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BUENOS AIRES,  § 4 gCT ey

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2112-16-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién 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 comercializacion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla [a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Deéreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por e!lp;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

i ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
!Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de .
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PHILIPS, nombre descriptivo SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES y

nombre técnico SISTEMAS DE MONITOREQO FISIOLOGICO, de acuerdo con lo

solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos ‘que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPETM,
de la presente Disposicidon y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 16 respectivamente,
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-152, con exclusion de toda [otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd 'por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-2112-16-2
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AA gy Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR4
Agi n;‘S,d’ PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

Importador: Fabricante: = ’l "}'9 0 6
AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES  Hewlatt-Packard-Str. 2.

~ARGENTINA 71034 Bbblingen. Alemania @ 4 @Gl’ 20@

Fabricantes:

Philips Medical Systems Invive, una division de Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. 12151 Research Parkway Orlando, FL 22828
Estados Unidos. Estados Unidos.

PHILIPS

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES
Expression MR400 Patient Monitoring System

T —

REF N°:# SIN xxxxxxxx Ml

Rango de tensién en funcionamiento: 100 a 240 VCA - Rango de frecuencia: 47 a 63 Hz - Corriente: 1,5 A
a 115 VCA /0,7 A a 240 VCA - Consurmno méxime: s 65 vatios. Rango de femperatura en funcionamiento:
10 a 35 °C {50 a 95 °F}. Rango de humedad relativa: 15 a B0 por ciento, sin condensacion.

Rango de aftitud en funcionamiento. Desde ef nivel del mar hasta 3048 m (10.000 fi) o 708 mbar.

A\ [ 14] MR {w} )¢

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniere Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-152
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR4Q{3
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIl.B

Seguridad

Importador: Fabricante:
AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH

CULLEN 5771 PISO 1 ¥ 2. CIUDAD DE BUENQS AIRES  Hewlett-Packard-Str. 2 71034 Biblingen.

- ARGENTINA Alemania ;-—i 09 0 6

Fabricantes:

Philips Medical Systems Invivo, una dlvisién de Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. 12151 Research Parkway Orlando, FL 32826
Estados Unidos. Estados Unidos.

PHILIPS

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES
Expression MR400 Patient Monitoring System

Rango de tenslén en funclonamiento: 100 & 240 VCA - Rango de frecuencia: 47 a 63 Hz - Corriente: 1.5 A
a 115 VCA /0,7 A a 240 VCA - Consumo méximo: < 65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:
10 a 35 °C (50 a 95 °F). Rango de humedad relativa: 15 a 80 por ciento, sin condensacion.

Rango de altitud en funclonamiento: Desde el nivel def mar hasta 3048 m {10.000 ft} o 708 mbar.

A [ld] MR {w} )i

Director Técnico: Leonardo Gdmez. Bioingeniero Mat. N2 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-152

No esta permitido modificar ninguna parte de este equipo.
Existe peligro de descarga eléctrica si se utiliza el MR400C sin sus cubiertas.
Emplee Gnicamente los cables de alimentacidn que se suministran y conéctelos a tomas eléctricas de

conexidn a tierra para evitar descargas eléctricas.

CA con

El uso de equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) méviles y portitiles puede afectar al

funcionamiento de este dispositivo.

El MR400 no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apiarse. En caso de que sea necesario hacerld, debera
i

abservar el equipo o el sistema para garantizar que funciona normalmente con la configuracion en la que se va a

utilizar. '

El MR400 se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la informacion de EMC que se indica en las

|
instrucciones de uso. Los equipos de comunicacian mediante RF portatiles y moviles pueden afectar a los

electromédicos. El MR400 puede interferir con otros equipos que cumplen los requisitos de emisiones Cl

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS '

equipos
SPR.

ADVERTENCIAS
+ ElSisfema de monitorizacion de pacientes para RM Expression MR403 1o esta
disefiado para atillzarse en pacientes con marcapasos o estimsladores eléciricos.

«  Nolo utilice & ay preseafes eperavios de RM con cables metilicos, implantes, steafs
ete. Cuando ntilice el Sistema de menitorizacion de pacientes para RM Expression i
MR490 en Ia sala de RM, comptuebe si {os operarios son portadores de cables
metiHcos, implanses, stents, etc. autes de iniciar el procedimieuto de resonancia
magnética.

» No utilice este dispositive en pacientes con cables mefalicos, implantes, stents, etc,
Compraebe si los pacientes son portadores de cables metdlicos, implantes, stents, elc.

antes de inirinr ¢] procedimizale de resenancia magnética. Estos conductores eléctricos
reaccionag ei el entornoe de resonancia inagnética o con el accesorfo (si se apli&tofng, 1

directamente sobre ¢l copductor), ¥ por tanto Faum

Pagina 1 de 18




Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR40
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIL.B

3.2 -INDICACIONES DE USO

Para reducir zl minimo el riesgo de dafios en el monitor durante la desfibrilacién, utilice Unicamente Ics fungible
médicos aprobados por Philips. é C) 6
Compruebe las baterias con regularidad, no las utilice si estan calientes, desprenden olor, estap deformadas o

con otro color, presentan cualquier otro estado andmalo, en cuyos casos debera sustituirlas. Si la bateria el.sté
perforada o cae liguido sobre la piel o la ropa, lave la zona y la ropa inmediatamente con agua fria. Si el liquido

de la bateria entra en contacto con los ojos, no los frote; enjuaguelos inmediatamente con agua limpia y I
consulte a su médico.

Si los contactes de la bateria estan sucios, limpielos con un pafio seco antes de su uso,

Almacene las baterias en un lugar seco entre Q y 40 °C, l
Mantenga los objetos metdlicos alejados de los contactos de fa bateria.

El montaje del MR400 solo se puede realizar fuera de la sala de RM. El hecho de pasar por alto esta
advertencia puede provocar lesiones graves.

El MR400 y los accesorios se deben usar y almacenar seglin Jas especificaciones ambientales que se detallan
en el Apéndice A. Si no se respetan los requisitos ambientales especificados, la precisién y el re.'ndimier'stoI del
sistema y/o los accesorios pueden resultar dafados. |

Las baterias del carro contienen materiales ferrosos gue son atraidos por los campos magnéticos de la RM. No
instale ni extraiga las baterias del carro cuando se encuentre a menos de 1000 gauss (G,1 T) del campo
magnético medido desde la linea central del tubo de RM al MR400. Las baterias son atraidas hacia el campo
magnético y pueden provocar lesiones a los pacientes o usuarios. |
Nunca se dehe forzar la colocacion de una bateria en el compartimento ya que podria dafiarse o dafiar el carro.
Evite el uso de regletas o cables alargadores de suministro eléctrico, ya que podrian poner en peligro la
seguridad al comprometer la integridad de la conexién a tierra del MR400.

No toque tos compartimentos de la bateria interna del carro y al paciente al mismo tiempo.

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

Si se conectan otras sondas de SpO2 que no sean las especificadas al médulo wSPO2, se pueden producir
lecturas inexactas de Sp02, ademas de dafios en el modulo.

Para reducir el riesgo de que se produzcan artefactes de imagen, no cologue nunca las baterias de los modulos
dentro def campo de vision de la RM. l
Cuanda asigne equipos a un MR400 (por ejemplo, un IP5) tenga en cuenta que todos los dispositivos deben
contar con el mismo nivel de revisién del software o uno compatible. Pdngase en contacto con el serwmo técnico
si tiene preguntas o para actualizar el software. Si no se respeta este requisito, podrian surgir conflictos de
compatibilidad, problemas de comunicacién, etc.
Cualquier medificacién no autorizada de los transceptores de radio y/ o antenas puede hacer que el dispositivo
no cumpla con los estandares normativos aplicables,
El fabricante no es responsable de ninguna interferencia de radicfrecuencia provocada por las modiﬁcacﬁiones
no autorizadas de los transceptores de radio y/o antenas de este equipo. Tales modificaciones podrian impedir
las comunicaciones adecuadas del dispositivo o del sistema MR400, g

Utilice solo estos accesarios especificados, ya que otros tipos o marcas pueden comprometer la segu

dad yla
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causar lesiones al paciente.

Indicaciones de uso
El Sistéma de monitorizacién de pacientes para RM Expression MR400 estd destinado a profesionales sanitarios

Pagina 2 de 18
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que requieran monitorizar a pacientes sometides a procedimientos de resonancia magnética, y para prophg

sefales para la sincronizacion del equipo de RM. i—..:-eﬁ ﬂ 9

CONTRAINDICACIONES: }

+ No se debe utilizar este producto Philips si existe o se cree que pudiera emstlr cualesquiera de las
contraindicaciones siguientes. Este dispositivo esta contraindicado para pamenles con cables metalicos,
implantes, stents, etc. Compruebe si los pacientes son portadores de cables metalicos, implantes, stents, etc.
antes de iniciar el procedimiente de resonancia magnética. Estos conductores eléctricos reaccionan en €l entorno
de resonancia magnética o'con el accesorio {si se aplica directamente sobre el conductor), y por tanto aumentan
el riesgo de calentamiento. Las siguientes advertencias se refieren al Sistema de monitorizacién de paicientes
para RM Expression MR400 en su totalidad.

» ElI MR400 estd indicado para la monitorizacion de los signos vitales de un paciente en una sala de resrlmancia
magnética. Se admite la monitorizacion fuera de |a sala de resonancia magnética {por ejemplo, en las éqreas de
induccién o de recuperacion de RM) durante un periodo breve de tiempo durante el que el paciente se prepara
para la exploracién y durante el que el paciente se recupera en el entorno de Ja RM., Este sistema no esta diseﬁado
para su uso durante los traslados extrahospitalarios. {

« El MR400 esta disefiado para su uso con pacientes neonatales, pediatricos o adultos gue se van a sq'meter a
exploraciones de resonancia magnética. Si asi lo determina un profesional sanitaric cualificado, también se puede

utilizar con pacientes embarazadas.

3.3 -CONEXIONES
El MR400 esta indicads para la monitorizacian de los signos vitales de un paciente en una sala de resonancia

t enlaces

magnética, como se muestra a continuacion. Los médulos wECG y wSp02 se comunican a través de
inalambrices para proporcionar al MR400 mediciones de sefiales de ECG, Sp02y sefales de frecuencia de reSplramon
neuméatica. El cable de sincronizacién solo se necesita para la activacion y sincronizacién de la RM basadas en la
sefial medida de ECG o de Sp02 del paciente. Cuando se empareja con un IPS opcional, la capag:idad de
monitorizacién se puede ampliar al entorno de las salas de contrel de RM, de induccion o de reanimacion. I:os datos
que transmite el MR400 al IP5 se pueden enviar a una impresora de tiras graficas opcional o al sistema de informacion

hospitalaria (HIS).

;

Bioing/LEONARDO GOME7

!

{WEC 5545
aeciar Tiocnico
MEBI S L

Pagina 3 de 18




Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR400
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Ill.B

Sala del imin de RM‘ \

- e =909086
) e

Cable de
sincronizacion

De los médukos o .‘:?

A
Mesa

de paciente

Sistema HIS
De MR400 a IPS (inaldmbrico}
1
195 Sala de control de RM
kmpresora

Red hospitalaria

Adquigicién y control
El uso del MR400 esta restringido a un solo paciente a la vez. El MR400 muestra las mediciones obtenidas durante ia
monitorizacion. Los controles y ajustes de monitorizacion se proporcionan localmente en el panel de visualizacion o
de forma remota (por ejemplo, en la sala de control de RM) cuando se cuenta con el IP5, donde también se dispone
de las conexiones para la imprescra y la red hospitalaria.

Accesorios: Los accesorios que se indican a continuacién estan relacionados con el Sistema de Monitoreo de

Pacientes Expression MR400 Patient Monitoring System:

Accasaorio Parte Origtnal Ntimero REF

"| CANULA DESCARTABLE PARA USO EN ADULTOS 9012 989803152561
CANULA DESCARTABLE PARA USD EN ADLLTOS 9016 989803152601
CANULA DESCARTABLE, INT INF {DIVIDIDA)} 90168 989803152621
CANULA DESCARTABLE PARA USO PEDIATRICO (DIVIDIDAY 8016C 989803152631
CANULA DESCARTABLE PARA USO EN NINOS PEQUENOS (DIVIDIDA) 9016A 969803152611
CANULA DESCARTABLE, INT, PARA USO EN NINOS PEQUERNOS 9015 959803152591
CANULA DESCARTABLE PARA USO PEDIATRICO 9013 989803152571
CANULA DESCARTABLE PARA USO EN NINOS PEQUENOS 9014 589503152581
KiT, TRAMPA DE AGUA DESCARTABLE, 3180 94012 589803152671
KIT, MUESTRA, AGENTES, 3160 94018 989803152661
Linea de muestreo {oFfo, canula para use en adultos, caja por 20 unidades - 989803183241
Linea de muestreo Lof/o, canula para usa pedidtrico, caja por 20 unidades - 989803182521
Linea de muestreo {oF/e, canula para uso neonatolégico, caja por 20 unidades - 989803183261
Linea { oFfo, canula dividida para uso en adultos, caja por 20 unidades - 989803183271
Linea {oFfe, canula dividida para uso pediatrico, caja por 20 unidades - OBOB03183281
Linea LoFio, adaptador para ias vias respiratorias para uso en adultos, caja por 20 | — 989803183291
unidades LN
Linea de muestrec LoFfo, canula para uso en adultos, caja por 100 unidades - 989803'1!153 1
Linea de muestreo £oFlo, canula para uso pediatrico, caja por 100 unidades -- 98980318534
Linea de muestreo LoFfo, canula para uso neonatoldgico, eaja por 100 unidadgs ——r— 9898031 853&3]
Linea LoFlo, canula dividida para uso en adultos. caja por 100 unidadBE RNANDN scibe(ls .~ 9898031 85861

—Herado BIOIHC
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Sistema de monitereo de pacientes Expression MR40(
INSTRUCCIONES DE USQ - Anexo lI1.B

Linea LoFlo, canula dividida para uso pediatrico, caja por 100 unidades - 9898031853'@ l

Linea LoFle, adaptador para las vias respiratorias para usc en adultos, caja por 100 | — 989803185331\’
unidades | 00
DERIVACIONES segin estdndares de la Asociacion para el Avance de la | — 989803193}'21 OJ
Instrumentacion  Médica (A4M) PARA ELECTROCARDIOGRAFIA  (ECG), i 6
CARDIOVASCULAR (CY PARA EQUIPO EXPRESSION MR !
DERIVACIONES AAM/PARA ECG, ESTANDAR PARA EQUIPO EXPRESSION MR - 985803193731
DERIVACIONES AAM/ PARA ECG, USO NEONATOLOGICO PARA EQUIPO | - 985803193741
EXPRESSION MR '
DERIWACIONES segun estandares de la Comision Eiectrotécnica Internacional (/£C) | - 989803193751

PARA ECG, CIYPARA EQUIPO EXFPRESSION MR l
DERIVACIONES /ECPARA ECG, ESTANDAR PARA EQUIPO EXPRESSION MR - 9898031 95761
DERIWACIONES /EC PARA ECG, USO NEONATOLOGICO PARA EQUIPO | - 989803193771
EXPRESSION MR I
ALMOHADILLA PARA ECG EN ENTORNC DE ADQUISICION DE IMAGENES POR | - 989803178031
RESONANCIA MAGNETICA (MR ECG) QUADTRODE, CAJA POR 25 UNIDADES L

ELECTRODO PARA MR/ ECG, QUTRD.CV, CAJA POR 25 UNIDADES - 989303178041
ELECTRODO PARA MR/ ECG, NEO.QUODTRD, CAJA POR 25 UNIDADES - 989803179051

ECG inaldmbnca, madulo para pacientes (Gen 3) 1-5 - 989803192761

ECG inalambrica, madulo para pacientes (Gen 3) 6-10 - 989803194341

CAB, SINCRONIZACION (GATING) DIGITAL, GE, 3160 9202 989803152821

CAB, SINCRONIZACION, SIEMENS, 3160 9291 989803152831

CAB, SINCRONIZACION DIGITAL, HIT/TOSH, 3160 9293 989803152851

Cable transductor de 5 pies para Tension Arterial Invasiva (/8P para equipo Expression | - 489603194601

MR

Kit de Transductor de Presién Descarlable (OP7), Presion Atmosférica (4, para /18P, | — 685803194631

para equipo Expression MR, caja por 20 unidades

Kit d& DPT, Intra Nasal (#M, para equipo Expression MR, caja por 20 unidades - 988803194641
BRAZALETE PARA TENSION ARTERIAL NO INVASIVA {A5A) DE LUMEN UNICO | — 989803152611

PARA USO EN NINOS PEQUENOS I

BRAZAELETE PARA A/BPDE LUMEN UNICO PARA LSO PEDIATRICO - 9898031582621
BRAZALETE PARA AP DE LUMEN UNICO PARA USQ EN ADULTOS DE TALLA | - 988803182631
PEQUERA

BRAZALETE PARA AYSPDE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULTOS - 988803182641
BRAZALETE PARA M/5PDE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULTOS - GRANDE (£) | — 9898031?82651
BRAZALETE PARA AMBP DE LUMEN UNICO PARA USC EN ADULTOS DE TALLA | — 989803182661

GRANDE !

BRAZALETE PARA A/2P DE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA | ~ 989803182671

GRANDE - £ !

BRAZALETE PARA M/BFDE LUMEN {INICO (PARA MUSLQ) - 989803182681
BRAZALETE PARA AYSP DE LUMEN UNICO PARA USO EN NINOS PEQUENOS, | - 989803182511
DESCARTABLE I -
BRAZALETE PARA MBFP DE LUMEN UNICO PARA USO PEDIATRICO, | - 980803182521
DESCARTABLE f (\
BRAZALETE PARA AYSP DE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA | — 989803182531\
PEQUENA, DESCARTABLE N _I

BRAZALETE PARA ABP DE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULTCS, | - 9395&%{3\ a?*qsgosw
DESCARTABLE A .~ ' DirectorlTéonion
BRAZALETE PARA A/BP DE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULYERNAMDh-cn, A } 9898031825311 g

A fals) )

DESCARTABLE

— =GR,
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Sistema de monitorec de pacientes Expression MR400
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lil.B

BRAZALETE PARA A/B8PDE LUMEN UNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA | - 989803182561 ' 6
GRANDE, DESCARTABLE

BRAZALETE PARA A/BP DE LUMEN UNICO PARA USQ EN ADULTOS DE TALLA | - 989803182671
GRANDE - £, DESCARTABLE |
BRAZALETE PARA A¥5P DE LUMEN UNICO {PARA MUSLO), DESCARTABLE - 989803182581
BRAZALETE PARA AY5P DE LUMEN UNICO PARA USO NECONATOLOGICO #1, | — 989803183171
DESCARTABLE |
BRAZALETE PARA MEP DE LUMEN UNICO PARA USO NEONATOLOGICO #2, | — 989803183181
DESCARTABLE I
BRAZALETE PARA A/BP DE LUMEN UNICO PARA USO NEONATOLOGICO #3, | - 989803183191
DESCARTABLE i
BRAZALETE PARA AYBP DE LUMEN UNICO PARA USO NEONATOLOGICO #4, | — 989803183201
DESCARTABLE '
BRAZALETE PARA A/BP DE LUMEN UNICO PARA USO EN NiNOS PEQUENOS #5, | - 089803183211
DESCARTABLE

MANGUERA DE INTERCONEXION DE PRESION PARA USO EN ADULTOS - 989803183221
MANGUERA DE INTERCONEXION DE PRESION PARA USO NEONATOLOGICO - 989803183231
ESPIROGRAFQ, TORAX, NM, 3160 94023 9898031 52791
SONDA PARA OXIMETRIA DE PULSO (SPO2) QUICK CONNECT, PARA MR! - 989803161991
GANCHO QUICK CONNECTPARA SPO2, PARA USO EN ADULTOS - 989803166531
GANCHO QUICK CONNECTPARA SPQO2, PARA USO PEDIATRICO - 9898031616541
EMPURADURA QUICK CONNECT PARA SPO2, PARA USO EN ADULTOS, CAJA | — 9898031616551
POR 20 UNIBDADES i
EMPURADURA QLICK CONNECTPARA SP02, PARA USO PEDIATRICO, CAJAPOR | — 989303166561
20 UNIDADES ‘ f
EMPUNADURA QUICK CONNECTPARA SP02, PARA USO EN NIROS PEQUERIDS, | - 989803166571
CAJA POR 20 UNIDADES l
EMPUNADURA QUICK CONNECT PARA SP02, PARA USQ NEONATOLGGICO, | — 989803166581
CAJA POR 20 UNIDADES i
Madulo de SpO2 inatdmbrico para pacientes (Gen 3) 1-5 - 9898031@2771
Modulo de $pQ2 inaldmbrico para pacientes (Gen 3) 6-10 - 989803194331
Madulo de bateria (Gen 3) - 989803191341
BATERIA, MR 14,8V; 5,08 AH, UL - 089803169491
PORTAL DE INFORMACION EXPRESSION INFORMATION PORTAL (IP5) - 865471 i
Sensar FlexTEMP /i (esofdgico / rectal / axilar, modo directo) 989803194511
SISTEMA FLEXTEMP, FUNDA (Caja por 10 unidades) - 989803178181

24: 3.9- INSTALACION — PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Colocar el MR400

Utilice las asas de guia para mover y colocar €l carra. Coloque siempre el carro de forma que pueda visualizar el
LCD sin problemas durante el uso. Cuando coloque el MR400 para utilizarlo, respete las siguientes advertenmas ¥

[ precauciones. FEHNANDO SCIOLLA
ADVERTENCIA

Apoderado
AGIMED S R,
No&@p!azar el MR400 dentrc de |a linea de campo magnético de 1500 gauss del iman de RM o de 1,5 m (4 g ft), el
QOE'UB sea mayor, medido a partir de a linea central det tubo del equipo de RM. Bloquear siempre las ruedas del carro

5%
\E,O\ \‘-)\'(i‘ cuando el MR400 se encuentre en el interior de la sala de RM. En caso de no colocar correctamente el MR400 enla
I,

»  Siel MR400 se desplazara hacia la parte frontal del equipo de RM debido a la fuerza magnétical, NGMAtETiS S R
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modo, evitara que la base de la unidad se vea sometida a fuerzas de traccidn de RM mayores en la direccign

vertical. o 1 O 9 O 6
+ Colocar el MR400 de modo que no bloguee el acceso al dispositivo ¢ a los conectores de los enchufes de las

tomas de la pared. |
« Las variaciones de intensidad de campo pueden requerir que aleje el MR400 del equipo de RM si se observan

anomalias o un funcionamiento incorrecto durante la monitorizacién. Antes de su uso clinico, asegurese dé

respetar la distancia permitida desde el equipo de RM para asi garantizar un correcto funcionamienta, ya que las

variaciones que puedan preducirse en una sala de RM concreta (debido a las técnicas de proteccién magr;ética,

variaciones del fabricante, mejoras futuras, etc.) pueden dificultar la distincién del nivel de 1500 gauss, meﬂido a

partir de la linea central del tubc de RM. El magnetometro del MR400 puede ulilizarse para determinar la

pasicion correcta del carro en la sala de RM.
Iniciar la monitorizacién
Tras el arranque, el MR400 suele tardar unos segundos en inicializarse. Durante este perlade, |a pantalta LCD
puede estar en blanco hasta gue finalice el proceso. El MR400 puede iniciar |as funciones de monitorizacion aipartir
de un estado inicial predeterminado de fabrica, o bien a partir de un estado preconfigurado, en funcion de la forma
en que se hayan programado fas configuraciones almacenadas y los datos del paciente para el inicio. '
Durante el uso del equipo, es preciso examinar al paciente y confirmar los cambios en las mediciones frente a otros
signos vitales de forma rutinaria.
Indicacion del ajuste inicial de alarma
Tras la puesta en marcha e inmediatamente después de la recuperacion de la configuracién almacenada, el MR400
proporciona una ingicacién del volumen de alarma y emite el tono con el ajuste actual durante 5 segundos y s:e
muestra el mensaje VERIF. VOL, ALARMA,

Audio en pausa es el primer estado de alamma y, a continuacidn, tras un periodo de espera de 120 segundos, el

estado preparado se convierte en el estado nommal de alarma, en el que: ‘
« La alarma sonard mientras exista una condicién de alamma siempre que haya finalizade cualquier retardo del
sonido de prealarma, y el simbolo se muestre en pantalla.
» Los mensajes relacionados con otros estados del tono de alarma desapareceran de la pantalla.
« Una condicién de alarma gue na haya estado anteriormente en Audio desactivado hara que la alarma suene.
Menti CONFIGURAGION i
Puede configurar e! MR400 desde el men( CONFIG. de manera que se ajuste a fas necesidades de monitorizacion.
-~ (uardar y recuperar las configuraciones de ajustes individuales.
~  Activar y desactivar los pardmetros disponibles.
- Seleccionar el tipo de paciente.
- Ajustar los sonidos.
- Establecer la fecha y ta hora,
- Configurar el canal de red.
- Seleccionar las velocidades de barrido y respiracidn.

-  Seleccionar la configuracion predeterminada para la puesta en marcha.

—~  Establecer limites de alarma. Bicing, LEO
- Seleccionar las funciones de la impresora remota. Mg: CORMITEC 55845
reCiMYRE o
MANTENIMIENTO AGH

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

rendimiento continuado del equipo:
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR44]
INSTRUCCIONES BE USO - Anexc ill.B ' i

+ Examine los accesorios en busca de grietas, orificios o desgarros. Deje de utilizar los accesotios dafiados y

sustitiyalos inmediatamente. g 0 9 O 6

» Confirme que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente; consuite Comprobar las alarmas a

“Agimed-

continuacion,

Comprobar las alarmas
Si sospecha que existe algin problema cen el tone de alarma o el sistema de mensajes, interrumpa el uso del

Mantenimiento preventivo '
ADVERTENCIA |
El mantenimiento preventivo del MR400 solo se puede realizar fuera de la sala de RM. l

MR400 y consuite inmediatamente al personal de servicio técnico autorizado para su evaluacion,

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

Debe reatizar ! mantenimiento preventivo de forma periédica para identificar problemas en el equipo y minimfzar los
errores. En el mantenimiento preventivo se incluye inspeccion visual, limpieza y prueba de verificacién. Algunas
tareas deben realizarse todos los dias que se utilice, mientras que otras se realizan cada seis o doce meses. la

frecuencia de cada tarea se describe en la siguiente tabla. |

Zona/ Frecuencla Acelén Indlcada |
elemento
Baterias del module | Seglin sea necesario Recarga; consufte el capitulo cerrespondiente para conocer las +

indicaciones que se muestran y consulte las Instrucciones de uso del
cargador de la bateria para saber cdmo recargarias. 1

Accesonos Diario Limpieza & ingpeccitn en busca de dafios; consulte el capitulo
¢orrespondiente
Carro y médulos Cada seis meses (o segun Limpieza & inspeccion en busca de dafios, tomilios suelios o que faltan;
sea necesario) consulte el capitule correspendiente.
Carro y médulos Cada seis meses Procedimiento de calibracion; consulte el capitulo correspondierite.
3 8LIMPIEZA Y DESINFECCION l

Directrices generales de limpieza !
Mantenga el MR400 y los accescrios limpios de polvo, suciedad y gérmenes. Tras la limpieza y desmfecc:on debe
inspeccionar detenidamente el equipo. No lo utilice si muestra signos de detericro o dafios. Durante fa Itmpleza siga
las precauciones generales que se indican a continuacion:

s Diluya siempre los limpiadores de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la concentracién

mdas baja posible. X
» No permita que entre liquido en el equipo. |
¢« No sumerja ninguna parte del equipo en liguido. . !
» No vierta nunca liguidos sobre el equipo.
+ No ulilice materiales abrasivos para limpiar el equipo. "
Utilice un pafio que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °F maximo) y jabon suave, un
detergente diluido no caustico o un producte de limpieza a base de alcohol.
« No utilice disolventes fuertes come acetona o tricloroetileno. Para eliminar lag manchas, puede frolar l
enérgicamente con un pafio humedecido. Si se requiere ia desinfeccién, limpie el equipo antes de desmfectarlo
« Utilice (nicamente productos aprobados por Philips y los métodos que se indican en este capitulo para limpiar o

desinfectar el equipo. Philips no garantiza la eficacia de os métodos o productos guimicos indicados como
§

medios para controlar infecciones.
En la siguiente tabla se incluyen los productos desinfectantes recomendados. No nos hacemos responsables de la
eficacia de los productos qulmicos o métodos indicados como medio para el control de infecciones. Consulie al
responsable de la unidad de controt de infecciones o epidemias de su centro. Para obtener detalles generﬁl@@q LEGYAR

acerca de agentes limpiadores y su eficacia, consulte “Guidefines for Prevention of Transmission of Human
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR40(
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lI1.B

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

su centro y su pais.

Nembre del producte Tipo de producto ) L] Q 9 0 6
¥

Actichlor™ Plus Pastilla®

Desinfectante Cavivipes® Toalitas

Coverage® Spray TB, TB Plus, HB Plus*® Pulverizador

Desinfectante Skdar** Toalfitas ¥
Toallitas Szni-Cloth Plus™ Toalfitas

*Siga Ins instrucciones def fabricante para reaiizar la mezcta; recomendamos una salucidn de 5000 ppm. '

**Durante v fimpleza se deben retirar todos los residuos.

Esterilizacién del carro, los madulos inalambricos y los accesorios l

El carro, los médulos wECG y SPQ2 y los accesorios no se pueden esterilizar; no sumerja ninguna pieza de estos
1

elementas en liquido ni intente limpiaros con limpiadores liguidos. Se podria provocar un dafio grave que no quede
T

cubiertc por la garantia. i

Limpieza, desinfeccidn e inspeccion de los accesorios en busca de dafos l

Toda accesorio reutilizabie (como las fijaciones y sondas de Sp02, cables de ECG, manguitos de PN, dispositivos

toracicos tipo fuelle, etc.) debe Hmpiarse y desinfectarse antes del primer uso y después de cada uso, a fin de broteger

1
a los pacientes y personal de una variedad de agentes patdgenos. A fin de limpiar y desinfectar los accesorios, utilice

agua y jabén, ademas de un método y desinfectante sugeridos. La garantia no cubre los dafios produc{dos por

ADVERTENCIA

sustancias o métodos no aprobados. '

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

¥
nunca deben reutilizarse. La reutflizacion de dispositivos de un solo uso puede provocar la propagacitn de la

infeccion del paciente, la degradacion del rendimiento de moniterizacidn o mediciones imprecisas.
PRECAUCIONES

No sumerja nunca ningln accesorio en un liquido de limpieza.
No esterilice en autoclave ninguna pieza del equipo. Desinfecte el accesorio segin determine la narmativa

de su centro.

Limpieza, desinfecclén e inspeccién del carro y los médulos en busca de dafios
Durante el proceso de limpieza, inspeccicne los modulos inalambricos para comprobar si presentan dafos, si hay

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

en contacto con el servicio técnico.
PRECAUCIONES

Ademas de los que se indican en la tabla anterior, no utilice les limpiadores con base de amaniaco, fenol o
acetona ya que dafiaran 1as superficies del MR400. '
Desinfecte el carro y los médulos segin determine el protocole de su haspital para evitar dafios a largo
plazo en el producto. l

No permita que ningun liquido entre en contacto con la parte frontal o posterior del panel de visualizacion.
Ne permita que ningiin liquido penetre en la pantalla LCD ni atrededor de la misma. Péngase en r:ontact?

con el servicio técnico si penetra liquide en algdn componente. -y
. A n L
Si el MR400 se humedece de forma accidental durante su uso, interrumpa el funcionamiento hasta que se

%o con ekgeRyicia: NARDO ¢
- Mot LOPITEE 56

hayan limpiado todos los componentes y se haya secado por completo.yPéngase e

técnico si precisa mas informacion,

FERNAMETS 501001, o Senico
PeOara e, DSRIL
3.11 SOLUCION DE PROBLEMAS IMED & px 1

Mensajes e indicadores de alarmas técnicas y de estado
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La siguiente tabla recoge un listado de indicaciones de alarmas técnicas y de estado y sus significados.

Indicazion/™Mensaje Locakzacon .
mostrados ded rvmmssh Causa probabis Accidn recomandada t
ADVERTEHCES Coadro de diwgo | S& o &xceddo € fmwe [F L P e pere——y
Adaje sf manitor del indn, PImAG Fahors PEY COT | el geodactos commuite b pilgina 2-7. ? 0 9 0
MLy CO2 (s aralado) w0 o podrin war —— ! 6
han 6ido dasackivados, ¥
ADYVERTENCIA Cusro de dadogo | H setems de COZ Comes Py ——ry—r 5
Odirsidn parsisoence CO2 dewmineanin dref | o apl o by oea de moertrz,
dwcactada. ERmine fa e she ks e 7 amiomatiy. Biraine cuzhquiar apiasiamemo. o bies
ociuson ¥ pulse OK wrir o 3ccevone s fuera nececrio.
para reanedar Depus, poice OF. pura renior o
meadrorizackn CO2 paranmetro de SO
& mensje perste, COMMTE o &
o s,
ALUTHO DESACTEVADO Aned e e 5S¢ ba puissic b tecln | Dependiendo de h cmse
dei sstama Alarrem,
= Si ech Sespander e la
NOTA Su b pulradic lx techa puisada, piiat: de meero pars
Suspander o sl del evind st SoApeTIION. O
Tomn e aicrme
ue penarado TONG ALARMA S TONG ALAKMA #o
et despctivads seactivaiio, actvato an o mand
ALARHAS = TOMNO
ALARMA
AMFEHO EN PALSA ATsa de aatmc * S araba de conectr Espery hasth coe frtecs B ooenn xires
Al 1w H Hmemicion, de 120 vepuidos o pulse i teca
Alarma
NOTA ~——| ~ RECUFERAR
CONFNG == ha
Fone de aiorma athads o
e gt
= lLatech Alwma =
partsd cLando mo habl
alarmas aemvas,
BUSCANDO Cunlro e 3V Sa acaba de colocar [ fjacion - Hw waln de cologar o nanr
o Sp033 e SpOZ an o paciente o 5= e Sp33_ wipere 2 sopaados hava
ha movido 1 poacion desde e il Litama Chvacga ue pohc
NoTd e coreacts.
Sela surre in Comproste 13 poasodn de b pre
p—_—— I bandil y Cinbiph de pocidn
e g 1 T naceaks
e qur Ix ETmattr = Turstitwya b sondy de $a0)
ur?ehrm - 5 o MaNIe pArTcH, CoRGCTe
vabida. 06 ¢ 3ErACO SR,
3.12 CONDICIONES AMBIENTALES
Compatibilidad electromagnética (EMC)
El cliente o usuaric debera garantizar que el dispositivo se utilice en entornos que se ajusten a sus caracterfshticas de
inmunidad y emisiones electromagnéticas. La siguiente informacién se ha extraido de la norma IEC 60601-12 sobre
compatibilidad electromagnética (EMC) de equipos electromédicos.
Radios

El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositive no puede pravacar interferencias,
y {2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la interferencia que puede provacar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.

Rango de frecuencias; 2401,7 a 2469,8 MHz, l

Tipa de modulacién: GFSK - EIRP de WPU: 4,2 dBm (maximo} - EIRP de wECG y wSPO2: 0 dBm {maximo)

Guia y doclaracisn del fabricante: emislones electromagniéticas

Ef Sisterna de monitor zadidn de pacientes para RM Expression MR400 se debe uglizar en & tntormo l

ebettr OmagnEtco especificade 2 continuacion ¥ ¢l cliente o el usuirio deben asegurarse d= que e utiliza en dicho tpo

de emorno.

Test do emisiones Conformidad | Entorno electromagnétics: quls

Emislones de FR, CISPR 44 Grupo 1 B Sistema de monitorizacion de pacientes para RY Expression
MR40G willlzs 12 energh de RF solo para s funciones inter nasFl_
Por @nto, sus ariskones de LF son mizy bajas ¥ pe a5 probable
que provoguen terferencizs cerca g2t equipo elecirdaics.

Emisiones de FRL CISPR 11 | Chase 8 !
£ Ststama de monitortzacin de pacientes para BM Expressions™

Emisiones de armbnicos, Clse B MR400 puede uniizersz en tusiquier iatacidn que o sex

EC £1000-3-2 domicillarta ¥ que na 2416 conecda dis ectzmente con la red
piibica de suminist: o de bag Lentlén que abastece & ks sdtlicios

Fluctusclones de rensién’ Conforine willizadas pard fines dotndsticos. ’

emisionas irregulares,

EC &1008-3-3
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR40
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lII.B

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

E! Sistema de monitoriaae in de pacientas parz RM Exprestion MR400 esti disefiado parz utitizarko en ¢l entorno
electromagnstica que s espacifica mds adelants, El dliente o usiano de este sistems dabe asagurarss de que 52

utiliza #n diche #ntorne.

Tet de Nivel de test FEC Rivel de )

inmsumidad 60501 cumplimiento Encerne efoceromagneécico: guia

Dascarga 2 & KV por contacto + b XY por contacts Los swetos deben ser de madera,

#ectrostitira hannigan o baldosas cerdmicas. 5 los

{50 TERY e LYY aire suedas estin cublertes con material

TEC 81000-4-2 por 3 por sitéden, i3 hunedad relativa deberd
ser ai meneoy del 30%.

Explosiones + 28V poralas fineas de | £ 2 KV para las lineas de | La c3lidad de ly red eficrica debe ser

ekcuricas akmentaciSn alimentacitn la e cuakquier antorma comercial v

transitorias ripidas hospitalario.

IEC 61000-4-4 + % kW parz s Hneas de | & 1 kY para s tineas de

entrzdalialida entradafsalida

Sobretensidn + 1 k¥ modo dferenclal | £ 1 k¥ modo diferencial | La calidad de la red eléctrica debe s

{EC $1000-4-5 + 2%V moda comin + 2 k¥ modo comiin I de coplquier eatorn comercial o
hosplralaric

Caidas de tension, | < 3% U <5 La calkiad de I red elécurica debe ser

cortes braves y ik decakdaeniny |(>95%decaidienlt] | 1y de cunlguier entorno comerclal o

varlaticies du b durante 8,5 exdos durante 0.5 ciclas berspitalarie. 51 et usuario def Sistema

TEnSOn en (s de monttorizacidn de pacientes para

leas de entrads | 0% Ut 40% Ut RM Expression MRA0O requiers un

de energe {50% e cakda en L) 0% de caida en Un) luncloramiens condruado durante

1EC 69000411 | rante S ddios 0o 5 cickos s interrupciones de alimemacion
CA, s= racomiends realizer la

:::;‘i i e 04 m;;{‘: S en U aleneniacién desde vra foente i::!

LAk en € CikA £n almenaiGn sunieoruem: o bateriz.
durante 25 ciclos ga.ﬂm 25 cleles pies “
< 5%tk <8% Lt
> 95% de caida en U (> 95% de caida en LR}
durante 55 durante 3 &

Campo magnétics | 3 A'm IAm Lot Lampos magndticns 38 frecuenca
a fracuenciz industrial debes estar 2 jos nhesles
Indesstrial normales para una bicadds tipka en
(5040 Hy un establecimienta comercial u

IEC ££000-£-8 hotgpteabario hatibtuat

Nota

U es la tensidn de la ved principal de CA anperior a la aplicaciin delnivel do serr,
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' Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

42016 — Ao del Bicentenarto de fa Declaracivn de la Independencia Nadional”

%&éx)‘?& & '_f;:o/g&&éé
SLNHAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2112-16-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicame;:ntos,
Ag?ﬁsg 6eé|olog|a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO..oiiviiieiieeians , ¥ de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorz0 la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcanrio's
caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREO.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636- SISTEMAS DE
MONITOREQ FISIOLOGICO.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: el sistema RM Expression MR400 estd destinado al
monitoreo de pacientes sometidos a procedimientos de resonancia magnéti'ca y
para proporcionar sefiales para la sincronizacién del equipo de RM.

Modelo/s: Expression MR400 PatientMonitoring System. '

Nombre del fabricante 1: Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

«




Lugar/es de elaboracién: Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen, Alemania.

Nombre del fabricante 2: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810. Estados

Unidos,
Nombre del fabricante 3: Invivo, una division de Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 12151 ResearchParkway Orlando, FL 32826. Estados

Unidos..

Se extiende a AGIMED S.R.L. e} Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

1365-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a04OCT2w, siendo su

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

DISPOSICION No 10906

l

Gr. R BERTG LRk
administrador Naciosal
ANM.AT.
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