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D1SPOSIGION N° ~ t O9 O 6

BUENOS AIRES, IJ -4 DeT 2016

., _.,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2112-16-2 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacionall de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico n~cional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reú~e los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qJe los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el lontro'

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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DISPOSICION N° . O O ll!:--1 9 \JI

DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dedreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE :
r:

I
i

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacionai de productorrs y

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

Medícamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto mé1dico
I

marca PHILIPS, nombre descriptivo SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES Y

nombre técnico SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO, de acuerdo coh io
I

solicitado por AGIMED S,R.L., con los Datos Identificatorios Característicos :que,,

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RP~TM,,

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

ARTÍCULO 20.- Autorizanse ios textos de los proyectos de rótulo/s ~ de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 16 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-152, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscrlbase en el Registro Nacionai de Productores y

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccione1sde

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

fe -r. l'leRelll.e LI!lIllt
SUbadmlnistrador NacioRélI

A.N.M •.A.T.

:=-~0906

Expediente NO1-47-3110-2112-16-2

DISPOSICIÓN NO
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Fabricante:
Philips Medica! Systems Boeblingen GmbH
Hewlett-Packard-Str.2.
71034 B6blingen. Alemania

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

Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR4
PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B '1:

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
-ARGENTINA

Fabricantes:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road. Andover, MA 01810.
Estados Unidos.

PHILlPS
SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES

Expression MR400 Palienl Moniloring Syslem

REF W:# _ SIN xxxxxxxx El---------------------
Rango de tensión en funcionamiento: 100 a 24{J VCA. Rango de frecuencia: 47 a 63 Hz. Corriente: 1,5 A
a 115 VCA /0,7 A a 240 VCA. Consumo máxlmo::S 65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:

10 a 35 oC (50 a 95°F). Rango de humedad relativa: 15 a BOpor ciento, sin condensación.
Rango de altitud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 304Bm (10.000 ft) o 70Bmbar.

{~}
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. NO:5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANiTARIAS

Autorizado or la ANMAT PM-1365-152

,
I

810rngLE NAR (,C"'--
Mat COfziL '.

Director , ,.. ,
AGIMED
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR4

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IlLB

Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES
.ARGENTINA
Fabricantes:
Phlllps Medical Systems
3000 Minutemsn Roed. Andover, MA 01810.
Estados Unidos.

Fabricante:
Philips Medical Systems Boebllngen GmbH ~
Hewlen-Packard-5tr.2. 71034 BOblingen.

Al.m,"l. _.. iO 9 O 6
Invlvo, una división de Phlllps Medical Systems
12151 Research Parkway Orlando, FL 32826
Estados Unidos.

PHILlPS
SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES I

Expression MR400 Patient Monitoring System j

Rango de tensión en funcionamiento: 100 B 240 VeA - Rango de frecuencia: 47 a 63 Hz. Corriente: 1,5A I
a 115 VeA /0,7 A a 240 VeA. Consumo máximo: S 65 vatios. Rango de temperatura en funcionamiento:

10 a 35 oC(50 8 95°F). Rango de humedad relativa: 15B 80 por ciento, sin condensación.
Rango de aftftud en funcionamiento: Desde el nivel del mar hasta 3048 m (10.000 ft) o 708 mbar.

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. NQ: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-152

•

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Seguridad

• No está permitido modificar ninguna parte de este equipo.

• Existe peligro de descarga eléctrica si se utiliza el MR400 sin sus cubiertas.

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

conexión a tierra para evitar descargas eléctricas. I
• El uso de equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) móviles y portátiles puede afectar al

funcionamiento de este dispositivo, ~

• El MR400 no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apilarse. En caso de que sea necesario hacerlo, deberá,
observar el equipo o el sistema para garantizar que funciona normalmente con la configuración en la que se va a

utilizar. I
El MR400 se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la información de EMC que se indica en las,
instrucciones de uso, Los equipos de comunicación mediante RF portátiles y móviles pueden afectar a 10$ equipos

electro médicos, El MR400 puede interferir con otros equipos que cumplen los requisitos de emisiones CISPR.

I

Ff
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ADYERTE~CL\.S ----------------------
El Stsll.'ml1 dI.' 1D0nltorUlldóll dr pllctrntl.'S plll'a RM Exprtssion l\1R400 no l.'sta 1
dJM'fiado para ulillzarSE' NI pactt'Iltts con marcapASos o I."stimuJmlort"s I."I#drlr05.

~o lo utillcto si ba}' pl't'st'ntl."s optrsl'iOs dI.' Ro''! ron rablrs mdaUc05, implantl's, sit'o s,
etr. Cuando utilict' 1.'1Slstl'ma dI.'monltOliurión dl' padt'ott"S para RM Expl'esslon
MR400 t"Dla sala dI.'RM~compl'llt'br sJ los opt'rarlos son pol'tlldol't's d•••ubirs
mt"Ílíllcos, Impllmlt's, steuts, elc. alltrs dr luldal' rl prO<'rdhnlC'uto dl' rt'sollllorla
magnéth'a.

:"\0 utilice estr dispositivo ru pnctt'ntt's con cnblrs mrtáUco~,lmplaJites, stt'uis, rft... _
Comprut'br si lo!. pacirntr5 son po¡1adorrs dr cilblt's metálicos. implault's, stt"uts, e~c.
autr,~ dr lutria" rI pl"oct'dJmitnlo de-I't'.'oOnanclamagnHlcn. Estos coudurfOl'rs r¡ktrlcos
l'taccionan ru 1.'1rntorno dt' ¡'l.'sonaucia maguttica o con ti accrsorfo ($l,t' apli&oing. LARDO GOMEZ
dlrrctllml'nh' sobrt" el conductor), ~.por tanto aum tan el rlt's alt"ulnmlt'uf<t;laL e PIT~ 5545
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR40

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B

6
Para reducir al mfnimo el riesgo de daños en el monitor durante la desfibrilación, utilice únicamente los fun~l~

medicos aprobados por Philips. r- ft O ~ U
Compruebe las baterías con regularidad, no las utilice si estan calientes, desprenden olor, esta'n deformadas o. ,
con otro color, presentan cualquier otro estado anómalo, en cuyos casos deberá sustituirlas. Si la batería está

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

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

consulte a su médico.

Si los contactos de la batería están sucios, Iímpielos con un paño seco antes de su uso. !
Almacene las baterías en un lugar seco entre Oy 40 oC.

Mantenga los objetos metálicos alejados de los contactos de la bateria .

El montaje del MR400 solo se puede realizar fuera de la sala de RM. El hecho de pasar por alto es1a I
advertencia puede provocar lesiones graves.

El MR400 Y los accesorios se deben usar y almacenar según las especificaciones ambientales que se detallan,
en el Apéndice A. Si no se respetan 105requisitos ambientales especificados, la precisión y el rendimiento del

sistema y/o 105accesorios pueden resultar dañados. i
Las baterias del carro contienen materiales ferrosos que son atraídos por los campos magnéticos de la RM. No

instale ni extraiga las baterías del carro cuando se encuentre a menos de 1000 gauss (0,1 T) del campo I
magnético medido desde la linea central del tubo de RM al MR400. Las ba1erias son atraídas hacia el campo

magnético y pueden provocar lesiones a los pacientes o usuarios. ,
Nunca se debe fOl2ar la colocación de una bateria en el compartimento ya que podrla dañarse o dañar el carro .

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

seguridad al comprometer la integridad de la conexión a tierra del MR400.

No toque los 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. f
Si se conectan otras sondas de Sp02 que no sean las especificadas al módulo wSP02, se pueden producir

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

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

dentro del campo de visión de la RM. 1
Cuando asigne equipos a un MR400 (por ejemplO, un IP5) tenga en cuenta que todos los dispositivos deben,
contar con el mismo nivel de revisión del software o uno compatible. Póngase en contacto con el servicio técnico,
si tiene preguntas o para actualizar el software. Si no se respeta este requisito, podrían surgír conflictos de

compatibílidad, problemas de comunicación, etc. ¡
Cualquier modificación no autorizada de los transceptores de radio y/ o antenas puede hacer que el dispositivo

no cumpla con los estándares nonnativos aplicables. J
El fabricante no es responsable de ninguna interferencia de radiofrecuencia provocada por las modificaciones,
no autorizadas de los transceptores de radio y/o antenas de este equipo. Tales modificaciones podrían impedir

las comunicaciones adecuadas del dispositivo o del sistema MR400. r'\ 1
Utilice solo estos accesorios especificados, ya que otros tipos o marcas pueden comprometer la s~gu~dad y la

precisión del MR400. Si se utilizan accesorios incorre~~ uede prov ~. rdida de moriiJio . ,~OK'AROOGOMEZ
D()" II !cnoITh(; 5~4'causar lesiones al paciente. A. A ~ '. ".,,""
~ ,rO"1r, rr",c¡~rTo'~rico
.C3.n I~. GiME S.RL

•

3.2 -INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso j
El Sistéma de monitorización de pacientes para RM Expression MR400 está des1inado a profesionales sanitarios

•

•

•

•

•

•

•
•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

('
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR4

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III.B
"A-glrned••-

que requieran momtonzar a pacientes sometidos a procedimientos de resonancia magnética, y para prop

señales para la sincronización del equipo de RM. ~ f: O 9 U I

CONTRAINDICACIONES: I
• No se debe utilizar este producto Philips si existe o se cree que pudiera existir cualesquiera de las

contraindicaciones siguientes. Este dispositivo está contraindicado para pacienlés con cables metálicos,

implantes, 5len18, etc. Compruebe si los pacientes son portadores de cables metálicos, implantes, sten!s, etc.

antes de iniciar el procedimiento de resonancia magnética. Estos conductores eléctricos reaccionan en el 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 monitorización de pacientes

para RM Expression MR400 en su totalidad.
I

• El MR400 está indicado para la monitorización de los signos vitales de un paciente en una sala de resonancia,
magnetica. Se admite la monitorización fuera de la sala de resonancia magnética (por ejemplo, en las áreas de

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

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

para su uso durante los traslados extra hospitalarios. ,

• El MR400 está diseñado para su uso con pacientes neo natales, pedíátricos o adultos que se van a s~meter a

exploraciones de resonancia magnetica. Si así lo determina un profesional sanitario cualificado, también s~ puede

utilizar con pacientes embarazadas. I

3.3 - CONEXIONES I
El MR400 está indicado para la monitorización de los signos vitales de un paciente en una sala de resonancia

magnética, como se muestra a continuación. Los módulos wECG y wSp02 se comunican a traves der enlaces,
inalámbricos para proporcionar al MR400 mediciones de señales de ECG, Sp02 y señales de frecuencia de respiración,
neumática. El cable de sincronización solo se necesita para la activación y sincronización de la RM basadas en la,
señal medida de ECG o de Sp02 del paciente. Cuando se empareja con un IP5 opcional, la capaCidad de,
monitorización se puede ampliar al entorno de las salas de control de RM, de inducción o de reanimación. L.osdatos

que transmite el MR400 allP5 se pueden enviar a una impresora de tiras gráficas opcional o al sistema de información

hospitalaria (HIS).

{" I
I
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Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR400

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Sala del Imán de RM

U1l MRI
~~090e

Sistema HIS

Mesa
de paciente

De 10'; m6d1l.bs II
MR400

(looIámblico)
--1-----1---

Cable de
sincronización

•~.
MR400

DeMR400 II¡P5 (inakimbrico)

"5 Sala de control de RH

Impresora

Red hospitalaria

Adquisición y control

El uso del MR400 está restringido a un solo paciente a la vez, El MR400 muestra las mediciones obtenidas durante la

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

de forma remota (por ejemplo, en la sala de control de RM) cuando se cuenta con e11P5, donde también se dispone

de las conexiones para la impresora y la red hospitalaria.

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

Pacientes Expression MR400 Patienl Monitoring Syslem:

('

Accesorio Parte Original NúmeroREF

CÁNULA DESCARTABLE PARA USO EN ADULTOS 9012 989803152561

CÁNULA DESCARTABLE PARA USO EN ADULTOS 9016 989803152601

CÁNULA DESCARTABLE, INT INF (DIVIDIDA) 90168 989803152621

CÁNULA DESCARTABLE PARA USO PEDIÁTRICO (DIVIDIDA) 9016C 989803152631

CÁNULA DESCARTABLE PARA USO EN NIÑOS PEQUEÑOS (DIVIDIDA) 9016A 989803152611

CÁNULA DESCARTABLE, INT, PARA USO EN NIÑOS PEQUEÑOS 9015 989803152591

CÁNULA DESCARTABLE PARA USO PEDIÁTRICO 9013 989803152571

CÁNULA DESCARTABLE PARA USO EN Nlf.jOS PEQUEÑOS 9014 989803152581

KIT, TRAMPA DE AGUA DESCARTABLE, 3160 94012 989803152671

KIT, MUESTRA, AGENTES, 3160 94018 989803152661

línea de muestreo LoFlo. cánula para uso en adultos, caja por 20 unidades 989803183241

línea de muestreo LoFlo, cánula para uso pediátrico, caja por 20 unidades 989803182521

Línea de muestreo LoFIO, cánula para uso neonatológico, caja por 20 unidades - 989803183261

Línea LoFlo, cánula drvidida para uso en adultos, caja por 20 unidades - 989803183271

Línea LoFIo, cánula dividida para uso pediátrico, caja por 20 unidades 989803183281

Línea LoFlo, adaptador para las vias respiratorias para uso en adultos, caja por 20 989803183291

unidades ~
Linea de muestreo LoFlo, cánula para uso en adultos, caja por 100 unidades - 989803'1~53 1

Linea de muestreo LoFlo, cánula para uso pediálrico, caja por 100 unidades - 98980318534

Linea de muestreo LoFlo, cánulfl para uso neonatológico, caja por 100 unidad;:;; 989803185.35/1

Linea LoFIO, cánula dividida para uso en adultos, caja por 100 Unidadet:R=0 St"I,k.,::(""A7 989803185661

s~ ado Bioing.-.?~OPágina 4 de 1 I ED S.R,L, M<l.COP EC5



ME

O'6

¡

,
A''''~~

f:OL .~

"AgnpE;.~" Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR40( ~~-\i"--
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8 ~ ~

fJ. .~'<.:

Linea LaFlo, cánula dividida para uso pediálrico. caja por 100 unidades - 9898031853ñ
Linea LaFlo, adaptador para las vías respiratorias para uso en adultos, caja por 100 - g89803185~81.,

0<9unidades I
DERIVACIONES según estándares d, 1, Asociación P'''' ,1 Avance d,

"
- 989803193721

Instrumentación Médica (MM~ PARA ELECTROCARDIOGRAFIA (ECG),
,

ICARDIOVASCULAR (CL1 PARA EQUIPO EXPRESSION MR

DERIVACIONES MM/PARA ECG, ESTÁNDAR PARA EQUIPO EXPRESSfON MR - 989803193731

DERIVACIONES MMI PARA ECG, USO NEONATOLÓGICO PARA EQUIPO - 989803193741

EXPRESSION MR 1
DERIVACIONES según estándares de la Comisión Electrotécnica Internacional (lEC¡ - 989803193751

PARA ECG, CVPARA EQUIPO EXPRESSION MR I
DERIVACIONES lEC PARA ECG, ESTÁNDAR PARA EQUIPO EXPRESSION MR - 98980319~761

DERIVACIONES lEC PARA ECG, USO NEONATOLÓGICO PARA EQUIPO - 989803193771

EXPRESSION MR I
ALMOHADILLA PARA ECG EN ENTORNO DE ADQUISICIÓN DE IMÁGENES POR - 989803179031

RESONANCIA MAGNÉTICA (MRI ECG¡ QUAOTROOE, CAJA POR 25 UNIDADES I
ELECTRODO PARA MRf ECG, QUTRD.CV, CAJA POR 25 UNIDADES -- 989803179041

ELECTRODO PARA MRI ECG, NEo.QUOTRO, CAJA POR 25 UNIDADES - 989803179051

ECG Inalámbrica, módulo para pacientes (Gen 3) 1-5 - 989803192761

ECG inalámbrica, módulo para pacientes (Gen 3) 6-10 - 989803194341

CAB, SINCRONIZACiÓN (GATING¡ DIGITAL, GE, 3160 9292 989803152821

CAB, SINCRONIZACiÓN, SIEMENS, 3160 9291 989803152831

CAB, SINCRONIZACiÓN DIGITAL, HITrTOSH, 3160 9293 9898031!'j2851

Cable transductor de 5 pies para Tensión Arteriallnvasiva (lB?) para equipo Expression - 989803114601
MR
Kit de Transductor de Presión Descartable (OP7), Presión Atmosférica (AIP¡, para lB?, - 989803194631

para equipo Expresslon MR caja por 20 unidades 1
Kit de OPT, Intra Nasal (l/N'¡, para equipo Expression MR, caja por 20 unidades - 9898031~4641

BRAZALETE PARA TENSiÓN ARTERIAL NO INVASIVA (N/S?) DE LUMEN ÚNICO 989803182611

PARA USO EN NINOS PEQUEÑOS I
BRAZAELETE PARA N/BPDE LUMEN ÚNICO PARA USO PEDIÁTRICO - 989803182621

BRAZALETE PARA NISPDE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA - 989803182631

PEQUEÑA I
BRAZALETE PARA N/SPDE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS - 989803182641

BRAZALETE PARA N/SPDE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS. GRANDE (L) 989803182651

BRAZALETE PARA N/BPDE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA 989803182661

GRANDE I
BRAZALETE PARA N/BPDE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA - 989803182671

GRANDE-L I
BRAZALETE PARA N/BPDE LUMEN ÚNICO (PARA MUSLO) - 989803182681

BRAZALETE PARA NISP DE LUMEN ÚNICO PARA USO EN NIÑOS PEQUENOS, - 989803182511

OESCARTABLE 1
BRAZALETE PARA N/SP DE LUMEN ÚNICO PARA USO PEDIÁTRICO, - 989803182521(\

DESCARTABLE

BRAZALETE PARA N/SP DE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA - 98g8~3r2531\
PEQUEÑA,DESCARTABLE

BRAZALETE PARA N/SP DE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS, 989~~OGO, 1 é'. 0, EC5545
DESCARTABLE • Directo, "'cnico

BRAZALETE PARA N/BP DE lUMEN ÚNICO PARA USO EN AOUL~t1o~ ",c~/ 9B9803¡82\'~:1_,
DESCARTABLE

A 00 0
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BRAZALETE PARA N/BPDE LUMEN ÚNICO PARA USO EN ADULTOS DE TALLA - 989803182561 6
GRANDE,DESCARTABLE I
BRAZALETE PARA NIBPDE LUMEN ÚNICO PARA uso EN ADULTOS DE TALLA - 989803182571

GRANDE - L, DESCARTABLE !

BRAZALETE PARA N/BPDE LUMEN ÚNICO (PARA MUSLO), DESCARTABLE - 989803182581

BRAZALETE PARA N/SP DE LUMEN ÚNICO PARA USO NEONATOlÓGICO #1, - 989803183171

DESCARTABLE I
BRAZALETE PARA NISP DE LUMEN ÚNICO PARA USO NEONATOLÓGICO #2, - 989803183181

DESCARTABLE I
BRAZALETE PARA N/S? DE LUMEN ÚNICO PARA USO NEONATOLÓGICO #3. - 98980318r91
DESCARTABLE

BRAZALETE PARA N/S? DE LUMEN ÚNICO PARA USO NEONATOLÓGICO #4. - 989803183201

DESCARTABLE 1
BRAZALETE PARA NlBP DE lUMEN ÚNICO PARA USO EN NIÑOS PEQUEt\JOS #5, - 989803183211

DESCARTASlE I
MANGUERA DE INTERCONEXiÓN DE PRESIÓN PARA USO EN ADULTOS - 989803183221

MANGUERA DE INTERCONEXiÓN DE PRESiÓN PARA USO NEONATOlÓGICO - 989803183231

ESPIRÓGRAFO, TÓRAX, NM, 3160 94023 989803152791

SONDA PARA OXIMETRíA DE PULSO (SP02) QUlCK CONNECT, PARA MRI - 989803161991

GANCHO QUlCK CONNECTPARA SP02, PARA USO EN ADULTOS - 989803166531

GANCHO QUlCK CONNECTPARA SP02, PARA USO PEDIÁTRICO - 9898031616541

EMPUt\JADURA QUICK CONNECT PARA SP02, PARA USO EN ADULTOS, CAJA - 9898031616551

POR 20 UNIDADES I
EMPUt\JADURA QUICK CONNECTPARA SP02, PARA USO PEDIÁTRICO, CAJA POR - 9898031e6561

20 UNIDADES
,
,

EMPUt\JADURA QUICK CONNECTPARA SP02, PARA USO EN NIt\JOS PEQUEf\lOS, - 9,89803166571

CAJA POR 20 UNIDADES
,

EMPUf\lADURA QUICK CONNECT PARA SP02, PARA USO NEONATOlÓGICO, - 989803166581

CAJA POR 20 UNIDADES I
Módulo de Sp02 inalámbrico para pacientes (Gen 3) 1-5 - 989803192771

Módulo de Sp02 inalámbrico para pacientes (Gen 3) 6-10 989803194331

Módulo de batería (Gen 3) - 989803191341

SATERíA, MRI, 14,8V; 5,08 AH, Ul - 989803169491

PORTAL DE INFORMACiÓN EXPRESSION INFORMATION PORTAL (IP5) - 865471 1

Sensor FlexTEMP I/(esofágioo f rectal I axilar, modo directo) 989803194511

SISTEMA FLEXTEMP, FUNDA (Caja por 10 unidades) I 989803178181

3.4; 3.9 - INSTALACION - PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Colocar el MR400

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

LCO sin problemas durante el uso. Cuando coloque el MR400 para utilizarlo, respete las siguientes adverte~cias y,
FERt>¡ANDO SC'OU A

;Apoderado -
AGIMED S.R.L

No~p!azarel MR400 dentro de la línea de campo magnético de 1500 gauss del imán de RM o de 1,5 m ~4,9~), el
",O~uOe'$ea mayor, medido a partir de la línea central del tubo del equipo de RM. Bloquear siempre las ruedas del carro

,I;>-\.l-v 'i"'~" I
. \..,:.o~;-,\-..:~-:~quandoel MR400 se encuentre en el interior de la sala de RM. En caso de no colocar correctamente el MR~OO en la

~\'CJ~~~\ ,(\~r~."~¿sci.ia\..deRM, se producirá un falto en el Sistema de monítoreo y los padentes o usuarios podrían su ~ I M.W
ü\\t. PRECAUCIONES é'ffi . 5,'~~E1tMIHY~'Sl1Q.L.

• Si el MR400 se desplazar:! hacia la parte frontal del equipo de RM debido a la fuerza magnétic I N(J\IiU~iif.3S.R.L

Página 6 de 18



INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Sistema de monitoreo de pacientes Expression MR. {~ FOLf~ ~

"' ....1'1 ,1>~,"t-t.l.. <:)'

,~CPR()I), ~
desplazarlo tirando del panel de visualización ni del asa de guía, sino de la parte más baja de la base. De eSIe"

mo~o, evitara que la base de la unidad se vea sometida a fuerzas de tracción de RM mayores en la dr~c!ínO9
vertical. ••

• Colocar el MR400 de modo que no bloquee el acceso al dispositivo o a los conectores de los enchufes de las

tomas de la pared. ,

• Las variaciones de intensidad de campo pueden requerir que aleje el MR400 del equipo de RM si se observan,
anomalías o un funcionamiento incorrecto durante la monitorización. Antes de su uso c1inico, asegúrese dé

res pelar la distancia permitida desde el equipo de RM para asi garantizar un correcto funcionamiento, ya que las

variaciones que puedan producirse en una sala de RM concreta (debido a las técnicas de protección mag~élica,

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

partir de la linea central del tubo de RM. El magnetómetro del MR400 puede utilizarse para determinar la

posición correcta del carro en la sala de RM.

Iniciar la monitorización

Oa

Seleccionar las funciones de la impresora remota.

I
8ioing, LEO

MaLCO
Di.~ec

MANTENIMIENTO AGlI

Test de rendimiento ,

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

rendimiento continuado del equipo:

Menú CONFIGURACION

Tras el arranque, el MR400 suele tardar unos segundos en inicializarse. Durante este perrodo, la pantalla lCD
•puede estar en blanco hasta que finalice el proceso. El MR400 puede iniciar las funciones de monitorización a partir

de un estado inicial predeterminado de fábrica, o bien a partir de un estado preconfigurado, en función de la forma

en que se hayan programado las configuraciones almacenadas y los datos del paciente para el inicio. I
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. I
Indicación del ajuste inicial de alarma

Tras la puesta en marcha e inmediatamente después de la recuperación de la configuración almacenada, el MR400,
proporciona una indicación del volumen de alarma y emite el tono con el ajuste actual durante 5 segundos y se

muestra el mensaje VERIF. VOl. ALARMA. I
Audio en pausa es el primer estado de alarma y, a continuación, tras un período de espera de 120 segundos, el

estado preparado se convierte en el estado normal de alarma, en el que: i
• la alarma sonará mientras exista una condición de alarma siempre que haya finalizado cualquier retardo del

sonido de prealarma, y el simbolo se muestre en pantalla. I
• los mensajes relacionados con otros estados del tono de alarma desaparecerán de la pantatla.

• Una condición de alarma que no haya estado anteriormente en Audio desactivado hará que la alarma suene.,
i

Puede configurar el MR400 desde el menú CONFIG. de manera que se ajuste a las necesidades de monitorización.

Guardar y recuperar las configuraciones de ajustes individuales. ¡
Activar y desactivar los parámetros disponibles.

Seleccionar el tipo de paciente.

Ajustar los sonidos.

Establecer la fecha y la hora.

Configurar el canal de red.

Seleccionar las velocidades de barrido y respiración.

Seleccionar la configuración predeterminada para la puesta en marcha.

Establecer límites de alarma.
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•

•

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

sustitúyalos inmediatamente. - f ,'O9 O 8
Confirme que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente; consulte Comprobar las alarmas a

continuación.

Comprobar las alarmas

Si sospecha que existe algún problema con el tono de alarma o el sistema de mensajes, interrumpa el uso del

MR400 y consulte inmediatamente al personal de servicio técnico autorizado para su evaluación,

Mantenimiento preventivo

ADVERTENCIA

El mantenimiento preventivo del MR400 solo se puede realizar fuera de la sala de RM.

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

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

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

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

frecuencia de cada tarea se describe en la siguiente tabla.
Zonal Frecuencia Acción Indicada ielemento

Bateriasdel módulo Según sea necesario Recarga;consulte el capitulo correspondientepara conocer las'
indicacionesque semuestrany consulte las Instruccionesde uso del
carnadorde la baterí~;~a:rasabercómo ~rna:r1as. J

Accesorios Diario Limpiezae inspecciónen buscade daños; consulte el capitulo
corresDondiente I

Carroy módulos cada seis m;~~es(o según Limpiezae i:s~~cción e~.,~~ca de daños. tomillos sueltos o que faltan;
sea necesano consulte el ca itulo corres ndiente. '

Carro módulos Cada seis meses Procedimientode calibración' consulteel ca ¡tulocorres ondierlte.

3.8L1MPIEZA Y DESINFECCION

más baja posible.

No permita que entre líquido en el equipo .

No sume~a ninguna parte del equipo en liquido .

No vierta nunca líquidos sobre el equipo .

•

•
•

Directrices generales de limpieza i
Mantenga el MR400 y los accesorios limpios de polvo, suciedad y gérmenes. Tras la limpieza y desinfección', debe,
inspeccionar detenidamente el equipo. No lo utilice si muestra signos de deterioro o daños. Durante la limpieza, siga

las precauciones generales que se indican a continuación: ¡
• Diluya siempre los limpiadores de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la concentración

I

• No utilice materiales abrasivos para limpiar el equipo. I
Utilice un paño que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °F máximo) y jabón suave, un

detergente diluido no cáustico o un producto de limpieza a base de alcohol. 1
• No utilice disolventes fuertes como acetona o tricloroetileno. Para eliminar las manchas, puede frotar ¡

enérgicamente con un paño humedecido. Si se requiere la desinfección, limpie el equipo antes de desinfectarlo.,
• Utilice únicamente productos aprobados por Philips y 105métodos que se indican en este capitulo para' limpiar o

desinfectar el equipo. Philips no garantiza la eficacia de 105métodos o productos químicos indicados como,
medios para controlar infecciones. I

En la siguiente tabla se incluyen 105productos desinfectantes recomendados. No nos hacemos responsables de la

eficacia de los productos qurmicos 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 detalles gener&'ié/!flg.I.E AR GO!\'
, Mal. e EC 5545

acerca de agentes limpiadores y su eficacia, consulte "Guidellnes for Prevention of Transmission of Human Directo -é<;ri<Xl'

Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety Worker • publicad ~.J.s:A.CH\H:,S.R.¡

FEA SCIOlLA I
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Nombre del producto Tipo de producto

Actfd¡lor 1MPlus Pastilla.

Desinfernnte CaviWlpes" Toallitas

CoYerage. Spny TB, TB Plus, HB PIus- PulYerizador

DesinfKtmte S1d;u"'* T""""
Too.nit:15Safli-C1oth P1us** To;¡llitls

-Siga las i/lStfvcciolles dtf fabricante para realizar la mezcla; recomendamos IJIW soIudótl de 5000 ppm. ¡
.-Durante la limpieza se deben retirar todas les reslduas.

Esterilización del carro, los módulos inalámbricos y los accesorios ,

El carro, los módulos wECG y SP02 y los accesorios no se pueden esterilizar; no sume~a ninguna pieza de estos,
elementos en líquido ni intente limpiarlos con limpiadores liquidas. Se podría provocar un daño grave que no quede,
cubierto por la garantía.

Limpieza, desinfección e inspección de los accesorios en busca de daños

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

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

a los pacientes y personal de una variedad de agentes patógenos. A fin de limpiar y desinfectar los accesOriok, utilice

agua y jabón, además de un metodo y desinfectante sugeridos. la garantía no cubre los daños producIdos por

sustancias o metodos no aprobados.

ADVERTENCIA

los dispositivos de un solo uso, tal y como se especifica en su envoltorio, deben desecharse después de caéla uso y,
nunca deben reutilizarse. La reutilización de dispositivos de un solo uso puede provocar la propagación de I~

infección del paciente, la degradación del rendimiento de monitorización o mediciones imprecisas. I
PRECAUCIONES

• No sumerja nunca ningún accesorio en un líquido de limpieza.

ump:e~~::=::~~:~:::~::'":~;:~~::::e~::::':: ::':SOriOseg'ndete,m;nelara","
Durante el proceso de limpieza, inspeccione los módulos inalámbricos para comprobar SI presentan daños, si hay,
tornlllos sueltos o incluso falta alguno. Si detecta alguno de estos problemas, tome medidas correctivas o póngase

PRECAUCIONES

en contacto con el servicio técnico.

acetona ya que dañarán las superficies del MR400.

Desinfecte el carro y los módulos según determine el protocolo de su hospital para evitar daños a largo
I

I
Además de los que se indican en la tabla anterior, no utilice los limpiadores con base de amoníaco, fenal o

I
•

•

plazo en el producto.

• No permita que ningún líquido entre en contacto con la parle frontal o posterior del panel de visualización.

No permita que ningún líquido penetre en la pantalla LCD ni alrededor de la misma. Póngase en contacto,
con el servicio técnico si penetra liquido en algún componente. I

• Si el MR400 se humedece de forma accidental durante su uso, interrumpa el funcionamiento hasta que s~,
hayan limpiado todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase e~o con e~~.et~ NAW10 G

tecnlco si precisa más información. F ' M:Jt O/-'I¡;r:C5.';.
ERN _SC10tLA 01 j ócnico

3.11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS A I~~;;r~(.j~.l. O S.R.l

Mensajes e indicadores de alarmas técnicas y de estado
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Compatibilidad electromagnética (EMe)

I
I
I
I

El cliente o usuario deberá garantizar que el dispositivo se utllice en entornos que se ajusten a sus características de,
inmunidad y emisiones electromagnéticas. La siguiente información se ha extraído de la norma lEC 60601-1'2 sobre

compatibilidad electromagnética (EMe) de equipos electromédicos. I
Radios

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

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

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

funcionamiento no deseado del dispositivo.

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

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

£l S~'''' "" """,itortu<:l6n de piI<_" pan. RH Exp<.,,'
MIl,~OOpue<l. u,,¡¡,.,~." """Oj"I.r lIuu!>dón que 00 <••
d<>m;<~1;,,1.y """ no •• té ,,,,,,,,,,,d, d;, """'~ •••.•(. ("" 1>rÑ
poil>,,'" "" ' •••.••~'1<t1Ode 001<"0;16<1 que .lID"" •• lo> <'dIReI",
",11l<>ro,p.¡" ij"", dot,*1iro;. .

El Sl",,,,. •• de moo~<>rlNtlórl ok paclon'<> p;lf>.RI1 E><prfl<ion
MR400 .roll", la tn.,-p de RF ""lo /'O" •••• fur><ion<. in, •• "" t=
Por ",nt<>•••• , _<IOn •• d. RF ron ml!)' b¡ju y ",>1" pn>b>bI<
.,... P<O'«><l"""int<rf.r=o:ia, <trU <1<1"""lpo .1o<:1fÓ!'iCo.

Clo,. B

G,"po'

Comormlcbd

! Col'If<><ro.FkJccw(IOn" do ,m'~""
"",¡,lO"" IrrOS"~.
lEC .'OOD-J~;

Guia r c1edal"ath'ín del fabrk<u>te: ••..,l<k>nH elettroma¡n~tu

El $1' •••••• d. ",,,,,k,,,12.>.:loo d. ~..,. •.• p.n RM Ex¡lf •• ~o" H~.¡oo ,. dol><>"~Iiur "" d tolfOtnO
el«ttoo"g;é\;';Q .,~íf",do. ron<lnw,lón y 01dl~ o .1•••_" d••••" .,~=d.'lU"'" utiliz>•• <!"ho '''''
••• tmorn<>,

&nI_ d.:ormónlCO>.
tEC 61000.3_2

Test de ernwont.

l'
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2112f16-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I,

A~'i'¡yg oe~OIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO , y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se aut01iZÓ 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.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636- SISTEMAS DE

MONITOREO FISIOLOGICO.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: el sistema RM Expression MR400 está destinado al
I

monitoreo de pacientes sometidos a procedimientos de resonanci,a magnética y

para proporcionar señales para la sincronización del equipo de RM.

MOdelo/s: Expression MR400 PatientMonitoring System.

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

Nombre del fabricante 1: Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

,/(
4



Lugar/es de elaboración: Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Biiblingen, Alemania.

Nombre del fabricante 2: Philips Medical Systems.

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

Unidos.

Nombre ,del fabricante 3: Invivo, una división de Phiiips Medicai Systems.

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

I
Unidos.

Se exUende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1365-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a.QA ..Q.C.r..?~..., siendo su

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

Dr." BERTOL\iitlll
admInistrador Nacloaa'

A.l".;'d:.A.'.£"

-10906DISPOSICIÓN NO
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