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BUENOS AIRES, 2 O JUL 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-16448-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERAN DO: 

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

la 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 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne ios 

\.i \ requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos !egales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

~eto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Invivo, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo de Pacientes y nombre técnico 

Sistema de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 21 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

U) ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-46, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-16448-10-1 

DISPOSICIÓN NO ; 

~. il0~; 

¡+JI ¡ (.. \ l.., 
Dr. OTTO A. ORSI~"'HFR 
SUB·INTERVENTOR 

.A..l'i .M.A.'.1'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... .5 .. .1...0 .. 9 ....... . 

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo de Pacientes. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de 

Monitoreo Fisiológico. 

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

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema de monitoreo de pacientes está diseñado 

para monitorear los signos vitales de los pacientes sometidos a RMN y para 

proporcionar señales de sincronización al resonador magnético. 

Modelo/s: 3160 Precess MRI. 

Período de vida útil: Diez (10) años. 

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

Nombre del fabricante: Invivo Corporation. 

Lugar/es de elaboración: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados 

Unidos. 

Expediente NO 1-47-16448-10-1 

DISPOSICIÓN NO 

5 .~ 09 

M (j~\~ 
Dr. ono A. ORSINAHF~ 
SU.INTERVENTOR 

.A.bi .)4..A. '.1'. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

kJ .tI':' tl, 
Dr. OllO A. OR51 r,HFR 
SUB_INTERVF, TIJA 

.... ~.M.A.·J.·. 
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Importado por: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires. 
Argentina 

Q)Invivo· 
Fabricado por: 

Invlvo Corporation. 
12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A. 

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES 

3160 Precess MRI 

Ref# ____ _ SI N xxxxxxxx ~ ... _-----------------

< €0413 
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

Condlc/on de Venta: .................................... . 

Producto autorizado por ANMAT PM·1365-46 

BlolI.f). ~ 
MaL COPI ~ 

Director ' 
Al:. ViéO S 

NDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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Importado por: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires. 
Argentina 

Q)Invivo* 
Fabricado por: 

Invivo Corporatlon .. 
12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A. 

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES 

3160 Precess MRI 

( E0413 {D {~} 
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

Condicion de Venta: ................ .................... . 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-46 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Precauciones con el uso de imágenes de resonancia magnética 

Ciertos componentes de este dispositivo se verán afectados por los campos magnéticos y de radiofrecuencia de su 

sistema de RM Consulte con el físico de RM o personal de radiología para identificar la ubicación adecuada y las 

áreas de uso del monitor y sus accesorios, según lo definido en la etiqueta del monitor o del accesorio. Si no coloca el 

monitor y sus accesorios correctamente en la sala del imán, se producirá una falla del momlor y es posible que se 

cause una lesión al paciente o al usuario. Puede dañarse la bomba ETC02 o NI8P del monitor. Un d8/dT superior a 

40T/segundo puede saturar el amplificador de ECG de este dispositivo y producir lecturas erráUcas. Verifique siempre 

que la comunicación del Sistema de moní/oreo de pacientes de RM con el monitor remoto correspondiente (monitor 

remoto) sea correcta antes de usarse en pacientes. 

El Sistema de monitoreo de pacientes de RMI Precess y Expression están diseñado especialmente para no 

interferir con las operaciones de RMI. 

SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMÁN EN UNA UBICACiÓN QUE SE ENCUENTRE A 

LA ALTURA DE LA LINEA DE CAMPO DEL SISTEMA DE RM DE 5.000 (5.000 Ó MENOS) GAUSS (0,5 

T) O MÁS ALLÁ DE ESTA LINEA, MEDIDA DESDE LA LINEA CENTRAL DEL DIÁMETRO INTERIOR 

DEL IMÁN, PERO BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ESTAR A UNA DISTANCIA INFERIOR A 1 

METRO (3 PIES) RESPECTO DEL SISTEMA DE RM. ASEGÚRESE SIEMPRE DE QUE LAS RU~EDAS 

ESTÉN BLOQUEADAS CUANDO EL OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE 

MONITOREO. F A ANDO SCIOllA 

Las variaciones de intensidad de campo en un sistema de RM en particular (que se puede deber a ~ APOderado 

tecnología de blindaje activo. la variabilidad del fabricante. las mejoras futuras, etc.) pueden dificu~ar~~MEO S.R.l. 

distinción de un nivel de 5.000 gauss y por lo tanto. el Sistema de monitoreo de pacientes de RM Precess y 

Expresión nunca se debe colocar a menos de 1 metro (3 pies) del sistema de RM. Esta variación puede 
I 

requerir que se aleje el sistema de monitoreo de pacientes!del imán si se observan anormalidades o mal 
! 

~_ ~üNARD. GOMEZ 
~~~--~M~CeoP\TEC 1545 

\ Director T écn co 
, _ •. '-r-. ~. :;;. L_ 

Péglna 1 de 17 
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Anexo III.B '. 

funcionamiento del sistema. Antes del uso clinico, el operador debe tener en cuenta la distancia mínima 

con respecto al sistema de RM para que funcione de fonma adecuada. Si se lo acerca a más de 1 metro (3 

pies) y/o a una distancia inferior a la linea de campo de 5.000 gauss, puede producirse la falla del monitor 

y/o una lesión al paciente o usuario. 

1m/soeOG 

1® 
o~ 
318D~ 

>1m 
<5OOOG 

5000G i 1 M (3 PIES), LO QL'E ESTÉ MÁs ALEJADO DEL SISTEMA DE RM 

ASEGÚRESE SIEMPRE DE QL'E LAS RL"EDAS ESTÉX BLOQUEADAS CUAXDO EL 
OPERADOR :>/0 SE ENCTENTRE JUNTO AL SlSTEl\IA DE MOXITOREO. 

El monitor remoto también está diseñado específicamente para no interferir con las operaciones de RM. Si 

la opción de grabación está disponible, se puede utilizar en la sala del imán a la altura de la linea de campo 

del sistema de RM de 1.000 gauss (O, H), o más allá de esta. Si el monitor remoto se acercara a una 

distancia inferior a la linea de campo en gauss especificada, se puede dañar el grabador (habrá una falla 

de funcionamiento). Si la opción de grabación no está disponible, el monitor remoto se puede utilizar a la 

altura de la linea de campo de 5.000 gauss (0,5T), o más allá de esta, o como mínimo a 1 metro (3 pies) 

del sistema de RM. 

ADVERTENCIA 

Si el Sistema de monltoreo de pacientes de RM se acercara hacia la 
cara del sistema de RM debido a la fuerza de tracción inducida 

PACIENTES pE RM 

Retire el Sistema de monitoreo de pacientes de RM jalando suavemente de la base del mástil del sistema 

en su punto más bajo. Esto debería evitar que la baST,:l e la unídad experimente fuerzas dev.traCCión 

3.2 , . , 
FERNANDO se/OLLA 

APOderado 
AG/MEO S.R.1.. 

Uso previsto , 
~G GOMEZ 
c. t-JI~t. COt1JT[C )54& 

Director T écn co 
gC\M,D G r .. L. 

Péglna 2 de 17 
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El sistema de monitoreo de pacientes en RMN ha sido concebido para monitorear los signos vitales de los 

pacientes sometidos a procedimientos de RMN y para proporcionar señales de sincronización al resonador 

magnético. El sistema de monitoreo de pacientes en RMN está destinado al uso por parte de profesionales 

de la atención de la salud. 

3.3 Instalación conjunta 

Instalación, mantenimiento y calibración de Monitores 

Seguridad en la Instalación 

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según la norma 

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los 

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. Cualquier persona que conecta equipos adicionales 

al puerto de entrada o salida de señales está configurando un sistema médico Y. por lo tanto, es 

responsable de garantizar que el sistema cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En 

caso de duda, póngase en contacto con el Centro de atención al cliente de Philips o con su representante 

local de Philips. El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a 

intervalos regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones 

medioambientales. 

3.4y3.9 

Instalación del Sistema 

Paso Acción 

1 Coloque las baterias en d carro 

2 Loc.alice la fuente- de alimmtaáón (número de referencia 
9898031(9201) y conecte el cable de CA a la entI:Ida de CA de la 
fu.nle de ahmrnlaclón. 

3 Conecte d extremo macho del cable de CC 7,62 ID (25 pies) 
(nnmero de referencia AC517B) • la salida de CC de la furnte de 
alimentación. 

4 Coloque la fuente de alimentación (nÍlmero de referencia 
9898031(9201) en la sala de Rt,L cerca de una salida de CA 
autorizada 3 una distancia de 3 metros (10 pies). como mínimo, del 
equipo de RM. 

S Enchufe el extremo hembra del cable de CC 3 la entrada de FEF NANDO sel 
alimentación del carro. Apoderado 

(\ Conecte el cable de CA a la furnte de salida de CA. ",IMEO S.A. L. 

10FT/3M ~A~V~ls=o~ ________________________________________ ~ 

1 1..- Asogúro .. de que la fuente de alimentación (núlDfl"O d .... fuenda 9898031692(1) ,( 

~ 
permanece a 3 metr", (10 pios) o mis del equipo dellM.lnstale la fuente d. 
aUm~Dtadón fn una SUPUficH horizontal utilizando Ins dnta$ de V.lcro co]OC'adas 
pJ'Ii",~iamentli" eo la parte inr.rior dli" la fueot€' de ali~DtadOn. 

Eme el uso de c3ble, alargadores de suministro eléctrico o regletas, ya que podrían pODer en' '\ 
peligro la .seguridad al comprometer la mtegndad de la conexión a tierra del mtema 

Péglna 3 de 17 



Mantenimiento Preventivo 

Mantenimiento realizado por el usuario 

INSTRUCIONES DE USO 
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Anexo III.B 
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Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo: 

• Resecamiento de gomas y conexiones. 

o Rajaduras de partes plásticas y conectores. 

o Oxidación de partes metálicas. 

o Ruptura de cables . 

• Fallas en la alarma sonora o visual. 

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con DlXTAL o con el representante oficial 

local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando mayores trastomos o daños. 

PRECAUCiÓN 

Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Autorizada de Asistencia Técnica, ya 

que requiere acceso a las partes internas del equipo. 

Calibración 

Consulte al Servicio técnico de Philips en la necesidad de alguna calibración específica. 

3.6lnterferencia recíproca 

Seguridad en la Operación 

FE N NDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

PAgina 4 d. 17 
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Precauciones 
Rie-sgo dil' sufrir quemadul'as por f'orrie-ntil'li indueidas: pOI' RF 

Los cables que se enroscan involuntariamente durante: la R...\;fN actúan como lincas conductoras de 
con1ellt~s inducidas por RF. Cuando los cabl~s de: las derivaciones u otros cables fonnan un bucle 
conductor en contacto con la píd dd paciente. pueden produci.rse quemaduras leves y hasta graves. 

Pal'a mJudr al m_o el rwgo de provocar gUPlpaduras DOt (onieo!r' iuducida'5 por 
RF dtbe rratinr lo sigujeptr; 

a. Coloque los; cables y 105. cables de L'ls derivaciones pafectamente alineados. sin que se 
fOll11et1 lazos. 

b, Use solamente los cable,., de lar, derÍvaciollc!I del ECO que se iudlcan para usar con 
este producto. V éa<,e- la Lísta de acccr,orios. 

c. El riesgo de 'oufril' qUi!'llladuras por RF aumenta. cuando se usan \-'1lfÍos s-ensores ¡cables. 
No se recomiendan c~tas combinaciones. 

d. L. alta potencia de radiofrecuencia (RF) utilizada en la exploración por RMN 
con~tinlye Ull ri~go siempre prescutc de calcntamiento cx~ivo en los sitios de 
mOllitoreo y, por lo tanto, el rie~go de producir quemaduras por cOfllcntc. inducida~ por 
RF. Si 5f' utilizan wVf'les de- poteucia SUperiOl'M a uua S.A.R. (tasa df' ab$Ol'C'ión 
t>Spf'c1fka) de 4 wlq, aumeuta t'onsidf'rablt-mf'Dte el ne-5a;O de que el padentf' 
sufra quemadurao¡. Por ello. en la población general de p~icnte,., no es recomcudablc 
monitorízru: el ECG a nivelcs de potencia que s,upcren 105 4 w.kg. Ese monitoreo debe 
intentarse únicamente en pacien~ conscientes con bueno~ renejo~ de sensibilidad 
t':nnica qut puedan advertIr al operador sobre In presencia de calor excesivo en los 
~itios de lllOnit01~, 

e. Una potencia alta de RF puede ocAs,ionar calentamiento o quemaduras a los pacientes. 
Tenga precaución si el tiempo de exploración supera los, 15 milluto5. Se recomienda 
que se revise la te1npcrnhu:a de los electrodos: de ECG durante las, exploraciones que 
excedan Jos 15 minutos, 

e orupatibilidad con la RMK 

Lo, doctrodo, elccll'Ocardiognifico, de Rl\4NQuadtro<k* (Parte, número 9303, 9371 Y 9372 de 
lm"I\'o). y los cable,., de la,., derivaciOllc:!t dectrocardiógráfi~ para el paciente (Parres número 9224, 
9223 Y 9222 de Invivo), son compatiblcs con los cquipos de resonancia magn¿tica nuclear (RMN) 
en -el CQ11texto de las siguientes pauta~; 

Equipo., de R,\1N con fuerza, estáticas de campo magnético de hasta 3.0 Te,la. 
Utilización posible "" IUl túnel de R."IN" con tas. de ab,orción e;pecifica (SAR) de ha,ta 4.0 \V/kg. 
EJ uso con v-alOl'« de SAR mas altos aumenta nororiamente: el riesgo de que el paciente sufra 
qtlc'll1adlQ-'a~" Sí se explora atravesando directrunenre el plano del electrodo- del ECG se puede VI!1' 

lUla ligera di.rorsión de la imngenenla superficie de la piel en donde se colocó el electrodo. 

Q Los conectoms de los pacientss están protsgidos en todos los patBfTI6tros conlrB el uso de un dBSfibtilsdor 

por patfe de un sislBms de cirouítos intsmos. El uso de ests slslBms de cirouítos Y de los cables y BCC8SOfÍOS 

recomendados también ofrr1ca protscci6n conlrB los peligros detivados del uso da squipos de alta fracuencIa. 

Q No use dos slslBmss de monltorao de pacientss en RNM en la misma sala de RMN. Esto podrfa provocar 

ammJS de comunicación. 

Q En prasanc/a de radios de alta potencia, el slslBms de radio del ECG y la Sp02 puada altsraf58 en forma tsvtl 

Q No exlsts inIBrfarrmcia eIsctromagnética conocida ni otro lipo de interferencia peligrosa enlrB el slslBms de 

monitoreo de pacientss en RMN yotros dispositivos. No obstants, debe fenstse la pmcaución de evitar el uso 

de teléfonos celulares u otros IrBnsmlsores de radiofracuencla no aptos ceros del sislBms de monitoreo. 

Q Ests monitor utiliza beterfas ffJCIlrgables que conDenen matsrial peligroso. Estas beterfes deben racic/arsa o 

desscharsa de modo adecuado. Pam conocer los métodos de eliminaci6n correctos, pdngass en contacto 

con un representantso disúibuidorde Invivo. ~ERNAND OLLA 

Q a slslBms de monitoreo de pacientss en RMN posee un grado de protscción del tipo a JIIII8bap.~ME t:~~.L. 
dBStibrilador. Cuando use un dBSfibrilador. asegúrese de seguir todas /as pffJCllUCÍOflBS m/acionadas tanto 1\ 

con el monitor como con el equipo de dBStibri/acidn. OUmnts el procedimiento de dBSfibrilación, la onda del \ \! 

::,,:;=~;~:,Iuego se ffJCIJpamtB en fTl6nos de ocho (8) segundos, de acuerdo con la norma r V 
Q Cuando use dBSfibñador, no adminislrB descargas de 360 julios o más mpetidas cinco (5) _ dunmts~ 

perfodo de cinco (5) minutos. Lea /as instrvccionas de seguridad que se proporcionan con el g'(fjf({e~~ D, . GOIlilEZ 
Mat. COPITEC 1545 

Ollecto. He, ~o 
p~t7 .L. 
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sistema está diseñado para _isUr la desñbri/ación y se f'BC/lpafll en /os cinco (5) segundos posteriores al 

procedimiento (de 8CIJBffio con la norma lEC 60601-1). 

PRECAUCIONES 

ECG 
Si el monitor de ECG no está nmcionando. esto ~e evidencia por la ausencia de ondas del ECG 
y por la indicación .. mmltánea de la alarom Falla de drnva¡;ióu. 
P:lra mejorar el monitoreo del ECO. la frecuencia cardiaca o la re'>piración. elija .. iempre la 
configuración de cleáv3ciotte .. óptima, la que prodm:e menos m:tdactos y pcmlite la detección de 
la .. ondas má .. grandes par.!! el monitoreo. 

Si 110 se responde a la alanna indicativa de falla ck derivación puede producirse rula interrupción 
en d monitoreo del paciente. Siempre debe responder r:ipídameute a ~ta y a cualquier otra alanna. 

Lo"\ valore .. de 1iecuencia cardiaca pueden modificaro;;c dcsfa\'omblcmente por mritlllia .. cardíacas. 
o por d fWlcionnmiento de e<,timuladore(j eléctrico", 

PAl"I 

t:tilice ::.iempre la::. nl.'\!lgueras y lo<> Dl.'1.tlguito<; recOlnendado~ p.'1l"3 PA~:L Evite cowprunlr o limitar 
la tlumguera delllllUlgWtO d.e PA. .... '1, 

e mUIdo utilice el aC\;:e<;orío PA.-"¡¡ de este ill<;tnllllemo para medir b presión attalal. recuerde que 
hu lectltraS de pre::.ión arterial del paciente no ."on contiuuas, .. ino que ~ actualizan cada yc:z que 
"e efectúa Wla medición de prc, .. ión arterial E::.tablezca 1m interyalo JIU\::. breve para actualizar con 
mayor ti"ecuencia la presión arterial del paciente. 

No coloque el manguito en una extremid..1d que se e\té utilizando para iufu"ión. Al inflarse el 
manguito se puede bloquear la infusión y esto podría dmlal' al paciente. 

Lo .. latido .. cardíacos an'itmico<. o errático" (o atteL.1ctos por movimiento exce..ivo, como 
temblores o convulsione!.) pueden conducir el lecturas inexactas o medicion~ prolongada ... Si !.e 

obtienen lecturas dudosas, fe\'xse nuevamente los "ignos .. itales del paciente por otro .. medios 
aun:::. de admini::.trar lllI:dic.amentos. 

Para garantizar que b~ llledicíone.s '!.Can prcctias y f¡abb. utilice únicamente las ruau~ y ruangnitos 
recomendado<;, Use el manguito de tamaño adecuado para cada paciente, ~l 1M t«omeudacione<.. de 
la .. pnuta .. actuales de la American Heart Aswciatioll (ARA) plU1l el monnoreo de In presión arterial, a 
fm de garantizar la seguádad del pacieme y la exactitud de lo'.> valore<... 

Realice Íltspeccioucs sistemática .. de los luangUltOs y las couexiones de las manguenls parn 
comprobar que estén bien ajustados y orientados. Ret:lllplace los manguitos y las conexiones de 
las m.anguera_" que presenten grietas. hueco~. de .. ~an·o". corte!.. etc., pues podrlan ocasionar tllj:as 
en el .,ír,h!ll13. Sí _se utilizan manguitos y COlleXíOlle~ de mauguera., que estén dru1ado" y que 
puedan generar fugas, la cOll .. ecuenda podria ser lectunl'i prolongadas o inexactas, 

Use "olnmellte los manguito,> meucionados por InvÍ\'o. Véas-e la Li .. ta de accesoriO"\.. 

E .. te equipo cmnple completruntllte la nornta para esfiglUomauómetJ:os no inv~ivos EN 1060·}; 1996 -'
Al:2002" sección 1: Requisitos. generales. 

~ •. 

r , 
FERNANDO SCIOLLA 

Apoderado 
AGIMED S.R.L 

~¡:;:. ... _G~ME;:. 
Mat" CO?1\b.,L J54 ... 

DireCtor 1 écn ce 
AG\ :v;t:D S.r .L 

'\1 
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Anexo III.B 

Precauciones 

Sp02 

Evite colocar el sen,or de Sp02 en el mismo miembro que un manguito de presión alterial inflado. 
Al inflar el manguito poddan producir>e lecturas inexactas y falsas a1annas de transgresión. 

El monitoreo de Sp02 exige que se detecten pul,os válidos para determinar correctamente los 
valores de Sp02 y de frecuencia cardiaca. Cuando se presenta una clara situación de ariefacto, 
o en ausencia de pulsos válidos, los valores de Sp02 pueden ser incorrectos, 

La parte de monitoreo de Sp02 de este morutor está diseñada para medir la saturación de oxígeno 
en la hemoglobina 311erial funcional (la saluración de la hemoglobina que está disporuble 
fuucionalmente para transportar oxígeuo en las arterias). Los niveles importantes de 
hemoglobina, disfuncionales. como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina. pueden 
afectar la precisión de la medición. Del mismo modo. Cardiogreen y otros medios de contraste 
intravasculares, pueden afectar, según su concentración, la precisión de la medición de Sp02, 

Pl"Oteja siempre el sensor de Sp02 de la exposición a la luz de fuentes exógenas, Tal exposición a 
la luz puede ocasionar errores en la lectura de la Sp02 o en la detección del pulso. 

Rev;,e C011 frecuencia el sitio del sensor de Sp02 para comprobar que no ocasione necrosis tisular 
por compresión dm'ante el 111onitoreo prolongado, Cambie la posición del sensor por lo menos 
cada cuatro (4) horas. Tenga especial cuidado cuando utiliza cinta para fijar el se11sor, debido a 
que en función de la memoria elástica de la mayoda de las cintas pueden aplicarse fácilmente 
ruve\es indeseados de presión en el sitio donde se colocó e! seusor. 

Los valores nUllléricos de medición se actualizan cada mI (1) segundo en la pantalla del morutor. 

Debe considerarse el uso de un oximetro de pulso como dispositivo de alarma precoz. En la 
medida en que se indique una tendencia hacia la desoxigenación del paciente. las muestras de 
sangre deben analizarse con \m cooxÍllletro de laboratorio a fin de interpretar acabadanlente la 
situación del paciente, 

El componente para oxÍll1etría de pulso de este moruto!' está diseñado para mostrar valores 
funcionales de Sp02. 

La onda pulsátil del oxímetro de pulso no es proporcional al vol11l1lell del pulso sino que adapta la 
amplitud de onda a la necesidad de \lna visualización adecuada. 

Todas las alarmas del morutor están clasificadas como de prioridad alta, a menos que se 
especifique otra cosa. 

Los latido> cardiacos an'Ítmicos o en'áticos (o al1efactos por movimiento excesivo. como 
temblores o com'tllsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o meruci011es prolongadas. Si se 
obtienen lecturas dudosas, revise mleV3mente los signos vitales del paciente por otros medios 
antes de adruini,trar medicamentos, 

La luz ambiente (incluida la terapia fotodinámica), el movimiento fisico (movÍIl1ientos 
espontáneos o impuestos del paciente), la, plUebas diagnósticas, la mala perfusión, la 
interferencia electromagnética. los e!ectrobisturís. las hemoglobinas disnmcionales. la presencia 
de ciertos medios de contraste y la colocación inapropiada del sensor de! oxímetro de pulso. son 
todos factores que pueden causar que el oximetro de pulso proporcione resultados inexactos. 

FERNANDO SelOLLA 
Apoderado 

AGIMEO S.RL 
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Anexo III.B 

Precauciones 

Presiones invasivas 

Para lograr el mejor monÍtoreo de presión invasiva. seleccione siempre la escala adecuada para la 
onda que esté observando, 

Para el mOnÍtoreo de presión inyasiva. inspeccione sistemáticamente el cateter o la línea de 
presión para comprobar que no haya fugas después de la puesta a cero. Observe siempre las 
recomendaciones de uso del fabricante de catéteres y transductores de presión, 

No coloque nunca el(1os) tl'allsdllctor(es) de presión dentro del tlÍllc:l del equipo de RMN, Pueden 
producirse faUas del transductor. leclnras inexactas o imágenes de RMN con núdo, 

Los transductores de presión arterial invasiva son sensibles a las vibraciones que pueden 
prestntars.: dmante la exploración por RMN. lo que puede CatLsar lectura, inexacta.' de la presión, 
Instale siempre el transductor de presión arterial invasiva lejos de las áreas en donde 
probablemente se produzca vibración, 

Las on<l." pulsátiles no fisiológicas dt presión invasiva (por ejemplo, las que se encuentran 
durante el uso del balón de contmpnlsación aórtica), pueden cansar lecturas inexactas de la 
presión m'teríal. Si se observan "alores dudosos, núda nueyamente las presiones del paciente por 
otros medios antes de proceder a administrar medicamentos o tratamientos. 

El liquido que se encuentra dentro del sistema del transductor de presión es una conexión 
conductiva hacia el paciente y no debe enb'ar en contacto con on:as paltes conductivas, inclnida la 
conexión a ticn-ft, 

Utilice solamente transductores y cables de presión apL'Obados. segim la lista que figura en la 
sección de accesorios. 

Siga las in.s!mccíones para tUl uso seguro que se pL'Oporcionan con el transductor de presión, 

Respiraeión 

Cuando esté configurando el monÍtoreo de la respiración, siempre debe ob.servar y ajustar la 
ganancia de la respiración del monitor núentras examina los movimientos respiratorios del 
paciente, antes de ftnalizar la selección de los valores de ganancia, Si se OlnÍte este paso pLleden 
ob.tenerse lecturas inexactas o falsas detecciones de respiración, 

~ N NDO Se/OLLA 
Apoderado 

AG/MED S.R.L. 
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Anexo I1I.B 

Precauciones 

F ár.macos anf!Stésicos 

La ,·entílación insuficiente del monitor puede ocasionar lecturas inexactas o daiio de los 
componentes electrónicos. 
No obstmya el puerto de escape de gas residual que se encuentra en la parte posterior de la UIP. 

Asegúrese de que no se elimine el gas residual del monilor usando una aspiración demasiado 
fue11e. Para evitar esta situación siempre debe existir una comunicación con el aire ambiente. Una 
aspiración demasiado fuerte puede cambiar la presión de operación del monitor y ocasionar 
lecturas inexactas o drul0 intemo. 
Inspeccione periódicamente la línea de gas residual:'gas de desecho para comprobar que no haya 
deterioro. Reemplácela cuando sea necesario. 

Cada vez que se administren medicamentos mediante nebulización, retire la Hnea de muestreo de 
la via aerea del paciente. 
Utilice únicamente líneas de mnestreo y accesonos Invivo: el liSO de otras lineas de muestreo 
puede ocasionar lecturas inexactas y Illal funcionamiento. 

Algtmos hidrocarburos (por ejemplo. acetona, metano) pueden activar la alal1na de mezcla anestésica. 
Reemplace la línea de muestro y revise la trampa de agua entre c.da paciente. 
No ajuste excesivamente la línea de muesfreo de gas del paciente al conector de la trampa de 
agua. El ajuste excesivo de este conector puede hacer que la trampa de agua no nmcione 
adecuadamente y se generan mediciones inexactas del gas en el paciente. 

Inspeccione sistemáticamente las conexiones de las mangueras para cOl1lprobar que esten 
conectadas y orientadas correctamente. Reemplace las conexiones de las mangueras que 
presenten grietas. huecos. desgarros. cortes. etc .. que pudieran ocasionar fugas en el sistema. Si se 
utilizan conexiones de mangueras daiiadas que pudierau permitir fugas es posible que se 
prorluzcanlecturas prolongadas o inexactas de los valores del pacieute. 
Si se ObSer;-all mediciones dudosas del gas anestésico, verifique nuevamente las conexiones del 
paciente. la máquina de anestesia o el vaporizador antes de reajustar la administración de anestesia. 
Al encender por primera vez el vaporizador del fármaco anestésico, ,in lecturas previas del gas 
(la casilla del ícono del anestésico muestra una X blanca como identificación del fánnaco y los 
valores del anestésico aparecen como "---"). pueden pasar de 30 segundos a 1,5 minutos hasta 
que aparezca la identificación del anestésico y la lecmra. Una vez que se establece la 
identificación. los cambios en la concentración son virtualmente inmediatos. Con un 200% de 
cambio en la concentraciÓll. se producirá una puesta a cero automática y se alcanzará una 
completa exactitud de la concentraciÓll que cambió, en aproximadamente 30 segundos. 

Cada vez que el sensor de fármacos anestésicos del sistema Pn,ee"n.! de monitoreo de pacientes 
en RMN modifique su estado de equilibrio, el sistema Precess™ de lllOllÍloreo de pacientes eu 
R.vD! hará Ima puesta a cero automática para volver a estabilizar las lecturas del sensor. Durante 
este lapso, de 30 segtmdos a 1,5 minutos, es posible que se presentenlma identificación y un valor 
de concentración falsos. Los signientes son ejemplos de ello: 

No hay gas. durante el calentamiento y cuando se desconecta la línea de muestreo. 

• Se aplica la línea de muestreo por prinlera vez. FERN ~ 
c· d b' d ' ' ANDO S I ,uall o se Call1 la e un aneste5.1CO a otro. Apoder o 
Aplicación de N20 en concentraciones del 70% o más. AG/ME .R.L 

Se pasa de UIl valor de N20 superior al 50% a 0%. 
Cuando se pasa de altas concentraciones de anestésico a bajas concentraciones o se apaga. 

Las nlgas o descargas internas de gas pueden causar mediciones inexactas. 

Debe eliminat'Se completamente la presión de los cilindros de calib/-ación de C02 y anestésicos 
y mezclas de gas de pmeba antes de desecharlos. \ 

3.8 Limpieza, desinfección 

Limpieza 

\ 

~ 
Bioin~. LEOI'iARG. \.GO~."7 "

MaL CQPITEC ~"é, 
DIrector ¡ 6t;¡\ ~ 
AG MeD S.:·.L Péglna 9 do 17 
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Anexo I1I.B 

Utilice únicamente sustancias aprobadas por Invivo y los métodos que se indican en este capítulo para limpiar o 

desinfectar el equipo. La garantía no cubre los daños producidos por la utilización indebida de sustancias o métodos no 

aprobados. 

Invivo no se hace responsable de la eficacia de los productos químicos o métodos indicados como medio para el 

control de infecciones. Consutte al responsable de la unidad de control de infecciones o epidemias de su centro. Para 

obtener información detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, consuHe "Guidelines for 

Prevention 01 Transmission 01 Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus lo Health Care and Public-Salety 

Workers" publicado por el U.S. Department 01 Health and Human Services, Public Health Service, Centers lor Disease 

Control, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se aplican en su centro y su país. 

Sislema de monitorización de pacientes 

El sistema no se puede esterilizar. No sumerja ninguna pieza del sistema en líquido ni intente limpiarlo con agentes de 

limpieza líquidos. Limpie el polvo y la suciedad de la DCU, del carro, del soporte PMC y de los módulos inalámbricos 

con un paño sin pelusa, humedecido con agua templada (40 "C/l04 "F máximo) y Irole con suavidad todas las 

superficies para que queden limpias rápidamente (entre 30 segundos y 1 minuto) según sea necesario para garantizar 

una limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas de la DCU, del carro, del soporte de montaje PMC y de los 

receptáculos de los módulos inalámbricos frotando enérgicamente con el paño humedecido, 

ADVERTENCIA 

Desconecte siempre el sislema de monitorización de pacienles para RM de la red de alimentación de CA y retire las 

balerfas antes de realizar la limpieza o las tareas de mantenimiento. Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no 

sume~a nunca ninguna pieza del sistema en ningún agente de limpieza ni inlenle limpiarlo con agentes de limpieza 

Hquidos. 

Accesorios 

Precaución 

Evite los productos de limpieza con amoniaco, fenal y acetona, ya que dañarían las 

superfiCies del sistema, 

PI'M'alldón 

No pmnit. que ningún liquido entre en contacto con la parte frontal o postenor de la DCU. 
No permIta que penetre ningÚll Iiqmdo en la impresora ni alrededor de la pantalla. Póngase 
en contacto con el servicio técnico de In'\1:VO si penetra líquido en algtin componente. 

,.---:~~ -~ 
Precaución 

En el caso de humedecer el s"tema de mowlonzaciÓD de pacientes p:ua RM ExprflSsion de 
forma aCC1(lental. dmanle su uso. mtenumpa el funcionanÚeJ1to hasta que se hayan limpiado 
todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase en contacto con el servicio 
téeníco de Invlvo si precisa información adícional. 

Todos los accesorios reultlizabl .. del paciente deben limpIan. despoo de f~llMI~ SCIOLLA 

accesonos desechabks deben eummarse y susl1tuirse por dm>elltos nuevos. ~~~~.L. 
no se pueden f's.terihzar. 

Ayis° 
Los disposiU,,"os de un solo uso~ tal y como- se p1J:pedfica en su 
(ln,'oltorio~ d.,bt"R deu'charse dE'spuPS: dE' cada us:o y nunca deben 
re'lltilizarStl, \ 
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No SUlllt'rj-a nunca n1ngUn accesorio en un líquido de limpieza. 

Para limpIar los accesorios reutilizables (como las sujeciones de Sp02. los cables de ECG y 
SpOlo los manguitos de PNI. los fuelles torácic<ls. etc.). lleve a cabo los siguientes pasos: 

Paso Acción 

I Extraiga el acce~orio en uso. 

2 Limpie el polvo y la suciedad con Wl paño sin pelosa. humedecido 
con agua templada (40 'Cil04'F nláxuno) frotmdo con su",~dad 
todas las superficies para que quedelllimpias rápidamente (entre 
30 <eguados y I mmuto) .. gún sea necesano para garautlZ3runa 
limpieza adecuada. Se pueden quitar las mauchas del accesorio 
frotatldo el1ergu:amente con el paño hum.edec1<lo. 

3 Exarume el accesono para detectar posibles daños como grietas. 
agujeros. roturas. cortes. etc. que puedan afectar al funcionamiento y 
sustitüyalo si es necesario. 

Paso Acción 

4 En el caso de que sea preciso desinliectJr. utilice sólo los 
desmfectantes de superficie liqUldos recomendados, a menos que se 
especifique- lo contrario en las instrucCiones de uso- <trI accesorio. 

Entre los desinfectantes de superficie recomendados se íncluyen las 
soluciones diluida. de cualquiera de los siguIentes elementos: 

• C",~Wipes 

• A1eMol (70%) 
• Jabón antibacteriano (10% de tridosán) 

Precaución 

Desinfecte el accesorio segUn determine la normativa de su centro. 

Condiciones ambientales de Operación 

Para prevenir que los pacientes sufran excesivo calor y posibles quemaduras en relación con los procedimientos de 

RM, se recomienda seguir las siguientes instrucciones: 

1. Prepare al paciente para el procedimiento de RM aseguréndose de que no existan objetos metálicos Innecesarios en 

contacto con la piel del paciente (p. ej., parches transdénnicos, joyas, collares, pulseras, llaveros, etc. de tipo metálico). 

2. 

3. 

4. 

5. 

Prapara al paciente para el procedimiento de RM utilizando material aislante (p. ej .. un relleno apropiado) para evttar puntos 9.... 
de contacto "piel con piel" y la fonnación de "bucles cenados" que toquen paMs del cuerpo. ~ / 
El material aislante (grosor mlnlmo recomendado: 1 cm) deberla sltuanle entre la piel del paciente y la bobina de 

transmisión de RF que se utiliza para el procedimiento do RM (o también se podrla proteger la propiltl1,fl¡~tt~~ ~OLLA 
ejemplo, coloque al paciente de fonna que no exista contacto diracto entre la piel y la bobina de RF do c ..... IIMMIIIII<6tál.L. 

equipo de RM. Esto se puado conseguir si el pacionte coloca los brazos por oncima de la cabeza o sise utilizan 

protecciones para los codos o relleno de espuma entre el tejido del paciente y la bobina de RF de cuerpo entero del eq~ 

de RM. Es de especial importancia en las exploraciones de RM que utilizan una bobina de cuerpo entero u otras bobinr de 

RF grandes para la transmisión de energfa de RF. ;, 

Utilice exclusivamente dispositivos. equipos o accesorios (p. oj •• latiguillos o elecIrodos de ECG, etc.) conductores de 

electricidad ... 1 como materiales quo so hayan probado exhaustivamente y cuya seguridad y compatibilidad se h~, . 

determinado en procedimientos de RM. 

Siga escrupulosamente los criterios y las recomendaciones de seguridad especificas en RM para implantes fabri - __ 

materiales conductores de _dad (p. ej., estimuladores dora fusión ósea, sistemas do neu~~~' G
s 
~ME. ;: 

Met. coprrEc ) 4... . 
DirectO' 1é90 90 \J 

ACfIt(áiiQ ~áel¡7 
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6. Anlss de utilizar equipos eléctricos. compruebe la Integndad del aislamiento y la carcase da todos los componenlss, 

incluyendo las bobines de RF da superflcie y los cables o latiguillos de monitorización. 

1. En lalas equipos dabe realizarse un mantenimiento preventivo de forma nrtineria. 

7. Retire del equipo de RM cualquier material conductor da electr1cldad que no sea necasario (P. ej., bobinas de RF de 

superflcie o latiguillos, electrodos y cables de ECG que no se usen, ate.). 

8. Evite que los materiales da conducción _ca que daben permanecer en el equipo da RM entran en contacto directo con 

el pecienla colocando alstamiento eléctrico y/o ténnioo entra el material conductor y el paciente. 

9. Evite que los materiales de conducción _ca que deben pennanecer en ellnlarior da la bobina da RF de cuerpo entero 

u otras bobines de transmisión da RF del equipo de RM forman bucles conductorea. Nota: el tejido del pecienla es 

conductor y, por lo tanto, puada intervenir en la fonnaci6n de un bucle conductor, que puede ser circular, en forma de U o 

deS. 

10. Coloque materiales conductores da electricidad pera evitar "puntos de cruca". Por ajemplo, un punto de auca es el punto 

donde un cable se cruza con otro cable, donde un cable se dobla sobre si mismo o donde un cable toca al paciente o bien a 

partes de la bobina de transmisión de RF més da una vez. 

2. De manera especial, debe evitarse Incluso la _a proximidad entre materiales conductores porque algunos cables y 

bobines de RF se pueden acoplar capacltivemenla (sin ningún contacto ni punto de cruce) cuando 88 sitúan muy próximos. 

11. CoIoqua los materiales conductores da electricided da tonna que salgan por el canbo del equipo da 

3. RM (as decir, no por el lateral dal equipo de RM o próximos a la bobina de RF da cuerpo entero u otra bobina de 

tnlnamisión de RF). 

12. No sitúe ningún material conductor da electricidad a través da una prólssis metéllca externa (p. ej., fijador externo, fijador 

cervical, ate.) o dispositivo similar que esté en contacto directo con el paciente. 

13. Asegúrese de que sólo puada manajar los dispositivos (p. ej., equipos de monitorización) el pe"""",1 técnico cualmcado en 

el entomo de RM. 

14. Siga todas las instrucciones del fabricante para el funcionamiento y mantenimiento adecuados de los equipos de 

monitorización flslol6glca u otros dispositivos electr6nioos similares que se vayan a utilizar duranla las exploraciones da 

RM. 

15. Los equipos o dispositivos aIécIricos qua no perezcan funcionar correctamente duranla el procedimiento de RM daban ser 

retirados Inmediatamente dal pecienle. 

16. Vigile con atención al pecienla duranla la exploración de RM. Si el paciente le comunica senssclón da calor u otros _ 

anómalos, inlarrumpe Inmedlatemente la axpIoraci6n de RM y evatúa la snueclón exheustivemenla. 

17. Los falios da desacoplamiento an la bobina da RF de superflcie pueden ocasionar una trsnsmislón excaalva de los niveles 

de potencia da RF al paciente. El usuario del equipo de RM reconocerá este fallo por la fonnaclón de semlclrculos 

concéntricos en el tejido mostrado en la imagan de RM asociada, 

3.14 

Eliminación 

Protección Ambiental 

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descarta bies debe seguir las Buenas Prácticas 

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

~ Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o Infección del parsonal, el en1omo de trabajo u otro 

equipo, asagúrese de desinfectar y diescontaminar el monoor corractomente antes de desecharilo, de acuerdo 

con las leyes de su pa Is relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. Para desechar 

piezas y accesorios como tenmómelros, y siempre que no se especifique lo contrario, siga la nonnativa local 

en lo que respecta a la eliminación de residuos hospitalarios, ~ 
( 

3. 16 Precisión de las mediciones FER DO SCIOLLA 
Apoderado 

Especificaciones de medición - Monitores AGIMED S.R.L. 

~. ~ 
. • ONAR!A GOME" 

¡¡¡o¡fu( LE OpITEC '\545 
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CANAL DEL ECG 

,UIPLlflCAI>OR m: ECG 

Protegido contra descargas del dcsfibrilador y del instrumental e1ectroquirurgico. 

Contiguraciones estándar de las derivaciones 1, lI.m. AVR, AVL AVE 

Falla t::l1l.1na derivación Activa. sensible a desequilibrio de señal. 

FRECIJE"C1A CARI>IACA 

Rango 30 a 300 Ipm, 

Prt'Cisíón 7-0,5%, -;:t:: 1 lpm 

Resolución llpm, 

CARI>IOTACÓ:\IETRO 

Sensibilidad Adultos: '>200 V 
!\eonatos ;' mudo ECG Pcdührícn: >- I 00 V. 

Rechazo de pubos de marcapasns Cumple los requisitos de las pauta .. AAMI 
EC13-1983 para 111onitorcs cardiacos (modo 
rechazo de marcapasos). 

Ancho de bunda Monitor: 0_' a 40 Hz. 

ALARMAS 

Um ¡te intcrlor de alanna 30 a 2491pm (o desactivada), 

Limite ~11perior de alamm 60 a 249 lpm (o desactivada). 

PRLE8A I CALl8f1J\CIÓ" 

Señal de prueba, onda cuadrada 60 IpOl ~I lpm, 

~eñal de calibración 1 tnV xl()l),n. 

~:D ; , 

'" r 

~' 
m 

\\ ~~ -, G) Z 
~. , 1:" mO 

'" 0,\ "o CIl"", 
;r • o, O 
m ~oo I 
N j . r 

;; 

PRESION ARTERIAL NO- INVASIVA 
(;E" ERAL f1)A I>ES Mctodo oscilQmétrico (con manguito inflable). 

Detennina las prt.'Siones sistóliQt, diastólica y 
Inedia y la frtXucncia del pulso. 

Tipos de pad~ntc Adultos y n~natos. 

SISTEMA "n'MATICO 

Presión de inflado del mangulto Inkialmente 170 mmHg para adultos y niBos. 
(120 rnmHg pam nconatos). Las p1'l."Sioncs de 
inflado subiiguÍ<.'Ilk'S son determinadas por la 
última medición de pn.-sión sistóHcn. 

ProÍ\."Cdón contra sobrepresión Modo adultos~ Se desinfla automáticamente si 
la presión de inflado supera los 285 mmHg. 
Modo llI..-onatos: 150 absoluto o mayor de 142 
pero menor de 150 dunmte 15 segundos,. 

Unidad de medida mmHgoKPa, 

fIJ\N(;o DE l\IEmClO:'oi 

Sistólica 25 a 260 rnmHg, 

Diastólica 10 a 235 rnmHg. 

Arterial media 10 a 255 mmHg, 

Rango de la frecuencia del pulso Adultos: 40.200 Ipm, 
Nconatos: 40 a 230 lprn. 

PRECISION 

Frecuencia dd pulso 2~)~ de la escala completa 

[Desviación dd cero de presión 20 mmHg. ±5 mmHg, 

recisión del intervalo de presión ,0 mrnHg. 

!Rango del transduct<r de presión Cero a 307 mmllg, 

LIMITES DE ALARMA 

Sistólica. media y diastólica Mínimo: 5 a 249 mmHg. 
Máximo: 5 a 249mmHg. 

Pulso (cuando la Fe ¡roviene de la PAN!) Mínimo: 30 a 2491prn, 
CI'I Máximo: 60 a 249 Ipm, 

MOnOS -Manual Inmediato por orden del opt...~ador. 

¡Automático Detenninaciones que se hacen automáticamente; e 
~Ucdt11 seleccionarse los intervalos de l. 2. 2,5, 

u:I ,5,10,15.20. 3Oy45 minulosy 1,2 y4boras, 

STAT (modo automático de corto plazo) Hasta cinco (5) medidúne-; consecutivas 
(duración máxima de doto (5J minutos). 

~ 
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INSTRUCION .. .; DE USO 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo I1I.B 

OXJ:\1ETRO DE PULSO 

El valor de la salllraciim modula el oivel del tono del pU!SiI.), 

Rango de saturadún Cero a IO()l!ú, 

PrlXisi"n de In saturaciim 10 a !O()"A. ± 3'h:< 
Cero a 69% no especificada. 

RangfJ del pulso 30 a 240 ¡pol ±3Ipm. 

PrCi!isióII dd pulso ±J recuentos, 

Promedio El algoritmo inteligemc utiliza flujos de datos de 4 
a 12 segundos, segUn el cociente señaJiruid\). 

Longítud de onda de los indicadores luminosos Indicador luminoso 1: 663 nm 
Indicador luminoso 2: 948 nm 

.P0tC1Kin de salida de los indkatlorcs luminosos lndicaJf!r luminoso 1: 66,9 W 
Indicador luminoso 2: 39.1 W 

Duración del pulso de los indicadores luminosos lndicaoor luminOSQ J: h.i)6 x llr~ 

Indicador luminoso 2: 6.06 x. 1 O~4 

LhlnES DE ALAR\-L\ 

Limites de alarma de Sp02 Bajo: 50 a qq o dc'iactivada. 
Alto: 70 a 99 o desactivada. 

Limites de alanna del PCL~O (cuaudo la Fe Bajo: 30 a 249, 
proviene d~ la Sp(2) Ah,,: 6() a 249. 

NOTA 

Resumen del estudio de disminución de la Sp02: La UlP4 fue validada en un estudio 
de diminución controlada de la saturación realIzado en el Departamento de 
Investigación en Anestesiologla del VA Hospital de IMsconsin. MHwaukae, EEUU. 
Los va/oras de Sp02 proporcionados por la UPI4 de Invivo se compararon con los 
va/ores de Sa02 obtenidos mediante el cooxlmetro Rediame/er OSM-3, el método de 
referencia, Se demostro la precisión clentlfica comparando estadlsticamente /os 
valores de Sp02 de la UIP4con los valores funcionales de Sa02. En cade protocoio 
de dismlnucíón de la saturacíón en reposo (es decir. sin movimiento) participaron diez 
voluntarios, completamente conscientes. con valores de $002 ubicados en el rango 
de 70 a IW,!,. Dos de los participantes eran personas con piel de pigmenfacíón 
oscura (estadounidenses de raza negra). Los valores de Sp02 de la UlP4 de Invivo se 
registraron manuamente en una hoja de datos. Los valores de Sp02 se tomaron en el 
momento de practicar las extracciones sanguineas. Se hizo que cada voluntario 
alcanea 22 pariodos de seturación estable y en ceda uno de eHos se efectuó una 

CANALES DF. PRF.SIO:'\ INVASIVA (opciollales) 

AMI'LlHCADOR DE PRESIÓ:>i 

Rango -10 a +248 mmHg. 

Sensíbilidad 5VNimmHg. 

Pnx.;sión de ganancia +0.5%. 

Ancho de banda Cero a 12 Hz(-,l dB). 

CE RO AUIUMA neo 

Rango +3OOmmHg. 

Precisión del cero ±l,O mmHg. 

Tiempo de respuesta t segundó. notifica al operador al cumplirse. 

vrSVALlZACIÓ:>i DE LA O:>iDA DE PRESiÓN 

Cantidad de canales Cero. J ó 2. 

ART (presión arterial), p..:\P (presión Visualización numérica 
arterial pulmooar) y PAI (prosíón de la media y diastólica. 
aurícula izquierda) 

de las presiones sistóJjca~ 

PVCvPIC 

RA:>i(;OS m: LAS ESCALAS 
lit: I'RESIÓ:>i 
(Según selección del usuario~ 

Visualización numérica de la presión media solam(""1lte. 

Cero a +250 mmHg (cero a 33.3 kPa). 
Cero a +200 mmHg (cero a 26.7 kPa). 
Cero a + ISO mmHg (<<'ro a 20,0 kPaJ. 
Cero a + 75 mmHg (e-ero a 10,0 kPa). 
Cero a +45 mmJ:llL(cero. 6.0 kPa). 

t-Rt:CU:NCIA DEL Pl'LSO (Cuando pro,iene de PI o P2) 

Rango 30. 249 Ipm. 

Preci~ión 2% de la escala completa. 

Resolución !...!E.m, 
ALARMAS 

Desconexión del transductor Retardo de alarma de 4 scglUldos. 

Desconexión de presión Retardo de alarma de 4 scllundos. 

Presión alta y baja Retardo de alarma de 4 '"'J!llIl.dos. 

LiMITES 1If: AL\RMA 
xtraccíón de sang"'. El estudio incluyó 10 participantes durante 2 dlas, de modo que 

lt cardiaca urante su ~sarrol/o se generaron 220 valores da Sp02 para comparar con las Frecue'Dci 
correspondill[!tes de/ennineciones de Sa02 en el rango de 70-1W'!' de Se02 por AlIo: 60 a 2491pm 
cada co/qfIf1iión de un sensor reutilIZable o de sensores desechables. Las 
con~tj&s d. el estudio validaron el velar de precisión de menos del 2,0% (Anns) en Sistólica, media y diastólica Sistólica. media y diastólica: 
el ra~",$iir\2 70-100%. Bajo: -lO a 249 Ipm 

ñ§~~:' ./ . ____ --; Alto:-IOa2491 m 
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Anexo I1I.B 

C02 al final de espiración. bajo flujo (Opcional) FAR\fACOS A:\'ESTESICOS (Opcional) 

Flujo lateral. lét~nica de absorción Je la raJiacit'ln infram)ja no Jispersiva. Incluye un sistema 
múhipl~ dé filtración tic trampa de agua y controllóglco por micropnX't.-sador del manejo de 
las muc~lras y la calibración. 

Salida 

UnidadL"S de mt.>tlida 

Rango de medición 

Precisión 

Tiempo de calentan»t."11to: 

1 ntt.'TValo de calibraóón a cero 

Rango dI;.' flujo 

Frccu'-'1lcia respimtúria 

Tiempo total de respU\.·sta dd siskma 

Onda de C02. ETe02. FiC02. 
frecuencia rcspimtoria. 

mmHgo KPa. 

C02: Ccro a 76 mmHg. 

C02: ±.4 mmHg o ..1,.12'%1, el que fuera mayor. 
Resp::L1 Rcspiracion~iminuto (RPM) o z.3%. 
el que fuera may()[. 

<- 2 minutos. 

Automático o solicitado por el usuario. 

RO mllminuto ;!" 16mI/minuto. 

Rango: 4 a IIX) respiradones/minuto, 
Prcósiún: Cem a 60 respiraciones/minuto. 

DC'sde co:: 2.~% hasta C02 5%, valor 
promedio de l4.313 scgtDldos. 

Técni.:a 

Rango de mediciún 
(dcsput.~ de t.m período 
máximo de frncntamiento) 

'Precisión" 

Flujo lateraL técnicn de ab~rdón de radiación intiu,rroja no 
diSpt.."TSiva(lRND}. incluye un sistema de tiltración de trampa ¡Ji.' 
agua y control lógico por micrüproct.osador del manejo de las 
muestras y la calibración. 

Halolllno: 0,15 a 6.0 vol.% •. 
lsoflurano: 0,15 a 6.0 v"01. %. 
Sevoflurano: 0.15 a 9.0 \/01.% •. 
Dt.'sflurano: 0.15 a ::Wvol."!'(.. 
Entlurano: ldcntitica¡;tón, No se cfl..-ctúa mooidún. 
Qióxido de carbono: CI..'fO a 76 mmHg. 
Oxido nitroso: 5 a 1 00 vol.~-~. 

Halotano: ±0,15 vol. ~/t) 'H2f!-¡. relativo. 
lsoflurano: 1.0.15 vol. % l-- 12% relativo. 
Scvoflurano: ±O.15 vol. %. ~ 12~·'orelátivo. 
Dl.-"St1ur.mo: .:LO,15 voL % -~ 12%1 relativo. 
Enflurano: Idelltiftcacióll. No se efectúa medición. 
Dióxido de carbono: (medido ron opción de anestésico) 
J;3mmlJg {) 12% rcJatin), lo que sea mayor. 
Oxido nitruso: (mt--dido c-nn ofll,.-'Íón de unc.'\tésicü) J:.2% VóL. "1 

$I?-o relativo (a volúmcnl.."S mayores deI5~'iI) 

* Los requisitos de la mcdil:ión de ga'ics se (.~umplen después del 
período mnximo de .;alentamiento (20 minutos). 

DI.-sdc aire ambiente ha.<;1a e02 5'%, valor 
promedio de 14.193 ~g\m¡Jos. Rangd de la deriva del cero COl < lmmllg/h. 

Deriva 

Volumen de lu celda de muestra 

LíMIn:S DE ALAR"" 

Limites dc alarma del ETC02 

C02 inspirado 

Deriva mú obscrvadadurunte un período de 6 horas. 

<50 micmlitros. 

Bajo: Desactivado o 5 a 60 mmHg, 
Alto: 7 a 80 mmHg o dt.'Sactivadn 

25 mmHg (Fijo) 

Intervalo de calibración 

Rango de flujo 

Tiempo de respuesta 
(suponiendo un flujo de 
gas de 230 mlímin con un 
salto de entre 10" 9m-ó) 

.." - , 

NlO < :!'l>ÓJh á < 5u,ó/24 h máximo, 

La vcrifK'ación de la calibración (como se describe en 1&.'\ 
instrucciones de servicio) dcbcetcctuarsc a inte,rvalos de un (1) ai\o. 

230 ,;1:40 mIlmin. 

Anestésicos: No especiticadds. 
C02: < 700 milisegWldos. 

4 a 20 rpm (respiraciünes por minuto). m lLimtt".s de a anna pard rl~iración Bajo: flt,.'·SáCtivado 04 a 40 RPM I Frecucnciarespiratoria 
@: » ~ Alto: 20 a 150 RPM o desactivado (Rango que perrnih:' 

~ ~ la ~recisi~~ ~I .... " ~ste es c.:1 rango ~c frt.'C~(''Jlci~ respiratoria en el que el sislcma 
~ '" 0. gas ~Iílcada). mld,: .I~ tt\."'CUénCta. rcsptmtona dentro de los requisitos de 
en ,;{ ~ ~;D~O t;~'>l:'\ Dt:I~TJ(JI.·KRYN('H. \' J:FF.("r(lS prccL'\tOn corrcspondtcntt.~, 

;ng.g\ Nz.:, HAl fiNI' 1~1 SFYO x"""" Hdw De> Etord ~ "-_ ~ Rangodcrcspiración Ccroa60rpm(cnfuncióndc las mcdicionesdeC02). 

r ~,P¡k()i~ )~l ~:l ~ ¡¡~: S~",>ol :..:' ~,~ ~t ~l ',)~~ ~fl,,~ S~l 'i Interferenciuaplícablc: 0.5 mmHgcquivalcnre a 37,5 C"lC saturado con H20 

'~''''. f . 
~~ -.. 
. .:.;::i::> 

t::' 

» "'_. " \ «(),I%máx.rdativ<». 
S¡u,¡fedv (SE) :r'« luurJ"'" !(1'-.. 1--':':': 
E~>8n¡~ J ~ "l!)%.perotEatr{llkw.~. ResoluÓóndcpantalla: 0.01% volumen. :/ '.O~ 

11~~<';':')~~"'1toT;;;¡.;""""'O.''')~k<doI''''' __ f_"""~""""" __ r~ ... ",_,,,,,_ Temperatura de operacibn 15'C a 35'C. I I 'Ar;,>'j!.· 
~'¿'. ~ ñ1: 1;:~:v ( \ PágIna 15 de ~~~y.; , o o .. .. _..:t 

"),:l ., ~ 
; ou,G') +. ro·o ~ 

U' 3:' ".':_ ~ !~._ .. i'~"-'" 
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ri? 
» '" G)~Z 

l:" ~ mOO 

• ',,\R\lAC()s A:\l<:ST~:Sl(:()S Continuación .. , 

Tiempo miLximo 
de- caJl."lltamiCltto: 

Umbral de identiticación 
llutomaüca: (.:onsuhl! en el 
pálTJ.i~l 3.5.4-
la il1ít'll'"ma;.:ión sobre 
el calcntamiemol 

Umbral de aJanna rnra 
varios fánnacos; 

20 minutos (lO minutos pam rncdiciotH.'S lnMSpec). 

0.15 ± vol% precisión para todos los gases. 

La impul\."Za cqW\'alcllte de O,.1~'':' del volumen o 30n/¡¡ del gas 
ancstC-slcV principtl (la que sea mayor), 

NOTA 
Excepto para las combinaciones de iso6urano y sevoflurano. 
en donde 18 ooncentradón de S6VO#/Jf'8fI() que disparará la 
alarma de mezcla anestésica es del 0,3%. 

(:()2 AL FI~AL ... : LA ESPIIUClÚ:-' 

FuncitmamiC'nto y 500 kPa a 1060 kPa 
almacenamicnl\) 
Presión nunostenca 

Tiempo de subida Adultos: 400 ms (.i JO ms~. 
Neonatos; 200 ms (± 10 ms'\. 

Rango de compensadón de 523 a 78S mmHg. 
la prc5ión ambiente 

LiMITF:S I>t: ALAR~H 

Unti!csdcalnnnnrel ET('02 Bz90: Dcsactivadoo S 1160 mmJIg. 
Alto: Dcsactivadoo 5 a 80 mmHg. 

('02 inspirado 25 mmHg (Fijo). 

N20 

ET balotano 

fí balotano 

!W%(Hjo). 

Bajo: Desactivado. 0.1 a 5,9 
AllO: 0.1 a 6,0, desactivado 

Bajo: Desactivado. 0,1 ti 5.9 
Alto: 0.1 a 6.0, desactivado O~O 

cniDcn 
f~6 I El' isoftmlllt) Bujo: l)e;activado. O. t a 5.9 

Alto: 0.1 a 6,0. desoctivado 

Fi ¡so flurMIO 

_ ET rovoflurano 
s6 

'Ji" (J ti-' • 

e' ~ ~:, G ur,mo 

~\% ~~··:t 
o .-1 ~"~. -,!..!:¡:;;;-::;:: 
(j)t¡;~-
"'1:) ~ 
'. C"I 0""> ~ 
f"0t;.s. ,. 

~. 

Bajo: Dcsal1ivadl), 0.1 a 5.9 
Aho: 0,1 a 6.0, desactivado 

B~o: Desactivado, 0.1 a 8,9 
Alto: 0,1 a 9,0. desactivadt) 

Bajo: Desactivado. 0.1 a 8.9 
Alto: 0,1 a 9,0, desactivado 

r 

\ 

.,·AR!\IACOS A'í.xrf:SI('(}S LIMITES DE ALAR,\U. ('ontinu¡¡.ción •.• 

f.r d~tlunll\() 

Fi desflumno 

02 

OXí(;E:'rrriO 

Rango 

Bajo'. Dcsactivadt\ O.J a 20 
Alto: 0.1 a 20, !.k-sactivado 

Bajo: Desal:tivado. O.} a 20 
Al!o: 0,1 a 20. desactivado 

Bajo: 15 a99 
A!t(): 1:; (¡ 99 

o 1 (}()'!Í>, 

$alídade ~I (atempcrat:urn 141. 4 mV 
y presión NostumCS) 

Tiempo de rC$pu!v-sID W segundos, 
maximu no a 90%) 

Pr.xi."íOO, (':;cala completa'" i 3'!;'. 

'" Los l\.'qlJisítos de la medición de gaSeb '4' ":l1mplcn UcSp.K,'-!; del ¡x..'1'iodo tnáxim .. Jc call.'ntamienl\), 

Precisión. escala completa, r. 5~,g. 
rango de tcmperdturu 
de operación 

Deriva < 1 gi" / Mes:. 

LinC'alidad 1. I~'" de la l."Scala r.:vmpleta. 

Tcmpemlur.L'> JI." operación C ... '7I);¡ ~'40 ~C 

Htlm~'4ad ambiente Cero ~99':;, HR ¡no.) l'l)ndcnsanlct 
(no Ctlfl.d,~,-nsantc) 

Sensor d¡,- oxígl-no, 12 JllI.'SCS (.0>. tOO.OOO ox igcnoo/"JlI)ras). 
cxpl.,"Ctati\"u de vroa útil 

$CIl!I()TO: ,lOa45 Q C. 
oxlgeno. tcmper.ttur.t 
dc a1macenanuemo 

Sensor dc oxigeno, tiempo <: 6 rneííCS (en d cn~ sin abrir). 
Je c{lfI.:h.."'TvadÓn 

EI~'1.'tns de intcrtl"l1.."llcia.<; de 
It).'I gases: 

N20 
C02 
llalotano 
Entlumno 
IsotllU'allo 
Dc-sllurano 
Hd.io 
Metoxitlurano 
Eler ctilico 
Tridoroetik:Jlo 
Oxido nitroso 

()XíGE~O. Continuación •. , 

< 2 vnl."',Ío en 80 \"01.% de N20. 
<.z vl~L% en 5 vo1.% d.eC02, 
<. 2 \-01."./(1 con 4 vol.% dc halotano. 
<; 1 \'01.0/", en 5 VUI.'"!'b de enlluruno. 
< 2 \'01.% en 5 vtll.% de jroJ1uraoo. 
<.2 vol.% en IS vol.% dedcsllwano. 
< 2 vo1.% en 50 vol.% de helio. 
No hay efectos a:tloddo!:. 
<.'; voL% en 50 vo1. % deéu..'1" etílla), 
No hay cti.'ctos C«locidos. 
< 2 Vol. % l"ll 100 PPM de óxido nitrll,'«). 

'" -
Q 

CD 

SI'a., 
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Temperatura (Opcional) 

rBIPERA1TRA 

Para usar con los scnsof(.."S de temperatum. de tibra óptica lnvivo que utili7.M la lecnica del 
i.ntcrferómctro de Fahry-Pcrot 

Canal Uno. 

Escalas Cimoos e o grados E 

Rango 20,0 a 44,0" C (6iUl a 1 lJ ,2" F), 

RI!~olución O,l"C (O,J" F). 

Precisión 0,5" e (0,9" F), 

Constante de tiempo pmm(.."(tio Un (1) segundo. 

Tit."1llpo de actualizadún de la 
visualizacióo numérica 

{)()s (2) segtUldos, 

Tipo de sctlsor Fibra óptica parcialmente rcutilizAlblc. 

LiMITES UE LAS ALAR\lAS UE TEMPERAn.'RA 

Grados e 

GrudosF 

~ 
> ~S' 
Gl º e cP 

$~ ~J¡:;; *' ~ - (~ rn e \.} -~ .----~ 
CJ :: ~~.,::; "",~ 
({l ,t'· t'l Ij . 

~, g () y 
. o . . 
r"o:l:OJ 

"'0 ;:: 
m 
N 

Bajo: Desactivado. 20,0.44.0 
Alto: 20,0. 44.0. desllt'!Ívaoo 

Bajo: o..."",ctiV'Jdo, 68,0, IJ 1,2 
Alto: 68.0. 11 J .2. dl."Sal,iivado 

FERNi'Nü6 ¡SCIOLLA 
Apod«radO 

AGIMED S.R.L, 

.en -
(:) 

~ ~~_:'" 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-16448-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~a gMédiCa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.5 .. 1...u ... , y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo de Pacientes. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de 

Monitoreo Fisiológico. 

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

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema de monitoreo de pacientes está diseñado 

para monitorear los signos vitales de los pacientes sometidos a RMN y para 

proporcionar señales de sincronización al resonador magnético. 

Modelo/s: 3160 Precess MRI. 

Período de vida útil: Diez (10) años. 

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

Nombre del fabricante: Invivo Corporation. 

Lugar/es de elaboración: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados 

Unidos. 

~---~ .. 
~ 



Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-136S-46, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .... 2.0 .. JUL..2.0J1..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 5 1 O 9 
.1 I (~;,., ~'t 

Dr. cPWo A .. O SINGHFFl 
SU.INTERV NTOR 

~.M."".:l·. 


