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Ministerio de Salud aﬁﬁﬂélﬁﬁk 12 2 8 g 6
Secretaria de Politicas,
Regulacidn € Institutos
ANMA.T.

suENOS AIRes, 25 ABR 2014

VISTO el Expediente NC 1-47-16344/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philibs Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla fa 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 actla en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos
89, inciso |} y 109, inciso i) del Decreto 14390/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIGN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:
ARTICULQ 1°- Aytorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Invivo, nombre descriptivo SISTEMA DE MONITOREQ DE PACIENTE y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de |la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de [os proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 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 dispuestoc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULG 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por |la ANMAT, PM-1103-76, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 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 copla autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiguese en el

Boletin Informativo; cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-16344/10-1 | ;
DISPOSICION N° M\] {3mg
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ANEXQ 1

DATOS ~ IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... 2. 8.9..6.......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTE

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoree Fisioldgico

Marca del producto médico: Invivo

Ciase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: monitor multiparamétrico de signos vitales para uso
en enfornos MRI.

Modelo/s: Precess

Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.

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

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

Expediente NO 1-47-16344/10-1 | ; JOPES
DISPOSICION No -
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ANEXC II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

“q‘}-{ v W{\L“,
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-16344/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante !a Disposicion N°©
A} Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOREQ DE PACIENTE

Codigo de Identificacidon y nombre técnicc UMDNS: 12-636 - Sistemas de

Monitoreo Fisiologico

Marca del producto médico: Invivo

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: monitor multiparamétrico de signos vitales para uso

en entornos MRI,

Modelo/s: Precess

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Invivo Corporation

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

Unidos. |

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-76, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 25ABR20" ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

& - 8 g 6 o, C;T‘}}O{A;g r;a?ea

SUB-INTERVENTOR
' ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO

pH I ll ps Invivo Monitores para RMI

Anexo IIL.B 9 . ........

=

Impertado por: .
PHILIPS ARGENTINA S.A. ® Inv'vom

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
Invlve 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 xXXXXXXX o]

& cewa '{/i\ 19}

Condicidon de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-76
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INSTRUCIONES DE USO
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Anexo [I1.B
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Importado por: 1
“PHILIPS ARGENTINA S.A. (l )IHV'VO“

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 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)

A cewa /i\ 19}

Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-76

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precaucionas con el usc de imagenes de resonancia magnética

Cierfos componentes de este disposilivo se veran afectados por los campos magnélicos y de radiofrecuencia de su
sislema de RM. Consuite con el fisico de RM o paersonal de radiologia para identificar la ubicacion adecuada y las
dreas da uso del monilor y SUs gccesorios, segun lo definido en la etiquela def monitor o def acceserie. Si no cofoca ef
monitor y sus accesorios correctamente e la sala dal iman, se producird una falia del monitor y es posfble que se
cause una lesion al paciente o al usuario. Puede daflarse la bomba ETCOZ2 o NIBP del monitor. Un dB/dT superior 8
40Tsegundo puede salurar & amplificador de ECG de este dispositivo y producir lecturas errédticas. Verifique siempre

gue fa comunicacion del Sistema de monitoreo de pacientes de RM con el monytor remofo correspondiente (monitor

remolo} sea correcla antes de usarse an pacienles. C/’/ .
T

El Sistema de monitareo de pacientes de RMI Precess y Expression estan disefiado especialmente para no
interferir con las operaciones de RMI.

SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMAN EN UNA UBICACION QUE SE ENCUENTRE A
LA ALTURA DE LA LINEA DE CAMPC 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 AL SISTEMA DE

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

tecnologia de blindaje activo, la variabilidad del fabricante, las msjoras futuras, etc.) pueden dificulisf la
. dis‘linqirjn de un nivel de 5.000 gauss v por lo tanto, el Sistema de monitoreo de pacientes de RM Precess|y
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INSTRUCIONES DE USO
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Anexo IIL.LB

con respecto al sistema de RM para que funcione de forma adecuada. Si se lo acerca a mas de
pies) yl/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.

-
3
£
<

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

AN L

ASEGURESE SIEMPRE DE QUE LAS RUEDAS ESTEN BLOQUEADAS CUANDO EL
OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE MONITOREQ,

El monitor remoto también estd disefiado especificamente para no interferir con las operaciones de RM. Si
la opcién de grabacion esta disponible, se puede utilizar n 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 dahar el grabador (habra una falla
de funcionamiento). Sila opcidn de grabacion no esti disponible, el monitor remoto se puede utilizar a Ia
altura de la linea de campo de 5.000 gauss (0,5T), o més alld de esta, o como minimo a 1 metro (3 pies)

del sistema de RM. -

ADVERTENCIA

Si el Sistemna <de monitoreo de pacientes de RM se acercara hacia la
cara del sistema de RM debido a |a fuerza de traccién inducida magr!lééicamanta.

NO INTE ETIRAR EL SiST E MONITOR

P ALAN NITOR R O DE LA MANIJ
D P, R Sl

PACIENTES DE RM

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

3.2
Uso previsto gan P
El sistema de monitoreo de pacientes en RMN ha sido concebido:pat monitQrear las signo

Tysa ooy HRREW !gcntlnak "
pacientes sometidos a procedimientos de RMN y para proporcionar s¢fiales de\sincronizacion al resonador

/‘
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pH I l_l ps Invivo Monitores para RMI

Anexo 111.B

magneético. El sistema de monitoreo de pacientes en RMN esta destinado al uso por parte de profesior

de la atencion de la salud.

3.2 Instalacién conjunta

Instalacion, mantenimiento y calibracidn de Monitores

Seguridad en la Instalacion

Los accesorios conectados a la interfase de dates del monitor deben estar homologados segdn la narma
EN 60601-1 para equipos electromeédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los
requisitos sobre sistemas de la narma EN 60601-1-1. Cualquier persona gue conecta equipos adicionales
al puerto de entrada o salida de sefales 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, pongase en contacto con el Centro de atencidn al cliente de Philips o con su representante
local de Philips. El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificade a
intervalos regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo © las condiciones

medioambientales.

34y39
Instalacidon del Sistema

Paso | Accion

1 Coloque las baterias en el cammo

2 Localice 1a fuente de alimentacion (nimero de referencia
989803169201) y conecte el cable de CA alaentradade CAde Ia
fuente de alimentacion.

3 Conecte el extremo macho del cable de CC 7,62 m (25 pies)
{(mimeto de referencia AC5178) a la salida de CC de 12 fuente de
alimentacion.

4 Cologue la fuente de alimentacion {nimero de referencia
989803169201} en la sala de RM, cerca de una salida de CA
autorizada a una distancia de 3 metros (10 ptes), como minimo, del

equipe de RM.

s Enchufe el extremo hembra del cable de CC a 12 entrada de y
alimentactén del carra.

[ Conecte el cable de CA ala fuente de salidz de CA.

10FT/3M Aviso

|.— Asepurese de que Ia fuente de alimentacién (ndmere de referencia 989803169201)
permanece a 3 mefros (10 pies) o mis del equips de RAL Insfale la fuente de
alimentacién en una superficie horizental utilizando 1as cintas de Velcro colocadas
previamente ¢n la parte inferior de Ia fuente de alimentacion.

|
: 9898031698201
_ Precaucion / /)

Evite el niso de cables alargadores de suministro eléctrico o regletas, ya que pedrian paneren
o pehigro 1a segunidad at comprometer 1a integnidad de fa conexidn a tierra del sistema

i ,.\pe(ip.ra (<
aniacare

Pdgina 3 de 16



INSTRUCIONES DE USO

PHILIPS Invivo Monitores para RMI 2 §

Anexo IILB

.-PI’;",\
gt
(\‘-ﬁ;

Mantenimiento realizado por el usuario

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

= Resecamiento de gomas y conexiones.

= Rajaduras de partes plasticas y coneclores.

= Oxidacién de partes metdlicas.

= Rupiura de cables.

« Fallas en la alarma sonora o visual.

Comprobado cualguiera de estos problemas, se debera entrar en contacto con DIXTAL o con ef representante dficial

local para que se tornen las medidas necesarias lo mas breve posible, evitando mayores trastornos o dahos.

PRECAUCION
Ese mantenimienio deberd ser realizado solamente por PHILIPS o por la Red Aulonizada de Asislencia Técnica, ya

que reguiere acceso a las partes internas del equipo.

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

36 Interferencia reciproca T
Seguridad en la Operacién

Precauciones
Riesgo de sufrir quemaduras por corvientes inducidas por RF

Los cables que se enroscan involuntariamente durante la RMN actiian como lineas conductoras de
corrientes inducidas por RF, Cuando los cables de las desivaciones u otros cables forman un bucke
conditctor en contacto con 1a piel del paciente, pueden producirse guemaduras leves y hasta graves,

Para reducir al minimo el riesgo de provocar quemaduras por corrientes inducidas por

RF debe reali sigmiente;

a. Coloque los cables y los cables de las derivaciones perfectamente almeados, sin que se
formen Iazos.

b. Use solamente los cables de Jas derivaciones def ECG que se indican para usar con
gste producto. Véase la Lista de accesorios.

e El nicsgo de sufiir quemaciras por RF aumenta cuando sc usan varios sensores /cables.

No se recomiendan estas combinaciones.

d. 1a alta potencia de madichecurnaz (RY) utihizada en Iz exploracion por RMN
constiftye un riesgo siempre prevente de calentamiento excesivo en 1os sitios de
monitoreo ¥, por lo tanto, el riesgo de producir quemiaduras por corriente inducidas por
RF. St se utilizan niveles de potencia superiores a yuna S.A.R. (tasa de absorcion
especifica} de 4 w/kg, aumeanta considerablemente el riesgo de que el paciente
sufra quemaduras. Por ello, en la pablacisn general de pacientes no es recomendable
monitorizar ¢f ECG a nivelzs de pofencia que superen fos 4 w/kp, Ese monitores debe
inteniarse tmicamente en pacientes conscientes con boenns reflejos de sensibibdad
térmica quec pucdan advertir al operador sabre la presencia de calor excesivo en los
sitios de wionitoreo.

e, Una potencta alta de RF puede ocastonar calentamiento o quemaduras a los pacientes.
Tenga precaucion si el tienipo de exploracion super los 15 minntos. Sc reconienda
que se revise la temperatura de los electrados de FCG durante las exploraciones que
excedan los 15 mimos.

|| .. quemaduras. Si se explora stravesando directamente ef plano del electrodo del BCG se puede ver

Campatbilidad con la RMN

Los electrodos electrocardiograficos de RMNQuadtrode® {Partes niumero 9303, 9371 v 9372 de
Invivo}, y los cables de las derivaciones electrocardiégrificas para el paciente (Partes miunern 9224,
9223 y 9222 de Invive), son compatibles con los equipos de resenancia magnética nuclear (RMN)
en ¢l contexto de las sipuientes pantas:
« Equipos de RMN con fuerzas estaticas de campo magnético de hasta 3,0 Tesla.
+ Utilizacign posible en un timel de RMN con tasa de absorcion especifica (SAR) de hasta 4.0 wikg.

El uso con valores de SAR mas altas sumenta notoriamente of nesgo de que el paciente sufra

vt ligera distorsion de la imagen en la superficie de la picl en donde sc colocé cf clectrodo.

£

Phiiig\s

Anaderhtds
Agunting- Hoealihcare
ey
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l\ \ #
o Los consclores de los paciernies esldn prolagidos en fodos lfos pardmetros contra elusodsunabsﬁbb@i;é@gj

e

por parte de un sistema de circuffos intamos. E1uso de este sislema de circuilos y de los cables y accosoros
recomendados tambidn ofrece proleccion contra los peligros darivados del uso de equipos do alta frscuencia.

= No use dos sistemas de monfioreo de pacienies en RNM en la misma sala de RMN. Esio podria provocar
arrores da comunicacion.

= £En prasencia de radios de aila potencia, ef sistema de radio del ECG y fa SpO2 puede allerarse en forma leve

= No existe inferferencia electromagnstica conocida ni otro tipo de inferforsncia pafigrosa entre el sistema de
moniloreo de pacientes an RMN y olros dispesitivos. No obstante, debe fenerse la precaucion de evitar ef uso
de leldfonos celulares u olros trensmisores de radiofrecuencia no aplos cerca dof sistama de monitoreo.

= Este monifor uliliza baterfas recargables que contienen maistial peligroso. Eslas batarias doben reciclarse o
desecharse de modo adecuado. Para conocer los métodos de eliminacidn corractos, pongase en contacto
con un representante o distribuidor de lnvivo.

= [ sistema de moniioreo de pacientes en RMN pasee un grado de proteccion def tipo a prusba de
desfibrilador. Cuando use un desfibrilador, asegurese de seguir todas las precauciones relacionadas lanto
con el monifor como con el equipo de desfibrifacion. Durante of procsdimiento de desfibriiacion, la onda del
ECG sa safurard y ivego se recuperard en menos de ocho (8} sequndos, de acusrdo con la norma
AAMIANSI ECH13.

=  Cuando use desiibrilador, no adminisire descargas de 360 julios o mds repelidas cinco (5) veces duranite un
perlodo de cinco (5) minutos. Lea jas instrucciones de segunidad quse se proporcionan con of deslibrilador. Ef
sistomg ostd disefiadc para resfstir la desfibriacion y se recupera on los cinco (5) segundos posteriores al
procedimiento (de acuardo con la norma IEC B0601-1).

PRECAUCIONES

ECG
Si el mownter de ECG uo et funcionando, esto se evidenwia por Ia avsencis de ondas del ECG
v pot la indicacién sinulidnes de 1a slanma Falla de derivacion.
Para wcjorar ¢} monitoreo del ECG, 1a frecuencia cardiaca o la respiracion, ciija siempre la
configuracion de derivaciones optima, la que produce menas artefacras y permite la deteccion de
las endas mas grandes para ¢ menitorco,
$1 o se responde a ja alarma indicanva de falla de derivacién puede producirse una interripeion
cn el monitores del paciente. Siempre debe responder mpidamente a esta y a cualiquicr ofra alanua,

Los valores de frecuencia cardiaca pucden modificarse desfavorableinente por arritindas cardiacas

o per cl faucionamicnto de cstimuladores eléctrives. C/ -
PANI

Utilice siempre las mangueras y los maugmatos recomendados para PANL Evite comprinir o limxitar
ja manguera del mangnito de PANL

Cuando utifice ¢} accesoric PANI dc oste instrnento para wiediv fa presion anterial, recuerde que
las lecturas de presién arterial del paciente no son continuas. sino que se actualizan ¢ada vez que
se cfectia una medicién de presién arterial. Establezea un intervalo mas breve pars sctualizar con
mayer frecucncia ta presion srtenial del paciente.

No coloque ¢l manguito o una extrenndad que se esté utilizando pars infusion. Al inflarse e}
nianguito sc prede bloquear |a infusidn y esto pudria danar al paciente.

Los latidas cardiacos amitmicos o ecrrdtivos {o artefactos por movimiento cxcesivo, como
temblores ¢ convnlsiones) pueden conducir a lecturss inexactas o inediciones prolongadas. Si se
obliencn fecturas dudosas, vevise muevamente fos sigiios vitales del paciente por otros medios
antes de administrar medicamentos.

Para garantizar que las mediciones sean precisas y fiables, unfice imicamente las mangueras y snanguitos
recomendados. Use el manguito de tamanio adecuado pam cada paciente, segim Ins recomendaciones de
tas pattas actuales de la Anierican Hemt Association (AHA} para ¢l monitoreo de ia presién arterial, a
fin de garantizor 1a seguridad del paciente y la exactitud de los valores.

Realice imspeccioney sistematicas de los manguitos y las conexiones de las mangueras para

comprobar que estén bien ajustados y orieniadas. Reemplace los manguitos y las conexinnes de /

" . las mangueras gue preseaten prictas. huecos, desgarnos, cortes. cic. pues podrian acasionar fagas

& en el sisterna. Si <2 utilizan manguitos y conexiones de mangueras que estén dafladns y que

" puedan generar fugas, s consccuencia podna ser lecturas prolonpadas o inexactas. £ et

Use snlamente los mangnitos mencionados por [nvivo. Véase la Lista de aceesarins.

.re

Fste equipo cumple completameste fa nonna para esfigionmancmctros no mvasivos EN 1060-1:1
AL:2002, scecidn 1: Requisitos generales,
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Precauciones

SpO2

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

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

La parte de monitoreo de SpO2 de este monitor esta disefiada para medir la saturacién de oxigeno
en la hemoglobina arterial funcional {la saturacién de la hemoglobina que esta disponible
funicionalmente para fransportar oxigeno en las arterias). Los niveles importantes de
hemoglobinas disfuncionales, como la carboxthemoglobina o la metahemoglobina, pueden
afectar la precisién de la medicion. Del mismo modo, Cardiogreen y otros medios de contraste
intravasculares. pueden afectar, segin su concentracién, la preeision de la medicién de SpO2.

Proteja siempre ¢l seasor de SpO2 de la exposicion a la luz de fuentes exdgenas. Tal exposicidn a
la luz puede ocasionar errores en la lectura de la SpO2 o en la deteccidn del pulso.

Revise con frecuencia el sitto del sensor de SpO2 para comprobar que no ocasione necrosis tisular
por compresion durante el monitoreo prolongado. Cambie la posicién del sensor por lo menos
cada cuatro {4) horas. Tenga especial eunidado cnando utiliza cinta para fijar el sensor, debido a
que en funcidén de la memoria elastica de la mayoria de las cintas pueden aplicarse facilmente
niveles indeseados de presién en ¢l sitio donde se colocé el sensor.

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

Debe constderarse el uso de un oximetro de pulso como dispositivo de alarma precoz. En Ia
medida en que se indique una tendencia hacia la desoxigenacién del paciente, Ias muestras de
sangre deben analizarse con un cooximetro de laboratorio a fin de interpretar acabadamente la
simacidn del paciente.

El componente para oxtmetria de pulso de este monitor esta disefiado para mostrar valores
funcionales de SpO2.

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

Todas las alarmas del monitor estin clasificadas como de prioridad slta, a menos que se
espectfique otra cosa.

Los latidos cardiacos arritmicos o erraticos (o artefacios por movimiento excesivo, como
teniblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se
obtienen lecturas dudosas, revise nuevamente los signas vitales del paciente por otros medios
antes de adnunistrar medicamentos.

La Inz ambiente (incluida la terapia fotoedinamica), ¢l movimiento fisico {movimientos
esponitanens 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 colocacidn inapropiada del sensor del oximetro de pulso, son
todos factores que pueden causar que el oximetro de pulso proporcione resultados inexactos.

i
'impﬂz
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Precauciones

Presiones invasivas

Para lograr el mejor monitoreo de presidn invasiva, seleccione stempre la escala adecuada para la
onda que esté observande.

Para ¢l monitoreo de presién invasiva, mspeccione sistematicamente el catéter o la linea de
presié para comprobar que no haya fugas después de la puesta a cero. Observe stempre las
recomendaciones de use del fabricante de catéteres y transductores de presion.

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

Los transductores de presidn arterial invasiva son sensibles a las vibraciones que pueden
presentarse durante la exploracién por RMN, lo que puede causar lecturas inexactas de la presion.
Instale siempre ¢l transductor de presion arterial invasiva lejos de las 4dreas en donde
probablemente se produzca vibracion.

Las ondas pulsatiles no fisioldgicas de presion mvasiva (por ejemplo, las que se encuentran
durante ¢l uso del balon de contrapulsacién adrtica). pueden causar lecturas inexactas de la
presion arterial. Si se observan valores dudosos, nuida nuevamente las presiones del paciente por
otros niedios antes de proceder a adminisirar medicamentos o tratamientos.

El liquido que s¢ encuentra dentro de} sistema del transductor de presidn es una conexion
conductiva hacia el paciente y no debe entrar en contacto ¢on otras partes conductivas, incluida la
conexion a tierra.

Utilice solamente transductores y cables de presién aprobados, segin la lista que figura en la
seccidtl de accesorios.

Siga las instrucciones para un Uso SEgUIo que s¢ proporctonan ¢on ¢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 mentras exanina los movimientos respiratenios del
paciente. antes de finalizar la seleccion de los valores de ganancia. Si se omite este paso pueden
obtenerse lecturas inexactas o falsas detecciones de respiracién.
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Precauciones

Farmacos anestesicos

La ventilacidén insuficiente del monitor puede ocastonar Iecturas mexactas o dafio de los
componentes ¢lectronicos.

No obstruya el puerto de escape de gas residual que se encuenira en la parte posterior de 1a UIP.

Asegiirese de que no se chmine ¢l gas residual del monitor usando una aspiracién demasiado
fuerte. Para evitar esta situacion siempre debe existir una comunicacion con ¢l aire ambiente. Una
aspiracion demasiado fuerte puede cambiar la presion de operacion del monitor y ocasionar
lecturas inexactas o dafio intemo.

Inspeccione periodicamente la linea de gas residual/gas de desecho para comprobar que no haya
deterioro. Reemplacela cuando sea necesanio.

Cada vez que se administren medicamentos mediante nebulizacion, rehire a linea de muestree de
la via aérea del paciente,

Utilice Omicamente lineas de muestreo y accesorios Invivo: el uso de otras lineas de muestreo
puede ocasionar lecturas inexactas y mal funcionamiento.

Algunos hidrocarburos (por ejemplo. acetona, metano) pueden activar la alarma de mezcla anestésica.
Recmplace Ia linea de muestro y revise la trampa de agua entre cada paciente.

No ajuste excesivamente la linea de muestreo de gas del paciente al conector de la trampa de
agua. El ajuste excesivo de este conector puede hacer que la frampa de agua no funcione
adecuadamente y se generan mediciones inexactas del gas en ¢l paciente.

Inspeccione sistematicamente las conexiones de las mangusras para comprobar que estén
conectadas y orientadas correciamente. Recmplace las conexiones de las mangueras que
presenten grietas, huecos, desgarros, cortes, ¢te., que pudieran ocasionar fugas en ¢l sistema. Sise
utilizan conexiones de mangueras dafiadas que pudieran permitir fugas es posible que se
praduzean lecturas prolongadas o inexactas de los valores del paciente.

Si se observan mediciones dudosas del gas anestésico. verifique nuevamente las conexiones del
paciente, la mdquina de anestesia o ¢l vaporizador antes de reajustar 1a administracién de anestesia.

Al encender por primera vez el vaporizador del farmaco anestésico, sin lecturas previas del gas
(la casilla del icono del anestésico muestra una X blanca como identificacién del farmaco y los
valores del anestésico aparecen como “---"), pueden pasar de 30 segundos a 1,5 minntos hasta
que aparezca la identificacion del anestésico y la lectura. Una vez que se establece la
identificacién. los cambios en la concentracion son virtualmente inmediatos. Con un 200% de
cambio €n la concentracion, se producird una puesta a cero automatica y se alcanzard una
completa exactitud de la concentracién que cambo, en aproximadamente 30 segundos.

Cada vez que ¢l 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 hars una puesta a cero antomitica para volver a estabilizar las lecturas del sensor. Durante
este lapso, de 30 sc%undos a 1,5 minutos, es posible que se presenten una identificacién y un valor
de conceniracién falsos. Los sigutentes son ejemplos de elio:

» No hay gas, durante el calentamiento y cuando se desconecta la linea de muestreo,

= Se aplica la linea de muestreo por primera vez.

» Cuando se cambia de un anestésico a otro. R .
» Aplicacién de N2O en concentraciones del 70% o mas. C”/
»  Sepasa de un valor de N2O superior al 50% a 0%.

» Cuando se pasa de altas concentraciones de anestésico a bajas concentraciones o se apaga,

Las fugas o descargas internas de gas pueden causar mediciones mexactas.

Debe eliminarse completamente Ia presion de los cilindros de caljbracion de CO2 y anestésicos
y mezclas de gas de prueba antes de desecharlos.

3.8Limpieza, desinfeccion

Limpieza
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Limpieza

Utilice Unicamente sustancias aprobadas por Invivo y los métodos gue se indican en este capitulo para limpiar o

desinfectar el equipc. La garantia no cubre los dafios producidos por la utilizacion indebida de sustancias o meétodos no

aprobados.

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

control de infecciones. Consulte al respansable de la unidad de control de infecciones o epidemias de su centro. Para

obtener informacion detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, cansulte "Guidelines for

Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety
Workers” publicada 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 monitorizacion de pacisntes

El sistermna no se puede esterilizar. No sumerja ninguna pie2a del sisterma en liguido ni intente limpiarlo con agentes de

limpieza liquidos. Limpie el polvo v la suciedad de la DCU, del carre, del soparie PMC vy de los mddulos inatambricos

con un pafio sin pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °F maximao} y frote con suavidad todas las

superficies para que queden limpias rapidamente {entre 30 segundeos vy 1 minuto) segln sea necesario para garantizar

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

receptaculos de los médulos inalambricos frolando enérgicamente con el pafio humedecido.

ADVERTENCIA

Desconecte siempre e sisiema de monilorizacién de pacientes para RM de la red de alimentacién da CA y retire lag
baterias antes de realizar ia limpieza o las tareas de mantenimienio. Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no

sumerja nunca ninguna pieza del sistema en ninglin agente de limpieza ni intente limpiaro con agenies de limpieza

liquidos.

Precaucién

Evite os productos de limpieza con amoniaco, fenol y acetona, ya que dafarian las

superficies del sistema.

Precaucidn

No permifa que ningin liquido entre en contacto con la parte frontal o postenior de fa BCU.
No permita que peneire nngiin liquido en 1a impresora nt alrededor de la pantalla. Pongase
en contacto cen el servicio enico de Invive st penetra liquido en algun componente.

Precaucion

En el caso de humedecer ¢l sistema de menstorszacion de pacientes para RM Expression de
forma accidental, durante su uso, interrumpa e} funcionamiento hasta que se hayan impiado
todas los componentes y se haya secado por completo. Pongase en contacto con el servicio
técnico de Invivo st precisa informacion adicional.

Accesorios Todos los aceesorios reutttizables del paciente deben limpiarse después de cada uso. Los
accesortos desechables deben eliminarse y sustituirse por elementos nuevos. Los accesorios
no se pueden esterihizar,

y\/\ ) Aviso

Los dispositivoas de un solo aso, tal y como se especifica en su
envoltorio, deben desecharse después de cada use y nunca deben

reufilizarse.

i
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Precaucion

No sumerja nunca ningin accesonio et un liquudo de limpieza.

Para limpiar los accesorios rentilizables (como las sujeciones de SpOs, los cables de ECG y
Sp0;y, los mangutos de PNI, los fuelles toricices. etc.}, lleve a cabo los sigmientes pasos:

'Paso | Accién

1 Extraiga el accesono en uso.

2 Limpie & polvo v la suciedad con un pafio sin pefusa, humedecido
con agua templada (40 °C/104 °F maximo) frotando con suavidad
todas fas superficies para que queden limpias riprdamente (entre
30 segundos y 1 minuto) segin sea necesano para garanhizar una
limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas del accesornio
frotando enérgicamente con el pafio humedecido.

3 Examine el acceserio para detectar posibles dafios como gnetas,
agujeros, returas, cortes, etc. que puedan afectar al flsicionamiente y
sustitiyalo s1 es necesaro.

TPaso | Accién

4 En ¢l caso de que sea preciso desinfectar, utilice sélo los
desinfectantes de superficie liquidos recomendados, 3 menos que se
especifique lo contrano en las instrucciones de uso del accesorio.

Entre los desinfectantes de superficiz recomendados se incluyen las
soluciones dilmdas de coalquiera de los siguientes elementos:

+  CaniWipes

+  Alcohol (70%)

*  Izbén antibacteniane (10% de wriclosan)

Precaucién

Desinfecte ¢l accesorio segin determine Ia normativa de su ceniro.

SR s
Condiciones ambientales de Operacidn
Para prevenir que los pacientes sufran excesiva calor y posibles quemaduras en relacion con los procedimientos de

RM, se recomienda seguir las siguientes instrucciones:

1. Prepare al paciente para el procedimiento da RM asegurandose de qus no existan objetos rnetalicos Innecesarios an
contacta con ia piel del paciente (p. ej., parches transdérmicos, |oyas, collares, puiseras, llaveros, stc. de tipo metalico).

2. Prapare aj pacients para sl procedimiento da RM utiizando matariei alsianta (p. sj., un relleno apropiado) para evitar puntos
de contacto “piel con piel” y la formacién de “bucles cerrados” que toquen partes dej cuerpo.

3. Ei material aislante (grosor minimo recomendado: 1 cm) debaria situarse entre ia piel dei paciente y ia bobina de
trensmision de RF que se utlliza para el procedimiento de RM (o también 8a podtia proteger ia propia bobina da RF). Por
ejemplo, coiogue al paciente de forma que no exista contacto directo entre ja piet y Ia bobina de RF de cuarpa enterc del
squipc da RM. Esto sa puede consaguir si al paciente coloca ios brazos por ancima de la cabeza o si se utilizan
proteccionss para log codos o relleno de espurma antre el tajido del pacienta y la bobina da RF da cuerpo antero dei equipo
de RM. Es de espaciai importancia en las exploracionss de RM qua utiizan una bobina da cuerpc antera u otras bobinas de

\/,f RF grandes para ia transmisién de energia da RF.
‘I . 7 4. Uliica exclusivamente dispositives, aquipos o accasorios (p. 8., iatiguillos o electrodos da ECG, etc.) conductores

: epclnc:dad asi como materiales que se hayan probado exhaustivarnents y cuya seguridad y compatibilidad se hayan
'determanado an procedimientos de RM.
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10.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

3.14

inciuyendo fas bobinas de RF de superficie y ios cabies o latiguiiios de monitorizacidn,

En tales aquipoa debe realizerse un mantenimiento preventive de forma rutinaria.

Retire dei equipo de RM cualquier materiai conductor de electricidad que no sea necasaric (p. 8., bobinas de RF de
superficie o latiguillos, siectrodos y cabies de ECG que no se usan, efc.}.

Evite que los materiales de conduccidn eléctrica gue deban permanecar en ai equipe de RM entren en contacto dirscto con
of paciente colocando aisiamiente eléctrico yio témmico entra ol material conductor v ol paciente,

Evite que los materiales de conduccidn sléctrica que deban permanacer en af interior de ia bobina de RF de cuerpo antero
u ofras bobinas de transmisidn de RF del equipo de RM formen bucies conductores. Neta: el tejido dei pacienta es
conductor y, por io tanto, puede intervenir en la formacidn de un budcle conductor, que puade ser circuiar, en formade U o
de S.

Coloque materiales conductorss da elaectricidad para evitar “puntos de cruce”. Por efempio, un punto de cruce es oi punto
donde un cabia se cruza con ofro cable, donde un cable se dobia sobra sl misme o donde un cable toca aj paciente o bien a
partes de ja bobina da tranamision de RF mas de una vez.

Da manere sspacial, debe evitarse inciuso ia estrecha proximided entre materigles conductoras porque algunos cables y
bobinas de RF se pueden acopiar capacitivaments (sin ningln contacto ni punto de cruce} cuando se sitian muy préximos.

. Cologque ios materizies conductores da electricidad da forma que salgan por of centro del equipo de

RM (es decir, no por of jateral del equipe de RM o préximos a la hobina de RF de cuerpo entero u olra bobina de
transmisidn da RF).

Ne sitie ningun material conductor de electricidad a trevés de una prétesis metdiice extema {p. e}, fijador extemo, fijador
cervical, efc.) o dispositivo simiar que esté en contacto directo con el pacierte,

Aseglrese de que sdic pueda manejar jos dispositives {p. ej., equipos de monitorizacion) el personal tacnico cualificado en
6i entomo de RM. :

Siga todas las instrucciones del fabricante pare ef funcionamiento y mantenimientc adecuados de los eguipos de
monitorizacion fisicidgica u otrog dispositivos electrénicos similares que sé vayan a uliiizar durante las exploraciones de
RM.

Los equipos o dispositivos eléctricas que no parezean funcionar corsctamarts durante st procadimisnto de RM deben ser
retirados inmedigtamante dei paclente.

Vigite con atencidn al paciente durante ja axpioracién de RM. Si el paciente je comunica sensacidn de caior u otros efectos
anémalos, interrumpa inmediatamenta [ axploracidn de RM y evalte ia situacién exhaustivamente.

Los fallos de desacoplamiento en la bobina de RF de superficie pueden ocasionar ung transmisidn excesiva de los nivelas
de potencia de RF ai pacients. El usuario del equipo de RM reconocerd aste fallo por la formacién de semicirculos
concéntricos an gl tejido mostrado en la imagen de RM asociada,

- . \\) .
Eliminacién C/ '

Proteccién Ambiental

Ef descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe sequir las Buenas Practicas

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminacién.

b

3. 16 Precision de las mediciones
Especificaciones de medicién - Mcnitores .

Eliminacién del monitor: para svitar la contaminacién o infeccién del personal, el entorno de trabajo u ofro
equipo, aseglirese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de desecharlo, de acuerdo
con las leyes de su pals relativas 8 equipos que contiehen piezas léctricas y electrdnicas. Para desechar
piezas y accesorios como tefrmématros, y siampre qua no sa especifique o contranio, siga la normativa local
en lo qua respecta a ig eliminacion de residuos hospitalarios.

e
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