazar la bateria tras tres afios de utilizacién.

MIPM recomienda realizar la calibracion de NIBP como parte de la comprobacion ha bitual de
seguridad y, de forma adicional, en caso de que se cuestione la precision de las mediciones de
NIBP. Solo un profesional técnico capacitado puede realizar la calibracién de NIBP.

Los Monitores NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del PM en
investigaciones o tratamientos especificos.

7. Rotura del envase

Los Monitores no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados. Deben si

manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

8. Reutilizacion, limpieza

Limpie el monitor y todos sus accesorios después de cada paciente 0 diariamente, conforme a los
procedimientos habituales de su hospital. MIPM recomienda las siguientes soluciones y
procedimientos para la limpieza.
No utilice desinfectantes que contengan fenoles, ya que pueden dadar los plasticos. No utilice
autoclaves ni limpie los accesorios usando disolventes con gran cantidad de aroma, cloro, cetona,
éter o éster. Nunca sumerja los conectores eléctricos en liquidos. i

Monitor del paciente: Limpie el monitor con una gasa humedecida en una solucion jabonosa.
Séquelo totalmente con un tejido sin pelusas. Desinfecte el monitor con la gasa humedecida en
alcohol diluido o en un desinfectante basado en aldehidos. Séquelo totalmente con un tejido sin
pelusas. |

Sensor inalambrico de SpO2: Limpie el sensor con una toallita humedecida en una solucion
jabonosa. Séquelo totalmente con un tejido sin pelusas. Para desinfectar el sensor, limpielo con
una gasa humedecida en alcoho! diluido o un desinfectante basado en aldehidos. Séquelo
totalmente con un tejido sin pelusas. rL

Manguitos de NIBP: Limpie el manguito con una toallita humedecida en una solucién jabonosa, en
un desinfectante basado en aldehidos o en una solucién de alcopéilfenol. Se puede sumergir el
manguito en la solucién para limpiarlo. Asegurese de que la soluéién no penetra en los tubos de
presion o dentro del propio manguito. Esto podria afectar al funcidnamiento adecuado de! mismo. Si
la solucién utilizada para limpiar penetra en el tubo de prgsion o en el manguito, todas las
reclamaciones de garantia quedan inhabilitadas.

|
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Los Monitores NO emiten radiaciones con fines medicos. \

11. PRECAUCIONES -

Las PRECAUCIONES describen situaciones que pueden provocar dafos o fallos en el ethipo.
los avisos de precaucién contienen informaciones o instrucciones que se deben seguir para
garantizar el rendimiento y funcionamiento adecuados del equipo. |

Las leyes federales restringen la venta de este equipo exclusivamente para uso médico. \

El Tesla DUO se ha disefiado para su utilizacion en a misma sala que el equipo de rélsonancia
magnética (IRM). Utilice Unicamente baterias aprobadas por MIPM (péngase en contacto con su
representante local). La utilizacién de baterias no aprobadas podria dafiar el dispositivo.

Para garantizar la seguridad de los pacientes, el funcionamiento libre de interferencias del Tesla
DUO y las imagenes de resonancia magnética libres de interferencias, utilice unicamente
accesorios originales de MIPM que se hayan disefiado especificamente para su utilizadién en el
entorno de IRM. Es posible que el rendimiento de la compatibilidad electromagnéticé se vea
afectado por la presencia de otros cables y accesorios. '[

No coloque el Tesla DUO sobre equipos eléctricos que puedan afectar al funcionamiento correcto
del mismo.

No exponga el Tesla DUO a una humedad extrema, como la exposicién directa a la lluvia. Un
exceso de humedad puede provocar que el Tesla DUO falle o funcione de forma incorrecta

No coloque recipientes que contengan liquidos sobre el Tesla DUO o cerca del misn‘!o. Si se
derrama algun liquido sobre el Tesla DUO , podria funcionar de forma incorrecta.

Conecte el monitor Tesla DUO unicamente a un receptaculo de hospital con puesta a tierra y de
tres hilos. Es necesario insertar el enchufe de tres clavijas en una toma de tres hilos instéalada de
forma adecuada. Si no existe ningun receptaculo de tres hilos, un electricista cualificado debe
instalar uno segun el codigo eléctrico vigente. |

No extraiga el conductor a tierra de la toma de corriente bajo ninguna circunstancia.

No utilice ningun tipo de alargador, adaptador ni tomacorriente de miltiples salidas. De lo contrario,
la seguridad y el funcionamiento del dispositivo pueden verse alterados. El enchufe y el cable de
alimentacién deben estar intactos y no presentar dafios.

Si existe alguna duda acerca de la integridad del conductor de proteccion de puesta a tierr’la, utilice
el Tesla DUO con la bateria interna hasta que el conductor de proteccién de CA sea completamente
funcional.

En caso de que se produzcan dafios irreparables en el Tesla DUO , deseche el Tesla DUO a través
de una instalacion para la eliminacién de materiales peligrosos autorizada, conforme a las!normas
locales; también puede devolver el dispositivo a MIPM o a un distribuidor autorizado. La! bateria
interna contiene litio, un residuo peligroso.

Cuando haya una alteracién en la imagen, reoriente o reubique el Tesla DUO o el paciente, o bien
el equipo causante de la alteracion.

Cambie la distribucion de los cables. i
Separe los cables de alimentacién de las sefiales o los cables de comunicacion. |
Conecte el enchufe de alimentacion del Tesla DUO a una fuente protegida, respaldada o filtrada, o
directamente a un circuito UPS (sistema de alimentacion ininterrumpida).

Tenga cuidado con los bucles de masa o lazos de tierra que se forman en los cal?les de
comunicacién o en los circuitos de alimentacion: utilice sistemas de alimentacién de clase Il o
puentes aislados para romper dichos bucles. ’
Mantenga el potencial a tierra al mismo nivel entre el circuito de! Tesla DUO y el circuito del equipo
remoto. ’
Aumente la separacion entre el Tesla DUO y el paciente o el equipo causante de la alteracion.
Conecte el Tesla DUO a una salida de un circuito diferente al que’esta conectado el pacieﬁte o el
equipo causante de la alteracién.

En cualquier caso, independientemente del contexto, el usdiario deberia realizar pruebas de
interoperabilidad en una situacién real para encontrar la dispogicion y la ubicacion correctas.
£l Tesla DUQ no debe utilizarse al lado de otros dispositijfos ni directamente sobre ellos! 3i/es
UO al lado de otros dispositiyos o sobre ellos, debe compre

DIRE G Lo o |
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Solo se podran conectar dispositivos certificados que cumplan la norma CEI 60950.

Se recomienda el uso de la impresora Brother HL20.

Utilice las herramientas y la torsién apropiadas al apretar los tornillos.

No cologue los dispositivos justo al lado del centro magnético del escaner.

El Tesla DUO debe colocarse fuera de la intensidad de 20 mT (200 G) del campo magnétic';:o.

La pieza de fibra 6ptica del sensor de saturacion de oxigeno (SpO2) estd compuesta dé material

sintético y fibra de vidrio. No hay ningun peligro de calentamiento o atraccién hacia el escaner de

resonancia magnética. Los pigmentos metalicos de los colores utilizados en los sensores pueden

variar la homogeneidad del campo magnético en el area de reconocimiento. Coloque el sensor

fuera del area de reconocimiento.

No abra los sensores. Si abre los sensores sin disponer de la formacion y la cualificacion

adecuadas, dafiara la proteccion de radiofrecuencia. ll

Los accesorios reutilizables que entren en contacto con los pacientes se deben limpiar con un

aerosol 0 una locién desinfectante normal, y se deben secar con un tejido suave.

Permanezca atento al indicador magnético.

Ei Tesla DUO, incluyendo todos los dispositivos conectados, solo se puede utilizar en entornos

clinicos que cumplan todos los requisitos normativos para las instalaciones eléctricas. |

Para preservar la vida util de la bateria interna, deje siempre el monitor conectado a la aIirr{entaci()n

de red cuando no lo esté utilizando. Si guarda el monitor desconectado de la linea de alimtl—ﬁ-ntacién,

la capacidad de la bateria interna se agotara en tres afios aproximadamente. '

Durante las intervenciones de electrocirugia, siga las siguientes pautas para mininluizar las

interferencias de las unidades electroquirirgicas y proporcionar la maxima seguridad| para el

usuario y el paciente:

Mantenga todos los transductores y cables intermedios fuera de la puesta a tierra y Iejois de los

electrobisturies y los conductores de retorno. ‘

Utilice Unicamente accesorios aprobados para zonas de alta frecuencia.

Utilice unicamente accesorios suministrados y aprobados por MIPM. Los accesorios ],que no

dispongan de la aprobacion de MIPM pueden dar lugar a valores de monitorizacién incorrectos o a

errores en el funcionamiento del monitor.

Antes de utilizar el Tesla DUO en los pacientes, asegurese de que la bateria esté cargada.

Solo MIPM o el personal de mantenimiento autorizado pueden cambiar o sustituir las baterias.

No permita que el tubo o el manguito entre en contacto con fluidos. |

Compruebe el tubo y el manguito con frecuencia para ver si existen sintomas de dafios u

obstrucciones. Una obstruccion en el tubo puede hacer que el manguito se infle y se desinfle de

forma inadecuada, y puede ocasionar lecturas imprecisas. ||

El paciente debera relajarse lo maximo posible y no debe hablar ni moverse después de inflar el

manguito.

No utilice desinfectantes que contengan fenoles, ya que pueden dafiar los plasticos. No utilice

autoclaves ni limpie los accesorios usando disolventes con gran cantidad de aroma, cloro, cetona,

&ter o éster. Nunca sumerja los conectores eléctricos en liquidos. ||

El material utilizado para cubrir la estructura del monitor es aluminio de recubrimiento superficial. No

utilice disolventes de plasticos, herramientas afiladas ni materiales abrasivos para limpiario.

No utiice autoclave por vapor ni esterilizacion de gas. no sumerja el monitor en agug ni en

soluciones limpiadoras. No someta al monitor a un vacio intenso.

Los avisos de precaucion contienen informaciones o instrucciones que se deben seguir para

garantizar el rendimiento y funcionamiento adecuados del equipo.

Es necesario desechar las baterias de litio conforme a las normas locales. Para evitar el pelilgro de

explosion o de incendio, nunca se deben quemar las baterias. MIPM £olo se responsabiliza de la

seguridad de este dispositivo si: Unicamente el personal autorizado fealiza el mantenimiento, 1as

reparaciones y las modificaciones del dispositivo. Los componenyes del mismo se reemplazan

{nicamente con recambios aprobados por MIPM. Los dispositiyos se utilizan conforme| a las

instrucciones de funcionamiento de MIPM.

El Tesla DUQ debe transportarse con el monitor hacia delante.

Para obtener lecturas precisas de la presion sanguinea, no
la presion extremadame

ithse desinfla automaticanfente en las siguig
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Precision de las mediciones: {
2

10875

pediatricos, y los 140 mmHg en el modo de inflado para pacientes neonatales. La med
mas de dos minutos. Es posible que se produzca una alarma técnica. O@;,Ro
El sensor solo se cargara si el Tesla DUO esté conectado a a red eléctrica. En caso contraries+a
bateria del sensor no se cargara.
Si existe poca bateria, se generard un mensaje de estado en la barra de estado. En caso de que
esto suceda, cargue el sensor inmediatamente. Coloque el sensor en el soporte de carga
La informacién sobre los intervalos de longitud de onda puede resultar especialmente util a los
profesionales médicos en determinadas situaciones, como la terapia fotodinamica.
El volumen maximo de las alarmas sonoras de prioridad elevada es de 66 dB y el|lde las de
prioridad media o baja de 60 dB. El nivel de intensidad del sonido de las alarmas se debe configurar
en funcién del ruido ambiental.
Las lecturas de SpO2 dependen en gran medida de la colocacion correcta del sensor y:del estado
del paciente. Los temblores, los movimientos bruscos o la inhalacién de humos pueden provocar
mediciones incorrectas. Si las lecturas de SpO2 parecen imprecisas, compruebe los va:lores de la
saturacién de oxigeno con un método alternativo probado clinicamente, como los analisis de gases
en sangre.
Puede utilizar el sensor de SpO2 en adultos, neonatos y pacientes pediatricos. Utilice tunicamente
los sensores de SpO2 originales de MIPM. El uso de cualquier otro sensor de SpO2 no autorizado
por MIPM puede ocasionar mediciones incorrectas.
La aplicacién incorrecta de! sensor de SpO2 de modo que ejerza demasiada presion durante
periodos prolongados puede provocar lesiones.
Evite el contacto directo del sensor con la pared interna del tanel. Durante la pruebal de IRM, el
escaner produce grandes vibraciones que pueden alterar el funcionamiento del sensor de SpO2 y,
por consiguiente, provocar lecturas incorrectas de Sp0O2. Cologue el sensor sobre el paciente o
entre sus piernas.
No coloque el sensor bajo una bobina receptora. De lo contrario, podria producirse una conexion
inadecuada entre el sensor y el Tesla DUO , y una mala calidad de la imagen.
Los componentes electronicos de la estructura del sensor de Sp02 pueden alterar la
homogeneidad de! campo magnético. Como consecuencia, podrian producirse interferencias en las
imagenes. Coloque la estructura del sensor separada del drea de reconocimiento, a una distancia
minima de 40 cm.
Evite cualquier contacto entre el manguito del NIBP y la pared interna del tubo del escaner.
L as vibraciones fuertes durante el escaner pueden producir lecturas incorrectas o la interrupcién de
la medicién.
Aseglrese de que el tubo de NIBP no esta doblado sobre una bobina receptora del escaner.
Compruebe que el tubo de NIBP no esta situado en el recorrido de 1a mesa de pruebas.
Durante la prueba por IRM, la mesa del escaner esta sujeta a movimientos. Esto podria causar
dafios en el tubo de NIBP. Sustituya los tubos de NIBP defectuosos de manera inmediata para
garantizar la precisién de las lecturas de NIBP.
Si elimina a un determinado paciente del sistema o registra a un paciente nuevo, la/memoria de
tendencias se eliminara totalmente. La memoria de sucesos no se puede borrar. La capacidad de
esta memoria es de 100 sucesos. Si la memoria de sucesos esta llena, se sustituiran los mas
antiguos conforme al método FiFo (primero en entrar, primero en salir).

Precisién de SpO2: Del 70 al 100 % +/-3 % (de O a 69 % no especificad

Precision de la frecuencia del pulso: £ 1 BPM o 1 % de lo indicado
La luz ambiental, Ja electrocirugia, los colorantes intravasculares y lgs farmacos vasoconstrictores

pueden afectar a la pre de la medicion.

= whati. Prof.
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DANIEL ABOY MIGU
DNI 18,286,678
JAES B.A.
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Secretaria de Politicas,
Regutacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo

611-15-0
amentos,

sicion N©

1&&5 &y de acuerdo con lo solicitado por JAE] S.A., se autorizd la

inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales para MRI

ficatorios

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo Fisiolégico
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): MIPM

Clase de Riesgo: II

Indicacidn autorizada: Monitoreo de saturacion de oxigeno en sangre, frecuencia

de pulso y presién no invasiva durante un estudio de Resonancia Magnética

Nuciear.
Modelo/s: TESLA DUO
Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

T




Nombre del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fir Physik und Medizin

GmbH,

Lugar/es de elaboracién: Oskar-von-Miller Str. 6, D-82291 Mammendorf,

Alemania.

Se extiende a JAEJ) S. A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-342-
124, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ IGDIC,ZGH‘ siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 10854

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naciona)
ANM.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

