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Secretaria de Politicas, :

Regulacidn e Institutos
ANMAT

suenos ares, 01 B!C 201

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3370-16-1 del Registro,de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se|autorice
fa inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracjén Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de' elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico|nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarigs.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM deliproducto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

EL ADMINIS;I‘RADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL |DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el 'Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto |médico
marca'SCHILLER MEDICAL, nombre descriptivo MONITOR DE PARAMETROS
FISIOLOGICOS y nombre técnico SISTEMA DE MONITOREO FISIOLOGICO, de
acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 88 a 99 respectivamente,
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-48, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misr!‘no.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produa:tores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

| uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3370-16-1
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- MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS MAGLIFE LIGHT 1de 24 !éi |
-: ANEXO IIL.B: INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E |
INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
1. ROTULOS
» Razon social del importador: Conmil §.R.L.
+ Direccion del importador: Marcos Paz 1724 CABA Republica Argentina Tel: (54-11) 4567-
| 2626
» Razdn social del fabricante: Schiller Medical
» Direccion del fabricante: 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia
._ » Nombre del producto médico: Monitor de parametros fisiolégicos

¢« Marca: Schiller
*  Modelos: Sistema de monitoreo MAGLIFE LIGHT
+ Lote/serie; XXXXXX
» Fecha de fabricacion: XXIXX/XX
+ Temperatura de almacenamiento: ~10°C / 50°C
e Humedad relativa de almacenamiento: 30%-95%
* Instrucciones especiales para la operacién; Ver manual del usuario
» Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario
) « Responsable técnico; Ing Gustavo Javier Wain MN 5057
» Registro del producte medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-48

« Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

- Serie X XXXXXK
mporagopor b COTHNIL [:E] Fetha Fab:XX/XX/XX

MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS
Marca: Schiller~ Modelo: Sistema de monitorec MAGLIFE LIGHT
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-48
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.AB.A — ARG Tel. {54-11) 4567-26286
Resp. Tec. Ing G Wain MN: 5457 — Cond. Almg. -10°C - 50°C; H 30% - 95%
Fabrcante: Schiller Medical; 4, Lows Pasleur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

\ - -

V4
e
Gusig ; ,
Z C ONMI ihéér\wgggg‘] er Wain
JOSE LUI CNCOUp &
S ing Gusta Vier Wain

cu - - 4
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2. INSTRUCCIONES DE USO

1. Indicaciones del rotulo

» Razoén social del importador: Conmit S.R.L.

« Direccién del impertador: Marces Paz 1724 CABA Republica Argentina Tel: {54-11) 4567-
2626

« Razodn social del fabricante: Schiller Medical

+ Direccion del fabricante: 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

+« Nombre del producte médico: Monitor de parametros fisiolagicos

» Marca: Schiller

* Meodelos: Sistema de monitoreo MAGLIFE LIGHT

» Temperatura de almacenamiento: -10°C / 50°C

¢« Humedad relativa de almacenamiento; 15%-70%

e Instrucciones especiaies para la operacion: Ver manual del usuario

» Advertencias, precauciones: Ver manual de! usuario

« Responsable técnico: ing Gustavo Javier Wain MN 5057

+ Registro def producte medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-48

« Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias

2. Requisitos de seguridad y eficacia

L.os productos SCHILLER son de origen {rancés, con certificados homelogados por CE, lo que implica una
alta calidad en todo el proceso de disefo y tabricacion, conforme a la Directiva 93/42 EEC.
Los productos, objeto de este registre, son sometidos a estrictos conlroles periddicos de calidad durante
toda la etapa de fabricacién. La empresa SCHILLER dispone de certificados que avatan el cumplimiento
de la norma internacional ISO 134885,
Este equipo esta concebide para el uso por profesionales capacitados en las técnicas que este incluye. Si
bien el usuaric es consciente de los riesgos que implica el usc de este tipo de equipamiento en pacientes
y se sobreentiende que conece los efectos fisioldgicos 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 parametros fisiologicos.
Elfabricante declara el cumplimento, entre otras, de las siguientes normas internacionalgs:
« EN1080-1:1985 Aparatos para la medicion de la tensién arterial no invasivos,yarte: Regquisitos
basicos, anexo EN 1060-1:1995/A1:2002
: EN1060-3:1987 Aparatos para la medicidn de la tension arterial no ifﬁ;éé éLiégég?he uisitos
\ Adicionales de los aparatos de medicion de la tensién arterial electromecglicas. sgs7 NeouEA

Jose Ljig Langus Javier Wain

CONMIL BRL. Mar
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o EN1060-4:2004 Aparatos para la medicién de la tension arerial no invasivos, 4 Pane
Procedimienio de comprebacion para determinar la precision de la medicion de aparatos
automatices de la medicién de la tension arterial no invasivos

« Normas de seguridad y eficacia; 'EC 60601-1:2005 y IEC 606801-1-2

2. Conexién con otros productos médicos

El equipo esta disefiado para interconectarse con un soporle para traslado, no influenciable por campos
eleciromagnéticos, es decir se recomienda que no sean metalicos o con partes metalicas.
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. Interconexion con otros productos médicos. Instajacion. Nantenimiento. Calibracisn.
Garantia de buen funcionamiento

1. Descripcidn de funciones

El MAGLIFE LIGHT es un dispositive médico disefiado para monitorizar los paréametros vitales de los
pacientes mientras se encuentran bajo el campo magnético que genera un Resonador Magnético Nuclear
(MRI) utifizado para la adqguisicion de imagenes, para diagnéstico médico. Este equipo monitorea los
siguientes parametros, dependiendo de la versidon adquirida;

- 5p02 (Oximetria)

- Pulso

- Presion arterial no invasiva (NIBP)
Este dispositivo realiza la medicion de la presion arterial a través del método oscilomeétrico.
El pu'sioximetro fue calibrado para indicar la saturacién funcional de oxigeno, que se obtiene a partir de la
longitud de la onda del pulso con la ayuda de des diodos luminosos (LED) de alta precisién.
El equipo es apto para realizar mediciones tanto en adultos, nifios y neonatos.
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2. Descripcidon de los conectores

El equipo dispone de coneclores para el sensor de oximeirla, para ta conexion de la lubuladura del
manguilo de presidn, y una enirada para conectar el equipo a la alimenlacién de red.

\ ot T et e /— Bolén de Navegacion
NIBP —\" . , d
] - . q
. .
l 97 61, i — ] Ment
i i -
Alarma ' 138/ 82 — .
L[] H [
! i ’
| g ) 102 ;/‘-" Encendido/Apagado
Espera ) ' C
G Conector para NIBP
Sensor de SPO2 -
Figura 2
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Canector USB para umpresgo«a
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conexida a impresora
Tapa p'conectores
{

Figura 3

P

3. Modo de funcionamiento

/

El MAGLIFE LIGHT es un dispositivo médico destinadoe a la medicidon de | 2 io “de oxigeno, presion
. . . . oy av
arterigl gp invasiva det paciente, y el ritmo cardiaco. FRog] m(ﬁ‘g War
5057 OUBA.
Jose’Lui gus Ing GustavgZJavier Wain

CONMIL SRI\. Marcos Paz 1724/26 ~ {C1407CSF) -CABA - Republica Argentina Tel
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En la pantalla a color TFT se visualize la saturacién de oxigeno funcional (SpO2), el ritmo cardiaco, vy el
valor medio (MAP), sistélice {SYS) y diastélico {DIA) de la presién artenal, en su version completa.
El sensor destinado a la medicién de la Sp02 puede ser introducido en la cara frontal del eguipo para su

conservacion segura.
4, Baterias — Duracion y control

La bateria del MAGLIFE LIGHT permile utilizar el aparato desconectado de la red eléctrica, en momentos

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

automaticamente cuando a este se lo conecte a la energia eléctrica, este o no en encendido. Mientras la
i bateria esta en carga se observa un indicador de carga en la pantalla, Una vez que la bateria esté

cargada completamente, se detiene la carga.

EIMAGLIFE LIGHT puede operar a baterfa (cargada completamente y en buen estado), unicamente por 2

(dos} horas. En caso de que se realicen sucesivas mediciones de presidn arterial, la duracion sera de

aproximadamente 1 (una) hora. Antes de la descarga completa de la bateria, entre 5 v 10 minutos. se

mostrara en pantatla un mensaje de advertencia de descarga.

Por otra parte, el MAGLIFE LIGHT, enira en operacion de manera automatica cuando se pierde la

conexién cen la fuente de alimentacion externa. siempre y cuando la bateria este cargada.
5. Formade uso

Para acceder a todas las funciones del MAGLIFE LIGHT, se debe ingresar al ment del equipo. Para
ingresar al menu, se pueden seguir dos caminos, presionando @ botdn rotative de navegacion o

presionando ia tecla mend, ver manual de uso.

A Botén de Mavegacion
NIBP
Ment
Alarma
Encendido/Apagado
Espera

Conector para N3P
Sensor de SPO2

/ Figura 4
e

1. Funcion de Pulso Oxinetria Gy N
S/
\ La conegxién para sensores se encuentra en la cara frantal del equipo. Lﬂﬁﬂy

Etado el sensor, se

§a 8‘9@ activar la
ff?ew.ti UQ?

deberd sgledcionar esta medicidn en el menu principal del equipo. Realizado

Jose Luis ﬁanﬁ.'u{ Ing Gustavgldavier Wain
CONMIL SRL. Mal‘COS Paz 1724728 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argentina TWOS / Fax: (+54-011) 4567-2626
CONMIL R (rotativas) E-Mail: miorconanleom,ar - Paging Web wiww cvty Fonvar
JOLE LUISILANGUS

600 '0-GERENTE
CUIT 30-661§F333-0
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funcién, determinar ¢l tiempo de adguisicién minimo para mosirar el valor medido, y seleccionar el Llipo de
paciente {(neonate, pediatrico 0 adulio), ver manual de usuario.
Por 0.limo, podran ajustarse los limites de alarma o utilizar los pardmetros prefijados por el equipo.

Paciente

Tiempo . .
Micellanio
Fecha . Alarma
Bateria / vy
N ¢ 14 28, DEMD! O

\ ADULTE
Encabezado_// o roAs .

Calidad de la Senal

Area de SPO2

Valor de Oximetria

\——- Area para Pulsimetria '

Limites de Alarma

Figura 5

Accesorios para la medicidn de oximetria:
« 0-13-0010 Adult finger SpO2 sensor, 5,2m - Fibre Optic (Sensor SpO2 Adulio, iransmisién por
4 fibra éptica de 5,2 m)
0-13-0011 Child finger SpO2 sensor, 5,2m ~ Fibre Optic {Sensor SpO2 pediatrico, transmisién por
fibra oplica de 5,2 m)
0-13-0012 Universal Y SpO2 sensor, 5,2m — Fibre Optic (Sensor Sp02 tipo Y, {ransmisién por
fibra dptica de 5,2 m)
0-13-0008 Adult finger Sp02 sensor, 4,2m - Fibre Optic (Sensor SpO2 Adulio, {ransmisién por
fibra éptica de 4,2 m)
0-13- 0002 Child Finger Sp02 sensor, 4.2m -Fibre Optic (Sensor Sp02 pediatrico, iransmisién por
fibra 6ptica de 4,2 m)
s 0-13-0001 Universal ¥ Sp0O2 sensor, 4.2 m - Fibre Optic {(Sensor SpO2 tipo Y, transmisibn por
fibra éplica de 4,2 m)
« 0-13-0009 Adull finger SpO2 sensor, 3.5 m - Fibre Optic (Sensor Sp0O2 Adulla, transmisidn por
fibra Optica de 3,5 m)

e ———

! + 0-13-0004 Child finger SpO2 sensor, 3.5 m - Fbre Optic {Sensor 8002 pedaétrm} transmisién por '
. fibra 6ptica de 3,5 m) % c;‘?l,o y /
é ¢ 0-13-0003 Universal Y Sp02 sensor, 3.5 m - Fibre Oplic (Sensor Spozﬂ "'@raﬂgmlswn por
to;mca de 3,5m) 05 ’Co /)
Jose Luk. Langus ing Guj'a'{::o Javier Wain
CONMIL SRY. Marcos Paz 1724/26 — {C1407CSF) -CABA ~ Republica Argentina Féfatanos / Fax: (+54-011) 4567-2626
conptl S.R.L. (rotativas) E-Mail wiodcomi coma = Pirina Wb, wengGiytul comar

JOSE LUIS LANGUS
sOCIA-GERENTE
CUIT 30166115333-0
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2. Medicidn de tensién arterial
Posicione el brazalete en el antebrazo izquierdo de modo que la manguera apunie en direccidn al
antebrazo. Asegurese de que ¢l borde inferior del brazalete quede aprox. a 2 - 3 cm sobre el codo y que la
manguera apunte hacia la cara inlerior del brazo. La marca debe quedar direciamente sobre la arteria
i ubicada en la cara interior del brazo.
Luego de encender el equipo seleccione en el mend esta funcidn, seleccione el tipo de paciente y la
frecuencia de medicién. Ademas, segin inlerés del usuario puede modificarse la unidad de medida y los

limites en las alarmas. Ver configuracidén de medicidn de presidn arterial en manual de usuario.

Encabezado

nnereooe 14 27 ™

ADULTE :

1

\ 221 79
N 921

Figura 6

S fyp g2 Pulsp

Accesorios para la medicidn de la tensién arterial: |
« (-22.0003 Sm cuff tube {Tubo para manguito, longitud: 5m)
¢ W1404413 3,5m m cuff tube (Tubo para manguito, fongitud 3.5m}) E
» U50143 2.5 cm neonate cuff Manguito neenatal, ancho; 2,5 cm) 1
+ US50142 4 cm neonate cuff (Manguito neonatal, ancho: 4 ¢m)
+ US50130 6 cm child cuff (Manguito pediatrico, ancho: 6em)
» US0129 7 cm child cuff (Manguito pediatrico, ancho: 7cm)
« U50140 9 cm child culff (Manguito pediatrico, ancho: 9cm)
\ « 0-40-0002 12 cm adult cuff {(Manguito adulto, ancho: 12 cm)
« US0128 14 cm adult cuff (Manguito adullo, ancho: 14 cm)
» U50141 16 cm adult cuff {Manguito adulio, ancho: 16cm)

é 5. Mantenimiento - Calibracién /

Este equipo debe ser sometido a un control bianual para establecer Q&%L@Jo funcnonamuento Los

Jose Lu;h\ Lapgus Ing Gu%o Javier Wain
CONMIL SRL. Marcos Paz 1724126 ~ (C1407CSF) -CADA ~ Republica Argentina Taféfonos / Fax: (+54-04 1) 4567-2626
CONM; R (rotativas) E-Mail: miv.comul som.or - Pagfng Web: wivw ok com at
JOUE LUIS UANGUS

$OCIO-GERENTL
CUIT 30-8B125333.0
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garantizar la cerrecta caiibracién. En el casc que en la institucion disponga de un departamento de
ingenieria, pueden ser realizados in situ por personal capacitado con instrumental debidamente
homelogado. El equipo no requiere de mantenimientos preventivos programados durante su ciclo de vida,

si de controles funcionales.
1. Gestidn ante errores

En el manual del usuario provisto con el equipo se dan instrucciones precisas de que se debe hacer en
cada caso y comg operar ante cada uno de estos errores. Debe consultar en el manual del usuario ante
una duda especifica, En el caso de no poder resclver el inconveniente, consulte al Departamento Técnico
de Conmil SRL.

2. Forma de limpieza

El monitor y el sensor de oximetria deben limpiarse con un pafio suave y limpio. Para eliminar la suciedad
mas resistente utilice alcohol iscpropilico. Los productos distintos a estos, especialmente las sustancias
que contengan acelona, dafian la carcasa y la pantalla. Bajo ninguna circunstancia utilizar sustancias
abrasivas para ia limpieza.

Los manges deben ser lavados con agua Iria y jabdn, se debe secar muy bien antes del uso con
pacientes. Las tubuladuras se limpian con un pafo hiimedo. No sumerja los mismos en liquide bajo
ninguna circunstancia.

La desinfeccion de los elementos del mango se realiza con etanol, para su aplicacion debe utilizarse un
pafio embebido en la solucion. No sumerja ni el mango ni las tubuladuras en etanol u otra sustancia
desinfectante.

Queda absolutamente prohibide planchar los brazaletes come exponerlos a la luz solar directa.

Toda la operatoria de limpieza y desinfeccion debe ser realizada con cuidado, evitande la utilizacion de

objetos punzantes que podrian danar la integridad de los elementos.

6. Ciclo de vida

El equipo MAGLIFE LIGHT esta concebide para ser utilizado por un periodo de § (cinco) afios segin
declaracién del fabricante.

&l sensor de pulso oximetria reusable tiene una vida (til de 6 (seis) meses, dependiendo de! cuidado gue
dispense el usuario,

Los mangcs de presion tisnen una vida dtii de 1 {un} afo, dependiendo del cuidade que dispense el

usuario.

7. Precauciones y advertencias de uso del equipo

+  Para operar el equipo sélo pueden utilizarse los accesorios prev]&tos por Schill

. (7]
+  Np utilice este aparatc con anestésicos inftamables. WG&‘;{QVOJ .
_ gyt Yier 1y, .
+ N lice este aparate en entornes en los que exista riesgo de explosié OMCO €2/
4 4
Jose L{Jii Lﬁgus Ing %tavo Javier Wain
CONMIL $RI. Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Replblica Argeyé’ eléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626
ONMIL $-MH.io- {rotalivas) E-Mail. wfodconn! comar - Paying Welr wiegfnmil com ar
Cﬂo;E LuééL NGUS i
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+ La utilizacion de sensores cuyo cable esté dafiado puede provocar la indicacion de valores de
medicion incorrectes. Compruebe el estado del cable cada vez que vaya a utilizarlo,

+ Para asegurar una medicién de la tension arterial precisa y segura, el tamaro del brazalete debe ser
el adecuado. Una vez colocado el brazalete, la marca debe quedar situada dentro de las marcas que
presenta el bhrazalete.

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

+ - Es imprescindible utifizar sensores originales de SCHILLER. Los mismos han sido desarrollados
especialmente para un uso en IRM. El usuaric asumira toda la responsabilidad que pueda derivarse
del uso de accesorios distintos de los suministrados por SCHILLER.

+  Durante la medicion, no ejerza presion sobre el tubo flexible ni sobre el brazalete. De hacerlo podrian
producirse mediciones incorrectas o la interrupcién de la medicion,

+ Las entradas de las sefiales estan previstas para el uso simultaneo de aparatos quirlirgicos de alta
frecuencia. Cologue los eleclrodos y los sensores lo mas lejos posible de los electrodos del
instrumento quirtrgico de alta frecuencia.

! . En caso de repetir fas mediciones de la tension arterial en un mismo paciente, retire el brazalete entre
‘ una medicion y otra. y compruebe que la piel de debajo del brazalete no esta isquémica, violacea y/o
muestra neuropatia,

+  Elaparato no puede utilizarse con mas de un paciente a la vez.

+ Este aparato ha sido disefiado para que lo utilice, exclusivamente, personal con formacién médica
- cenforme a estas instrucciones.
+  Los resultados graficos y numéricos, asi como los correspondientes diagnésticos del aparato siempre |
deben evaluarse en funcién del estado general del paciente y la calidad de los datos registrados. '
+ Eioperador es responsable del cumplimiento de las normas vigentes destinadas a la seguridad y a 1a
prevencion de accidentes.
+ EI MAGLIFE LIGHT es un aparate de clase de proteccidn | y s6lo puede ser usado en salas con
tomas de tierra.
+ El aparato debe conectarse obligatoriamente a una toma de corriente de seguridad instalada segln

{ las normas.

' + Todos los aparatos de un sistema deben estar conectados al mismo c¢ircuilo eléctrico. Los aparatos
que no lo estdn deben usarse separdndolos galvanicamente, por ejemplo, mediante una mnterfaz
separada galvanicamente,

+ Este aparato es valido para aplicaciones contraindicaras.

- En caso de aplicacion intracardiaca, hay que evitar obligatoriamente cualquier contacto eléctrico con
lag parles que estan unidas al corazon (sensores de presion, empalmes de tubos metalicos y llaves,
cables de guia, etc.). Ademas, hay gque asegurarse de gue todas |as piezas congﬁ{:toras conecladas a

la entrada del paciente aislada del aparato {enchufes, electrodos, sensores) nd/entren en contacto con

.oiras piezas conductoras con toma de tierra, ya que se provocacagf&ggcp acion de aislamiento del
I " "Er"?-:.l T

£vo Javier Wain
léfonos / Fax: (+54-011) 4567-2825
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+ No debe entrar ningun liquide en el aparato. Si ha entrado algun fiquido en el aparato, este no debera
ut'lizarse hasta después de haber sido sometido @ una comprobacion 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.
4 — el aparato se utilice de acuerdo con 1o expuesto en este manual de uso.

+ El MAGLIFE sdlo puede ser usado junto con aparatos de resonancia magnéiica {aparatos de IRM
dotados de un campo magnético comprendido entre 0,2 y 3 Teslas).

+ Bl MAGLIFE sdlo puede ser usado a una distancia del aparato de IRM en 'a gue el campo de

dispersion sea inferior o igual a 40 mT {400 Gauss) (consulte manual de instalacion).

8. Riesgo de implante

Este monitor no tiene accesorios ¢ partes que puedan ser implantadas.

9. Interferencia reciproca

El equipo ha sido ensayadoe bajo normas de compatibilidad electromagnética. Por los ensayos realizados,
esta unidad no deberia ser interferida por otros equipos circundantes, como asi también, no produce
interferencias sobre otras unidades. Ante caso de interferencias comprobadas, el fabricante, recomienda

! la reorientacién de los equipos a fin de mitigar el efecto.
Emisiones Eleciromagnéticas
Test do Emision Complancia Elcctromagnetismeo

E) dispositivo usa energla HF solo para su kincionamiento Esa

Emision HF CISPR11 Grupo 1 baja emision no puede ser la causa de ninguna inlerfercncia en
equipos eleclronicos cereanygs.

Emision HF CISPRI Clase 13

Emisién de arménicos IEC 61000-3-2 Clasc A El Maglife os susceplible para & uso en todos los estamentos,
Fluctuaciones en el voltaje IEC f emisidn incluyendo la red de energfa eléctrica de bajo voltaje de uso
de parpadeo Complancia doméslico.
£100-3-3

Emisioncs Electromagndéticas

Mivel de
Tost do inmunidad Test IEC 60601 Compliancia Electromagnetismo
Descarga Los pi;os put}dcn ser de madera,‘concreto 0
olectrostatica (ESD) 6KV con?acto FGkY con?acto ccrém|cos, Si iog pisos estan cut.uertost con
\EC 61000-4-2 + 8 KV aire 1 & kV aire maleriales sintélicos, 1a humedad relativa de ser
. mayeor al 30%.
+ 2 KV para lincas de + 2 kV para lincas do
Qscilaciones Eléctricas fucnte de energla fuenle de cnergia . I
IEC 61000-4-4 1 kV para lincas de 1 KV para tincas de La lem’.‘f“ln geb:]:na f""ﬂ Iaf habitual de enlonos
i energia de encrgia enlrada y comerciales u hospitalaries,
antrada/salida salida
Surge IEC 61000-4-5 1KV modo diferencial 312:’;%?;0 La tension deberia sor la habitugk de enlornos

2kV modo coman comorciales u hospilalanos.

+2KkV modo comin

) . . <5%UT(>95%dip  <5% UT (> 95 % dip G
Cfiidag.l%%g_}f;?n IEC cn UT} para 05ciclos  en U} para 0,5 La c;wgé? \‘ECp Aot oria ser la habilual de
ciclos los enld B Sitplarios

' !{ 40 % UT (60 % dip 6n__ Mo MICO U g 4

Jose Bpis L Javier Wain
CONMIL SRL. bicos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA -- Repiblica Argentina nos f Fax: (+54-011) 4567-2628
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UT} para 5 ¢iclos., 40 % UT {80 % dip en
UT) para & giclos.

70 % UT {30 % dip en

UT) para 25 ciclos 70 % UT {30 % dip en
UT} para 25 ciclos

< 5% UT{» 95 % dip

enUT)porbs <H5%UT{> 95 %dip
enUTporks

En case de probiemas durante ¢ funcionamicnto,
Frecuencia 50060 Hz 3 Am 3 AM coloque el aparatoa mayor distancia de |a fuonle de
lgs campos magnélicos. 1EC 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. Ningln componente del equipo es estéril.

11. Datos para el re(iso

Ei sensor de oximetria 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 receptaculo para el dedo,
se recomienda su reemplazo. Los sensores de oximelria no son esterilizables por ningln método.

Ei mango de presion 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 esterilizables por ningun método.

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

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

importante no equivocarse en la eleccion del brazaiete. El tamafio del brazalete dependera el diametro del

brazo (medido en su parte central). El area permitida viene marcada en el hrazalete Los brazaletes
{ aflojacios y las camaras de aire en los laterales producen valores de medicion erréneos. Entre el brazo y ef

brazalate no debe quedar espacio libre, ya que ello influiria en el resultado de la medicién,

Las mangas remangadas no deben presionar al brazo. $i esto ocurre, &l paciente debera quitarse la ropa.

Procure gue el brazalete quede colocade a la altura del corazon. Preste atencién a que ningunc de los

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

13. Emisidn de radiaciones

El equipc no emite radiaciones nocivas ni peligrosas durante su uso normal, Tal como se explico

anteriormente, el equipo fue ensayade bajo la norma IEC 60801-1-2. {Ver tabla adjunta}

14, Cambios del modo de funcionamiento

En caso que el usuario detecte un cambio en el modo de funcio&ygg:}o en fualquiera de sus
0

NGEy, .
mogalidades, debe comunicarse a la brevedad con Conmil S.R.L. a fineﬁ'&-’f Iwa?gusas, Bajo

Rtw,
/ﬂl}r 57 1COUg 4
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ninguna circunstancia personal ajeno a la empresa puede realizar algln tipo de mantenimiento o acceder

al interior de 'a unidad para realizar cambics o ajustes.

15. Efectos del medio ambiente sohre el producto medico

Este equipe ha sido concebido para desempenar sus funciones en un entorno hospitalario ¢ similar. No
debe ser utilizado a la intemperie o bajo la luz solar directa. La instalacion eléctrica debe ser acorde a este
tipo de establecimientos.
El disefado para ser utilizado junto con Resonadores Magnéticos, dotados de un campo comprendido
entre los 0,2 y 3 Tesias, pero deben ser situados a una distancia en la que el campo de dispersion sea
inferior o igual & 40 mT. Los campos magnéticos mayores a 40mT pueden provocar lecturas incorreclas
de los parametros o incluso dafos en el equipo.
16. Tipo de medicacion que administra
No aplica.
17. Forma de eliminacion
4 Como todo residuc electrénico no puede desecharse como un residuc normal. Para la cumplimentacion
de las Buenas Practicas de Fabricacion, Conmil $.R.L. dispone de un procedimiento para el desscho de
este tipo de productos, incluidas las baterias
Si el usuario tiene protocoles para la eliminacian de residuos electronicos, puede utilizar los mismos para
desechar el equipo y las baterias una vez alcanzado su ciclo de vida.
18. Medicamentos integrantes
No aplica.
' 1
19. Precisidn
Los diversos rangos de precision, en funcion a la medicién involucrada son los siguientes
Modulo OEM; CAS
Conexion: Conocior do montaje rapida.
. Clase: CF
Pulsoximetro Principic de medicién: Oscilometrico
‘ Modos: Manual, automatico, continue
Rango de pulse: 30-250 bimin
Entradas protegidas para shock desfibrilatono: en 10 seg. Méaximo.
Proteccion HF: Proteccion para electro bistur e
fModule OEM. BCI
Conexion; Fibra Gptica,
Clase: CF
Pacientes: adulto, pedialrico y neonatal
Presicion dol sensor: 2 3mmig or+ 2 %
- NIBP Pulss: Sbiminmo
Ranga de medicion
Adulto/ifio G /
Sistélico: 30-255 mmHg Py Usts
Diastélico: 15-220 mmidg Gy, o
Media: 20-235 mmhg i Vi, W
/ Pulso 30-240 Rimin A sr " Bin
1/ 7 '8.4
Jose Hlulkl_angus ing G o Javier Wain
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Neonatos, T
Sistolico: 30-255 mmiyg
{hastolico: 15-220 mmtIg
Medig: 20-235 mmitg
Puisa 30-240 Pfmin
Proteceidn HF: Proleccién para electrg bisturi
\
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N9: 1-47-3110-3370-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposici(’)nl No
- 43202 |
Lo , ¥ de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizo la
. 1
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolbgia
i
i
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMA DE
MONITOREOQ FISIOLOGICO
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): SCHILLER MEDICAL

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: es un dispositivo medico disefiado para monitorizar
los pardmetros vitales de los pacientes que se encuentran bajo el campo
electromagnético de un Resonador Magnético Nuclear. Este equipo monitorea
Sp02, Ritmo Cardiaco y Presion arterial no invasiva (NIBP). ‘
Modelo/s: Sistema de Monitoreo MAGLIFE LIGHT

Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad.

£ A



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fabricante:

SCHILLER MEDICAL

Lugar/es de elaboracion:

4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-
1394-48, en la Ciudad de Buenos Aires, D IDIEZO.S ............ , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

:,____.._ﬁ32 02

DISPOSICION No

-

r. ROBENTS LEDS
Subadministrador Nacioral
AN M.AT.
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