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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

DlSPOSICION N°

BUENOSAIRES, O 1 Die 2(1)

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3370-16-1 del Registro.de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMILS.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Reg!stro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de ¡roductos

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

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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 reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

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

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

Por ello;

Decreto

r'y
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTDSy TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ,SCHILLER MEDICAL" nombre descriptivo MONITOR DE PARÁiETROS

FISIOLOGICOS y nombre tecnico SISTEMA DE MONITOREO FISIOLOGICO, de

acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., con los Datos Identifibatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizlción e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte intbgrante

de la misma.

ARTÍCULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 88 a 99 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

Ileyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-48, con exclusión de toda otra
I
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de produ1tores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento ge Mesa
I

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucc¡anes de

uso autorizados. Gírese a [a Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-3370-16-1

DISPOSICIÓN NO

MQ
br. RG~E!"J.frt:.\lt=U1i:!
Subadmlnjstr~dor Naoloaal

A,N M,A.T.
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ANEXO III.B: INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS
INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

1.RÓTULOS

E '
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•
•

•
•• •
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•
•

•
•
•
•
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•
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Razón social del importador: Conmil S.R.L.

Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CASA República Argentina Tel: (54.11) 4567-

2626
Razón social del fabricante: Schiller Medical

Dirección del fabricante: 4, Louis Pasteur SP 90050, Wissembourg Cedcx, Francia

Nombre del producto médico: Monitor de parámetros fisiológicos

Marca: Schillcr

Modelos: Sistema de monitoreo MAGUFE LlGHT

Lote/serie: XXXXXX

Fecha de fabricación: XX/XXlXX

Temperatura de almacen8l'nlento: -10QC /50QC

Humedad relativa de almacenamiento: 30%-95%

Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario

Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

Responsable técnico: lng Gustavo Javier Wain MN 5057

Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-48

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

.1

Importado por. ,Lconmil Serie:XXXXXX
Fecha Fab:XXIXXIXX

/

Gustavo J
I\G;I.'I¡?,ilO EH

-C-l}SlP~. .-",----'---~--"- ..-- ..--~"----,-ngG-u-s-ta~.
- CONMJL SRY. Marcos P-'-'-'-72-.4"¡"'-,6---(C-'-4-0-7-C-S-F-) ..--C-'-,O-l-\ =-Repub~ica Argenllna /, anos I Fax (+54-011) 4567-2626-

(rolatlvas) E-Mail: lll!!.:!:..:.£:>:ll..••lJ.!.úl.!l.--..!:.::..i}.J.m.W ••U;W":\l:""C .l' _C(!!l\¥
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2. INSTRUCCIONES DE USO

1. Indicaciones del rótulo
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• Razón social del importador: Conmil S.R.L.

• Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CASA República Argentina Tel: (54-11) 4567-

2626
• Razón social del fabricante: Schiller Medical

• Dirección del fabricante: 4, Louis Pasteur SP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

• Nombre del producto médico: Monilor de parámetros fisiológicos

• Marca: Schitler

• Modelos: Sistema de manilareo MAGL1FE L1GHT

• Temperatura de almacenamiento: _10°C 150°C

• Humedad relativa de almacenamiento: 15%-70%

• Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario

• Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

• Responsable técnico: Ing Gustavo Javier Wain MN 5057

• Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-48

• Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2. Requisitos de seguridad y eficacia

Los productos SCHILLER son de origen francés, con certificados homologados por CE, lo que implica una

alta calidad en todo el proceso de diseño y fabricación, conforme a la Directiva 93142 EEC.

Los productos, objeto de este registro, son sometidos a estrictos controles periódicos de calidad durante

toda la etapa de fabricación. La empresa SCHILLER dispone de certificados que avalan el cumplimiento

de la norma internacional ISO 13485.

Este equipo está concebido para el uso por profesionales capacitados en las técnicas que este incluye. Si

bien el usuario es consciente de los riesgos que implica el uso de este tipo de equipamiento en pacientes

\ y se sobreentiende que conoce los efectos fisiológicos que implica el uso de esta unidad, se recomienda

que antes del uso con pacientes, lea detenidamente las. instrucciones de uso.

El funcionamiento correcto y seguro de este aparato solo se garantiza si se utilizan accesorios originales

SCHILLER, El uso de otros componentes o accesorios puede implicar una lectura incorrecta o medidas

imprecisas de los parámetros fisiológicos.

EI'fabricante declara el cumplimento, entre otras, de las siguientes normas internacionales:

CONMiL .R.L.
JO:"';E LUI L NGUS

.\ SOCIO-G R ~HE
CUIT :l()_CO 5333.0

Jase L i

CONMJL.

t
,

•

•

EN1060-1.1995 Aparatos para la medición de la tensión arterial no invasivos, yarte: Requisitos

básicos, anexo EN 1060-1 :1995/A1 :2002

EN1060-3:1997 Aparatos para la medición de la tensión arterial no i~

dicionales de los aparatos de medición de la tensión arterial electromec'

Langus Ing Gusta
---

. Mar s Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CASA - Repúblic<l Argentina Tel. nos / Fax- (+54-011) 4567-2626
(rotativas) E.Mail: illl(l.Ii\:••llmil.Cl.m .•••.- Páy,;mUNebWW\~
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• EN1060-4:2004 Aparatos para la medición de la tensión arterial no invasivos, 4" Parte'

Procedimiento de comprobación para determinar la precisión de la medición de aparatos

automáticos de la medición de la tensión arterial no invasivos

• Normas de seguridad y eficacia: lEC 60601-1 :2005 y lEC 60601-1-2

3. Conexión con otros productos médicos

El equipo está diseñado para interconectarse con un soporte para traslado, no influenciable por campos

, electromagnéticos, es decir se recomienda que no sean metálicos o con partes metálicas.

Solo se recomienda el uso del equipo con los diferentes sensores o transductores provistos por Schiller.

El uso de otro tipo de sensor o transductor puede producir medidas incorrectas

4. Interconexión con otros productos médicos. Instalación. Mantenimiento. Calibración.

Garantía de buen funcionamiento

1. Descripción de funciones

\

El MAGLlFE L1GHT es un dispositivo médico diseñado para monitorizar los parámetros vitales de los

pacientes mientras se encuentran bajo el campo magnético que genera un Resonador Magnético Nuclear

(MRI) utilizado para la adquisición de imágenes. para diagnóstico médico. Este equipo monitorea los

siguientes parámetros, dependiendo de la versión adquirida:

Sp02 (Oximetria)

Pulso

Presión arterial no invasiva (NIBP)

Este dispositivo realiza la medición de la presión arterial a traves del método oscilométnco.

El pU'sioximetro fue calibrado para indicar la saturación funcional de oxígeno, que se obtiene a partir de la

longitud de la onda del pulso con la ayuda de dQSdiodos luminosos (LED) de alta precisión.

El equipo es apto para realizar mediciones tanto en adultos, niños y neonatos.

gusjase Li;li

CONMIL R . Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CASA - República Argentina Tel anos I Fax' (+54-011) 4567-2626
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2. Descripción de los conectores

El equipo dispone de conectores para el sensor de aximelrla, para la conexión de la lubuladura del

manguito de presión, y una entrada para conectar el equipo a la alimentación de red.

1
NIBP

Alarma

Espera

Sensor de SP02

~~"-~"';-'9-;-'~-b~-'.-....---'-';1-

h ".
','',1 1 138/ 82

102.¡-t"J" ,
- ......• ",

I.~

~.

Bol6n de Navegación

Menu

Encendido/Apagado

Coneclor para NI8P

Figura 2

1
_~ ldenllIiCc1c:i6ndelequPQ

'~:7" -~~I~-'I---Parlame

Conector USB para lrnpre~a

Puerto sene para
conexiOo a Impresora

Tapa prconeCloms

Figura 3

3. Modo de funcionamiento ./
El AGLlFE L1GHTes un dispositivo médicodestinado a la medición de I~~g de oxigeno, presión

'''GENIER !.:'avíe
arte 1 invasivadel paciente,y el ritmocardiaco. o CC~ Waín

SOs, OUBA.

gus Ing Gustav

CONMI~ SR . Marcos Paz 1724126 - (C1J107CSF) -CABA - República Argentina Tel os I Fax: (.•5<1-011)"1567.2626
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En la pantalla a color TFT se visuailzE. la saturación de oxigeno funcional (Sp02), el ritmo cardíaco, y el

valor medio (MAP), sistólico (SYS) y diastólico (OlA) de la presión arterial, en su versión completa.

El sensor destinado a la medición de la Sp02 puede ser introducido en la cara frontal del equipo para su

conselVación segura.

4. Baterías- Duración y control

La batería del MAGLlFE L1GHT permite utilizar el aparato desconectado de la red eléctrica, en momentos

donde el paciente es trasladado desde o hacia la sala de Resonancia Magnética. La batería se carga

automáticamente cuando a este se [o conecle a la energía eléctrica, este o no en encendido. Mientras la

batería está en carga se observa un indicador de carga en la pantalla. Una vez que la batería esté

cargada completamente, se detiene la carga.

El MAGLlFE L1GHT puede operar a batería (cargada completamente y en buen estado), únicamente por 2

(dos) horas. En caso de que se realicen sucesivas mediciones de presión arterial, la duración será de

aproximadamente 1 (una) hora. Antes de la descarga complela de la balería, entre 5 y 10 minutos. se

mostrará en pantalla un mensaje de advertencia de descarga.

Por olra parte, el MAGLlFE L1GHT, entra en operación de manera automática cuando se pierde la

conexión con la fuente de alimentación externa. siempre y cuando la batería este cargada.

5. Forma de uso

Para acceder a todas las funciones del MAGLlFE L1GHT, se debe ingresar al menú del equipo. Para

ingresar al menú, se pueden seguir dos caminos, presionando el botón rotativo de navegación o

presionando la tecla menú, ver manual de uso.

.\ Botón de Navegación
NIBP

Menú

Alarma

EncendidofApagado
Espera

Conector para N13~
Sensor de SP02

Figura 4

1. Función de Pulso Oxir/lt:tría G
US1

La conexión para sensores se encuentra en la cara frontal del equipo. L!r1ii,w~
deberá le donar esta medición en el menú principal del equipo. Realizado "LE:,

Jase Luis

CON MIL SR . ¥arcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CAGA - República Argentina Tel'
~ ¿;L~ ~J\~L1N~i}s' (rotativas) E-Mail: )••:•••:.••••).•••1.•.."••..11.-P"o,inJ \Vd, ,,""',,"COI)!

¡:'.?C:O.GE~ NTC
CLHT 30-661'-1 333.0

/
etado el sensor, se

. ¡Sr Jtu..€Civ,eB~"?"~activar la
'51 u's",

(~54-011)4567-2626



•

I'resentación de I'rllllu{"to iVIl'llico

.\

-.Lconmil
-£320~

,,'1;¿

MONITOIlIJE PAIlAMICTIlOS FISIOLÓGICOS MAGLI!'E LlGUT 6de24

función, determinar el tiempo de adquisición mínimo para mostrar el valor medido, y seleccionar el tipo de

paciente (neonato, pediálrico o adulto), ver manual de usuario.

Por ú.limo, podrán ajustarse los limites de alarma o utilizar los parámetros prefijados por el equipo.

~:::,,~ -
~G 1426

Encabezado I..t../ """"~ ADULTE
•

.\

Calidad de la Señal ~.

Área de SP02

"
••Valor de Oximetria

Limites de Alarma

9
•

Paciente,r- Micellanio

/ J"-:r- Alarma
DEMOI [\

~ -r PlesHmograma

Pulso

Área para Putsimetrla

Figura 5

Accesorios para la medición de oximetria:

• 0-13-0010 Adult finger Sp02 sensor, S,2m - Fibra Oplie (Sensor Sp02 Adulto, transmisión por

i fibra ópllca de 5,2 m)

• 0-13-0011 Child finger Sp02 sensor. 5,2m - Fibre Optic (Sensor Sp02 pediátrico, transmisión por

fibra 6ptica de 5,2 m)

• 0-13-0012 Universal Y Sp02 sensor, S,2m - Fibre Optic (Sensor Sp02 tipo Y, transmisi6n por

fibra 6ptica de 5,2 m)

• 0-13.Q008 Adutt finger Sp02 sensor, 4.2m - Fibre Optic (Sensor Sp02 Adulto. transmisi6n por

fibra óptica de 4.2 m)

• 0-13- 0002 Child Finger Sp02 sensor. 4.2m -Fibre Optic (Sensor Sp02 pediátrico. transmisi6n por

fibra óptica de 4,2 m)

• 0-13-0001 Universal Y Sp02 sensor, 4.2 m - Fibre Optic (Sensor Sp02 tipo Y, transmisi6n por

fibra 6ptica de 4,2 m)

0.13-0009 Adult finger Sp02 sensor, 3.5 m. Fibre Oplic (Sensor Sp02 Adullo, transmisi6n por

fibra óptica de 3.5 m)

0-13.Q004 Child finger Sp02 sensor, 3.5 m - Fbre Optic (Sensor ~02 pediálri;;r transmisi6n por

fibra óptica de 3.5 m) Rr(',€úS!8¡"Q /
I¡,~ J.'.

0.13.0003 Universal Y Sp02 sensor, 3.5 m - Fibre Optic (Sensor SPO~~ ,j$eflS",!isi6n por
. - VlViC '-va,/}

fi ra 6ptica de 3,5 m) fiOs, aliSA

•

•

•

Jase Lu La us Ing Gu
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ValOr de Pres;ón

,1""'.oo, 14 27
ADULTE

122/ 79 1::'
~.' .'177
~ ..; 92 l f ..• "'- ;.,""'"."

,

Modo
Unil

Área ele PreSIón

t.ledídas PlE!\'Ias

2. Medición de tCIlSl611flrterial

Posicione el brazalete en el antebrazo izquierdo de modo que la manguera apunte en dirección al

antebrazo. Asegurese de que el borde inferior del brazalete quede aprox. a 2 - 3 cm sobre el codo y que la

manguera apunte hacia la cara interior del brazo. la marca debe quedar directamente sobre la arteria

ubicada en la cara interior del brazo.

Luego de encender el equipo seleccione en el menú esta función, seleccione el Iipo de paciente y la

frecuencia de medición. Además, según interés del usuario puede modificarse la unidad de medida y los

limites en las alarmas. Ver configuración de medición de presión arterial en manual de usuario.

Encabezado

1

Figura 6

.1

Accesorios para la medición de la tensión arterial:

• 0.22.0003 5m curf lube (Tubo para manguito. longitud: 5m)

• W1404413 3.5m m cuff tube (Tubo para manguito, longitud 3.5m)

• U50143 2.5 cm neonate cuff Manguito neonatal, ancho: 2.5 cm)

• U50142 4 cm neonate cuff (Manguito nconalal, ancho: 4 cm)

• U50130 6 cm child cuff (Manguito pediálrico. ancho: 6cm)

• U50129 7 cm child cuff (Manguito pediátrico, ancho: 7cm)

• U50140 9 cm child cuff (Manguito pediátrico, ancho: gcm)

• 0-40.000212 cm adult cuff (Manguito adulto, ancho: 12 cm)

• U50128 14 cm adult cuff (Manguito adulto. ancho: 14 cm)

• U50141 16 cm adull cuff (Manguilo adulto, ancho: 16cm)

/5. Mantenimiento. Calibración

Este equipo debe ser sometido a un control bianual para establecer'~~~U&T.o funcionamiento. Los
't:/f, ó./::llli

contra es eben ser realizados en ConmiJ S.R.L. o en un laboratorio acre ¡r ~/~0AAa fin de
SO "ca -.rr$, (/:;,1

CON MIL S . Marcos Paz 1724126- (C1'-:07CSr-¡ -Ci\!3A - Republica Argentina T lonos I Fax: (+54-011) 4567-2626
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garantizar la correcta calibración. En el caso que en la institución disponga de un departamento de

ingeniería, pueden ser realizados in situ por personal capacitado con instrumental debidamente

homologado. El equipo no requiere de mantenimientos preventivos programados durante su ciclo de vida,

si de controles funcionales.

1. Gestión ante errores

\

En el manual del usuario provisto con el equipo se dan instrucciones precisas de que se debe hacer en

cada caso y como operar ante cada uno de estos errores. Debe consultar en el manual del usuario ante

una duda especifica, En el caso de no poder resolver el inconveniente, consulte al Departamento Técnico

de Conmil SRL.

2. Forma de limpieza

El monitor y el sensor de oximetria deben limpiarse con un paño suave y limpio. Para eliminar la suciedad

más resistente utilice alcohol isopropílico. Los productos distintos a estos, especialmente las sustancias

que contengan acetona, dañan la carcasa y la pantalla. Bajo ninguna circunstancia utilizar sustancias

abraSivas para la limpieza.

Los mangos deben ser lavados con agua fría y jabón, se debe secar muy bien antes del uso con

pacientes. Las tubuladuras se limpian con un paño húmedo. No sumerja los mismos en líquido bajo

ninguna circunstancia.

La desinfección de los elementos del mango se realiza con etanol, para su aplicación debe utilizarse un

paño embebido en la solución. No sumerja ni el mango ni las tubuladuras en etanol u otra sustancia

desinfectante.

Queda absolutamente prohibido planchar los brazaletes como exponerlos a la luz solar directa.

Toda la operatoria de limpieza y desinfección debe ser realizada con cuidado, evitando la utilización de

objetos punzantes que podrían dañar la integridad de los elementos.

6. Ciclo de vida

El equipo MAGLlFE L1GHT está concebido para ser utilizado por un periodo de 5 (cinco) años segun

declaración del fabricante.

El sensor de pulso oximetría reusable tiene una vida útil de 6 (seis) meses, dependiendo del cuidado que

dispense el usuario.

Los mangos de presión tienen una vida utii de 1 (un) año, dependiendo del cuidado que dispense el

usuario.

(+54-011) 4567-2626

Para operar el equipo sólo pueden utilizarse los accesorios previéJos por Schill

N utilice este aparato con anestésicos inflamables, ~81/0 J. .
N lice este aparato en entornos en los que exista riesgo de eXPlos;9f ~;ot1I¿}¡,;)

:T Ú$,l

7. Precauciones y advertencias de uso del equipo

CONMIL SR . Marcos Paz 1724/26 ~ (C1407CSF) -UI13A - República Argen(i~~:.-~~Jll~ L Nr¿lis. (rot<llivas) E-Mail: '''(,'''-'.(0''',,,1 ("Ill,,1<_ .!:'iliIilli!J:\'gh: '" -Y., 11mil C'l!!!.!'.!:
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1

la utilización de sensores cuyo cable esté dañado puede provocar la indicación de valores de

medición incorrectos. Compruebe el estado elel cable cada vez que vaya a utilizarlo.

Para asegurar una medición de la tensión arterial precisa y segura, el tamaño del brazalete debe ser

el adecuado. Una vez colocado el brazalete, la marca debe quedar situada dentro de las marcas que

presenta el brazalete.

No se contempla y no está autorizado cualquier uso del aparato no descrito en el manual de uso.

Es imprescindible utilizar sensores originales de SCHILLER Los mismos han sido desarrollados

especialmente para un uso en IRM. El usuario asumirá loda la responsabilidad que pueda derivarse

del uso de accesorios distintos de los suministrados por SCHlllER.

Durante la medición, no ejerza presión sobre el tubo flexible ni sobre el brazalete. De hacerlo podrían

producirse mediciones incorrectas o la interrupción de la medición.

las entradas de las señales están previstas para el uso simultáneo de aparatos quirúrgicos de alta

frecuencia. Coloque los electrodos y los sensores lo más lejos posible de los electrodos del

instrumento quirúrgico de alta frecuencia.

En caso de repetir las mediciones de la lensión arterial en un mismo paciente, retire el brazalete enlre

una medición y otra. y compruebe que la piel de debajo del brazalete no está isquémica, violácea y/o

muestra neuropalía.

El aparatono puede utilizarsecon mas de un pacientea la vez.

Este aparato ha sido diseñado para que lo utilice, exclusivamente, personal con formación médica

conforme a estas instrucciones,

los resultados gráficos y numéricos, asl como los correspondientes diagnósticos del aparato siempre

deben evaluarse en función del estado general del paciente y la calidad de los datos registrados.

El operador es responsable del cumplimiento de las normas vigentes destinadas a la seguridad ya la

prevención de accidentes.

El MAGlIFE lIGHT es un aparato de clase de protección I y sólo puede ser usado en salas con

tomas de tierra.

El aparato debe coneelarse obligatoriamente a una toma de corriente de seguridad instalada según

las normas.

Todos los aparatos de un sistema deben estar conectados al mismo circuito eléctrico. los aparatos

que no lo están deben usarse separándolos galvánicamente, por ejemplo, mediante una IflteIfaz

separada galvánicamente,

Este aparato es válido para aplicaciones contraindicaras.

En caso de aplicación intracardiaca, hay que eVitar obligatoriamente cualquier contacto eléctriCOcon

las partes que están unidas al corazón (sensores de presión, empalmes de tubos metálicos y llaves,

cables de guia, etc.). Además, hay que asegurarse de que todas las piezas con~loras conectadas él

la entrada del paciente aislada del aparato (enchufes, electrodos, sensores) entren en contacto con

,otras piezas conductoras con tOrrla de tierra, ya que se provoc,a~~Jl ación de aislamiento del
, '''f:~f. cr a .

aci le y lélsupresión de la protección de la entrada aislada, ' P,O~;' _¿~~vtta¡,-¡ ~~~_~~ __

avo~Javier ain

CONMIL RL. M-'rcos Paz1724/26 - (C1407CSF) -CAGA-=-RepúbllcaArgonti léfonos/ fax: (+511-011) 4567-2626
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No debe entrar ningún líquido en el aparato. Si ha entrado algún liquido en el aparato, este no deberá

ut;lizarse hasta después de haber sido sometido a una comprobación por el servicio técnico.

SCHILLER asume la responsabilidad por la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento de los

aparatos solo cuando:

el montaje, los nuevos ajustes, las modificaciones y las reparaciones sean realizadas por

SCHILLER o por entidades autorizadas por SCHILLER.

el aparato se utilice de acuerdo con lo expuesto en este manual de uso,

El MAGLlFE sólo puede ser usado junto con aparatos de resonancia magnética (aparatos de IRM

dolados de un campo magnético comprendido entre 0,2 y 3 Teslas),

El MAGLlFE sólo puede ser usado a una distancia del aparato de IRM en la que el campo de

dispersión sea inferior o igual a 40 mT (400 Gauss) (consulte manual de instalación),

8. Riesgo de implante

Este monitor no tiene accesorios o partes que puedan ser implanladas,

9. Interferencia reciproca

El equipo ha sido ensayado bajo normas de compatibilidad electromagnética. Por los ensayos realizados,

esta unidad no deberia ser interferida por otros equipos circundantes, como así también, no produce

interferencias sobre otras unidades. Ante caso de interferencias comprobadas, el fabricante, recomienda

.\ la reorientación de los equipos a fin de mitigar e_'_ef_e_'_lo_. , _

El Maglifc es susceplible para el uso en lodos los estamentos,
incluyclldo la red de energla elóctrica de bajo voltaie do uso
doméslico.Complancia

Electromagnetismo
El disposilivo usa energla HI' solo para su luncionmniento Esa

EmiSión HF CISPR11 Grupo 1 baja emisión no puede ser la causa de ningulla interferencia en
_________________________ .~p.0s electr_M_i__"_'_'_,_,,_"_,,_,,_. _

Emisión HF CISPI'\11 Clase II
Emisión de armónices lEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones en el vollaje lEC I emisión
de parpadeo

6100-3-3

____________ _E_misiones Electromagnéticas
Test de Emisión Comp'i"iñ-cia

"

La tensión deberia ser la habi\u¡¡1de entornos
comerciales u hospitalarios,

La tensión deberla ser la habiltiJ' de enlornos
comerciales u hospilalarlos, ,.,

Electromagnetismo
Los pisos pueden ser de rnéldera. concreto o
cerámicos. Si tos pisos están cubiertos con
maleriales sintóticos. la humedad rclativ(l de ser
mayor al 30%.

1:6 kV cOlltacto
:i 8 kV aire

:t 6 kV contacto
:t 8 kV aire

Test lEC 60601Tost do inmunidad

Descarga
electrostática (ESO)

lEC 61000-4-2

i 2 kV para líneas de
tuenle de cnergia
1 kV para lineas do
enorgi¡¡ enlmda y
salida
i1kVmodo

:t1kV modo diferencial dllerellcialSurge lEC 61000-4-5 2kV modo común
____________________ l:2~Vmodocomún

Oscilaciones Eléctricas
lEC 61000-4-4

:t 2 kV para lineas de
fuente do energla
1 kV para lineas do
enorgi,l do

___ ~__e .".l.m.d.1l.!s¿¡lida

_ Emi~ionm; EII~ctrom~g,""oó"ti"""'~ _
Nivel de

Comr-liancia

Caldas de tensión lEC < 5 % UT (> 95 % dip < 5 % UT (> 95 % dip ~Gu~

~

' 61000-4-11 en UT)p,Jra 0,5 ciclos onUr) para 0,5 Lac.' - ~ Q~qri~serlahabitualde
ciclos los enlo 81¡ 'u \{líaN,lanos

40"&.!:IT~i!lQ.~!!. y ¡CaUSA _

J~se 'i La-ngus _

CONMIL,S~L. ICOS Paz 1724/26 - (C140~CSF) _-CABA-. República Argentina 110S / FilX: (+54-011) 4557-2626
ca N M: 4 . R _L. (rotativas) E-Mail: !!.'1~,_'!.!'.L~,'!.!.',i'.l:..o-J\il:")"JY'~)~"",.J!fii, _,-"m,l!
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UT) para 5 ciclos. 40 % UT (60 % dip en
UT) para 5 Ciclos.

70 % UT (3D % dip en
UT) para 25 ciclos 70 % UT (30 % dip en

UT) para 25 Ciclos

Frecuencia 50160 I-Iz

<5%UT(>95%dip
en UT) por 5 s

3NJIl

<ti%UT{>95%dlp
enlJD por 5 s

3Nm
En caso dc problcmas durante e tuncionamicnto,

COIOqllCel apilratoa mayor distancia do la fllOlllo de
los campos magnéticos. lEC 61000-4-8

10. Instrucciones para el caso de rotura del envase protector

El equipo y sus accesorios vienen en una caja cerrada. Dada la naturaleza de los componentes

involucrados, en el caso de roturas en el envase de entrega, se recomienda comunicarse con Conmil

S.R.L. a fin de determinar si el uso de los mismos es seguro, Ningún componente del equipo es estéril .

.\ 11. Datos para el reúso

El sensor de oximetría es reusable. Debe ser limpiado y descontaminado con cada cambio de paciente.

En el caso que el sensor presente roturas en su cable, o falta de integridad en el receptáculo para el dedo,

se recomienda su reemplazo. Los sensores de oximelría no son esterilizables por ningún método.

El mango de presión es reusable y debe limpiarse con cada cambio de paciente. Antes del uso. se debe

verificar el estado de integridad del mismo. En el caso de notar roturas, pinchaduras o un estado

deficiente, se recomienda no reutilizar. Los mangos no son esteriliza bies por ningún método.

12. Tratamiento o procedimientos adícionales antes del uso del producto medico

Antes de medir la tensión arterial, procure ofrecer una postura corporal relajada y cómoda. Es muy

importante no equivocarse en la elección del brazalete. El tamaño del brazalete dependerá el diámetro del

brazo (medido en su parte central), El área permitida viene marcada en el brazalete Los brazaletes

,\ aflojados y las cámaras de aire en los laterales producen valores de medición erróneos. Entre el brazo y el

brazalete no debe quedar espacio libre, ya que ello influiría en el resultado de la medición,

Las mangas remangadas no deben presionar al brazo. Si esto ocurre, el paciente deberá quitarse la ropa.

Procure que el brazalete quede colocado a la altura del corazón, Preste atención a que ninguno de los

tubos queda plegado. El paciente no debe hablar durante la medición.

1:3. Emisión de radiaciones

El equipo no emite radiaciones nocivas ni peligrosas durante su uso normal. Tal corno se explicó

anteriormente, el equipo fue ensayado bajo la norma lEC 60601-1-2. (Ver tabla adjunta)

14. Cambios del modo de funcionamiento

1

En caso que el usuario detecte un cambio en el modo de funcio~i.e.nto en ualquiera de sus
¡NGt'~,,':~.~''p.Jomodalidades, debe comunicarse a la brevedad con ConmiJ S.R.L. a fin a&::~¡; I~ causas. Bajo

M f?ÓNico"'n
________ ~ 5OS7 US-rl,

i Langus Ing GUste :Javier Wain

CONMIL: 'reos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -C/\l3A - Republica Argon!ina Tol (+54-011) 4567-2620
e o N M ¡ L, . . l_. (rotativas) E-Mail' "'t,~,~~l,;c'ill2L:..ei!¡,;nJWol,~''-'£.''[l
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ninguna circunstancia personal ajeno a la empresa puede realizar algún tipo de mantenimiento o acceder

al interior de la unidad para realizar cambios o ajustes.

.\
15. Efectos del medio ambiente sobre el producto medico

Este equipo ha sido concebido para desempeiiar sus funciones en un entorno hospitalario o similar. No

debe ser utilizado a la intemperie o bajo la luz solar directa. La instalación eléctrica debe ser acorde a este

tipo de establecimientos,

El diseñado para ser utilizado junto con Resonadores Magnéticos, dotados de un campo comprendido

entre los 0,2 y 3 Teslas, pero deben ser situados a una distancia en la que el campo de dispersión sea

inferior o igual a 40 mT. Los campos magnéticos mayores a 40mT pueden provocar lecturas incorrectas

de los parámetros o incluso daños en el equipo.

16. Tipo de medicación que administra

No aplica.

17. Forma de eliminación

1 Corno todo residuo electrónico no puede desecharse como un residuo normal. Para la cumpllmentación

de las Buenas Prácticas de Fabricación, Conmil S.R.L. dispone de un procedimiento para el desecho de

este lipa de productos, incluidas las baterías

Si el usuario tiene protocolos para la eliminación de residuos electrónicos, puede utilizar los mismos para

desechar el equipo y las baterías una vez alcanzado su ciclo de vida.

18. Medicamentos integrantes

No aplica.

19. Precisión

Los diversos rangos de preCisión, en función a la medición involucrada son los siguientes

(+54-011) 4567-2626

Pu\soxímetro

NIBP

.\

MOdulo OEM: CI\S
Conexión: Conector de montaje nlpldo.
Clase: CF
Principio de medición: Oscilometnco
Modos: Manual, automático. continuo
Rango do pulso: 3U-250 b/min
Entradas protegidas para stlock desfibrilfJ1one: en 10 seg, M;lxlrno.

__________ .1'.".10.'.'.16."_'.11:_: Protección para etectro bistur.L~ ._,_
Modulo OEM, GCI
ConexiÓil: I:ibra óptica,
Clase: CF
PaCientes: adulto, pediálrico y neonatal
Presición d(~1sensor: :i 3mmHg or:i 2 %
Pulso: 5blminmo
Rango de medicióll

I\dultelNirlo'
Sistólico: 30-255 mmHg

~

Di¡¡sló:ico: 15-220 InmHg
Media: 20.235 mml-lg

- L=__-_-_.::::::::::::::::::::::::.::::.---_.-PU_'_'£_.;~P-240.p./.m.'"_

Jase ¡ u~ngus
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+conmil
\

Sistólico: 30-255 IllrnH~J
Dlaslólico: 15"220 mmllg
Mcdi¡¡: 2Q.-235mrñllg
Pulso' 30-240 P/rnin

ProtecCión HF: Protección para ülec~!.~b!Sluri_. _

.\
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretarfa de Políticas,
Regulación e Institutos
A.N.MAr

ANEXO

CERTIFICAOO OE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3370-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,•,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Oisposición NO

~i3202 ..L
1; •••••••••••••••••• , y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizo la

i

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
I
I

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

característicos:

Nombre descriptivo: MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMA IDE

MONITOREO FISIOLÓGICO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SCHILLER MEDICAL

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: es un dispositivo médico diseñado para monitorizar

los parámetros vitales de los pacientes que se encuentran bajo el campo

electromagnético de un Resonador Magnético Nuclear. Este equipo monitorea
1

Sp02, Ritmo Cardíaco y Presión arterial no invasiva (NIBP).

Modelo/s: Sistema de Monitoreo MAGLIFE LIGHT

Período de vida útil: S años.

Forma de presentación: por unidad.

4
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

Fabricante:

SCHILLER MEDICAL

Lugar/es de elaboración:

4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex1 Francia

Se extiende a CONMIL S.R.L el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1394-48, en la Ciudad de Buenos Aires, D l.D.I.C ..4Q~ , siendo su

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

I
I

I
I

DISPOSICIÓN

r. RO~~flfTdl(:!DE
Subadmlnislr~dorNacio~1

A_N M.A.T.

j
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