
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICION N· 1 5 O 4 

BUENOS AIRES, 03 NOV 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-17339/10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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. NO 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 los 

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 legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, 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 10- 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 EN 

IMÁGENES POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) Y nombre técnico Sistemas 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 rótu lo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando 

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

misma. 

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

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-45, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-17339/10-1 

DISPOSICIÓN N0 

~ 15 O 4 Dr. OTTO A. ORSI(\JGHI:,¡, 

sue·INTERVENTOI( 
A.N.M.A.'!'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P~DUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... .1 .. 5 ... 0 .. 4 ... 
Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMÁGENES 

POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) 

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

Monitoreo Fisiológico 

Marca del producto médico: Invivo 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: sistema para monitoreo multiparamétrico de signos 

vitales en entornos MR. 

MOdelO/S: Expression (modelo 865214). 

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 N0 1-47-17339/10-1 

DISPOSIC NO 

TíO A. ORSINGHER 
D~UOB.INTERVENTOR 

.A..~ • .M.A.'.r. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

r 

~ ,,;",1., 
Dr OTTO A. ORSINGHER 

¿ua_INTERVENTOR 
A.N.1d. A .T . 



PROYECTO DE RÓTULO ~ 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo III.B 

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

<Dlnvivo~ 
Fabricado por: 

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

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMÁGENES 

POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) Modelo: ___ _ 

Ref# ____ _ SIN xxxxxxxx El ---------------------

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

Condlclon de Venta: ...... .............................. . 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-45 

FERNANO~ 
APoderadO 

AGIMeD S.R.L. 
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Importado por: 
AGIMED S.R.L. 

INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo I11.B 

Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires. 
Argentina 

Q)Invivo~ 
Fabricado por: 

Invivo Corporation-
12501 Researeh Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A. 

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMÁGENES 

POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) 

( E:0413 {U {~} 
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-45 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Precauciones con el uso de imágenes de resonancia magnética 

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

sistema de RMi. 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. Sí no coloca el 

monitor y sus accesorios correctamente en la sala del imán. se producirá una falla del man/lor y es poSIble que se 

cause una lesión al paciente o al usuario. Puede dañarse la bomba ETC02 o NIBP del monitor. Un dBldT superior a \ 

40Tlsegundo puede saturar el amplificador de ECG de este dispositivo y producir lecturas erráticas. Verifique siempre \ 

que la comunicación del Sistema de monitoreo de pacientes de RM con el monitor remoto correspondiente (monitor 

remoto) sea correcta antes de usarse en pacientes. ~ 
C:"/-"_ 

~ 

El Sistema de monitoreo de pacientes de RM Expression están diseñado especialmente para na inljiUf!lrirGOMEZ 
810109· LECJN 45 

. t COl-")\TEC ,15 
con las operaciones de RM. Me. Técnco í 

DIrector 
SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMÁN EN UNA UBICACION QUE SE EOOUiIIiIIPRE'AL. 

LA ALTURA DE LA LrNEA DE CAMPO DEL SISTEMA DE RM DE 5.000 (5.000 O MENOS) GAUSS (0,5 

T) O MÁS ALLÁ DE ESTA LrNEA, MEDIDA DESDE LA LrNEA 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 RUEDAS 

ESTÉN BLOQUEADAS CUANDO EL OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO A~E~~I~~ Cl0L 

MONITOREO. AP~~r 
AGIMED .R.L. 

Las variaciones de intensidad de campo en un sistema de RM en particular (que se puede deber la 

tecnología de blindaje activo, la variabilidad del fabricante, las mejoras futuras, etc.) pueden dificuttar la 

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

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

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

~ .... 
Péglna 1 de 13 
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INSTRUCIONES DE USO T 5 U i. :~.c. i~ ... ).I; 

Invivo Monitores para RMI ,V ~ 
Anexo lILB' _;:(A / L..-______ ....L. _____________________ ...J ' .. -':~Y 

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

con respecto al sistema de RM para que funcione de forma 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/5000G 

1@ 

5000G 11 M (3 PIES), LO Ql:E ESTÉ MÁS ALEJADO DEL SISTEMA DE R.'\cI 

ASEGllRESE SIEMPRE DE Ql:E LAS Rl"EDAS ESTÉN BLOQUEADAS CUANDO EL 
OPERADOR NO SE ENCl'E:\'TRE Jtl:\'TO AL SISTEMA DE MONITOREO. 

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,1T), o más allá de esta. Si el monitor remoto se acercara a una 

distancia inferior a la línea 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 (O,5T), o más allá de esta, o como mínimo a 1 metro (3 pies) 

del sistema de RM. r 

Si el Sistema de monitoreo de pacientes de RM acercara hacia ~ 

i~~d~e~l~i~~~~i~M~i~~die~I~~~~~~~~i~i~~'/~· ~DM-'EZ .)54~\ 
cO 

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 base de la unidad experimente fuerz~ 

3.2 FERNANDO SCIOLLA 
USO previsto Apoderado 

~ AGIMED S.R.L. 
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INSTRUCIONES DE USO 
Invivo Monitores para RMI 

Anexo III.B 

El sistema de monitoreo de pacientes en RMi ha sido concebido para monitorear 105 signos vitales de 105 

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

magnético. El sistema de monitoreo de pacientes en RMi 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 105 

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 105 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. 

3.4 y3.9 

Instalación del Sistema 

Paso Acción 

1 Coloque las baterlas en el carro 

2 Locahce la fuente de alunentación (número de referencia 
9898031(9201) y conecte el cable de CA a la entnda de CA de la .' 

fuente de .límrntac,ón. 

3 Conecte el extterno macho del cable de CC 7,62 m (25 pies) 
(numero de referencia AC517B) a la sahda de CC de la fuente de r 
alimentación. 

4 Coloque la fuente de alimentación (nÍlmero de referencia 
989803169201) en la sala de RM, cerca de una sahda de CA 
autorizad. a nna distancia de 3 metros (10 pies), como mínimo, del 
equipo de ~'ot C7 

5 Enchufe el extremo hembra del cable de CC a la entnda de 
LEONARD' alímrntación del carro. Sio' Q. COPITEC 

ato 
6 Conecte el cable de CA a la fuente de salida de CA. Director í éC 

Av M"é.O S. 

GOMEl 

~~~& 
r ,L. 

10~/3M ~A~v~~~o ______________________________________ __ 

1 1..- As.¡Úro,. d. que la fuente d. aUmentación (numero d. r,foreneia 9898(3169201) 

~ 
pormanece a 3 melros (lO pies) o más do! equipo de KM. Inslale la fueou. de ~ 
a~Dtación én nna superfk:H. horizontal utilizando las clntas de V f'la'o colocadas 
pn-viamf'utt en hl pam inferior de la fuent,.. de aliUlfontadón. -""-

~89803169201 PERNAiQUO SCIOLLA 
Apoderado 

P"ocautión AGIMED S.R.L. 

Evite el uso de cables alargadores de suministro eléctrico o. regletas, ya que podrían poner en 
peligro la seguridad al comprometer la Ultegrldad de la conexión a tierra del SL,tema 
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Mantenimiento Preventivo 

Mantenimiento realizado por el usuario 

INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo I11.B 

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 INVIVO o con el representante oficial 

local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando mayores trastornos 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. 6 Interferencia reciproca 

Seguridad en la Operación 

(u~ 
e/- __ , __ 

Bioing. LEONARD, GOMEZ 
Mal. COPITEC ,545 

Director T écn co 
AG M'.;::D S.r.L. 

FER~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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Invivo Monitores para RMI 
Anexo III.B 

Precauciones 
Rte-sgo de- ~tlfrir qUfmadw'as por corrif'Dte,'i induddas por RF 

Lo~ cables que SI! \!nros.can involuntariam\!llte durant\! la Ri\1N actúan como linea') conductoras de 
corrientes. inducidas por RE Cuando los cables de las derivaciones 11 otros cables forman un bucle 
conductor en contacto con la píd del paciente. pueden producirse quemaduras leves y basta graves. 

Para rtduclr al mínimo d riNgo de proyofm' quemaduras por rm'firnín ind1lddas por 
RE drke mUzar lo sigWeDk; 
a. Coloque los cabh:s y los c3bl~ de las derivaciones pafectamente alineados. ':>in que se 

fom1<:lllazo,. 
b, Use solamente los cable_s de la", derivacione'io del ECO que se indican para usar con 

este producto. Véase la Lista de accesoriO'j, 
c. El rie'.>g:o de :sufrir quemaduras por RF aumenta cuando se usan ,,'Mios setlsores /cables, 

No se recomiendan estas c0111binaciones, 
d. La alta potencia de radiofr«uenCÍll (RF) utilizada en la exploración por RMN 

constituye 1Ul riesgo siempre pres.enh: de calentamiento excesivo en los sitios de 
mOl1.1toreo y, por lo tanto, elliesgo de prodUcÍf quemaduras por conientc illducidaf!. por 
RF. Si st" utilizan niYt"les de potencia superiores a uoa S.A.R. (tasa dE' aMordón 
espedtka) de 4 w/kg, aUMenta ('on~df'l'ablemt"nte ('-1 ries¡O de que el pat'H-ntf 
sufra quemaduras. Por ello. cu la población general de pacientes no ~ ~mcndable 
lllooitorízar el ECG a nivele~ de potencia que superen los 4 w-kg. Ese monitoreo debe 
intentarse únicamente en pacientes conscientes con buenos reflej()l; de ~_sibi1idad 
térmica que puedan advertir al operador sobre la presencia de calor exccsi'\u en lo,," 
sitios de mOll.itorco. 

e. Una potencia alta de RF 'puede ocR5ionar caleutanlÍento o quemaduras a los pacientes, 
Tenga precaución 51 el tiempo de exploración supera 10<; 15 minutos. Se recomienda 
que: se rc\-;se la temperatura de los electrodos de ECG durante L'ls exploraciones que 
c:x:cedau los 15 minuto~, 

(' ompatibilidad con la RMN 

Los electrodo, dectrocardiognificos de RMNQuadtrode® (P"'tl:S llÚIll<rO 9303. 9371 Y 9372 de 
IllVivo), y los cable~ de la.., derivacionl!s electrocardiógl'áficft'S para el paciente (paru:s llÚmero 9224, 
9223 Y 9222 de Invivo), son compattbles con lo,~ I!quipos de resonancia magnética nu<:lear (RMN) 
en el contexto de las siguiente,s pautas; 

Equi¡>O\ de R...'\1N con :fUerzas e~táticas de campo magnético de hasta 3,0 Tola. 
Utilización po,ible en lU1túllel de R.1I.1N con la .. de ab>orción e;pccifu:. (SAR) de hasta 4,0 w/kg. 
El uso con valores de SAR más alto; amuenta notoruunente d fll!SgO de que el paciente sufra 
quemaduras. Sí SI! explora atravesando directamente el plano del electrodo del EC~ 'ioC puede ~ 
una ligera distorsión de la imagen en la superficie de la piel en donde se colocó el electrodo, 

'" Los contICItJms de tos pacientes están pro/8gidos sn lodos tos panlmetros confm si uso de un desfibti/sdor 

por pe"" de un sisfBma de citr:Ultos Inlsmos. El uso de esfB sisfBmB de citr:U/Ios Y de los cables y BCCSSOfÍOS 

recomendados tambMn ofrsce pmtecci6n confm tos peligms dstivados del uso de squipos de alta frBcusncIa. 

'" No use dos sistamas de monitorao de pacientes sn RNM sn la misma sela de RMN. Esto podrfa pmvocsr 

BITOffJS de comunicación. 

'" En presencia de radios de alta potsncia, al sisfBmB de radio del ECG Y la Sp02 pueda altalBrse sn forma kwa 

'" No exisfB InfBrfsnmcla e/aclJrJmagntJtics conocIde ni otro tipo de Inlsrfetencia peligmsa snIre al sisfBmB de 

monitomo de pacientes en RMN y otros dispositivos. No obstanfB, debe fBtIBISIJ la prscaucitJn de evitar si uso 

de tsléfonos csIu1ares u otros fmnsrnlsores de radiofrBcusncia no aptos ceros del sisIsma de monitorao. 

EsfB monitor ufHiza belerfas ff1CBf1JBbIes que cortienen mafBriaJ peligroso. Estes belerfes deben /r1CÍC/aISB o _ 

_ rse de modo adecuado. Pam conocer tos mtJlodos de sliminac16n cotrBCIos, póngase sn contacto ,( J. . 
_~ JM"'~ •• idorde'. Bioing, LEO~,~ 

con un rspr8$olluinl8 o ~UIUU. l17V1VO. Mal. COP,TEC leo;-' 

El sisfBmB demon/tomo de pacientes sn RMN posee un grado de protaccI6n del tipo a prueba de Direct~ TéC~ c. 
AG MeD Sx.L-

des5btilador. Cuando use un desfibtiladot; asegúf9se de seguir todas /as prscaucionBS rsIacionadas tanto \ 

con si monitor como con si squipo de des6bti/ación. DumnfB el procsdImisnto de desfibti/ación, la onda del 

ECG se seturB/1J y luego se trilCUperB/1J sn menos de ocho (8) segundos, de acuerdo con la nonna~ 
AAMVANSI EC13. FEANAN IOLLA 

Apoder do 
Cuando use desñbtiladot; no adminisfm descargas de 360 Julios o más tr1fJBtidas cinco (5)%WIiIi>niI7I1UID 

perfodo de cinco (5) minutos. Lea /as Instnx:cionBs de seguridad que se proporcionan con el desñbti/ador. El 
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s/stsma BStá d/selfado para ms/sfir la clBSfiblflaclón y se ffJCUpaf1l en tos cinco (5) segundos poslrHiores al 

procedirnien/o(de acuerrJo con la nom/I1lEC 60601-1), 

PRECAUCIONES 

ECG 
Si el moniror de ECO no e;.tá funcionando, esto se evidencia por la ausencia de ondas del ECG 
y por la indicación ... inmltanea de la alaI1l1:l Falla de derivadóu. 
Para mejorar el monitoreo del ECO, la frecuencia cardí~a o la tes.piracióll, elija .. iempre la 
configuración de derivacioues 6))11U13, la que produce mcuo& attefacto<;, y pmnite la detección de 
las onda,> má.s grandes para el lllowtofCO. 
Si no se responde a la alalllla indicativa de falla de derivación puede producirse lUla interrupción 
en el monit01~o del paciente. Siempre debe rcc..ponder rápidamente a Cs.m ya cualquier otra alarnl.a. 
Lo~ vruore .. de frecuencia cardíaca pueden modificar",c de .. favorablememe por arritmias cardiacas 
o por d funcionamiento de e"timuladorec.. el¿ctrico~. 

PA~I 

'Utilice siempre las. mangueras y los mallguitfr> recomendado'i pam PANt Evite comprimir o limitar 
1<1 manguera del llWlgWto de pA.."n:. 
e uando utilice el 3cces.o1'io PAl""I de este im.tnunenro para medir la presión arterial. recuerde que 
ltllo lectura~ de presión arrer:ial del paciente no !:.on continuas. c..illo que c..e actualizan cada vez que 
se efectúa \UL.'llUedición de prcyón arterial. Establezca Ull intervalo lnaS breve para actualizar con 
mayor frecuencia la pre~óll arterial del paciente. 

No coloque el manguito en una extremidad que se esté utilizando para infusión. Al inflar:.e el 
manguito .s.e puede bloquear la infusión y esto podria dallar al paciente. 

Lo,> latidos cardiacos anítmicoc.. o erráticos (o al1efactos por movimiCtlto cxcesivo, como 
temblores o com:ulsioncs) pueden conducir a lecturas iucxactas o medicion~ prolongadas, Si -se 
obtienen lectl.u-a .. ducto..as, revise nuevamente los .. i.gnO'iO vitales del paciente por otros medio .. 
alltes de administrar medic.amentos. 

Pm.1\ garantizar que las lUC(lid~ sean preci!.aS y fiables. utilice únicamente las tuaug:uc:rm y nunguitos 
recomendado<... Us.e el mruIgUÍto de tamaño adecuado p..'U"U ~ paciente. scgúnlas recomendacionc<. de 
las pauta .. actuales de la American Heart A .. rociatiou (ARA) para el mouitoroo de la pre<..1ón artcrin1, a 
Cm de ganwbzar la seguridad del paciente y la exactitud de lo<. .... alores. 

Realice íll<.;~ciones sistemátiea", de los. manguitos y las couexíones de la .. mangueras para 
comprobar que estén bien ajustado:. y mientados. Reemplace lo~ lllanguitos y l~ conexiones de 
las Ulall~e:ras qu.e pre!oentcu' grietas.lmecos. de~~arros.. cortes. etc., pues podrian ocas.ionar fi.1j:3S 
I:ll el .. i'item3. Si !;.e utilizan manguitw. y conexiones de man~uerac.. que ec..téu dañndos. y (lIle 
puedan gellCl'ar fugas, la com.ecuenc1a podria ser l«turas prolongadas o inexactas.. 

t:se s.olameute los 1l1..'\Il~uitos. mencionados por In .... ivo. Véase la Lí<,ta de accesori~. 

E'i>te equipo clunple eo¡nplet~e la nonua para es.fi¡tllOtlWlÓnlctl"QS 110 mva!>fvos EN 1060-1: 1996 .... 
Al :.2002. seccÍÓ1l 1: Requisitos generale<" 

.?I~~ 
Bioing. LEONARD GOMEZ 

Mal. corrf1"C ,545 
Director T~C~ e,o 
AG Mt::D tJ.r"t.... 

F~A 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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Precauciones 

Sp02 
Evite colocar el sensor de Sp02 en el mismo miembro que un manguito de presión arterial inflado. 
Al inflar el manguito podt1an producirse lecturas inexactas y falsa, alarmas de transgresión. 

El monitoreo de Sp02 exíge que se detecten pulsos válidos para determinar cOITectamente los 
valores de Sp02 y de frecuencia cardiaca. Cuando se presenta una clara ,ituación de artefacto. 
o en ausencia de pulsos válidos, los valore.s de SpO 2 pueden ser incorrectos. 

La pru1e de monitoreo de Sp02 de este monitor está diseñada para medit'la saturación de oxígeno 
en la hemoglobina 31ter;,,1 funcional (la saturación de la hemoglobina que está disponible 
funcionalmente para transportar oxígeno en las arterias). Los niveles importantes de 
hemoglobina.s disfuncionales, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina. pueden 
afectar la precisión de la medición. Del mi,mo modo. Cardiogt'een y otros medios de contraste 
intravasculares, pueden afectru·. según su concentración. la precisión de la medición de Sp02. 

Proteja siempre el semor de Sp02 de la exposición a la luz de fuentes exógenas. Tal exposición a 
la luz puede ocasionar errores eu la lectura de l. Sp02 o en la detección del pulso. 

Revise con frecuencia el sitio del sensor de Sp02 para comprobar que no ocasione necrosis tisular 
por compresión durante el monitoreo prolongado. (' ambie la posición del sensor por lo menos 
cada cuatro (4) horas. Tenga especial cnidado curuldo utiliza cinta para fijar el sensor, debido a 
que en función de la memoria elástica de la mayoria de las cintas pueden aplicarse fácilmente 
niveles indeseados de presión en el sitio donde se colocó el semor. 

Los valores nnméricos de medición se actualizan cada un (1) segundo en la pantalla del monitor. 

Debe considerarse el uso de un oXÍmetro de pulso como dispositivo de alarma pt'Ccoz. En la 
medida en qne se indique UIla tendencia hacia la desoxigenación del paciente, las muestras de 
sangre deben analizarse con UIl cooXÍmetro de laboratorio a fin de interpretar acabadatnente la 
,ituación del paciente. 

El componente para oximetria de pulso de este monitor está diseñado para mostrar valores 
funcionales de Sp02. 

La onda pulsátil del oXÍmetro de pulso no es proporcional al volnmen del pulso sino que adapta la 
amplitud de onda a la necesidad de una visnalízación adecuada. 

Todas las alarmas del monitor e.stán clasificadas como de prioridad alta, a menos que se 
e.specifiqne oll'a cosa, 

Los latidos cardiacos an-itmicos o en'áticos (o at1efactos por movimiento excesivo, como 
temblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se 
obtienen lecturas dudosas, revise nuevamente lo> ,igttos vitales del paciente por otros medios 
antes de administrar medicamentos. 

La luz ambiente (incluida la terapia fotodinámica). el movimiento físico (movimientos 
espontáueo> o impuestos del paciente), las pruebas diagttósticas, la mala perfusión. la 
interferencia electromagttética, los e1ectrobisturís. las hemoglobinas disfuncionales. la presencia 
de ciertos medios de contraste y la colocación inapropiada del semor del oxímetro de pulso. son 
todos factores qne pueden cansar que el oXÍmctro de pulso proporcione resultados inexactos. 

C@2
' , I 

I I 

• WSpOj¡ 
~ 

FERNANDO SCIOLLA 
ApoderadO 

AGIMED S.R.L. 
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Precauciones 

Pl't'siones invash-as 

Para lograr el mejor 1ll0nítoreo de presión invasiva. seleccione siempre la escala adecuada pm'a la 
onda que esté obSelVmll.10, 

Para el monitoreo de presión invasiva. inspeccione sistemáticamente el catéter o la linea de 
presión para comprobar que no haya fugas despue, de la puesta a cero. Obselve siempre las 
recomendaciones de uso del fabricante de catéteres y transductores de presión. 

No coloque nUllca el(los) transductor{es) de presión dentro del túnel del equipo de RMN. Pneden 
producirse fallas del transductor. Iectm'as inexactas o inlágenes de RMN con ruido. 

Los transductores de presión arterial inva,iva son sensibles a las vibraciones que pueden 
presentarse durante la exploración por Ri\1N.lo que puede causar lecturas inexactas de la presión. 
Instale siempre el trmsductor de presión 31tenal invasiv3 lejos de las áreas en donde 
probablemente se produzca vibración. 

La,s ondas pulsátiles no fisiológicas de presión invasiva (por ejemplo. las que s. encuentran 
durante el n,o del balón de cOlltrapulsacióll aórtica), pueden cansar lecturas inexactas de la 
presión arterial. Si se ob.servan valores dudosos. ,nída nuevamente las presiones del paciente por 
otros medios antes de proceder a administrar medicamentos o tratmnientos. 

El liquido que se ellC\lelltra dentro del sistema del Il'allsductor de presión es una conexión 
conductiva hacia el paciente y no debe entrar en contacto con olras partes conductivas, incluida la 
conexión a tiet,-a. 

Utilice solamente transductores y cables de presión aprobados, según la lista que fignra en la 
sección de accesorios. 

Siga las instrucciones para un uso segnto que se proporcionan con el trallSductor de presión. 

Respiración 

Cuando esté configurando el mouitoreo de la respiración, siempre debe observar y ajustar la 
ganancia de la respiración del monitor mientras examina los movÍlllÍentos respiratorios del 
paciente, mtes de finalizar la ,elección de los valores de gaumcia. Si se omite este paso pueden 
obtenerse lecturas inexactas o falsas detecciones de respÍl:acióu. 

FERNANDO SCIOLLA 
ApoderadO 

AGIMED S.R.L. 
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Precauciones 

Fármacos an..,;tésicos 

La ventilación insuficiente del monitor pnede ocasionar lecturas inexactas o daño de los 
componentes electrónicos. 

No obstrnya el puel10 de escape de gas residual que se encuentra en la parle posterior de la UIP. 

Asegúrese de que no ,e elimine el gas residual del monitor usando una aspiración demasiado 
fuerte. Para evitar esta situación siempre debe existir lUla comunicación con el aire ambiente. Una 
aspiración demasiado fuerte puede cambiaJ' la presión de operación del monitor y ocasionar 
lecturas inexactas o daJio imemo. 

Inspeccione periódicrunente la linea de gas residualigas de desecho para cOl1lprobar que no haya 
detel~oro. Reemplácela cuando sea necesaJ'Ío. 

Cada vez que se administren medicrunentos mediante nebulización, retire la linea de muestreo de 
la vía aérea del paciente. 

Utilice únicamente líneas de muestreo y accesorios Invivo: el uso de otras líneas de muestreo 
puede ocasional' lectura; inexactas y mal funcionamiento. 

Algunos hidrocarburos (por ejemplo, acetona, metaJ1o) pueden activar la alaruta de mezcla ane.stés;ea. 

Reemplace la línea de muestro y revise la trampa de agua entre cada paciente. 

No ajuste excesivamente la linea de muestreo 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 comprobar que estén 
conectadas y orientadas COlTectrunente. Reemplace las conexiones de las mangueras que 
presenten grietas, huecos. desgarros, cortes, etc .. que pudieran ocasionar fugas en el sistema. Si se 
utilizaJ1 conexiones de mangueras dañadas que pudieran permitir fugas es posible que se 
produzcan lecturas prolongadas o inexactas de los valores del paciente. 

Si se observan 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 printera veZ el vaporizador del fármaco anestésico, sin lecturas previas del gas 
(la casilla del ícono del aJlestésico muestra lma X blanca C01110 identificación del fánnaco y los 
valores del anestésico aparecen C01110 , •••• "). pueden pasar de 30 segundos a 1,5 minutos hasta 
que aparezca la identificación del aJlestésico y la lectura. Una vez que se establece la 
identificación. los cambios en la concentración son virtualmente inmediatos. Con un 200% de 
cambio ell la concentración. se producirá una puesta a cero automática y se alcanzará una 
completa exactitud de la concentración que cambió, el1 aproximadamente 30 segundos, 

Cada vez que el sensor de fánllacos aJle,stésic05 del sistema Precess™ de moniloreo de pacientes 
en RMN modifique su estado de equilibrio, el sistema Preces,CM de 1l1Onitoreo de pacientes en 
Ri'\1N hará lila puesta a cero automática paJ'a volver a estabilízar las lecturas del sensor. Durante 
este lapso, de 30 segundos a 1,5 minutos, es posible que se presenten una identificación y(il11 valor 
de concentración falsos, Los siguientes 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 printera VeZ. 
• Cuando se cambia de un aJlesté,ico a 011'0. " AA 

Aplicación de )120 en concentraciones del 70% o más. [liaing. ~~D::-'ü6MEZ 
, Mat COPITEC )54& 

Se pasa de un valor de N20 supet'1or al 50% a 0%. Di;eetm Tée" ca 
Cuando se pasa de altas concentraciones de anestésico a bajas concentracio!1es~~"",f .L 

Las fugas o descargas intemas de gas pueden causaJ' mediciones inexactas. 
IJ 

Debe eliminarse completamente la presión de los cilindros de calibración de C02 y anestésicos 
y mezclas de gas de prueba antes de desecltarlos. I ~ 

3.8 Limpieza. desinfección FERNA~OLLA 
Apoderado 

Limpieza AGIMED S.R.L 
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Limpieza 

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. Consulte 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, consulte "Guidelines tor 

Prevention 01 Transmission 01 Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public·Salety 

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

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

Sistema 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 liquidas. Limpie el polvo y la suciedad de la DCU, del carro, del soporte PMC y de los módulos inalámbriccs 

con un paño sin pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °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 sistema de monitorización de pacientes para RM de la red de alimentación de CA y retire las 

baterlas 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 intente limpiarlo con agentes de limpieza 

liquidas. 

Precaución 

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

superficies del sistema. 

Pn-(',aución 

No pemuta que nwgún liquido entre en contacto con la parte frontal o postenor de la DCU. 
No perruna que p=tre nuigÚll liquido en la impresora m alrededor de la pantalla. Póngase 
en contacto con el servicio técnico de Invlvo si penetra líquido en algún componente. r 

! 

~aución l-'j _ 
En el caso de humedecer d ;,stema de mODltonzación de pacimtes para RM EXp!"<lSston de /-, V\ 

Accesorios 

fonua .<c.dental, durante su '''''. Ultenumpa el flUlcionamiento hasta que sr hayan limpiado e/ ',,
todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase en contacto c"'B16¡f¡'lf"~~NARD, GOMEZ 
técntco de In\"lVO SI prec1sa luformactón adlC10tL.'l1. Mat. COPITEC ,,54~ 

! ¡he! 1m Técn I?O 

AG M¡::D S.rX. 
Todos los accesorios reul1lizables del paciente deben limpiarse después de cada uso. L<>s 
accesonos desechabll!s deben elimmane y sustituirse por elementos fiue\"OS. Los accesorios-

no se pueden esterilizar. ~ 

Ayiso FF~_ LA 

~ Los diSP.ositivos d. UD solo uso, tal y como .... pedaea .l.í\li°Ed~r:.'k':L. 
\61 E'n\'ottono, deln-o de'iKhane dE'spués df' c:ada uso y Dunc~~en 

l"entillzarse. 
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PrKRUCÍón 

INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo III.B 

No swnetja nunca ningUn accesorio en un líquido de limpieza. 

Para limpIar los accesorios reutilizable. (como la. sujeci~s de SpO;¡. los cables de ECG y 
Sp02. los manguitos de PNI. los fuelles torácicos. etc.). lleve a cabo los siguientes pasos: 

Paso Acción 

1 Extraiga d acct'SOfio en uso. 

2 Limpie el polvo y la suciedad con un paño sin pelusa. humedecido 
tOO agua templada (40 "Cil04 Of máx11l1o) frotando con sua~~dad 
todas las superficies para que queden limpias rápidamente (entre 
30 segundos y 1 minuto) segím sea necesario para garantizar una 
limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas del 3C<eSOflO 

frotando enérgicamente con el paño humedecido. 

3 Examtne el accesorio para detectar posibl~s daños como grietas, 
agujeros, roturas, cortes, etc. qut: puedan afectar al flUlCtOll.amiento y 
sustitüyalo SI es necesario. 

Paso Acción 

4 En el caso de que sea preciso desinfectar, utilice sólo los 
desinfectantes de superficie IíqUldos recomendados. a menos que se 
especifiq~ 10 contrario en las Instrucciones de uso del accesorio. 

Entre los desinfectantes de superficie recomendados se incluyrn las 
",luciones diluidas de cualquiera de los siguientes elenlentos: 

• CaviWipes 
• Alcohol (70%) 

· Jabón antibacteriano (10% de triclosáIi) 

PrKaución 

Desmfecte el acce'SOno según de-termine la normativa de 'iU 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 pare el procedimiento de RM asegurandase de que no existan objetos metlIllcoo innecesarios en r 
contacto con la piel del paciente (p. ej •• parches transdénnlcoo. joyas. collares. pulseras. llaveros. ele. de tipo metálico). I 
Prepare al paciente pare el procedimiento de RM uIIllzando material aislante (p. ej., un relleno apropiado) para evitar pun'" 2. 

3. 

de contacto -piel con piel- y la formac&ón de -bucles cenados- que toquen partes del cuerpo. I 

El material aislante (grosor mlnimo recomendado: 1 cm) deberla Bituarse entre la piel del paciente Y la bobina de ~' 
transmisión de RF que se utiliza pare el procedimiento de RM (o también Be podrla proteger la propia bobina de RF). . ",U 
ejemplo. coloque al paciente de forma que no exisla contacto directo entre la piel y la bobina de RF de cuelJlC! enteTE ARO· <!'O, ' 

Blolñg-·-"\:. "·'lIBe ¡:)40 

equipo de RM. Esto se puede conseguir si el paciente coloca los brazos por encima de la cabeza o si se u1ilizaRl~~~~~r 1 ~\~ cr 
pmtecciones para los codos o relleno de espuma entre el tejido del paciente y la bobina de RF de cuerpo entero .,..'G "'iI/iIO l r· ' 

de RM. Es de especial Importancia en las exploraciones de RM que uIIllzan una bobina de cuelJlC! entero u otras bobinas de 

RF grandes pare la transmisión de energla de RF. 

4. Utilice exclusivamente dispositivos. equipos o accesorios (p. ej .• lallgulllos o electrodos de ECG. etc.) conductores de 

electricidad. asl como materiales que se hayan probado exhauBtivamente y cuya seguridad y compatibilidad se hayan 

determinado en procedimientos de RM. 1 -------J 
FERNANDOsqloLLA • 

Apod~rado 
AGh)Jc.:-1 S.h.l. 
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5. Siga escrupulosamente los criterios Y las recomendaciones de seguridad especificas en RM para Implantes fabricados con 

materiales conduclDres de eleclrlcidad (p. ej., estimuladores de la fusión _, sislemas de neuroestimulacl6n, etc.). 

6. Anles de utilizar equipos eléctricos, compruebe la integridad del alslamlenlo y la carcasa de todos los componenles, 

Incluyando las boblnae de RF de suparflcle y los cables o latiguillos de monitorización. 

1. En tales equipos debe realizarse un mantenimiento preventivo de fonna rutinaria. 

7. Ratire del equipo de RM cualquier material conduclDr de electricidad que no sea necesario (p. ej., bobinas de RF de 

superficie o latiguillos, electrodos y cabIas de ECG que no se usen, etc.). 

8. Evite que los maleriales de conducción eléctrica que deben pannanecer en el equipo de RM entren en contacto dlrecID con 

el paelente ooIocando aislamiento eléctrico y/o ténnico err1re el material conductor y el pacienle. 

9. Evita que los materiales de conducción eléctrica que deben pannanecar en al Interior de la bobina de RF de cuerpo entero 

u otras bobinas de transmisión de RF del equipo de RM fonnen bucles conductores, Nota: el tajldo del paciente es 

conductor y, por lo tanto, puede intervenir en la fonnacI6n de un bucle conductor, que puede ser circular, en forma de U o 

deS. 

10. Coloque matariales conductores de alectricldad para evitar "punlos de cruca", Por ejemplo, un punto de cruca as el punto 

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

pariles de la bobina de transmisión de RF más de una vez. 

2. De manera espaelal, debe evitarse incluso la estrecha proximidad err1re matar1a1es conductores porque algunos cabIas y 

bobinas de RF sa pueden acoplar capacltivamenle (sin ninglln contacto ni punto de cruca) cuando se sItIlan muy próximos. 

11. Celoque los matar1alas conductores de electricidad de fonma que salgan por el centro del equipo de 

3. RM (es decir, no por ellatara! dal equipo de RM o próximos a la bobina de RF de cuerpo entero u otra bobina da 

transmisión de RF). 

12. No sitúe ningún matar1al conductor da alectricided a través de una prólasis metélica exlerna (p. ej., fijador externo, fijador 

cervical, etc.) o dispositivo similar que asté en contacto dlrecID con al paciente, 

13. Asegúrese da que sólo puada manajar los dispositivos (p. ej., equipos de monitorizacl6n) al pareonal técnico cualificado en 

el enlomo de RM. 

14. Siga todes las Instrucciones del fabricante para al funclonamlenlo y mantanlmlenlo adecuados da los equipos da 

monitorización fisiológica u otros dispositivos etactrónlcos similares que 88 vayan a utilizar durante las exploraciones de 

RM. 

15. Los equipos o dispositivos eléctricos que no parezcan funcionar correcIamente duranle el procadlmlenlo de RM deben sar 

retirados inmadiatamente del paciente. 

16. Vigile con atanclón al paciente duranta la exploración de RM, SI el paelente le comunica sensación da calor u otros efactos 

anómalos, intemJmpa Inmediatamente la exploración de RM y aval ... la snuación exhaustivamente. 

17. Los fallos de desacoplamiento en la bobina de RF de supaficie pueden ocasionar una transmisión excesiva de los niveles 

3.14 

de potancia de RF al pacianta. El usuario dal equipo da RM reconoosnl_ fallo por la fonnaclón da samlel 

concéntricos en el tejido mostrado en la imagen de RM asociada. 

Eliminacjón 

Protección Ambiental 

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descarlables debe seguir las Buenas ~rácticas 
Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

~ Eliminacjón del monitor: para evitar la contaminación o infeccIÓn del personal, el entorno de trabajo 

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de 

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pars relativas a equipos que contienen piezas 

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como tarmómetros, y siempre que no 

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminación de residuos 

hospitalarios. ~ 
FERNANDO A 

Apoderad 
AGIMED S.R.L. 
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3. 16 Precisión de las mediciones 

Especificaciones de medición - Monitores 

Especiñcaciones de Medición 

INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo I11.B 

.' ~' MEZ 
610109· L . r;c'~ 

Mat. 
Oirector Técn ca 
AG Mé.O S.r .. L. 

FER~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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Ministerio de Salud 
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A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17339/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

, ... 5 .. 0 ... 4, 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 EN IMÁGENES 

POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) 

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

Monitoreo Fisiológico 

Marca del producto médico: Invivo 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: sistema para monitoreo multiparamétrico de signos 

vitales en entornos MR. 

MOdelo/s: Expression (modelo 865214). 

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-1365-45, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ........ !l3..NfiVJQ)L ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 750 4 


