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,

I

i VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2113-16-6 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice

la
l

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

+RCOSUR/GMC/RES. N' 40/00, I""po"d, ,1 o,d",ml.,to i"ddlco",,10001

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

rJqUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

eltablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

dk calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

r Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto
I

rnédjfp objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

I Por ello; . .

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

P~oductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca PHILIPS, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo para Pacientes y

nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado

por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

cpmo Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

p~esente Disposición y que forma parte integrante de la misma.
I

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 23 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136s-1s3, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
,1 .

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. t

•
I~_.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposi~ión, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2113-16-6

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.rE.
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SISTEMA DE MONITOREO PARA PACIENTES

Expression MR200

MRI Patient Monitoring System

Fa . aI1t .'
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewletl-Packard,Slr. 2.
71034 Biibllngen. Alemania

Invivo, una división de Philips Medlcal Systems
12151 Research Parkway Orlando, FL 32826
Estados Unidos. .

PHILIPS

Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

I

I

Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5n1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
-tRGENTINA

Fabricantes:
Phllips Medlcal Syslems
3QOOMinuteman Road. Andover, MA 01810.
EStados Unidos.

11

I

"1

'1
"

j

~AgiQ!,~~
'1

REF N°:# SIN xxxxxxxx d---------------------
I1 ----

Rango de tensión en funcionamiento: 100 B 240 veA ~Rango de frecuencia: 47 B 63 Hz - Co"lente: 1,5Aa~115 VeA /0,7 A a 240 VeA - Consumo máximo: S 65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:
, 10 a 35 oC(50 8 95 "F). Rango de humedad relativa: 15B 80 por ciento, sin condensación.

Rango de altitud en funcionamiento; Desde el nivel del mar hasta 3048 m (10.000 ft) o 708 mbar.

!I
l'
I
, Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. Nº: 5545

l'
,1

~

j
,
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I
1

i
11
1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado or la ANMAT PM-1365-153

RNANDC' se!": 1,'
ApodOtE'¡if

AGIMED 8.FL.

Bioing.L GOMEZ
Mal. e 5545

Director TécniCO
AGIMED S.rU ...

I[
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",.,
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Fabricante:
Phlllps Medical Syslems Boebllngen GmbH
Hewlett-Packard~Str. 2.

71034 Boblingen. Alemania

Invivo, una división de Phllips Medical Systems
12151 Research Parkway Orlando, FL 32826
Estados Unidos.

Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
- ARGENTINA,

Fabricantes:
Phili~S Medlcal Syslems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos.

I

PHILIPS
SISTEMA DE MONITOREO PARA PACIENTES

Expression MR200

¡ MRI Patient Monitoring System
Ran~o de tensión en funcionamiento: 100a 240 veA. Rango de frecuencia: 47 B 63 Hz - Corriente: 1,5A
a 11,5 VeA /0,7 A a 240 veA - Consumo máximo: :S65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:

I 10 a 35 oC (50 a 95°F). Rango de humedad relativa: 15a 80 por ciento, sin condensaci6n.
J!lango de altitud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 3048 m (10.000 ft) o 708 mbar.

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. Nº: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFES(ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-153

FERNANDO SCIOLLA
ApOderado

AGIMED S.R.L.

Bioin NARDO GOM
al COPITEC 5545 EZ
Drrector récnico
Il.GIMED S.R.L.

ClllsHIcad6n del equipo (sepn lEC 6060t.1)

SegUnel tipo de protección frente Equipo Cwe 1
a descafFs eléctlicu:

Segírl el vado ce proteccIón frente Equipo tipo CF (a prueb.a de desflbrtbdor)
a oesurgas electlius:

Según el grado de protel;CKmcontra Carro MR200, módulo WSP02 y somb de
la entrada perjudicial de axua: wspo2: grado de proteccion IPX1 contra

la entrada de IrquldO$.

MOcIulowECG y deriv3clones de ECG; uado
IPXOsin protee:c!bn contra b. efltrada de líquidos.

Selún los metodos de estertliI3ción No esterlliuble: utilice ún.ieamente deslnfectanw
o des!nfeo;ion: de superficie líquidos.

Según el modo de funcl~mlento: funcionamiento continuo.

Equlpo no adecu3do para utlllur en presencIa de anestésicos inflamables me:z:cbdoscon aire.
oxígeno u oxido nitroso.

:¡

!

Seguridad

• No está permitido modificar ninguna parte de este equipo.

• EXIste peligro de descarga eléctrica si se utiliza el MR200 sin sus cubiertas.

• E~lplee únicamente los cables de alimentación que se suministran y conéctelos a tomas eléctricas de CA con

coHeXión a tierra para evitar descargas eléctricas.

• EI, uso de equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) móviles y portátiles puede .afectar al

fUQcionamiento de este dispositivo.

• El MR200 no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apilarse. En caso de que sea necesario hacerlo, deberá
I •

ob~ervar el equipo o el sistema para garantizar que funciona normalmente con la configuración en la que se va a

utilizar.

El i MR200 se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la información de EMC que se indica en las
I

in~trucciones de uso. Los equipos de comunicación mediante RF portátiles y móviles pueden afectar a los equipos

el~bromédicos. El MR200 puede interferir con otros equipos que cumplen los requisitos de emisiones CISPR.

'1

•
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

._-.:::.~
Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MR[, ./' .. t .~..

. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB Ft~'"",~I
\\~""¡,,,JI
't\ •••••" .,~,~
\\ 4. ,,' O.J/
'l~S44nF ,,0,0';1'
~~

ADVERTENCIAS
• EIl\tR200 no está disr-ñado para srl' utilizado f'Dpadtotes con marc.spasos

o estimuladores elert11cos.

No utillrt" f'str-disposittvo en padf'ntfs con rabIes mf'tálicos, impJoutfs, stt'ots, rte.
Compruf'be si los padrntf"s son portadol'f's dr alguno de t'Stos dispositiYos Dntt"s
dE'iniciar ('1proct"dimif'uto dr rrsouanda magurtics. Estos conductort"s eléctrtros
I'f'ScrionRn f'll el entorno de l'tsonaocia magnética o con el accesorio (si sr aplica
din:ctamente sobre el condurtol') y aumeuta ('1ri(>sgo de-calrotamif'oto.

Página 2 de 18

• Parla reducir al mínimo el riesgo de daños en el monitor durante la desfibrilación, utilice únicamente los fungibles
I

médicos aprobados por Philips.

• Corilpruebe las baterías con regularidad, no las utilice si están calientes, desprenden olor, están deformadas o

con otro color, presentan cualquier otro estado anómalo, en cuyos casos deberá sustituirlas. Si la batería está

perforada o cae liquido sobre la piel o la ropa, lave la zona y la ropa inmediatamente con agua fria. Si el liquido

de la batería entra en contacto con los ojos, no los frote; enjuáguelos inmediatamente con agua limpia y

consulte a su médico.

• Si IQs contactos de la batería están sucios, límpielos con un paño seco antes de su uso.

• Almacene las baterías en un lugar seco entre O y 40 oC.

• Mantenga los objetos metálicos alejados de los contactos de la batería.

• El montaje del MR200 solo se puede realizar fuera de la sala de RM. El hecho de pasar por alto esta

advertencia puede provocar lesiones graves.

• El MR200 Y los accesorios se deben usar y almacenar según las especificaciones ambientales que se detallan
I

en ~I Apéndice A. Si no se respetan los requisitos ambientales especificados, la precisión y el rendimiento del

sistema y/o los accesorios pueden resultar dañados.

• Las baterías del carro contienen materiales ferrosos que son atraídos por los campos magnéticos de la RM. No

instale ni extraiga las baterías del carro cuando se encuentre a menos de 1000 gauss (0,1 T) del campo

magnético medido desde la línea central del tubo de RM al MR200. Las baterías son atraidas hacia el campo

magnético y pueden provocar lesiones a los pacientes o usuarios.

Nunca se debe forzar la colocación de una batería en el compartimento ya que podría dañarse o dañar el carro .

Evite el uso de regletas o cables alargadores de suministro eléctrico, ya que podrían poner en peligro la

seguridad al comprometer la integridad de la conexión a tierra del MR200.

No toque los compartimentos de la batería interna del carro y al paciente al mismo tiempo .

Este montaje solo se puede realizar fuera de la sala de RM. El hecho de pasar por alto esta advertencia puede

provocar lesiones graves.

Si Je conectan otras sondas de Sp02 que no sean las especificadas al módulo wSP02, se pueden producir
I

lecturas inexactas de Sp02, además de daños en el módulo.

Para reducir el riesgo de que se produzcan artefactos de imagen, no coloque nunca las baterías de los módulos

dentro del campo de visión de la RM.

Cuando asigne equipos a un MR200 (por ejemplo, un IP5) tenga en cuenta que todos los dispositivos deben

contar con el mismo nivel de revisión del software o uno compatible. Póngase en contacto con el servicio técnico

si t,ene preguntas o para actualizar el software. Si no se respeta este réquisito, podrían surgir confliél s de

compatibilidad, problemas de comunicación, etc. 1
Cualquier modificación no autorizada de los transceptores de radio yl o antenas puede,h.acer que I ispositivo

810mg LEaN I
no cumpla con los estándares normativos aplicables. M: t e DO GOMEZ

a OP EC5545
El fabricante no es re ponsa "e ninguna interferencia de radiofrecuencia provocada por%B if~ones

J AGl .. L.

•
•

•
•

•

•
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•
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no autorizadas de los transceptores de radio y/o antenas de este equIpo. Tales modificacIones podrra~~lfT!.peEij~P\"'~7
~..:;-..,~_.-;./

las comunicaciones adecuadas del dispositivo o del sistema MR200. ~~

• Utili96 solo estos accesorios especificados, ya que otros tipos o marcas pueden comprometer la seguridad y la
predisión del MR200. Si se utilizan accesorios incorrectos, se puede provocar la pérdida de monitorización o

I l' l'causar aSlones a paciente.
I

3.2 -INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

El MR200 está _destinado a los profesionales sanitarios que requieran monitorizar los signos vitales a pacientes

sometidos a procedimientos de resonancia magnética y proporcionar señales para la sincronización del equipo de RM.

El MR2qO permite monitorizar los parámetros de ECG, pulsioximetría (Sp02). presión no invasiva (PNI) y dióxido de

carbonol(C02) (opcional).

NOTAS,

• El MR200 está indicado para la monitorización de los signos vitales de un paciente en una sala de resonancia

magnética. Se admite la monitorización fuera de la sala de resonancia magnética (por ejemplo, en las áreas de

inducción o de recuperación de RM) durante un periodo breve de tiempo durante el que el paciente se prepara

para la exploración y durante el que el paciente se recupera en el entorno de la RM. Este sistema no está diseñado

para su uso durante los traslados extrahospitalarios.

• El MR200 está diseñado para su uso con pacientes neonatales, pediátricos o adultos que se van a someter a
I

exploraciones de resonancia magnética. Si así lo determina un profesional sanitario cualificado, también se puede

utili1ar con pacientes embarazadas. .

3.3 - CONEXIONES

Como s~ muestra a continuación, los módulos wECG y wSP02 se comunican a través de enlaces inalámbricos para

proporcionar al MR200 las señales medidas de ECG y SP02 del paciente. El cable de sincronización solo se necesita

para la .ctivación y sincronización de la RM basadas en la señal medida de ECG o de SP02 del paciente. Cuando se

emparej'a con el IP5 opcional, la capacidad de monitorización se puede ampliar al entorno de las salas de control de
I

RM, de inducción o de reanimación. Los datos que transmite el MR200 al IP5 se pueden enviar a una impresora de

tiras gráficas opcional o al sistema de información hospitalaria (HIS).

ARDO GOMEZ
PITEC 5545

t f;cnlco
O S.R.l.

F NDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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$i<tema HIS

Red~

..:.1

Sala del imán de RM

Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI ~,",;" ..

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B ,.~'\~'- ,\:"'\
I( v/l I.;)\.\ ji
11 ~)r.ill~ ••.• 'IJ',~~ Q~}..
~~ OE?I':~/.'~;::.:Y

~
.•••••.•••.•• j1'
o. los móJu.
1os.MR200
tmaIámbricDJ

o.MRlOO .1P5 (in<iIámbOO»

MR200

sala de control de RM~Jl~~~
IIIf/~N

Adquisidión y control

El uso del MR200 está restringido a un solo paciente a la vez, El MR200 muestra las mediciones obtenidas durante la

monitorización. Los controles y ajustes de monitorización se proporcionan localmente en el panel de visualización o

de forma remota (por ejemplo, en la sala de control de RM) cuando se cuenta con el IP5, donde también se dispone

de las conexiones para la impresora y la red hospitalaria.

Sincroni!zación
,

El MR200 establecerá la conexión de forma automática con los módulos inalámbricos y ellP5 (si lo hubiera). No

obstante, debido al modelo de uso, los dispositivos pueden establecer una comunicación y sincronizar la

configuración de inicio dependiendo de la secuencia de puesta en marcha:

• Si el MR200 arranca primero, sus ajustes se reflejarán en el IP5.

• Si el IP5 arranca primero, sus ajustes se reflejarán en el MR200.

Si se uti'iza un IP5, 105 datos de identificación del paciente (nombre, número de ID, etc.) estarán disponibles tras la

sincronización.

ADVERTENCIA

El mod~lo de uso especifica un IP5 por cada sistema MR200, Si hay más de un IP5 en el sistema MR200, puede

que las unidades dentro del sistema no se sincronicen y muestren una configuración incorrecta o dañada.

PRECAUCiÓN

Si se modifican los ajustes del monitor después de la última vez que se recuperaron o almacenaron (manualmente o

medianie sincronización si se usa un IP5), aparecerá el nombre de la configuración actual con el símbolo (+ . El

símbolo solo desaparecerá si se guarda la configuración actual o si se recupera una configuración diferent¡"

Confirme siempre la configuración correEta .ara el MR2~ IP5 a fin de garantizar las características de

monitorización previstas, Blolng, Lr:ON

F' ANDO SCIO'-lA M;:'e~?PI . $54OMr:Z
Módulos inalámbricos Apoderad(> AGJM'-~'(.'r Ife :o 5

I AGIMED S.~1.1.. ,eO S,Bj
Los móculas inalámbricos funcionan con baterías y se comunican con el MR200 a través de un enlace de R't""""-

bidireccional de 2,4 GHz, que se establece de forma automática aproximadamente 30 segundos después de que el
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Indicación del ajuste inicial de alarma

•

'Aglt.!,.e. _._.d.... /< Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI '';:/':c;',. 'e': ~
'-. ~ INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B ¡'/;."!";;.i1:~, '\

I \ ~
: 1 \\ \ (el., ..' ,J~)J'

módulo $e conecte. Los módulos inalámbricos funcionan a una distancia de hasta 9,1 m (30 ft) del MR200 CU~.!J~'~;:":~'~/
todos 10$dispositivos están colocados en la misma sala de RM o en la misma sala protegida. ~~~

ADVERTENCIA

El modelo de uso del sistema especifica un módulo wECG y uno wSP02 para cada canal de red del sistema MR200,

Si más qe un tipo de cada módulo se comunica a través del mismo canal de red, se dañarán tanto la forma de onda

como la medición.

3.4; 3,9 - INSTALACION - PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Colocar el MR200

Utilice las asas de guía para mover y colocar el carro. Coloque siempre el carro de forma que pueda visualizar el

LCD Sin¡problemas durante el uso, Cuando coloque el MR200 para utilizarlo, respete las siguientes advertencias y

precauc1ones.
El MR200 tiene un magnetómetro interno que, si se encuentra en las proximidades del imán de RM, desactiva

automátical'Dente las funciones de monitorización de PNI y C02. Para alertarle de que debe alejar el carro cuando

esté demasiado cerca del imán de RM, el MR200 mostrará el siguiente mensaje de advertencia: Aleje el monitor del

imán. PNI y C02 (si instalado) han sido desactivados.

ADVERTENCIA

No desplazar el MR200 dentro de la linea de campo magnético de 1500 gauss del imán de RM o de 1,5 m (4,9 ftj, el

que sea mayor, medido a partir de la linea central del tubo del equipo de RM, Bloquear siempre las ruedas del carro

cuando el MR200 se encuentre en el interior de la sala de RM. En caso de no colocar correctamente el MR200 en la

sala de RM, se producirá un fallo en el Sistema de monitoreo y los pacientes o usuarios podrían sufrir lesiones.
'1

PRECAUCIONES

• Si el MR200 se desplazara hacia la parte frontal del equipo de RM debido a la fuerza magnética, NO intente

desplazarlo tirando del panel de visualización ni dei asa de guia, sino de la parte más baja de la base, De

este modo, evitará que la base de la unidad se vea sometida a fuerzas de tracción de RM mayores en la

dirección vertical.

• Colocar el MR200 de modo que no bloquee el acceso al dispositivo o a los conectores de los enchufes de

las tomas de la pared,

• Las variaciones de intensidad de campo pueden requerir que aleje el MR200 del equipo de RM si se

observan anomalías o un funcionamiento incorrecto durante la monitorización. Antes de su uso clínico,

asegúrese de respetar la distancia permitida desde el equipo de RM para así garantizar un correcto

! funcionamiento, ya que las variaciones que puedan producirse en una sala de RM concreta (debido a las

técnicas de protección magnética, variaciones del fabricante, mejoras futuras, etc.) pueden dificultar la

distinción del nivel de 1500 gauss, medido a partir de la linea central del tubo de RM. El magnetómetro del

MR200 puede utilizarse para determinar la posición correcta del carro en la sala de RM.

Iniciar la monitorización

Tras el arranque, el MR200 suele tardar unos segundos en inicializarse. Durante este período, la pantalla LCD

puede estar en blanco hasta que finalice el proceso. El MR200 puede iniciar las funciones monitorización a partir

de un ~stado inicial predeterminado de fábrica, o bien a partir de un estado preconfigurad, función de la forma

en que se hayan programado las configuraciones almacenadas y los datos del paciente pÁra el inicio.

Durantq el uso del equipo, es preciso examinar al paciente y t.~ los cambiqs en las m diciones frente a otros
1 ~' /' Bio1n9.lEO O

signos vitales de forma rutinaria. FE . Mal ea E O GOMEZo SC/Ol : e 5545
APOderado LA Olree! Té .

AGIMED S,R,L, AGI ,R.L
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'Ágimert" Sistema de monitoreo de pacientes ExpressionMR2J~:~I:'
I ~ " INSTRUCCIONESDE USO - Anexo 111.8f'/ ,CielO '1

l' \ •.,
Tras la puesta en marcha e inmediatamente después de la recuperación de la configuración almacehaaa},J~f'MR2eÓ~

proporciona una indicación del volumen de alarma y emite el tono con el ajuste actual durante 5 segu~~~}ie~OV

muestra el mensaje VERIF" VOL. ALARMA. q f' I
Audio en pausa es el primer estado de alarma y, a continuación, tras un período de espera de 120 Seg~d~el 4¡J O
estado preparado se convierte en el estado normal de alarma, en el que:

• ' I La al~rmasonará mientras exista una condición de alarma siempre que haya finalizado cualquier retardo

'del sonido de prealanma, y el símbolo se muestre en pantalla.

• Los mensajes relacionados con otros estados del tono de alarma desaparecerán de la pantalla.

• Una condición de alarma que no haya estado anteriormente en Audio desactivado hará que la alarma

suene.

"

Menú CONFIG.

Puede CbnfigUrar el MR200 desde el menú CONFIG. de manera que se ajuste a las necesidades de monitorización

del paciente:

Guardar y recuperar las configuraciones de ajustes individuales.

Activar y desactivar los parámetros disponibles.

Seleccionar el tipo de paciente.

,Ajustar los sonidos.

- '1" Establecer la fecha y la hora.

Configurar el canal de red.

Seleccionar las velocidades de barrido y respiración.

Seleccionar la configuración predeterminada para la puesta en marcha.

Establecer límites de alarma.

Seleccionar las funciones de la impresora remota.

I
El menú CONFIG. permite acceder a la configuración y el control de MR200.

I

Para acceder al menú CONFIG.:

Pulse la tecla Configurar.

En el menú CONFIG. están disponibles las siguientes opciones:

CONFIG. ALARMAS

CONFIG. MONITOR

" CONFIG. IMPRESORA

MANTENIMIENTO

Test de rendimiento

Realice los siguientes exámenes a diario, después de cada uso o siempre que sea necesario para garantizar el

rendimiento continuado del equipo:

• Examine los accesorios en busca de grietas, orificios o desgarros. Deje de utilizar los accesorios dañados y

sustitúyalos inmediatamente.

• Confirme que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente; consulte Comprobar las alarmas a

continuación.

Comprobar las alanmas

Si sospecha que existe algún problema con el tono de alarma o el sistema de mensajes, int'l!rOlI/(f. Eeluso del

MR200 y consulte inmediatamente al personal de servicio técnico utorizad su evaluaclÓI14" "e ON~~DOGOMEZ
FERNA D ' e e 5545

Para verificar las funciones de alarma d ..•/dCu':' AGI lar Técnico
o eredo EDS R L

GI EDS.R.L. " ..
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(t.'t\~~~...,J
\-t~"'" ~J
"'~ 0)1~::!DE pfAO;;JI"9'r,O."'. A<;ción

1
Con el MR200 encendido (no en modo de suspensión).
asE'gí.lrese de que el valor de TONO AlARMA es ENe.

, Aseg(lrese de que el limite de ala,rma inferior de SP02 no esté
en estado DESACTWADO.

Verifique el estado del módulo WSP02 comprobando el indicador
de estado:

• Verde fijo = carga correcta de la baterla/comunlcaclón correcta

3 • Verde Intermitente = carga correcta de la baterJa/sln
comunicación.Rojo fijO =- carga baja de la batería/comunicación correcta.Rojo intermitente.; carga baja de la batería/sin comunicación

Po •• Acción

4
Coloque la fijadón de Sp02 en el dedo y espere a que aparezca
un valor en el cuadro de SV de Sp02.

5 Retire el dedo de la fijación.

Compruebe k>siguiente:. En el cuadro de SV de SP02 se muestra NO PUlSAT .
o SENSR DESe.

6 . las líneas de la forma de onda de SP02 son planas
'1 de color rojo.. El valor numérico parpadea en rojo .. Suena el tono de la alarma .

Mantenimiento preventivo

ADVERTENCIA

El mantenimiento preventivo del MR200 solo se puede realizar fuera de la sala de RM,

El hecho de pasar por alto esta advertencia puede provocar lesiones graves o daños en el equipo.

Debe realizar el mantenimiento preventivo de forma periódica para identificar problemas en el equipo y minimizar los

errores. En el mantenimiento preventivo se incluye inspección visual, limpieza y prueba de verificación. Algunas

tareas deben realizarse todos los días que se utilice, mientras que otras se realizan cada seis o doce meses. La

frecuencia de cada tarea se describe en la siguiente tabla.

3,8LIMPIEZA Y DESINFECCION

Acción indicada

Recarga; consulte el capítulo correspondiente para conocer las

indicaciones que se muestran y consulte las Instrucciones de

uso del cargador de la batería para saber cómo recargarlas.

Limpieza e inspección en busca de daños; consulte el capítulo

correspondiente

Limpieza e inspección en busca de daños, tomillos sueltos o

que faltan; consulte el capítulo correspondiel'1t9.

Procedimiento de calibración; consulte el ca ít lo

Frecuencia

Cada seis meses (o según

sea necesario)

Cada seis meses

Diario

Según sea necesario

Carro y módulos

Accesorios

Carro y módulos

Zonal

elemento

Baterías del

módulo
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Directrices generales de limpieza ~.l\...9¿j&
Mantenga el MR200 y los accesorios limpios de polvo, suciedad y gérmenes. Tras la limpieza y desinfectiéilll deb'E!¡>:oQ'~-~~- -=
inspeccionar detenidamente el equipo. No lo utilice si muestra signos de deterioro o daños. Durante la li"lPAeza;~rg-a
las precauciones generales que se indican a continuación: V &1 " O

• Diluya siempre los limpiadores de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la concentración

más baja posible.

• No permita que entre líquido en el equipo.

• No sumerja ninguna parte del equipo en liquido.

• No vierta nunca líquidos sobre el equipo.
• No utilice materiales abrasivos para limpiar el equipo.

Utilice un paño que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °F máximo) y jabón suave, un

detergenie diluido no cáustico o un producto de limpieza a base de alcohol.

No utilice disolventes fuertes como acetona o tricloroetileno. Para eliminar las manchas, puede frotar enérgicamente

con un paño humedecido. Si se requiere la desinfección, limpie el equipo antes de desinfectarlo.

Utilice únicamente productos aprobados por Royal Philips y los métodos que se indican en este capítulo para limpiar

o desinféttar el equipo. Royal Philips no garantiza la eficacia de los métodos o productos químicos indicados como
¡

medios para controlar infecciones. La garantía no cubre los daños producidos por la utilización indebida de
. I - d b d .sustancIas o meto os no apro a os.

En la Sig¿iente tabla se incluyen los productos desinfectantes recomendados. No nos hacemos responsables de la

eficacia de los productos químicos o métodos indicados como medio para el control de infecciones. Consulte al

respons~ble de la unidad de control de infecciones o epidemias de su centro. Para obtener detalles generales

acerca d~ agentes limpiadores y su eficacia, consulte "Guidelines for Prevention of Transmission af Human

ImmunodefiCienCy Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety Worl<ers " publicado por el U.S.
,

Departmbnt of Health and Human Services, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se aplican en
,

su centrq y su país.

Nombre del producto Tipo de 'producto

Actichlor 111 PI,", Pastilb.
Desinfectante CaviWrpes8 ToaI_ .

Cover¡gee Spray TB. TB Plus, H6 Plus" Pulverizador

Desinfectante Sltla"'- Toallitas

Toallitas SanK:loth Plus" Toallitas

"'Sigalas instrucdorJes del fabricante para realizar la mezcla; recomendamos una solución de 5000 ppm.
•.•.Dunmie la limpieza se deben retirof'rodos los rf!Siduos.

del carro.
ARDO GOMEZ

O rEc 5545
tor T.¿c:nico
EO S.R.L.

Esterilización del carro, los módulos inalámbricos y los accesorios

El carro, los módulos wECG y SP02 y los accesorios no se pueden esterilizar; no sume~aninguna pieza de estos

elementos en líquido ni intente limpiarlos con limpiadores líquidos. Se podría provocar un daño grave que no quede

cubierto por la garantía.

Almacenar los accesorios
Utilice la cesta de almacenamiento para guardar los accesorios y utilice los soportes para módulos ara almacenar

los módulos wECG y wSP02.

Para almacenar los módulos inalámbricos, sondas y cables.

Cuando no los utilice, coloque los módulos inalámbricos wECG y wS

Almacenar los otros accesorios FERN '. ,¡OLLA
Oderackl

AG MEO S.R.L.
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Cuando tia las utilice, enrosque las líneas de muestra y colóquelas en la cesta de almacenamIento o cuélgrJelasode .....0:- .•
"0-.; r:: r'r',C..-

un gancho para accesorios opcional. Coloque los accesorios pequeños, como las pinzas de SP02 y los ~tr~ós~'"

Quadtrode. en la cesta de almacenamiento. ;:¡ 4 , Q
Limpieza. desinfección e inspección de los accesorios en busca de daños

Todo accesorio reutilizable (como las fijaciones y sondas de Sp02. cables de ECG. manguitos de PNI, dispositivos

torácicos tipo fuelle, etc.) debe limpiarse y desinfectarse antes del primer uso y después de cada uso, a fin de

proteger a los pacientes y personal de una variedad de agentes patógenos. A fin de limpiar y desinfectar los

accesorios, utilice agua y jabón, además de un método y desinfectante sugeridos. La garantía no cubre los daños

producidos por sustancias o métodos no aprobados.

Durante 61 proceso de limpieza, inspecciones el accesorio en busca de daños. Los accesorios se exponen a

situacion1es en las que pueden resultar dañados durante su uso y limpieza.

Inspecciónelos minuciosamente antes de cada uso en busca de los siguientes signos de deterioro:

• Grietas, orificios, desgarros, surcos, cortes, etc.

• Grietas u otros signos de deterioro en el conector, incluidos los pasadores doblados o dañados.

• Los accesorios desechables deben eliminarse y sustituirse por elementos nuevos.

ADVERTENCIA

Las grietas, desgarros, cortes y surcos interfieren con los procedimientos estándares de Iimpie?a, por lo que

constituyen un riesgo potencial para los pacientes y el personal.

Si observa algún signo de deterioro en cualquier accesorio, deje de utilizarlo de inmediato.

ADVERTENCIA

Los disppsitivos de un solo uso, tal y como se especifica en su envoltorio, deben desecharse después de cada uso y

nunca dbben reutilizarse. La reutilización de dispositivos de un solo uso puede provocar la propagación de la

infecció~ del paciente, la degradación del rendimiento de monitorización o mediciones imprecisas.
,

PRECAUCIONES

• No sume~a nunca ningún accesorio en un líquido de limpieza.

• No esterilice en autoclave ninguna pieza del equipo. Desinfecte el accesorio según determine la normativa

de su centro.

NOTA

Fijaciones desechables de Sp02: tras varios usos se pueden acumular residuos adhesivos en los cabezales de fibra

de la sonda. Elimínelos cuidadosamente con alcohol. Los terminales de fibra de vidrio siempre deben estar limpios y

libres de residuos.

Para limpiar un accesorio reutilizable

ERNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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\~.""'."'"'"'"'"'""ll~~~~3/
...., Acción

1 Retire el accesorio del pade,nté_

2 Eliminé todos lM resJduos visibles con agua y jabón.

PRI:CAUC¡Ól<

No ,,"iertllíquidos sobre el K<:esorlo.

3 Limpiefo frotando minuciosamente mn toanitas desinfectantes
QMWipes. Desed1e las toanitas utilizadas (consuftl!! el
procedimiento sobr-e eliminación de residuos hospitalaños
de 5Ucentro para desecharlas toalrttas).

NOTA.

Sjga las iJutnJccio1fflS de 1lSOdd,fahrictmts d~I tlesilffirctrmNJ
para IimpüJr la SmuM.

4 Desinfecte el aaesorio humedeciéndo1o minuO~ente con
~UitZ5 desinfectantes CavlWipes. Deseche 1iIstoal1itas utilíRdas
[Consulte el pnKeCfuniento sobre eliminaóCn de residuos
hospitalarios de su centro para desechow In toalJitas.J.

NOTA.
Siga1m mnrucmmc d. "SO tW/abrican1tf. ael tlQ~
ptrTtl dssiJifBc.tiZT ,Itf :stmAl1.

5 DeJe'que et accesorio se s~_ (No es necesario enjua«arlo).

Compruebl? si contiene residuos... Si encuentra algún n!Siduo.
6 ~a las- pasos 2 a S V.•a continuación, vuelva a examinar

el elemento ames de proceder.

7
Compruebe que el accesorio no presenta chIñas y si ~¡tuera.
deséc:heJo; consulte la página 11-5 para obtener más detilnes:.

8
Almacene 'e! accesorio; consurte Ja página 11-2. para obtener ws
detall6.

Examine el accesorio para detectar posibles daños como grietas.,
9 agujeros, rotu~ -cortes, etc.. que puedan afectar al

funcionamiento y stJ5'titúyi!Ilosi es necesario.

Limpieza.desinfección e inspección del carro y los módulosen busca de daños
Siga las directrices generales para limpiar el carro y los módulos de ECG y Sp02 inalámbricos.

Apague siempre el carro y los módulos para realizar la limpieza. Nunca sumerja en líquido ninguna pieza del carro ni

de los módulos ni trate de limpiar los dispositivos aplicando directamente agentes de limpieza líquidos.

Durante el proceso de limpieza, compruebe si el MR200 presenta daños, si hay tomillos sueltos o incluso falta
'1

alguno. Si detecta alguno de estos problemas, tome medidas correctivas o póngase en contacto con el servicio

técnico. I

Durante el proceso de limpieza, inspeccione los módulos inalámbricos para comprobar si presentan daños, si hay

tornillos sueltos o incluso falta alguno. Si detecta alguno de estos problemas, tome medidas correctivas o póngase

en contacto con el servicio técnico.

ADVERTENCIA (\,
Antes de realizar cualquier tipo de limpieza o mantenimiento, desconecte siempre el MR200 de la alimentación de

CA y extraiga las baterias del carro y los módulos inalámbricos. \ )
Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no sumerja nunca ningun pieza del MR200 en ningún agente de

limpieza ni intente limpiarlo con limpiadores liquidas. FER A CI 8iOin~.LE AR GOMEZ
LA 81. - EC 5545

PRECAUCIONES POderado O el r TécnIco
'MED S.R.L. AGIM S.Rl.
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Además de los que se indican en la tabla anterior, no utilice los limpiadores con base de amoníaco, f~;bPo'PRO:?'-._--
acetona ya que dañarán las superficies del MR200,

Desinfecte el carro y ios módulos según determine el protocolo de su hospital para evitar dañ06la* ,

plazo en el producto,

No pennita que ningún líquido entre en contacto con la parte frontal o posterior del panel de visualización .

No permita que ningún líquido penetre en la pantalla LCD ni alrededor de la misma, Póngase en contacto

con el servicio técnico si penetra líquido en algún componente.

Si el MR200 se humedece de forma accidental durante su uso, interrumpa el funcionamiento hasta que se

hayan limpiado todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase en contacto con el servicio

técnico si precisa más información.

3.11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Mensajes e indicadores de alarmas técnicas y de estado

La siguiente tabla recoge un listado de indicaciones de alarmas técnicas y de estado y sus significados.
Indic.adónlH ••••uj. L••••••laaclón

c:..usa prob;oble AcciOrl recomenda&.
mostr ••dos d&l mens;aje

ADV£RUNClA e-1ro de clliüoco SelD.u~ell'" CoIoquo!0"1 MR21lO•••••••0"I ~

~ el monttDf del irnin. pussimo.,.~IlorIPNl 1C02 del producto; consuftetlllilN 2-7.
PHI Y COl (si inst<lIWD) ••••~ pooi'in ••••••..
hUI sido des.loctindos.

ADV£RTENCIA Cudro de diilDto 85ist1!mlodeC021a GDrnproebesi oe:dste__ olmnIo:IDn
0dusi01\ penistem:e COI del.ecudo_~<RI o~ eIl illínea de nuestn..
deU4:nlb.. Elimine b lujo'" mil:••• 2 mftItm.. EIiniM,~~obil!n
oclusiÓn,- pulse OK ~ 0"1 'lIW!SDrio••"-'" mc:0YriD.
pilR rNnlJdu la ~ patse OK panreinitilrel
rnllf'lkoriuÓlÍn COI. ¡arámeuo de COl.

Si~ l!IeIQjItpem.g. conaa:e cm el
~lÍ!aIia>.

AUDIO DESACTIVADO ~demensqn . se ha putwkl ti tedI ~4I!bausa:
"" ••.... •........

Sibteeb~fMhiI
NOTA . Se ID.putudo b tedI ~pUMbdl!_¡gn

T_rhlJl/me
•..•.-. mrftlllllldo.~oM_
TONO AtARHA Si-'TONO ALARMA Hti-- deAcliY.ldo. XÚ¥elo 8"1el JfSIÜ

ALARMAS" TONO
MARMA.

AUDIO EN PAUSA •••••••••••• sex¡!QdI!ClClIJ«Qr ~ bz<Q.•••• firIIlD ti cuma mis

"" ••.... tI~ de 120:secunlfoso plise b tedI
A>=.

NOLI. . RECUP£RAR
CONFIGle"""""'". .•.... _.M_

. utKl;¡~ •
¡d5óc ••••••••...,bIblI.-~

8USCANDO """"' .... Se~dl!coloarQ" :51se lIaIa de cotoor el s-sar

"'p'" de $p02 er. el PKiente ••se deSpOl.~ 2D~tma.
"" moWto b pogDán desdi! que el sistaIu obCeIlp GI .,...,

NOTA--- •• u,," ~~-_ .. ~bpmil::iÓo>.lIpinD
alcrIun,1I (I>b:mdI) r cimIIíeII de posióOn

i~tJc,¡n¡é fi*-",n~

.4'1',11_ Susótuy.Ib. 'IOIOdode Sp02.
••••'fl""~ "Siel..-...,.. pemste. conUcte
~'61itkI. <Qnel 5lOnicioIécnim.
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~~~~cPRéR
l...madóoolM_s+ Loullzadón c._,..- Acd6n •mh.1llbd:a
m•••••••••• ....-
CAMBIAR "","CUITO _do_ n • PACl8fTE se lA ~de"HldDd~~7.--d1t.....pm_pan •• ~

~~r-=mrio.

aaet COl EN CURSO Areadlt~ se -.. GIiIatrn •• COl No es lIIfUSri:I <uInt ~ Ká!n.
Apc.-IRfO. &p.n IIJM •• proIZl:l iIIJIQ.

CEAO GOl REQUERIDO #nl.~ Ú ~f'ftI:tw_ R8lIkIl1m aMndCIna cm:.; aIORb
~ 1ArO dellll6doal bpjpD7.10.
doccn.

COI fUERA DE RAHCO Arn dionorifadOn 13atar diodbIb es ...,vr knIiao lis ~ •• padIrn pIn
qoeellllllte~«tOO1. -*-111 Cl:IIOIid6oofIIiolllda.

COl: 5OBRECAl.ENT ~ de llDdIiadiln
k~ __ "~

es;.. I o- •••••••••• ~ ,. ddD
.~4tI~ áII~ •••••

. a
doccn. ••••••••••

CORRECPRU o.m. •••.• Se lAdetecodo un_ ftI ~ dro"lIlpaóeID nci

••••• ti carnccl60Idt ti ,..ftIón Wno:wIindD7 •• ftOnci

••••• ~ ..~~ ..--.,b~
diIIl'IdI'lI'*DIn 111(IKiIM<t.

OESINFLA o.m. •••.• toeIDdItellIdo el ~ • e--.. ~ padIra.

••••• "'~dII!PN1. • ~ Q1aela=iio
, ti posId6It•• ~_,-

• ÜlIJnilla" ~ 7 klI aJfIoolpan••....-
.Si •• ~~~cm.----

ERRATICO <>oh•••• U phD ~ob>nlt:lptinb) • ~búRadOll.b~.•- • Sp02 ., se IlalPIbdD ..-c=¡m_KClfttl • ~ ti RIlldI. Sp01.
pocioootIt.fIOliI~ • Slcl-. ~ CG!IOCU
""b~QI:II'T'lIICQ eDIlti ~ tmb..
C1bGlftd;lnci...-.

EllROR COMUN. <>oh"'" Enw intimo • FNI ~"'_.PNIr~••••• c:on~~~

ERRORHW <>oh••••• ~ •••• --.. di PHI IilltenullpIII _ •• FM r _

••••• cm el RnÜClI:kHD.

FM.LO CAl. COl
_ .•_

se tllIpnlIMido •• bIo VMln.liIIbIrlbrb~
e.b~.C01. Slll~~.-uae

alII •• ~...".

e

e

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Compatibilidad electromagnética (EMC)

El clienle o usuario deberá garantizar que el dispositivo se utilice en entamas que se ajusten a sus caracterfsticas de

inmunidad y emisiones electromagnéticas. La siguiente información se ha extraído de la norma lEC 60601-1-2 sobre

compatibilidad electromagnética (EMC) de equipos electromédicos_

Radios

El funcionamiento está sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede provocar interferencias,

y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la interferencia que puede provocar un

funcionamiento no deseado del dispositivo.

Rango de frecuencias: 2401,7 a 2469,8 MHz.

Tipo de modulación: GFSK - EIRP de WPU: 4,2 dBm (máximo) - EIRP de wECG y wSP02: O dBm (máximo)

In$tJ'Ucdone. y ded.ruIófI del fabricante: ~rnIslones electromqn6de.1

Ell"'mlOOse dttNoutIinr ~ el entorno e!t<tl(ll,=voltil:o ~ado. (ontlncad6n J' el ~o el uwmo dmm
~ de q.N!iIO'utiiu m dJdlo tipo de e'nOI'nO.

Ten" .",tsklttn C.." ••••••••••• Enton>o .IKa'Of'tla¡n4t1co: SUr.

~do!Rf "'-, ElI"'llUOOlOk>uUIn ~ dlr RFpiliDsu laoóoomoie 4Cl

0SRl "
Irnmo. Por ante, A!S~;,;,.,." de Rf sal rnvf tgj:n ,. hO
~ pn:Jb;at* qul! ~ ~ (tl'Q del ~-Emi5klnesde RF """'8

0SRl "
Elt1R2OOpuede utIIInne en todas tlS ~ que no sean

~annónias 0=8 domk;il¡rbs IIIfas qü" ftUon ~~ ~. b red
lEC 61000-3.] p6bbo dI!Iumlnlm'o de -P de b:ljI tmsi6n ~ ~

iI los edi5cicn tIliliudo\ pan fines clotnbtic.m.

~*tl!mm' """"'"""~irRlubre
re<: 61000-3.) ~

'CI'1NJ.NDI)XíÓll~

~M eradO
EOS.Fl.l_
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 ~~~":¡'''''.
. INSTRUCCIONES DE USO .. Anexo III.B 117?~~~.

l\~,)\y~ /;) r
\''<'<!, L.$j¡
~PR~'

Distand:udesepar=iónreeoii~lf + entre los ec¡uipa. de ~
eleRF portüiles Yfijos Yd HR100

B HR200 Mbe u:titiane ~ un entorno eiectrom:lpiü;o ••• el qutI las oltencionel po<"~ de Rf -m
controlldls. E/diente Oel u:sumo •• HR200 pum.. contribuí.- >lprevenir-Ias ~ Mctn>m~
.imantiene !mildistancG mi"""," ~ los equipos.de camunÍCIciones (~l'¡" RF portitiIes Ymód.,.
, ••1MR200 como SI!rKDmóenlb .ms MeIurte. en fl.mdón.de b patencil de süch mixiIn¡ode b "I"If>M do,
oomUlricKlo•••..

PoteQcilo'" plid;.
Distancia de SItf'~íón de ac:u.l"do con la frecuencia del tn ••••ml •••••(m)

máxim ••del transmisor ISO 1cH%.•.80 MHz 80MHz ••aOOMHz 100 MHz •• l,S GHz
(W)

d '" (l,5lVt)JP d", {l.SfEf)JP '={71E')./P

••• 0.117 0.117 0.'"
'.1 '.169 0.'" 0.738

• 1,167 1.167 un
10 ,.••• ,... 7J79

100 11,667 11,667 2UlJ

~::iú~~,,~n:~~~~::od=~~~~~'::b~
~ tra:Imnimf".donde P ti 11po~ do>SlIlidamWtu. del tnmmisor en vattos (W) ,¡.,u.-do COOI el bhriante
del tn.Mrniwr.

A 80 MHz Y800 MHz. m opfh b.diltlntia de ~ ~ r:l1IfO de lre<uencizs m1yor.

E<pasible que l!5bs dirKtJc;e:> no oe p...ecWl>lpl0C2f", tod:u bs sltuKiiDne•..u pr"RllllÓÓn ~
~~ ~ parla "brDrdón y"¡ re6l!jo de ~ oI>¡ot= Yperson<ls.

Campos Magnéticos

El MR200 tiene un magnetómetro interno que, si se encuentra en las proximidades del imán
de RM, desactiva automáticamente las funciones de monitorización de PoNly C02. Para al"rtarle
de que debe alejar el carro cuando esté demasiado cerca del imán de RM, el MR200 mostrará el
siguiente mensaje de advertencia: Aleje el monitor del Imán. PNI y C02 (sllnstalado) han sido
desactivados.

,

! !

&
~

ADVERTENCIA

No d~spJazal' ~IMR200 d~ntl'o d~ la lín~a d~ campo magn<'t1<o d~ 1500 gauss
d~l imán d~ RM o d~ 1,5 m (4,9 ft), ~l qu~ sea mayor, m~dido a pal'tll' d~ la
lin~a <tntral del tubo d~lequipo d~ RM. Bloquear sl~mp"" las l'U~das d~1ca'TO.
cuando el MR200 se eneneutl'e en ellute.1ol' de la sala de RM. En caso de no
colocal' cOIT('Ctam~nte ~I "UUOO eu la sala d~ RM, se producirá un fallo en el
sistema de monitorización y los pacientf's o usuarios podrían sufl11' lf'siouf's.

1.5m 11500 G

~5
~Q
o •..w
15000

3. 14 Eliminación final

La elim¡~aCión final se produce cuando el usuario desecha el equipo (el sistema, los accesorios y las baterías) de tal

forma que no se puede seguir utilizando para los propósitos previstos.

ADVERTENCIA

No deseche este producto (ni ninguna de sus piezas) en (a basura industrial o doméstica. El sistema puede contener

materiales y sustancias peligrosas que pueden provocar una contaminación medioambiental grave. Asimismo.

tam~ién contiene información confi~enClal. Es aconsejable ponerse. en contacto con la org~nlZaCi6n ~e~ervicio

téCniCOde Royal Phlllps antes de eliminar este producto. Royal Phlhps Healthcare proporciona servicIo ~ra:

• La recuperación de piezas reutilizables. \). I El reciclaje de los matenales útiles con la ayuda de empresas e elimin:>cié<~si<illOSl9 €l GOMEZ
• La eliminación del producto de forma segura y eficaz. \ MélO\'r. flTEC ~545

. • r enrco
F A DO SelOLLA A S.R.L.

Apoderado
Pagina 14 de 10llGIMEDS.R.L.



ECG
~rtkado< doECl3 ,
~aamtril~d0e4~obri! ••••. v~

Canfipl1lcianes de derioRtiones esr;ind. 1,n. lll, AVR,AVl,AVF

hllDde ••••• Desequilibrio de ~ de sermw pasivo

lmpedmteia di! ent"" de Ea> ~ 2,5 ,MQlsqli" 1••nann.a lEC60601-2-21, 50.102.31

m.a-.m a::m:t1lXO

Reoaklción 1 latida por rmrruto (Ipm)

•••••• 30 • 249lpm {adulto)
30. 3OOIpm{neonI:tO,~)

Precisión EnausendI de un .rtdlcto c1eCRdietne de llM, :!:1por ciento
O:tllpm, el que SU mayar;
En .usendiI de un .rtdIoctooe gad"'Me de RM,:tI par ciento de
30 ••100 Ipm, :t1,.'iPM ciento de 200 ••25-0Iptn. v(---.lsatol
:t2 par cifttu. dI! 251 • 3tlOIpm

'JS..,I,'gime~d; Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 M'I''f;',M~ ~

I .",;::- INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8 :r I?;~.'?\~

Para obt~ner información detallada acerca de cómo desechar el producto, visite la siguiente página web:!"~ ~ ....V?.~.j9)
http://ww}.healtl1Care.PhiliPs.com/main/abouUsustainability/recycling/pm.wpd 9 I I ~J
ADVERTENCIA ~ "1 il
Para eVit1r la contaminación o infección del personal, el e~tomo de trabajo o de otros equipos, asegúrese dfli

desinfect~r y descontaminar el MR200 correctamente antes de desecharlo, de acuerdo con las leyes de su país

relativas ~ equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. No deseche este producto (ni ninguna de sus

piezas) eh la basura industrial o doméstica. Puede contener materiales como plomo, tungsteno, aceite u otras

sustanciJs peligrosas que podrían contaminar gravemente el medio ambiente. Asimismo, también contiene

informacibn confidencial.

Eliminar I~s baterlas

Las bate\íaS de litio del carro y de los módulos pueden estar sujetas a estrictas normas de eliminación para la

seguridad del usuario y del medio ambiente. Es importante respetar las normativas locales vigentes a la hora de

eliminar 11sbaterías usadas. '

PRECAUboNES '
I

• No caliente nunca las baterías ni las arroje al fuego. Si se calienta la batería, se dañarán los circuitos de

~eguridad, lo que podría causar que la batería se rompa o se incendie. I

I
3. 16 ESPECIFICACIONES

I
I
I

I

g:"APOderado
AGIMED S.RL.

8ioing, LEO DO GOMEZ
Mal. COPIT 5545
Director Té ieo
AGIMED S.R.L.
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Sistemade monitoreode pacientesExpressionMR200M~~ "-

INSTRUceION" D' USO - """'" 111.' ( ~J~\
~
~\ ~)J

"\\,'"'i ~v-:¡,,~~s)?9 "'--~
440

ECG (continuación)

Cardiolaquímetro

Sl!nslbililbd{filtrede-I""".ut"..) Modo [CG.•dufto: > 200 ¡IV
Modo Ero neotmalfpediitrico: > 100 p.V

AndIo de ~nd .• M!mitor.O,s .• 40H.

~iIDd derech_de0mR5T .•1tH p;tl"i ,2lfN can un. amplitud del QRSde 1 tnV
nditKiÓfl de ffecuenda anfiaca

limites <ka alanna (fC)

""- Apapda o 30 & 24!1Ipm

"'- 6O.249lpmo~do

Test/ealibracionoG

señal d4t1est_~_dnoda '601pm:!:1lpm, t mY:!:10pol'~>tltto

Infonnodón SlI~riO do ECG sagún los rvquísitos cJ.¡,lEC &:J601-2-V
Método de PromRlO de liIfrnCU<!nCDardix. Elfilm>de m•.•••ía st!"pla .• liIS3bd. del fdlrOd." .••IMIi11ft un

,;rupa de complejos QRSque se iI~ral amlinu¡lInen~" El""1,,,
numérico de la frecuend. C3l'di;lcade ECGSI>KW>Iflndas 'ftCeS
po'secundo.

Han dI!emwa.. de iIl••1"l'tIapan! taq"ían1'"

lit: aquicMdi;l ventric:ular G~O.5 {u,m, 11,04,14,1, U,1I.11,41 •••.••••••.•••10:12.1 S
JmVpp,..l'06lpm (el stftem.de moniUlrlOOón~ desX! ••••.la~"

~dll.-bll .• fonmIct.and;o de ..mtmillS).
S_ca 1,.0(11.'9.11,6,9.l. '.6., 10,9) Pnlmedlo: W,6 S
G......m. 2,0 {S,8.9.1,10.3,9,4, u.tl Promedio: 9,' s

82: Uq<¡ianli. YentlictA. G;mznÓllO,s(',O, 10,4, 11.3. 8,1.10,41 plVftH!dio:10,Os
2mVpp,19S1pm G.•narn:a 1.0(11,4,7,7, u.s, 7,7,3.]) Promecr•••: 8,9 I

G-aa 2,0 19,7,12,6,.8,9, lU, 8.31PI'Of!'Ie'dlo:10.3 5

NOTA

Lm;~ u 110mraliuJ.b ••• d MODO DE FlLTRO, MONIT()1ljilD'tJ ál """",,o h.lW'. Lo;r~ Jm
~_N. EN p"Mtm tif«tm' di tinfpo. Tq1lIUffI h ~ _diriOn th <:1t:mu>oh ,,~ NJfIIPI~iw.tU #Tri_;=..

TIempode~ dMdeelwlor-de la C&mbiodo:m,gnng., -.1m do:80 .• lZOIpm:8,3 I de promo:cho
frft"encia ardíacl hllU el umbio de la Cambio de frKuo:oKiIaniíaa de lO,. '"' lpm: 1,9 I de promedio
fn!~ ardéa

ECG (c:onlinuoción)

~ dl'lvalor de Iafnalenda cardillo Al: b~-..IriaIIar:40lpm
y respuestllll mmo ••.•cular 1.2:b~ismo _i<:uln MtetnHltl! Iemo: ro "'"'

M: bi:~iIñsmo vemriclI1.- .....-. ,.ido.: 11S ,.125 lpm
AA:siltcles ~In <leSS••8S lpm

NOTA

l.m ~ U h.=1YdIi-JItlo •• d MODO DE FILTRO; MONITORftur. tUl...-rlD Ú RJJ.
Ellll'tt¡fdffl) HlrM-M.RMJ1II.ulff«rtn'd idpr«Vió¥l Ü/dfr«:-añ. earriJa«l~.

Pulsíoximemo
£l-'odelpulso"_la __ el •••brde~.

Ibn&o o. utuntión 1 ••1100 po. ti-, ambos lndusiI<e

Resolución6e'l-.n!o'de ~ lporciefrU>

PreclsüiftdrIAtURI:ión U por a.Mo "el 10 .1100 por-CII!n

~6e'lptllso tZ por óo:fttt>o t1lrolildopor-mnuto' (lpm),el __ 1U"fUT

NOTA

ÚI~ddptbo:ld •••~....ti<mlordlZDá ••••~ilc~ •••uJod~.JO"JJOlPJL

lWIcode frecuenciI del pulso 30 • 2SOIpm. -'>es inc""¡"'"

Resot.odénde I1 frecuenál del pulso •••••••
T~po de K'I•••lin<:iónde d>olm S, 1001S. !(rmI....-nw IIljllStede! tiempo prr>med>c>de 59011

T~ •• aewaIi_ión d••_d"",_ 9,14019 $, mi.itrIo (41 •••••e1IjItsn!df!ltiftnpo pror:neG'"
"".m ••••• de Sp01" S,1lio ISI}

Aaneode Icnc:itudde onda 500.1000 •••••

NOTA

ÚI~.tOl!ndntqCl.~.MIfh~J ••.~,._litilPtJ1'f'wlÑtJ1irool..

Ener~ Iurninosa.•mitíd. <lSfftW

Aan;o de c••rlbrxián del pUlsioxlmomo 7tI"1lOOporcien .
FEINA~fu

derado
~GIMED S.R.L.

ARDO GOMEZ
PITEC 5545

. ector Técnico
GIMEO S.R.L.
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI ,'f IV',~. ,' ....-....., >:
INSTRUCCIONES DE USO - """'" "".._~ ~ .

,.~\" ... ".~"". Q.';~ w\"'~:1 ,~'",2F. PROO'9 ~~440
Pulsioxímetría (ambnuacliin)

Límitosdo alarmo.•..... AfIac'"do••so "199 •••••.ÓftItO

'-'"' 7Dal 99pm-~ ••apapdG

eu-do 1••Fe se de'rin d••~ Sp02
lnmior A¡:I~(jo ••30 " 24!llpm.-~ 6Oa249lpm ••~

NOTA.

~U~'D~.16SpOl~ •••••"tJIIJt«¡"""_,,,-",=fi-u ••"""""""'._
M~~~_ •••.m-..ro. Lt •• C1lIdiI>H<ÜsJf""""''''''''''''J.oH.,U.....m:--....--
ct1sbJG.-_ ••••••"MIlctI.SpO] ~_", 7Oy.l00_ci4n Ú1~_P-tM •••",__
~l.:u~a="ftlri!li" •••.:

••••~ 5OSth_'l1cr&1Y 50idirn.-bu:ó
JI" 19 •• 17..m.
_ ti. piMd. <'1••••••• 0UWl:I

Nr>&1posibl, ~ ••• ~itft'O h r~fimrio-lptlTtl _,-, ID ¡w«Tñ••••th ••••pwki=ia •••. N••oolmmmo.
prH<h.u-sfTar ___ nil<lo"do""~smJ>rr:- __ ti••••/ibNlti6••~ ucim••••••~tnlri<i.
~ nnlfpl • ..- ~ •••rom •• pnri;iMam<?W¡l".

r......~.Sp()1 ••~.,¡;_~-pt#"." •••~ptWbl••••••••ll)h_.£U~
~ •••"l-..pntkJ -!3 "J.l-ko- __ iJopMd-r.-_ó CO.

Presión no ifM1Siva
Gonoml la témicooscilomo!tric;¡(con un mancWm iabble) ~ Iz;

_icin arterial sistólu, diutófa y ",ecroa
1iposde-~ciefttes Adulto,pl'lIli;itrimy~

S~ neumáticcs
Pffsión de ln1bclodel ",,,"p¡rto mm.l: 165 ••••••He(22kP"lpull adultos, UO ••••••H;"(17.3k"") paoI

pól!!nle pectihricos '1100 mmlq (U): th.J par;o.-...atDs; 'fO<tas
Iuprwsionotl •••••:tl.5mmHI'(2ld'l1j
U5 prfttones d. _ ~s las -.mina l. úhinl.
mKIidón de 1••PHI.

PnltKd6n ccmra SClbrapruiÓft Líb"rxlón &UtomiÍtiade Ii pRSiOftcIeI~$llil ~
de inftIdo supeq JOOmmHr;140.~}panlloslllocla:il • ..wtlo
YBlimim YISOm",He (lOth) p~ el modo "-mI

~d",medicbl Milím'lltn>sdemenuriu{"","Hd"~~ t-I

~ no in'fOSlVO {contifll..lCJCli:lrl

Rango do mg¡;fil::ión

••••••
"'""" 30a 270mmHc(4a U ~h)
l'ediát. ~Oa 110 ••••••He(4 a 24~PalN_' 10 a 1l0 ••••••HC(4a 17.~th)

Mú.

"'- 20a 255 mmH&(2.7a !4kP.)
l'ediat. 20.160 ••••••He(::.7 a 21) tPajN_' 20a 120 rnmHeC2.7a 16 th)

DiastÓlil::ll
••••••• Ula245~I1)a 32.7tPaj
l'ftIiat. tOa 15OmmHclt) a Wth)N_' tOa too mmHll'l1). 11) tPa}

Pnadsión
"-:iJión de b mditión d. ~ E••.•••.......r1O•••• imode:t5 ••••••He{to.6ld'a} CDft••_ ••_ •••••

esUndarde "'I<>Ma. 1 mmHc(1ü'a)

-.rIón de l• ..-firiDn de _ián 1~(O.1"Pal
Ibnc:od"'tn~de pns>án Oa300mm~{Oa40tPaI

NOTÁ

Ne ,s. M tl••••• m.uJo 1" cfirnci<l th kJPN! _pn::pr:w J. nmbpñ. tlunrmitl inrlJmhl RI """ mlll'ri<» rJ. ~m;m,

£
I

FERNANDO SCIOI..Lt ..
Apodera.do

AGIMED S.R.L. Bioi 'ARDO GO~EZ
Mat. e tTEC 5545
Director Técnico
AGIMED S.R.L.
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR200 MRI .,,,,~--- ~
,~'7~.r,¡¡,~~

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8 f"'Y.r-: FOliO ',-:',

\\~ (l¿?2..~J'O' ~}~'~lt~~
C02I_

Técnica eh ~ de infnnojM na dtspetsN¡I di!>flujo 13ter.ll. índuidos varios ~isb!mn dlofiltRción , CIX'ltrolde

t)16r1cl de miao¡I~de 1iIcntiOn valill~nde m-.s. MitodoPMll de'h!rmÍllilrl. ~ de 002
espintorio fin31:mlde el pico eSo:!la fl:U'made onu de 002 ~J3CIo duRnte b5 20 secunck>Sptevlos.

•••••• fanml de ond. de 002, valoes numeric:05 deC02efy fiCO:!, "ytn>eu""'"; ltipi~

Tiempo de inióilrll4ló6n formOldeond;¡ mcmTold••en mene>¡ft 20 ~undos. iI UIQ
t~ nrrb ••nte de 2S "C (n "el; especif"rutiones
compleu! .k:;lnzxln en ,2mi_

lnteralo dealibrKión I ce<"O Automma, Osolicitmo por oelusuotrio

Unidad de medidi de COZ Milímetros de ~ (nunHdo b1opas(ales- (WiI)

Resolución de C02 tmmH&:IO,lI:PiI)

frecuenrill de flujo SOml/min no ml/milI

Tasa de mvestno de dftg¡ le'"''
Rangodemedldón.OO2~roMllC02!fl Oil76mmH&; (O0110,1 fr;P¡¡J~ f~ respirMoriu

(en el que se illDnZil ti espedfiaci6n de I;¡o d••4. 60 ~s por-minuto, ¡¡",bes indusM!-

pr'eÓ5ÍÓnde C02)

bnt;o d" mediciC1lde CO:! inspindo{FiC02) 3_ 5OmmHr; (0,4 iI6,1 th)

Miwdo: let:tur;I minlmil de fa fllmIiI de ~ de C02 en los
20 setundos previos

Pretiñón d••C02 14 mmH&;{:ta.5 '~I o:!:12 porciento, ••1que seil m"VO'".delP"';'S

(todas las mediici0n6 a un to.mPf'..tDR del Pftíodo d" al<!ntlmíenlO e!!ipecifll3do piln un ,,~ ••

de cas de Z5"C1 dtt 1:£dtt 1. f'iIR las net.c~ loEdifttrente5 de 1.1iofrecuencia
rupim.0ri3 ••1••que se m~ •••• 1i1Ipn!'cisión se recfuórá 'f Vl!!ndr3
dada por bf6rmtrl ••

R.est 60/((1+£)" 0,51

f'orejemplD, un ••relxiárll:£ .1:2 si;llifiaqw el límite.
pne<:islán I!n pses ~SJlifados es 60/((1+21.0,5) ••40 n!SIIirxi0ne5
pcrmimnD.

E5hbllidad de C02

De$viaci6n ••cDrto plOlZD No ~ 0,8 rnmHr::(0,1 WaJ duAme un periodo de 4 hor,n¡.

~ ••bfCOPli1ll'o lAs~ciones de ~ón se m~ dUr.llnte un
peril)do de 120 hDRs

Ptedsión del ••respiración 1:1 respiradÓfl o :U". el que U!'i1Imayor

Resolución dto •••respirilóón 1 n'splndón ll'Ofminuto

Respiración neummca
Intet\li1llodemedicióndela~ ~ o iI fiOrespirKi0ne5 pgr minuto

!tesoludón de liIfreamxiil ~ 1 respinóórl por minuto

pftdsión de la ~ÓiI n>spntori;l :ti respir-eión poi"minuto

il

FERNANDO 800l.L"
Apoder~dc

AGIMED S.R.L.
Bioing. LE GOMEZ

Mal. • I e 5545
Director Técnico

AGIMED S.R.L.
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"2016 - )lño áe{(Bicentenario áe fa I])ecfaración áe fa Ináepenáencia :Nacionar'

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe !Pofíticas,
<R.ggufacióne Institutos

)l:N'M)l'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2113-16-6
,

El IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,

i

Alimentos, Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...9...4 0 y de acuerdo con lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la
:1

instripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
1

I1

Métlica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

; I ..

can¡¡ctenstlcos:

NO~bre descriptivo: Sistema de Monitoreo para Pacientes.
I

CÓ9igo de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo Fisiológico.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Para la monitorización de los signos vitales de

pacientes sometidos a procedimientos de resonancia magnética y para

proporcionar señales de sincronización para el equipo de RM. Permite monitorizar

los parámetros de ECG, pulsioximetría (Sp02), presión no invasiva (PNI) y

opdonalmente, dióxido de carbono (C02).

Modelo: Expression MR200 MRI Patient Monitoring System.,

I

Periodo de vida útil: 10 años.
1,

4



'1
,

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombres de los fabricantes:

1) Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

2) Philips Medical Systems.

3) Invivo, una división de Philips Medical Systems.

Lugares de elaboración:

1) Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 B6blingen, Alemania.

2) 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810, Estados Unidos.

3) 12151 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados Unidos.

Se extiende a Agirned S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1365-153, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...J.l.A~q~..?~.~.~..., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. AOBEATO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.'r.
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