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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos ©
lacidn ¢ lns pisposicion n- T § () A

BUENOS AIRES, g3 Nov 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1733%/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identiftcatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Invivo, nombre descriptivo SISTEMA DE MONITOREQO DE PACIENTES EN
IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI) y nombre técnico Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXOQ I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PF?DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......4... 50‘

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI)

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico

Marca del producto médico: Invivo

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sistema para monitoreo multiparametrico de signos
vitales en entornos MR.

Modelo/s: Expression (modelo 865214).

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracion: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-17339/10-1 /‘JM l_.gfﬁ
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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9
. PROYECTO DE ROTULO H
A1 med- Invivo Monitores para RMI
e Anexo III.B
Importado por: .
AGIMED S.R.L. (l ) I o
Beigrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires. HV'VO
Argentina

Fabricado por:
invivo Corporation-

12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.5.A.

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI) Modelo:

Ref # S /N 00000e¢X (]

cewa /R\ 19}

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-45
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3.1

Importado por: .
AGIMED S.R.L. (l ) I o
Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires. HVIVO
Argentina

Fabricado por:
Invivo Corporation-
12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A.

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI)

& C€o413 /i\ 19}

Director Técnico: Leonardo Gémez. Biocingeniero Mat. N%5545,

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-45

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones con el uso de imagenes de resonancia magnéfica
Ciertos componentes de esle dispositivo se verdn afectados por los campos magnélicos y de radiofrecuencia de su

sistema de RMi. Consulte con el fisico de RM o personal de radiologia para identificar la ubicacion adecuada y las

dreas de uso del monilor y sus accesorios, segtin lo definido en la etiqueta def monilor o del accesorio. Si no coloca el
monitor y sus accesorios correcltamente en la sala del iman, se producird una fafla del monitor y es posible que se

cause una lesion al paciente o al usuario. Puede dafiarse la bomba ETCOZ o NIBP del monitor. Un dB/dT superior a
40T/sequndo puede saturar ef amplificador de ECG de esle dispositivo y producir lecluras erraticas. Verifique siempre |

que la comunicacion del Sistema de morniforeo de paciernies de RM con el monitor remolo correspondients (monitor ; .-
remolo) sea correcta antes de usarse en pacientes. Y

El Sistema de monitoreo de pacientes de RM Expression estan disefiado espemalmente para E@Jﬂgﬁgﬂr(ﬁ;ﬁ)ﬁ?«lﬂ
con las operaciones de RM. ﬁglr:c?:ﬂign'co \
SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMAN EN UNA UBICACION QUE SE EN@JEN‘PF@E“A“

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

T) O MAS ALLA DE ESTA LINEA, MEDIDA DESDE LA LINEA CENTRAL DEL DIAMETRO INTERIOR

DEL IMAN, PERO BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ESTAR A UNA DISTANCIA INFERIOR A 1
METRO (3 PIES) RESPECTO DEL SISTEMA DE RM. ASEGURESE SIEMPRE DE QUE LAS RUEDAS

ESTEN BLOQUEADAS CUANDO EL OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AIlE ESF!ﬁXE% El oL

MONITOREO. AD

tecnologia de blindaje activo, la variabilidad del fabricante, las mejoras futuras, etc.) pueden dificultar la
distincion de un nivel de 5.000 gauss y por lo tanto, el Sistema de monitoreo de pacientes de RM
Expresién nunca se debe colocar a menos de 1 metro (3 pies) del sistema de RM. Esta variacion puede

requetir que se aleje el sistema de manitoreo de pacientes del iman si se observan anormalidades o mal

o Pagina 1 de 13
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funcionamiento del sistema. Antes del uso clinico, el operador debe tener en cuenta la distancia minima
con respecto al sistema de RM para que funcione de forma adecuada. Si se lo acerca a mas 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 lesion al paciente o usuario,

'lmiml‘f
Py
N

0w
3180

@\

< 5000G
5000G /1 M (3 PIES), LO QUE ESTE MAS ALEJADO DEL SISTEMA DE RM

ASEGURESE SIE\IP‘RE DE QUE LAS RUEDAS ESTEN BLOQUEADAS CUCANDO EL
OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE MONITOREO.

El monitor remoto también esta disefiado especificamente para no interferir con las operaciones de RM. Si
la opcién de grabacién esta disponible, se puede utilizar en la sala del iman a la altura de la linea de campo
del sistema de RM de 1.000 gauss (0,1T), o mas alla de esta. Si el monitor remoto se acercara a una
distancia inferior a la linea de campo en gauss especificada, se puede dafiar el grabador (habra una falla
de funcionamiento). Si la opcion de grabacién no esta disponible, el menitor remoto se puede utilizar a la
altura de la linea de campo de 5.000 gauss (0,5T), o mas alla de esta, c como minimo a 1 metro (3 pies)
del sistema de RM.

ADVERTENCIA C/\/\-
Si el Sistema de monitoreo de paclentes de RM se acercara hacia ia
cara del sistema de RM debido a la fuerza de tracclén inducida magnéticamente, | .~ ———
ﬁg IﬂTENTg gg}}EAR EL SISTEMA DE MONITCREQ DE E&glg&?g§ DE RM
ANDL U VLIS MY ALOFLADOD O D A MANIIANSRD. GDMEZ
MiA M PART PERIO il MONITORER . DR giteC 545
PACIENTES DE RM Directg e
(B0 S.r..b-

AW A
A [ ]

Técn co

Retire el Sistema de monitoreo de pacientes de RM jalando suavemente de la base del mastil del sistema
en su punto mas bajo. Esto deberia evitar que la base de la unidad experimente fuerzas de traccién

2 FERNANDO SCIOLLA
Uso previsto - Apoderado

M AGIMED 8.R.L.
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El sistema de monitoreo de pacientes en RMi ha sido concebido para monitorear los signos vitales de los
pacientes sometidos a procedimientos de RMi y para proporcionar sefales de sincronizacion al resonador
magnético. El sistema de monitorec de pacientes en RMi esta destinado al uso por parte de profesionales

de la atencion de la salud.

3.3Instalacién conjunta

Instalaciéon, mantenimiento y calibracion de Monitores

Seguridad en la Instalacién

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados segun 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 ¢ salida de sefiales esta 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, pdngase en contacto con el Centro de atencion al cliente de Philips o con su representante
local de Philips. El meonitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por persenal técnico cualificado a
intervalos regulares para garantizar que su rendimientoe no se ha degradado por el tiempo ¢ las condiciones

medicambientales.

34y39
Instalacion del Sistema
Paso | Accion
1 Cologue las baterias en €l carro
2 Localice Ia fuente de alunentacién (ndmero de referencia
9898031169201) yconecte el cable de CA alaentrada de CA de la SR e
fuente de alimentacion, C"”/,»f_
3 Conecte el extremo macho del cable de CC 7,62 m (25 pies)
{numero de referencia AC517B) a Ia salida de CC de la fuente de [
alimentacidn,
4 Coloque ia fuente de alimentacion {nimero de referencia
989803169201) en la sala de RO, cerca de una salida de CA o
autorizada a una distancia de 3 metyos (10 pies), como minimo, del W
equipo de RM. Cfm—ﬁ__‘
5 Enchufe el extremo hentbra del cable de CC a la entrada de D GOMEZ
alimentacion def carro. Biois- L%%T:TTEC 545
" .
6 | Conecte el cable de CA a la fuente de salida de CA. Two‘\recm' Teen f:_.
AG ME .1
10 F‘Tf 3M Aviso
I‘— Asegurese de que Ia fuente de alimentacion (nimero de referencia 989503169201)
permanece a2 3 metros (10 pies) o mas del equipo de RM. Instale Ia fuente de
alimentacién eb una saperficie horizontsl utilizando las cintas de Velcro colocadas
previamente en la parte inferior de ia fuente de alimentacion. =N
Cﬂ —TFERNANTUSCIOLLA
985803169201 Apoderado
Precaucion AGIMED 8.R.L.

Evite #] uso de cables alarpadores de suministro eléctrico o régletas, ya quie podrian poner en
peligro la segunidad al comprometer la integridad de la conexion a fierra del sistema
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Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento realizado por el usuario

Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo:

= Resecamiento de gomas y conexiones.

» Rajaduras de partes plasticas y conectores.

= Oxidacion de partes metslicas.

* Ruptura de cables.

= Fallas en la alarma sonora o visual,

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberd entrar en contacto con INVIVO o con el representante oficial
local para que se tomen las medidas necesarias lo mas breve posible, evitando mayores trastomos o dafios.
PRECAUCION

Ese mantenimiento deberé ser realizado solamente por PHILIPS o por la Red Autorizada de Asistencia Técnica, ya
que requiere acceso a las partes internas del equipo.

Calibracion

Consulte al Servicio técnico de Philips en la necesidad de alguna calibracion especifica.

3.6 Interferencia reciproca
Seguridad en la Operacién

e

R
o

Bioing. LEONARD. GOMEZ
Mat, COPITEC 545
Direcior Técn co
AG MED S.7.L.

- FERNANDQ SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Precauciones
Riesgo de sufrir quemaduras por corrientes indacidas por RF

a1 0 p a . o rieco
H :iM 1 !
+ 3 Iy

a. {oloque los cables y los eables da las derivaciones perfectainente alineados. sin que se
formen lazos,

b. Use solamente los cables de las derivaciones del ECG que se indican para usar con
este producto. Véase la Lista de accesorios.

c. El nesgo de sufrir quemaduras por RF aumenta cuando se usan varios sensores ‘cables.
No se recontiendan cstas combinaciones.

d. La alta potencia ds radiofrecuencis (RF} utilizada en la exploracion por RMN
constifiiye un ricsgo sie presente de calentannento excesivo en los sitios de
monitergo y, por lo tanto, ¢l riesgo de producir quemaduras por conriente inducidas por
RF. Si se utilizan niveles de potencia superiores a una S.A.R. (tasa de absorcién
especifica) de 4 wikg, anmenta considerablemente ¢l riesgo de que el paciente
sufra quemaduras. Por ello. cu Ia poblacion general de pacientes no ¢s recomendable
monitorizar ¢l ECG a niveles de potencia que superen los 4 wke. Ese monitoreo debe
imtentarse fnicaments en pacientss conscientes con buenos reflejos de sensibilidad
ténmica que puedan advertir al operador sobre la presencia de calor excestvo eu los
sitios de monitoreo.

T Una potencia alta de RF puede ocasionar calentamiento o quemaduras a los pacientes.
Tenga precaucidn si el trempo de exploracion supera los 15 minutos. Se recomienda
que se revise Ia temperatu de los electrodos de ECG durante las exploraciones que
excedai los 15 minutos.

Compatibilidad con la RMN
Los electrodos electiocardiogrificos de RMNQuadtrode® (Pates nimero 9303, 9371 vy 9372 de
Tuvive), v los cables de las dervaciones electrocardiogmificas para el paciente (Partes mimero 9224,
9223 y 9222 de Iivivo), son compatibles con los equipos de resonancia magnética nuclear {(RMN)
en el contexto de las siguientes pautas:
* Equipos de RMN con fuerzas estaticas de campo niagnético de hasta 3,0 Tesla.
» Utilizacién posible en un tonel de RMN con tasa de absorcion especifica (SAR) de hasta 4.0 wikg. I
Eluso con valores de SAR mads aitos aumenta notoriamente ¢l riesgo de que e paciente sufra T .
quemaduras. St se explora atravesando directamente £l plano del electrodo del ECG se pueds ver

una figera distorsién de 1a itmagen en Ia superficie dz Ia piel en donde se coloed el electrodo.

= Los consclores de los pacientes astdn protegidos en todos los pardmelros contra el uso de un dssfibrilador
por parte de un sistema de circuitos internos, Ei uso de este sistema de circuitos y de los cables y &ccosorios
racomandados tambidn ofrace proteccion conlra los peligros denvados del uso de sqQuipos de alta frecuencia.

=  No use dos sistemnas de monitoreo de pacientes en RNM en la misma sala de RMN. Esfo podria provocar
ermores de cormiunicacion.

= En presencia de radios de alla polencia, &i sistema de radio del ECG y la SpO2 puede alterarse sn forma leve

=  No exisle inlsrferencla electromagnélica conocide ni olro tipo de intorfarencia peligrosa entre el sisterna de
monitoreo de pacientes en RMN y otros dispasitivas. No obstante, debe fenerse la precaucion de evitar ef uso 5‘
de teléfonos celulares u otros transmisores de radiofrecuencia no gplos cerca de sistema de monitorso. :

=  Este monitor utiliza baterlas recargables que contienen material peligroso. Estas baterlas deben reciclarse o
dasecharse de modo adsecuado. Para conocer los métodos de eliminacion correctos, pongase en confacto
con un representante o distibuidor de Invivo, B'“""!'v?ét_LEC%prEc 45

= £ sisfema de monitorgo de pacientes sn RMN posee un grado de profeccidn del tipo a prueba de Dgefjggéggiw
deshibriador. Cuando use un desfibrilador, asegiirese de seguir lodas las pmcauabnesralacbnadasgnta \
con el monitor como con ef equipo de desfibrilscion. Durante el procedimiento de desfibriacion, la onda del

ECG se saturard y luago se recuperard en menos de ocho (8) segundos, deaccmdoc?:nlananm
AAMUANS! ECT3. EHN::IMW C éou_A

= Cuando use desfibriiador, no administre descargas de 360 julios o més repelidas cinco (5)AMEISSTRENM. o
periodo de cinco (5) minutos. Lea las instruccionss de seguridad que se proporcionan con eéf desfibrilador. EI

L
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sisterna estd diserfado para resislir la desfibrilacion y se recupera en los cinco (5) segundos posteriores al
procedimiento (de acuerdo con la norma IEC 60601-1).

PRECAUCIONES

ECG
Si el monitor de ECG no e5t3 funcionando, esto se evidencia por la ausencia de ondas del ECG
y por la indicaczén simultanca de la alarma Falla de derivacidn.
Para mejorar el monitoree del ECG, la frecuencia cardiaca o Ia respiracidn, elija siempre ln
configuracion de derivacionss oplima, Is que produce menos arfefactos y permite la deteccion de
las ondas mas grandes para el monitoreo.
Si 0o s¢ responde a la alarma indizativa de falla de derivacion puede producirse una intesTupeion
=n ¢l monitoreo def paciente. Siempre debe responder rapidamente a ¢sta y a cualquier otra alarma.
Laos valores de frecnencia cardiaca pueden modificarse desfavorablements por atritmias cardiacas
o por ¢l funcienamiznto de estimuladores aléctricos.

PANI

Utilice siempre las mangueras ¥ los manguites recomendados para PANI, Evite comprimr ¢ fimitar
la mangtiera del manguito de PANT.

Cuande utilice el accesorio PANI de 2ste instrumento para medir la presion arterial, recuerde que
las lecturas de presion aricrial del paciente no sou continuas. sino que se actualizan cada vez que
s¢ efechia vna nedicion de presidn arterial. Establezea un intervalo mas breve para actualizar con
mavor frecuencia 1a presion arterial del paciente.

No coloque 2] manguito en una extremidad gue s¢ esté niilizando para mfusion. Al inflarse el
manguito s¢ puede bloquear fa infusion y ¢sto podria daiiar al paciente,

Los latidos cardiacos arritmicos o etrdticos (o artefactos por movimienie excesivo, como
rerublores o comvulsiones) pueden conducir a leeturas incxactas o medicionss prolongadas, Si s¢
obticnien lecturas dudosas, revise auevaments los signos vitales del paciente por otros medios
anges de administrar medicamentos.

Parz gavantizar que las mediciones sean precisas y fighles, utilice tmcamente las mnangueras y manguitos
recomenlados. Use ¢l manguito de tamafio adecuado para cada paciente. sepiin las recomendaciones de
las pautas actuales de la American Heart Association (AHA) para &l monitoreo de la presion aterial, a
fin de gavantizar la seguidad del pacienie y [a exacttud de los valores.

Realice inspecciones sistemdticas de los manguitos y Ias conexiones de las mangueras para
comprobar que ¢stén bien ajustados v orientades. Reemplace los manguitos y las conexionss de
las mangueras que presenten pristas, hnecos, desgarros, cortss, ehc., pugs podrian ocasionar fugas
en el sistema. Si se utilizan manguitos y conexiones de mangueras que estén dafados y que
puedan generar fugas, la consecuencia podria ser lectaras prolongades o mexactas.

Lise solanente los manguitos mencionados por Invive. Véase la Lista de accesarios.

Este equipo cumple somplataments 1a norma para esfigimomandmenos no imvasivos EN 1060-1:1996 +
ALI002, seecrdn 1: Reguisitos generales.

;

T—
ioi {ARD: WMEZ
Bioing. LEONARD GO
Mat. COPITEC 545
Director Téen co
AG MzD 5.r.t.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Precauciones

SpO2

Evite colocar el sensor de SpO2 en el mismo smuembro que un manguito de presion arterial inflade.
Al inflar el manguito podrian producirse lecturas inexactas y falsas alarmas de transgresion.

El monitoreo de SpO2 exige que se detecten pulsos vilidos para determinar correctamente los
valores de SpO2 y de frecuencia cardiaca. Cuando se presenta una clara situacién de artefacto,
o en ausencia de pulsos validos, los valores de SpO2 pueden ser incorrectos.

La parte de monitoreo de SpO2 de este monitor esta disefiada para medir la saturacion de oxigeno
en la hemoglobina arterial funcional (la saturacién de la hemoglobina que esta disponible
funcionalmente para transportar oxigeno en las arterias). Los niveles importantes de
hemoglobinas disfuncionales, como la carboxiliemoglobina o la metahemoglobina. pueden
afectar la precision de la medicion. Del mismo modo. Cardiogreen y otros medios de contraste
miravasculares, pueden afectar, segiin su concentracién, la precision de la medicion de SpO2.

Proteja siemipre el sensor de SpO2 de la exposicion a la luz de fuentes exogenas, Tal exposicion a
la Iuz puede ocasionar errores en la lectura de la SpO2 o en la deteccion del pulso.

Revise con frecuencia ¢l sitio del sensor de SpO2 para comprobar que no ocasione necrosis tisular
por compresion durante el monitoreo prolongado. Cambie la posicida del sensor por lo menos
cada cuatro (4) horas. Tenga especial cuidado cuando utiliza cinta para fijar el sensor, debido a
que en funcién de la memoria eldstica de la mayoria de las cintas pueden aplicarse facilimente
miveles indeseados de presion en el sitio donde se colocé el sensor.

Los valores numéricos de medicidn se actualizan cada un {1) segundo en 1a pantalla del monitor.

Debe considerarse el uso de un oximetro de pulso como dispositivo de alarma precoz. En la
medida en qne se indique una tendencia hacia la desoxigenacion del paciente, las muestras de
sangre deben analizarse con un cooximetro de laboratorio a fin de interpretar acabadamente la
situacion del paciente.

El componente para oxunetria de pulso de este monitor e¢std disefiado para mosirar valores
funcionales de SpO2.

La onda pulsatil del oximetro de pulso no es proporcional al volumen del pulso sino que adapta la
amplitud de onda a Ia necesidad de una visualizacién adecuada.

Todas las alapmas del momtor estin clasificadas como de prioridad alta, a menos que se
especifique ofra cosa.

Los latidos cardiacos arritmicos o errdticos (o astefactos por movimiento excesivo, como
temblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se
obtienen lecturas dudosas, revise nuevamente los signos vitales del paciente por ofros medios
antes de administrar medicamentos.

La iuz ambiente (incluida la terapia fotodindmica), el movimiento fisico {movimientos
espontdncos o impuestos del paciente), las prucbas diagndsticas, la mala perfusion. la
interferencia electromagnética, los electrobisturis, las hemoglobinas disfuncionales, la presencia
de ciertos medios de contraste y la colocacion inapropiada del sensor del oximetro de pulso, son
todos factores qne pueden causar que ¢l oximetro de pulso proporcione resultados inexactos.

Apoderado
AGIMED S.R.L.
T
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Precauciones

Presiones invasivas

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

Para el monitoreo de presion invasiva, inspecctone sistematicamente el catéter o la linea de
presion 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 presion.

No coloque nunca el{los) transductor{es) de presion dentro del timel del equipo de RMN. Pueden
producirse fallas del transductor, lecturas inexactas ¢ imagenes de RMN con ruido.

Los transductores de presion arterial invasiva son sensibles a las vibraciones que pueden
presentarse durante la exploracion por RMN, lo que puede causar lecturas inexactas de la presidn.
Instale siempre ¢l transductor c;l)e presidn artental invasiva lejos de las freas en doade
probablemente se produzea vibracion.

Las ondas pulsatiles no fisiologicas de presion invasiva (por ejemplo, las que se encuentran
durante el uso del baldén de contrapulsacion aértica). pueden causar lecturas inexactas de la
presion arterial. 81 se observan valores dudosos, mida nuevamente las presiones del paciente por
otros medios antes de proceder a administrar medicamentos o fratamientos.

El liquido que se encuentra dentro del sistema del transductor de presion es una conexién
conductiva hacia el pacieate y no debe entrar en contacto con ofras partes conductivas, incluida la
conexion a fterra,

Utilice solamente transductores y cables de presion aprobados, segan la hista que figura en la
seccion de accesorios.

Siga las instrucciones para un uso seguro que se proporcionan con ¢l transductor de presion.

Respiracion
Cuando esté configurando el monitoreo de la respiracion, siempre debe observar y ajustar la
ganancia de¢ la respiracion del monitor mientras examina los movimientos respiratorios del

paciente, antes de finalizar la seleccion de los valores de ganancia. Si se omite este paso pueden
obtenerse lecturas nexactas o falsas detecciones de respiracion.

LLA
FER Apodemdo

AGIMED S.R.L-

A .

‘ “GOWEZ
Blomﬁal- COP\TEC 1545
Director Técn €0
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Precauciones

Farmacos anestesicos

La ventilacién insuficiente del monitor puede ocasionar lecturas inexactas o dafio de los
componentes electrénicos.

No obstruya ¢l puerto de escape de gas residual que se encuentra en la parte postertor de la UIP.

Asegiirese de que no se elimine el gas residual del monitor nsando una aspiracién demasiado
fuerte. Para evitar esta situacion siempre debe existir unia comunicacion con el aire ambiente. Una
aspiracion demasiado fuerte puede cambiar la presion de operacion del monitor y ocasionar
lecturas inexactas o dafio interno.

Inspeccione periddicamente la linea de gas residual’gas de desecho para comprobar que no haya
deterioro. Reemplacela cnando sea necesario.

Cada vez que se administren medicamentos mediante nebulizacién, retire la linea de muestreo de
la via aérea del paciente.

Utilice tnicamente lineas de nuestreo v accesorios Invivo; el uso de otras lineas de muestreo
puede ocasionar lecturas inexactas y mal funcionsamiento,

Algunos hidrocarburos (por ejemplo. acetona, metano) pueden activar la alanna de mezcla anestésica.
Reemplace la linea de muestro y revise la rampa de agua entre cada paciente.

No ajuste excesivamente la linca de muestreo de gas del paciente al conector de la trampa de
agua. El ajuste excesivo de este conector pucde hacer que la trampa de agua no funcione
adecuadamente y se generan mediciones inexactas del gas en el paciente.

Inspeccione sistemdéticamente las conexiones de las mangueras para comprobar que estén
conectadas y orientadas correctamente. Reemplace las conexiones de las mangueras que
presenten grictas, huecos. desgarros, cortes, etc., que pudieran ocasionar fugas en el sistema. S1se
utilizan conexiones de mangueras dafiadas que pudicran permitir fugas es posible que se
produzean lecturas prolongadas o inexactas de los valores del paciente.

St se observan medictones dudosas del gas anestésico, verifique nuevamente las conexiones del
paciente, la maquina de anestesia o ¢l vaporizador antes de reajustar la administracién de anestesia.

Al encender por primera vez ¢l vaporizador del farmaco anestésico, sm lecturas previas del gas
(la casilla del icono del anestésico muestra una X blanca como identificacion del farmaco y los
valores del anestésico aparecen como “---""}, pueden pasar de 30 segundos a 1,5 minutos hasta
que aparczea la identificacion del anestésico y la lectura. Una vez que se establece la
iwlentificacion, los cambios en la concentracién son virtualmente inmediatos. Con un 200% de
cambio en la concentracion, se producird una puesta a cero asutomidtica v s¢ aleanzara una
completa exactitud de la concentracion que cambid, en aproximadamente 30 segundos.

Cada vez que el sensor de farmacos anestésicos del sistema Precess™ de monitoreo de pacientes
en RMN modifique su estado de equilibrio, el sistema Precess™ de monitoreo de pacientes en
RMN hara una puesta 3 cero automatica para volver a estabilizar las lecturas del sensor. Durante
este lapso, de 30 sepundos a 1,5 minutos, es posible que se presenten una identificacidn yfun valor
de concentracion falsos. Los siguientes son ejemplos de ello: :

*  No hay gas, durante ¢l calentamiento y cuando se desconecta la linea de muestreo.
* Seaplica la linea de muestreo por primera vez.
= Cuando se cambia de un anestésico a ofro. N
»  Aplicacion de N2O en concentraciones del 70% o mas. Biving. LEONAR%“ ?ﬁMEE
»  Se pasa de un valor de N2O superior al 50% a 0%. Mgﬁ'r o C?;l;icn o
* Cuando s¢ pasa de altas concentraciones de anestésico a bajas eoncentmciancsm&&'ﬂ%%a? L.

Las fugas o descargas internas de gas pueden causar mediciones inexactas,

Debe eliminarse completamente la presidn de los cilindros de calibracidn de CO2 y anestésicos
y mezclas de gas de prueba antes de desecharlos.

3.8 Limpieza, desinfeccién FERNANDO kcioLLa
Apoderado
Limpieza AGIMED S.R.L.
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Limpieza

Utilice tnicamente sustancias aprobadas por Invive y los métodos que se indican en este capitulo para limpiar o
desinfectar el equipo. La garantia no cubre los dafios producidos por la utilizacién indebida de sustancias o métodos no
aprobados.

Invivo no se hace responsable de la eficacia de los productos quimicos o métedos indicados como medio para el
control de infecciones. Consulte al responsable de la unidad de control de infecciones ¢ epidemias de su centro. Para
obtener informacion detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, consulte “Guidelines for
Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety
Workers” publicado por el U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease
Control, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se aplican en su centro y su pais.

Sistema de monitorizaclén de pacientes

El sistema no se puede esterilizar. No sumerja ninguna pieza del sistema en liquido ni intente limpiarlo con agentes de
limpieza liquidos. Limpie el polvo y la suciedad de la DCU, del carro, del soporte PMC y de los mddulos inaldmbricos
con un pafio sin pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °F méaximo) y frote con suavidad todas las
superficies para que queden limpias rapidamente (entre 30 segundos y 1 minutc) segun 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
receptaculos de los modulos inaldmbricos frotande enérgicamente con el pafio humedecido.

ADVERTENCIA .
Desconects siempre el sistema de monitorizacién de pacientes para RM de la red de alimentacién de CA y retire las
baterias antes de realizar la limpieza o las tareas de mantenimiento. Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no
sumerja nunca ninguna pieza del sistema en ningin agente de limpieza ni intente limplaro con agentes de limpleza
liquidos.

Precaucién
Evite los productos de limpieza con amoniaco, fenol y acetona, ya que dafiarian las

superficies del sistema.

Precaucion

No permita que nngtn liquido entre en contacto con la parte frontal o posterior de Ia DCU,
No permita que penetre nmgiia liquido en 1a impresora ni alrededor de 1a pantaila. Péngase
en contacto con el servicio téenico de Invivo st penetra liquido en algin componente.

- |

Precaucion

En ¢l caso de humedecer ¢l sistema de momtonzacion de pacientes para RM Expressionde >

forma accidental, durante su nso. interrumpa el fiuncionamiento hasta que se hayan limpiado &~ ¥~

toados los componentes v se haya secado por completo. Péngase en comtacto co%&ﬁgyig'gNARD\, GOWMEZ

técaieo de Invivo s precisa informacidn adicional. mat. COPITEC 3545

rirectes Técn ¢o

Accesorios Todos los accesonos reuttlizables de] paciente deben lmpiarse después de cada uso. Los

accesonos desechables deben elimmarse v sustitiirse por elementos nuevos. Los accesorios

no se pueden esterthizar.

Aylzo EERNANDO SCIO| 1 A

Los dispositives de un sels uso, tal v comio se especifica Rg&?g rSa(:::;D L
envoltorio, deben desecharse después de cada uso y nunca deben

rentilizarse.

Pégina 10 de 13
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Precaucién

No smmerja punca ningtin accesorio en un lquido de lnnpieza.

Para himprar los accesonos reutihizables {como las sujeciones de SpO,. los cables de ECG ¥
5905, los manguitos de PNL los felles tordcicos, ete.}, lleve a cabo los siguientes pasos:

Paso | Accion

Extraiga el accesorio en uso.

1

2 Limpie el polvo vy la suciedad con un paiio un pelusa, humedecido
con agua templada (40 °C/104 °F maximo) frotando con suavidad
todas las superfictes para gue gueden hmpias rapidamente (entre
30 segundos ¥ 1 minuto) segiin sea necesano para garantizar una
limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas del accesorio
frotando enérgicamente con el paito humedecido.

3 Examne el aceesorio para detectar posibles dafios como gnetas,
agujeros, roturas, cortes, etc. que puedan afectar al funcionamiento v
susfitiyalo s s pecesario.

Paso | Accion

4 En ¢! caso de que sea preciso desinfectar, utilice sélo los
desmfectantes de superficie liquidos recomendados, a menos que se
especifique lo contrario en las mstruccrones de uso del accasorio.

Entre los desinfectantes de superficie recomendados se imnclayen las
soluctones diluidas de cualquiera de los sigunientes elementos:

«  CaviWipes

+  Alcohol {70%)

*  Jabén antibacteriane {10% de tnclosan)

Precaucién

Desinfecte el accesorto segiin determine la normativa de su centro.

A e "
Condiciones ambientales de Operacién C/E/

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

RM, se recomienda seguir las siguientes instrucciones:

1. Prepare al pacients pare el procedimiento de RM aseguréndose de que no existan objetos metélicos innecesarios en 1
contacto con la piel del paciente (p. ej., parches transdérmicos, joyas, collares, pulseras, llaveros, efc. de tipo metélico). {

2. Prepare al paciente para el procedimiento de RM utilizando material aislante (p. e}, un relleno apropiado) para evitar punios
de contacto "piel con piel” y la formacién de "bucles camados® que toquen partes del cuerpo, i

3. El materiai aisiante (grosor minimo recomendado: 1 ¢cm) deberia situarse entre la pisl del paciente y la bobina de
transmisién de RF que se utiliza para el procedimiento de RM (o también se podria proteger la propia bobina de RF).
slemplo, coloque al paciente de forma que no exista contacto directo entra ia piel y la bobina de RF de cuerpg e(ntt
equipo de RM. Esto se puede conseguir si ol paciente coloca los brazos por encima de la cabeza o si se u%llzama\ CO¥ 1d o
protecciones para los codos o relleno de espuma entre el tejido del paciente y la bobina de RF de cuerpo entero ﬁ R .k
de RM. Es de especiai importancia en las exploraciones de RM que utiiizan una bobina de cuerpo entero u otras bobinaa de
RF grandes para la transmision de energfa de RF.

4. Utilice exclusivamente dispositivos, equipos ¢ accesorios (p. ej., latiguilios o electrodos de ECG, etc.) conductores de
electricidad, asf como materiales que se hayan probado exhaustivamente Y cuya seguridad y compatibilidad se hayan
determinado en procedimientos de RM.

FERNANDO SQIOLLA
Apadsrado

[ 0 £ Y8 e
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5. Siga escrupulosamente los criterios y ias recomendaciones de seguridad especificas en RM para implantes fabricados con
materiales conductores de electricidad (p. e)., estimuladeres de la fusidn dsea, sislemas de neuroestimulacién, etc.).

6. Antes de utiiizar equipos eléctricos, compruebe ia integridad del aislamiento v la carcasa de todos los componentes,
incluyendo las bobinas de RF de suparficie y los cables o iatiguiilos de monitorizacion,

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

7. Retire dei equipo de RM cualquier materiai conductor de electricidad que no sea necesario (p. ej., bobinas de RF de
superficie o latiguilios, electrodos y cables de ECG que no se usen, etc.).

8. Evite que los malerialss de conduccién elécirica que deban permanecer en el equipo de RM entren en contacto directo con
ol paciente colocando aislamiento eléctrico v/o témico entre ei materiai conductor v el pacienie.

9. Evite que ios materiaies de conduccidn eléctrica que deban parmanecer en el interior de la bobina de RF de cuerpo entero
u ofras bobinas de transmisién de RF dei equipo de RM formen bucles conductores. Nots: ei tajido dei paciente es
conductor y, por io tanto, puede intervenir en ia formacién de un bucle conductor, que puede ser circular, en formade U o
de S.

10. Coloque materiales conductores de slectricidad para evitar "punlos de cruce”. Por ejempio, un punto de cruca es el punto
donde un cabie se cruza con ofro cable, donde un cable se dobla sobre s mismo o donde un cable toca ai paciente o bien a
partes de ia bobina de transmisién de RF més de una vez.

2. De manera especial, debe eviterse incluso ia estrecha proximidad entre materiales conductores porgue algunos cables y
bobinas de RF se pueden acoplar capacitivamenle (sin ninglin contacto ni punto de cruca) cuando se sitian muy priximos.

11. Coloque ios materialas conductores de electricidad de forma que salgan por el centro del equipo de

3. RM (es decir, no por el iateral dei equipc de RM o préximos a la boblna de RF de cuerpo entero u otra bobina de
transmisién de RF).

12. No sitGe ninglin material conductor de electricidad & través de una prétesis metdiica externa (p. ej., fijador extemo, fijador
cervical, etc.) o dispositivo similar que asté en contacto directo con sl paciente.

13. Asegirese de que sdlo pueda manejar los dispositives (p. e]., equipos de monitorizacién) el parsonal técnico cualificado en
el entomo de RM.

14. Siga todes las instrucciones del fabricante para el funcionamiento y mantenimiento adecuados de los equipos de
monitorizacion fisioiégica u otros dispositivos slectronicos similaree que se vayan a utllizar durante las exploraciones de
RM. *

15. Los equipos o dispositivos sléctricos que no parezcan funcionar cormactamente duranie el procedimiento de RM deben ser
retirados inmediatamente del pacients.

18. Vigile con atencidn al paciente durante la exploracién de RM, Si el pacients le comunica sensacién de calor u otros efectos
andmalos, interrumpa inmediataments la exploracién de RM y evalde la situacién exhaustivamente.

17. Los falios de desacoplamiento en la bobina de RF de suparficie pueden ocasionar una transmisidn excesiva de o3 niveles
de potencia de RF al pacients. Ei usuaric del equipc de RM reconocera este falic por la formacién de semicl
concéntricos en el tejido mostrado en ia imagen de RM asociada,

Bioing. LEON RD\ GOME7
27 Mat) \

L . g Ditetioy Técn co_
Eliminacién Q/ AG vu:kg S.F.
Proteccion Ambiental

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Rréctlcas
Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacion.
» Eliminacion del monitor: para evitar la contaminacion o infeccién del parsonal, el entomo de trabajo
u otro equipo, asegtirese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de
desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pais relativas a equipos que contienen piezas
eléctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesorios como termdmetros, y siempre que no
sa especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminacién de residuos

hospitalarios.

FERNANDO & A
Apoderad
AGIMED S.R.L.
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3. 16 Precision de las mediciones

Especificaciones de mediciéon - Monitores

Especificaciones de Madicion

IR Bioing. L
Mat

Di '
AG MED S.r.b.

e

FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17339/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
?50‘, y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI)

Cédigo de identificaciSn y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico

Marca del producto médico: Invivo

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sistema para monitoreo multiparamétrico de signos
vitales en entornos MR.

Modelo/s: Expression (modelo 865214),

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboraciéon: 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 ........0 3 MIV.201....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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