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BUENOS AIRES, § 4 DIC 2010 |I

|
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3371-16-3 del Registro dei esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autiorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al oraenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reljneI los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |los
establecimientos declarados demuestran abtitud para la elaboracion y él control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

£ A




*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA N!%«CIONAL"

|
Disrosicionne_ 4 35 7 b

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos ' |
ANMAT |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D',ecreto

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

Por ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productéres y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SCHILLER MEDICAL, nombre descriptivo MONITOR DE PARAMEFTROS
FISIOLOGICOS y nombre técnico SISTEMA DE MONITOREO FISIOLOGICO, de

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

Caracteristicos que figuran como Anexo .en el Certificado de Autorizacién e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y'v de
" instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 104 y 105 a 126 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-43, con exclusidén de toda lotra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado !len el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productolres y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3371-16-3
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ANEXO II1.B: INFORMACIONES DE

| DTUL IONES D
LOS ROTULGS E INSTRUCCIONES DE
D -
USO DE PRODUCTOS MEDICOS
1 Requisitos Generales ‘
1
1.1 ROTULOS I
* Razdn social del importador. Conmil S.R.L.
* Direccién del importador: Marcos Paz 1724 CABA Republica Argentina Tel: (54-11) 4‘!6;
2626
4 * Razdn social del fabricante: Schiller Medical ;
* Direccion del fabricante: 4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia
¢ Nombre del producto médico: Monilor de parametros fisioidgicos
+ Marca: Schiller
* Modelos: Sistema de monitoreo MAGLIFE SERENITY, Sisterna de monitorec MAGSCREEN
SERENITY
¢ Lotesserier XXXXXXX
* Fecha de fabricacidn: XXXXXXXX
v Te‘mperatura de almacenamiento: -10°C / 50°C
¢ Humedad relativa de almacenamiento: 30%-95%
* Insirucciones especiales para la operacion: Ver manual del usuario
» Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario
§ * Responsable técruco: Ing Gustave Javier Wain MN 5057
+  Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1384-43
L » Condicién de venta: Venta exciusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

CONNI'L S.R.L
JOLE LUIS IANGUS

SOCIC-BERENTE
cCuIT 3g.j6115333-0

- Jose Luis Langus

Ing Gustavo Javier Wrﬂn//

CONMIL SRL. Marcos Paz 1724728 — (C1407CSF) -CADBA — Roplblica Argenting Telefonos 7 Fax (+54411) 4567 -26

{rotativas) E-Mail,

sl oo ar - Pdann Web, wens conguileont
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2 INSTRUCCIONES DE USO

2.1 indicaciones del rétulo

» Razdn social del imporlador: Conmil 5.R.L.

s Direccidn del importador: Marcos Paz 1724 CABA Republica Argentina Tel: (84-11) 4567-
2626

» Razon social del fabricante: Schiller Medical

* Direccién del fabricante: 4, Louis Pasteur BP 80050, Wissembourg Cedex, Francia

» Nombre del producto médico: Monitor de parametros fisiologicos

{ * Marca: Schiller
* Modelos: Sistema de monitoreo MAGLIFE SERENITY, Sistema de monitoreo MAGSCREEN
SERENITY

¢+ Temperatura de almacenamiento: -10°C / 50°C

¢+ Humedad relativa de almacenamiento: 30% / 95%

* Instrucciones especiales para la operacion' Ver manual del usuario
* Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

* Responsable {écnico: Ing Gustavo Javier Wain MN 5057

+ Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1304-43

+ Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanilarias

2.2 Requisitos de seguridad y eficacia

\ E! producto SCHILLER objeto de este registro, es de origen francés, certificado por CE, lo que deriva en
una alta calidad en tedo el procesc de disefio y fabricacion, fabricado y hemologade conforme a los
requerimientos exigidos por la Directiva 93/42 EEC,

Este dispositivo medico s sometido g eslrictos controles de calidad durante toda la etapa de fabricacion.
La empresa SCHILLER dispone de certificados gue avalan el cumplimiento de la norma internacional 1S0O
13485 refativa a la calidad en el proceso de desarrollo y productivo.

El dispositivo objeto de este registro, esta concebido Gnicamente para el uso por profesionales
capacitades en las técnicas que este incluye. Sibien el usuario es consciente de los riesgos que implica el
uso de este tipe de equipamiento en pacientes y se sobreentiende que conoce los efecios fisiologicos que
implica ef uso de esta unidad, se recomienda, por tanto, gue anteb del uso con pacentes, lea

. ) 4,
detenidamente las instrucciones de uso. WG&%‘;’""Oe
Qo8
L O%iff Wa;'
¥
505) OU‘& 3}
{ Jose Lqiaﬁngus ing Gugvo Javier Wain
i
CONMIL SRL. Marcos Paz 1724/26 - {C1407CSF) -CABA - Republica Argenting léfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626
COMNMIL $.R.L. {rotativas) E-Mail; uuenfoownul comaay - Pagins Wb wseoupdnnl.cona
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E! funcicnamiento correcte y seguro de este aparato solo se garantiza si se utilizan accescrios originales
SCHILLER. El uso de otros componentes o accesorios puede implicar una lectura incorrecta ¢ medidas
imprecisas de los pardmetros fisioldgicos.
El fabricante declara el cumplimento, entre otras, de las siguientes normas internacianales:
\ « EN1060-1:1995 Aparatos para la medicion de la tension arterial no invasivos, 1° Panrte: Requisitos
béasicos, anexo EN 1080-1:1995/A1:2002
«  EN1060-3:1997 Aparates para la medicion de |a tension arterial no invasivos, 3" Parte: Requisitos
adicionales de los aparatos de medicion de (a tension arterial electromecanicos
« EN1060-4:2004 Aparatos para la medicion de la tension arterial no invasivos, 4® Pare:
Pracedimiento de comprobacion para determinar la precision de la medicion de apara:tos
automdticos de la medicion de la tensién arterial no invasivos
+ Normas de seguridad y eficacia. IEC 60801-1:2005 y IEC 60601-1-2
El equipo puede ser utilizado tanto con pacientes adultos, pedidtricos y neonatos que superen 1Kg de

pESO.

2.3 Conexidn con otros productos médicos

El MAGLIFE Serenity esta disefiade para funcionar conjuntamente con una pantalla remota ¢ repetidéra.
} el MAGSCREEN Serenity. Ei monitor repetidor permite comandar de forma remota el MAGLIFE Serenhity
y tiene la ventaja de controlar al paciente desde fuera de la sala de IRM y ambos aparatos se pueflen
comunicar a través de un cable de fibra Optica o de forma inalambrica a través de Wi-Fi. Ver Instalacion en

manual de usuario. |

2.4 Interconexion con otros productos médicos. Instalacion. Mantenimiento. Calibracion. Gara)\tia

de buen funcighamiento
2.4.1 Descripcion de funciones

El MAGLIFE Serenity es un monitor del tipo multiparametrico que se ha concebide para monitorizar los
parametros vilales de un paciente, mientras éste se somete a un examen de IRM (Resonancia Magnética
Nuclear). Se encuentran disponibles las siguientes funciones.
+ECG
i » Saturacion arterial de oxigenc seglin medicion transcutanea (Sp032)

. = Pulso
/j.. * Presidn arterial (PSNI) \

* Presion parcial de CQ2 al final de la fase espiratoria {CO2 espiratorio final, EtC0O2)
* Presion parcial de CO2 durante |z fase insprratoria (CO2 min. inspiratorio)

+ Concentracion de oxido nitroso {gas hilarante) (% N20)

* Frecuencia respiraloria (RR) ‘{'I-’G‘gbf;glxo

» Oxigeno inspirado y espirado {FiQ2) 4/ %? "v?co aff?

e
Jose Luis Langus pg’ ve Javier Wam
CONMIL SRL. Marcos Paz 1724726 ~ {C1407CSF) -CABA — Replblica Ar eléfonos / Fax: (+54-011) 4567- 2626
CONM '1 S.R.L. {rolativas) C-Mail: infedconmiboam ar - Caging Aeh vl connul.com,ar |
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+ Concentraciones inspiratorias y espiratorias de anestésicos (GAS) (isoflucrano, halotano,

enfluorang, sevolluorano y desiluoranc)

*

\ + Presidn sanguinea invasiva (PSI)
» Temperatura {T)
Mientras que el MAGLIFE Serenity se instala en la sala de IRM, su repetidor MAGSCREEN Serenity
permite manitorizar al paciente desde fuera de la misma. Ademas, ambos aparatos se pueden comunicar
a través de un cable de fibra dplica o de forma inalambrica a iravés de Wi-Fi.
Las paniallas y !as funciones del sistema electromédico se presenta en las siguientes figuras:
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Figura 1: MAGLIFE Serenity

' Boton de navegacion.
2. Conf-rmatidn {rmisma funcidn que e! botbn navegacring
ka. Visualizacidn de la pantat’a estandar ,gg_
J{ 4 Muesira la tabla de fos limiles de alarma de configurados.

ose Luis Langus o - Ing G; d% ’
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5. Inlerrumpe la alarma acdstica duranie 2 minutos {pulsar la lecla do forma breve) o 1a desacliva permanentementic

{mantenga la tecla pulsada durante unos segundos). pulse la ecla do forma breve parz volver @ achvar la alarma

acuslica.

6 Congela y descongela las ondas,

7. Muestira el mend de tendencias.

8. Muestra el meno de configuracion def sistema.

9. Inicia y detiene el grabador.

10, Bl indicador parpadea mientras se carga Ia bateria y se queda encendido cuando ya esta cargada.
11. Elindicador esta encendido cuando ol aparato esid conectado a la corriente.

12. Enciende y apaga el monitor,

13. Activa y desactiva ef modo de espera,

14, Inicia e! precedimiento de puesta a cero en la entrada 2 de 2 presion sanguinea no nvasiva,

15. Iniciar ¢t procedimiento de pucsta a cero en ta entrada 1 de presidn sanguinea no invasiva,

16, Establece €l cicto de tiempo para las mediciones de la presidn no nvasiva, I

17. Inicia y detieng 1a medicidn de la presién sanguinea no invaswa,
18, Seleccidn de la escala de la onda ECG {0.25, 0.5 o 1.2 cmimV).
19. Seleccidn de la escala de la onda de ECG.

20. Anlena (conexion Wi-Fi a la opcion del MAGSCREEN Serenity)

18

17
16

!
"

Jo{é Luis Langus

S§JLI0.GERENTE
CUIT 30-868115333-0

L
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{ 1. Boldn de navegacidn '
2. Confirmacidn (misma funcién que el bolén de navegaci6n)
3. Visualizacién de la pantalla estandar
4. Muestra |a tabla de los limites de alarma configurados
5. Interrumpe Ja alarma acuUstica durante 2 minutos {pulsar la tecta de forma breve) o la desactiva perrnanenlemt‘;nle
{mantenpa la tecla pulsada durante unos segundos); pulse la tecla de forma breve para volver a aclivar la aiai‘ma
actistica.
6. Congela y descongela las ondas.
7. Muestra et meni de tendencias.
8. Muesira el menit de configuracién del sistema, |
9. Inicia y detiene el grabador, |
i0. Elindicador esta encendido cuando ol aparato osta conectado a la corriente. |
11. Enciende y apaga el monitor.
12. Activa y desactiva el modo de espera,
i 13. Inicia e procedimienio de puesia a cero (medicidn de [a presién sanguinea invasiva, sensor de lensidn 2).
14. Inicia et procedimiento de puesta a cero (medicidn de la presidn sanguinea invasiva, sensor de tensidn 1) .
15. Establece ol ciclo de tiempo para las mediciones de la prestdn no invasiva. :
16. Inicia y detiene la medicion de fa presién sanguinea no invasiva, i
17. Seleceién la escala de ta onda ECG (0.25, 0.5 0 1,2 cr/mV), i
18, Seleccién de derivaciones de ECG. |
24.2 Descripcion de los conectores .
El equipo dispone de conaectores para el sensor de oximetria, para la conexién de la tubuladura del manguito
de presion, y una entrada para conectar el equipo a la alimentacion de red.
|
. 'ﬁ : .
{ e
uoL
- 5
o
. - - ;: 3
& 7 7 ( - md! |l_ 2
= — 1 .
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- Figura 3: MAGLIFE Screnity ..
\ ' ‘ose Luis Langus Ing GustﬁJawer Sﬁzﬁ
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1. Conexi6n para la linea de muestras de CO2 del paciente.

2. Libre

3. Conexidn para los sensares de tension 1 y 2 {Medicidn de 1a presion sanguinea invasiva)
4. Conexidn para los sensores de Temperatura 1y 2

5. Conexion para el brazalote de la presién sanguinea,

6. Conexitn para el sensor de Sp02,

7. Conexién para el amplificador de sefal de ECG.

B [

r_l,_____._._ o

wm W =y -
»
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Figura 4: Parle trascra MAGLIFE Screnity

. Antena {conexién Wi-Fi al MAGSCREERN Screnity - opciona))
Placa de identificacion
Conexidn para el cable del MAGSCREEN Sorenity (cable de fibra dplica - opcional)
. Conexitn para el cable de atimentacion eféctrica
. Libre (izquierda: sefial analbgica; derecha: pulso de sincronizacién)
. Sefales de salida de Sp02 (izquierda. sehal analdgica; derecha: pulso de sincronizacién)
. Salida para el analizador de anestésicos
. Sehales de salida de ECG (izquierda: sefial anal6gica; derecha’ pulso de sincronizacion)
. Puerto USB para mantenimionio.
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Figura 6: Parto trasera MAGSCREEN Screnity

. Antona (conexion Wi-Fi a MAGLIFE Screnity)
. Grabador
. Conexiongs a equipo externo
. Coneclor de red eléctrica
Tecla activado/ desactivado

oA WM -

Figura 7: Conexiones a equipo extorno MAGSCREEN Serenity

1. Puerto USHB de manienimientos
2. Puerto fibra oplica (conexion al MAGLIFE Sercnity o a1 equipo de conexidén Wi-Fi mediante un cable de filira
Gptica).

3. Puerto RJ45,

Gy,
5,
5, %
Jose Luig Langus Ing Gusig
Cgrg)m{l\l}.&!?i Mgrcrﬁ ‘F{la?z 1724126 - (C1407CSF) -CABA — Repiblica Argenlin?;( fonos / Fax: {(+54-011) 4567.2626
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{ 243 Modo de funcionamiento

La sefial de ECG adquirida por el MAGLIFE Serenity, sirve para vigiiar el ritmo cardiace de! paciente
Dado que la sefial de ECG se ve influenciada por el campo magnético esidtico generado dentro del
recinto, esta sefial de ECG no debe ser utilizada con fines diagnésticos, es por ello que el sensor de ECG
estd especialmente disefiade y concebido para su uso con el MAGLIFE Serenity durante los examenes
de IRM. A este sensor, deben conectarse tinicamente electrodos compatibles con IRM.
Los electrodos desechables son del tipe autoadhesivos. El sensor ECG, al ser ulilizado con estos
electrodos dedicados, limita al maxime los efectos del campo de imagen en las trazas de sefal. Ademas,
deben reducir el riesgo de temperaturas elevadas ocasionadas por el funcionamiento def escaner {sefal
de radicfrecuencia).
Para la medicidn de la saturacién de oxigeno (Sp02). el pulsioximetro que se conecta al panel del
MAGLIFE Serenity permite la monilorizacion no invasiva continua de la saturacién funcional de oxigeno
de la hemogiobina arterial y la frecuencia de pulso. Cabe destacarse que la curva plestimografica que se
muestra en la pantalla ne es proporcional al volumen de pulso. La frecuencia de actualizacion de las
lecturas de las mediciones en pantalla es cada 0,2 segundos,
En lo que refiere a la medicion del didxido de carbono, el modulo de CO2 incorporado mide |a
concentracion de CO2 tanto del aire inspirado como del expirado, a través de un mélodo continue no
invasivo. Determina el valor maximo de CQ2 expiratoro final (EtCQ2), asi como el valor minime de CO2
durante ta fase inspiratoria (inCO2); proporcicna la sefial de capnografia utilizada para constituir la onda
de COZ. Determina la frecuencia respiratoria y monitoriza la senal respiratoria en caso de apnea.
Este modulo mide la concentracion de didxido de carbono, a través del método de flujo lateral. El gas se
aspira a traves de un tubo de medicién con trampa de agua, a un caudal de 100 ml/min en el caso de los
necnatos y 170 ml/min en el caso de adultos y pediatrices. El gas se separa del agua en la trampa. A
continuacion, pasa a la cubeta de medicion, gue dispone de un sensor espectroscépico de infrarrojos. £
método de la espectroscapia de infrarrojos se basa en el hecho de gue los distinlos gases absorben la
radiacion de infrarrojos con longitudes de onda que son caracteristicas de cada gas La porcidn de rayos
infrarrojos desciende al aumentar la presién parcial de CO2. Los valores de medicidn se corrigen en
funcion de la temperatura ambiente y ta presién atmosférica, y se ofrecen en mmlig o kPa como presion
parcial pulmonar {estandar BTPS: temperatura corporal y presién saturada). El modulo considera que una
respiracion es valida cuando |la concentracion de CQO2 asciende y desciende por lo menos un 1%, en un
periodo maxime de (.4 segundos. La frecuencia respiraloria es el nimero de respiraciones por minuto. '
Ademas, con el MAGLIFE Serenity, se pueden medir conceniracidn de gases inspirados y espirados
N (N20, OZ y anestésicos halogenados), y esto se realiza con el mismo médulo de medicion de CO2. quo
L como se menciona funciocna seguan el principio de espectroscopia de infrarrojos. Para todas las medmmrles
se utiliza la misma linea de muestra, conectada directamente a la trampa de agua del monitor.
necta g sondas de

tem tura cutdneas recomendadas por SCHILLER vy homologad%(’&@p sfas sondas originales

Otr agametro de medicidn, es la temperatura. Para esto el MAGLIFE Serenity se
r&' fE,‘?
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garantizan la precision necesaria en las mediciones, la seguridad del paciente y la proteccion adecuada
del aparato durante la desfibrilacion y la cirugia de alla frecuencia. Las mediciones se pueden tomar entre

20°C y 45 °C y se pueden medir y monitorizar dos temperaturas (T1 y T2) simultaneamente.
2.4.4 Baterias — Duracion y control

En el caso de un fallo del suministro eléctrico, el MAGLIFE Serenity continuara funcionando entre 1 vy 6
horas, en funcién de las opciones disponibles y la utilizacion (tipe de bateria, parametros activados, elc. ).
En esta situacién, el LED que demarca que el monitor esta conectado & la corriente alterna se apaga vy, en
la pantalla se demarca con ef simbolo de bateria descargando,

La bateria de 17Ah del sistema de alimentacion se carga automaticamente cuando hay suministro
electrico y solo cuando el MAGLIFE Serenity estd apagado, mientras que, la bateria 4Ah se carga
automaticamente cuando hay suministro eléclrico, tanto si el MAGLIFE Serenity estd encendido o
apagado. El monitor MAGSCREEN Serenity, no cuenta con baterias internas

24.5 Forma de uso

El boton sirve para encender y apagar ¢l MAGLIFE Serenity, Al cabo de unos segundos, tras
encender el moniter, sonara la sefial acustica de test y se mostrard la pantalla estandar. Tanle en el
encendido come en funcionamiento, el monitor ejecuta procesos automaticos de Autotest, si aparece la
pantalia estdndar y no se muestra ningin mensaje de error, significa que el monitor se encuentra en
perfacto estado de funcionamienio.

Al encenderse, aparecera la pantafla "Paciente”, en donde se puede seleccionar el tipo de paciente La
pantalia desaparecera automalicamente al cabo de unos segundos. Si no selecciona ningun tipo de
paciente, el MAGLIFE Serenity establecera, de forma predeterminada, un paciente adulto genérico.

La pantalla estandar puede presentarse en varios diseiios distinlos, lo cual depende de Ia configuracion y

de los parametros activados, ver Figura 8.
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Figura 8: Pantalla Estandar
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1. Intensidad de campo magnético sopartado 7. Indicador de bateria '

2. Tipo de paciente (nonato, pediatrico, adulto) 8. Muesira el mend de pardmeiros

3. Fechal Hora 9. Establece ¢l tipo de paciente

4. Mensaje de Sistema 10. Frecuencia cardiaca y ECG

5. Indicador de Alarma 11, Leclura do Sp02 y Plestimograma.

6. Conexitn cléctrica 12. Presidn Sanguinea no invasiva, hora y

Ultimas 4 leciuras, leclura actual de
parametlros y tiempo que falta para la
lectura siguiente,

Para visualizar el menu principal, Fig. 9, se puede pulsar el botdn de navegacion o la tecia. EE

El submend o la funcién seleccionada en los menus se resaltan con un color diferenie. Para seleccionar
un submenu o una funcidn, gire el bolén de navegacién. Para abrir un submend o seleccionar una funciI:n,
pulse el boton de navegacién. Todas las operaciones de mentits consisten en la misma secuencia, para
mayor informacidn se debe ver el Manual de usuario.

T TMenii Princlpal

S < |

U ——

SPO2

coz

PSI

PSt2

| PSN

TEMP

! GAS

Salir

S N S N O O

Figura 9: Ment Principal

2.4.5.1 Adquisicién de ECG

Para realizar la medicién del pardmetro de electrocardiografia, se deben seguir los siguientes pasos:
1. Aplique los electrodos de ECG:

- Aplicar los 3 electrodos en configuracion T: 1° en el centro (eje ceniral del imén), 2° lado izquierdo del
pecho (sobre el corazdn), 3° lado izquierdo del pecho.
2. Conecte el cable del sensor al MAGLIFE Serenity.,
3. Activar el parametro ECG en el Menu,
4. Seleccionar "Derivacién” en el mens ECG (ver Figura 10}, y eleginel cable que ofrezca la mejd
amplitud de sefal, o el cable il, si se deteclan efectos no deseados d%%{?}ﬁ@jec ncias de IRM. Las
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designaciones |, Il y Ili no se refieren a las derivaciones de FCG ulilizados habitualmente en la
monitorizacion de ECG.

Derivacion |: sefial ECG entre el eteclrodo izquierdo y el derecho {predeterminado)

Derivacion II: sefial con efectos no deseados compensados

Derivacion NI: sefial con efectos no deseados amplificados, para sjustes de test.

. Ment Parimetro Descripeidn : Valor
ECG OGN Activa v desacin el pardmetro
Canalfs) Estabipce o pdvwro de tazas ECG que 1,7
5€ Mmuesiran
Escala Establece o gananin 2emmd, T emimd, 0.5 arvmv_ 0,20 conmi
i Velociad barndo  Estabiece o velocidad de bando 4¢ Ly raza BCG 25 minds 1 50 mmvs
' Dervacitn Seleccona {a derfeacidn, o L combenactn de LI HTo Iy iy 1ty I
denvaciones, si Se usan dos canales
Fitro Aciva y desactied un Lito de Irecuencia
Linydes hMuestra el meno de Jos limites de plarma
L L mETn T W o - e e ] - I e T .
Figura 10

A continuacién se listan los accesorios necesarios para esta funcion:
« 0-13-0015 Sensor de ECG tipo IV
+  4-15-0027 Cable Sensor ECG y 3 electrodos
+  0-21-0001 Electrodo ECG desechable para pediatricos, compatible con |RM, con gel ya aplicado, 100
Lnig,
» 0-21-0002 Electrodo ECG desechable para adultos, compatible con IRM, con gel ya aplicado, 30
unidades.
\ » 0-21-00Q07 Electrodo ECG desechable para adultos, compatible con IRM, con Gel ya aplicado, 3
unidades.

2.4.5.2 Medicidn de SPO2
Sensor tipo "Clip™: Aplique el sensor dactilar en el dedo indice o el pulgar. Guie el cable del sensor sobre
el dorso de la mano y sujételo con la pulsera del mismo sensor, sin obstruir !a circulacion sanguinea de la
mano. Conecte el cable del sensor al MAGLIFE Screnity y gire dicho conector un cuarto de vuelta hacia la derecha
para fijarlo al pane! frontal,
Sensor tipo "Y" En caso del sensor ipo "Y' es universal, puede colocarse en un dedo (ncluido el pulgar), en la mane
0 en ios pies de un neonato.
Una vez fijado el sensor al paciente y al equipo, el usuario debe asegurarse de gue el parametro Sp02
esté activado y seleccione en el menu los ajustes apropiades, ver Figura 11.
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I\r‘lgnﬂ ,- Parametro Dascripeidn Valor
‘ $p0, OnfOf Activaly desactiva el pardmetro
Pramedic Defimcidn del dempo de ntegracidn para De B a 16 segundas
el célcuio del valor promadio mostradc
Velocidal bamudo Establece 18 velboidad de barndo ¢l 25 mmis 50 mn's
platismcigrama
Limites huestra el mend de los linites de alanna
Figura 11

Accesorios disponibles para ia funcién de Oximetria:
« 0-13-0022 Sensor dactilar SpO2 para aduitos, mina fibra optica, longitud 4,2
» 0-13-0021 Sensor dactilar SpO2 para adultos y pediétrico, mini fibra optica, long 4,2 m.
* 0-13-0020 Sensor Y universal de Sp02, fibra éptica, longitud 4,2 m.
»  W1402853 Tira de sujecion para sensor Y universal de SpQ2.
+ 0-13-0025 Sensor "Y”", tipo universal, fibra éptica, longitud 4,2 m.
¢ 0-13-0041 Sensor *Y", tipo universal, fibra éptica, longitud 5,5 m.
{ + 0-13-0038 Sensor SPOZ Adulto, fibra optica, longitud 4,2 m.
*  0-13-0039 Sensor SPO2 Pedialrico, fibra optica, longitud 5,5 m.

2.4.5.3 Medicion de €O2

Para poder adquirir y graficar en pantalla fa curva del capnograma y ademas, visualizar ios valores de CO2

inspiraterio, CO2 espiratorio final y |a frecuencia respiratoria, se deben scguir los siguientes pasos. :
. 1
1. Conecte la linea de muestras al aparato. :

2. Asegurese de que el parametro CO2 esté activado.

3. Seleccione los ajustes apropiados en el ment CO2, descripcion en Figura 12,

Ment Parametro Descripeién vater
Co; an(n Aciiva v desactiva el parametirs
Paciente ipo Establece €l ipo ge packents neonato, pedidirico, adulto
Ezcala Establece 1a amplducl De D a 180 mmig, de 0a 75 mntg,
i de @ a 50 mmHg

DadatdkPa,delalGkPa. de0a? kPa
0-15 %6, 0-12 %, 0-8 %

Unidades Estabtece la unidad de medida mmiig, ¥Pa, %
Limtes Muestra el mend de los linites de atanma
Figura 12

Accesorios para la medicién de CO2:

0-26-0000 Trampa de aguz para adultos
& » 0-40-0000 Cable de extension para adultes' 2,5 m, 25 cables ]
« 0

-{4-0006 Adaptador en "T" para las vias respiratorias

W / ———
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¢« 6-14-0101 Adaptador en "T" de 80° para las vias respiratorias
+ 3-39-0040 Gas de calibrado

= 3-39-0041 Valvula de reduccion de presion.

2.4.5.4 Medicidn de GAS

La medicion de gases (N20, 02 y anestésicos halogenados) se realiza con el mismo modulo que Ia
( medicion de CO2, que funciona segln el principic de espectroscopia de infrarrojos.
' Se utiliza la misma linea de muestras para todas las mediciones, conectada directamente & |a trampa de

agua de la parte delantera del monitor,

Pasos para realizar la medicion:

1. Conecte la linea de muestras al aparato.

2. Asegirese de que el parametro GAS esté activado,

3. Seleccione los ajustes apropiados en el ment GAS, Figura 13.

'Menﬁ", Facametro . Descripcién Valor

GAS OnOIr ACtiva y desaciya &l parametn)
Packente tipo Eslablece el Lpo de pacicinte neonate, pedidingo, adulto
N.Q ACTVA y desacivi el parainetre
Qs Aciiva v desactva el parameuo
Agantes Activa y desacuva el parametro
Uritladas Estahlece la unidad de medrla mriHg, %

i Limiles

Muestra el menl de os timites de alamma

Figura 13
Accesorio disponible

o 3-55-0045 Celda Fi02

2.4.5.5 Medicion de PS1 y PS2
Para realizar la medicion de! pardmetro Presion invasiva, se deben seguir los siguientes pasos,
. Activar parametros PSI1 o PSI2 en el Menu Principal.

. Preparar el kit desechable de medicion y verificar que todos los tubos estén bien apretados.
. Conectar el kit PSI al Monitor (Ver en manual &l ensamblado del KIT)

1
2
3
4. Fijar la bolsa de infusién y conéctela al sensor de tension (mediante el tubo de infusion)
5. Conecte el sensor de tensidn al catéter (medianle el cable de paciente).

6

. Llene el sistema con suero fisioldgico, evitando que se introduzean burbujas de aire,

-

7. Introduzoa el cateter en el vaso de recoleccion del paciente, respetando las normas y procedimientos
vigentes en su hospital. No debe eludir dichas normas y procedimientos en modo alguno. De forma
- instanténea, se mostrara un valor de tensién en la pantalla.

8. Cologue el sensor de tension a nivel del corazon.

9, Ajusie la llave de paso de la valvula del paciente en la posicion %

Ustg
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10. Pulse | m imi 4 a cen

. Pulse la tecla para iniciar el procedimiento de puesta a cero. Tras la puesta a cero, la traza
de sefal debe encontrarse a nivel de la linea del cero y debe aparecer el mensaje "Ajuste Cero Ok Sino
se consigue esto, el sistema no se pone a cero (defecto del sensar o sin conexién al ambiente debido a
una posicién errénea de la llave de paso).

11. Ajuste la llave de paso a la posicion "medicion”.

12. Seleccione los ajustes apropiados en el menl PSI, ver Figura 14.

Meni - - Pardmetro i Descripcion C ' Valor
PSi1/PSI 2 OnfOH! Achiva y desactiva el pardmatro
Eliqueta Seleceiona el rétulodne de presian PSI, Ven 1 (venosal, Art | carderial),
Int 1 {presion endiacraneal;
Cefo Inicia el procedimentn de puesta a cere
Escala Establece la amplitud De 02 300 mmHg, de 0 a 150 mm-Hg,
De 02 60 mmHg, de 0 a 30 numbg
DeDad0kPa, de0al20kPa, delal
kPa.de D a4 kPa
Unidades Establece Fa unidad de medida mmHg, kPa
Limites Ruestra el ment de los fimites de alarma
Figura 14

Accesorios disponibles para esta funcion:
+  W1404886 Sensor de presion reutilizable "SENQSOR".
+ W1404882 Conjunto desechable para paciente del sensor "SENQOSOR”. '
= W1402306 Sensor "PVB" desechable con linea de paciente.
+« W1404718 Cable de conexién para sensor "PVB" desechable.

+  W1412106 Cable de conexidn para otros sensores desechabies (tipo indefinido)

v 2456 Medicion de PSNI

El usuario debe asegurarse de seleccionar el tamano de manguito indicado para el paciente, una vez
hecho esto debe posicionar el brazalete en el antebrazo izguierdo de medo que la manguera apunte en
direccion al antebrazo. Debe asegurarse 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 braze. L2 marca debe quedar
directamente sobre la arteria ubicada en la cara interior def brazo. A continuacién, se deben conectar los’
tubos de los brazaletes al pane! frontal del monitor MAGLIFE Serenity,

Para realizar las mediciones de presidn, el usuaric debe asegurarse de que el parametro PSNI este

seleccionade en el menu, ver Figura 15.
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Meni  Parametra Descripeion ' Valor
FSNI [&/sfwli} Activa y desactivya el parameatro
CICHY Seleto ona una de 1as GRoones sigmenias :
imcia marual de cada medicidn < Kanul t
IMehiciones conunuas +Contnua
medOones AUoMANCAs o ntenvalos predefienios -+ 12, 28,3510, 15, 20020, G0 0 S min
Faclente tipa Eastablece ol tipo da paciente Meonato, podidinoec, adulte
Unidades Estobiece (3 unidad de medida mimHg. RPa&
Lmites Mucs[ra «l 111c—nu de los I|mltcs do alarma
Figura 15

Accesorios disponibles para la medicion de presién arterial no invasiva,
»  W1404413 Tubos del brazalete de 3.5 m
= Ub0142 Brazalete de presion sanguinea para neonatos, ancho: 4 cm.
+ U50129 Brazalete de presion sanguinea para pedidtricos, ancho: 7 cm
« U50128 Brazalele de presion sanguinea para adultos, ancho; 14 ¢m
» U50143 Brazalete de presion sanguinea para necnatos, ancho 2,5 cm
= UU50130 Brazalete de presion sanguinea para pediatricos, ancho 8 cm :
+ Ub0140 Brazalete de presion sanguinea para pediatricos, ancho 9 cm
« 0-04-0002 Brazalete de presion sanguinea para adultos, ancho 12 cm
+ 0-04-0003 Brazalete de presidn sanguinea pedidtrico, ancho 10 ¢m
» (0-04-0004 Brazalete de presidn sanguinea para adulto, ancho 14 ¢cm
»  (-04-0005 Brazalete de presion sanguinea para adultos, ancho 17 ¢m
» U50141 Brazalete de presidn sanguinea para adulto, ancho 18 cm
« W1404413 Manguera extensora. 3.5m

»  (-22-0003 Manguera extensora, 5m

2.4.5.7 Medicidn de Temperaturu
Para realizar las mediciones de la temperatura, el usuario debe asegurarse de que el parametro TEMP
este seleccionado en el menu principal, Luego conecle la sonda de Temperatura en cualquiera de las
entradas frontales del MAGLIFE Serenity. Sujete con una cinta el extremo distal de la sonda de
temperatura en la piel del paciente, con la parte plana sobre la misma El usuaric debe seleccionar los
ajustes requeridos en el mend, descripeion en Figura 16.

Se recomienda siempre, cubrir la zona de medicion para evitar una pérdida de temperatura corporal.

Ment  * Parametro . Deseripoiéh Valor
TEMP GO Achiva y desaciva el pardmetro
Unidades Estabtocs ta unidad de madida COF
Litutes ruestra el menl de tos |II11|‘E“:3 drir alarma
Figura 16 4{6‘0
Gg,
Y

Acces? i necesario para la medicidn de temperatura:
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« 8-01-0187 Sonda de temperatura cutanea
2.4.5.8 Otros accesorios generales
» 3-10-0183 Bateria no magnética para sensor ECG tipo IV
+ 2157030 Pape! plegado en Z para el grabador
+ 9.068-0075 MAGMOVE Screnity
+«  0-83-0001 VI MAGMOVE Serenity Max. Altura 1,8m.

2.5 Mantenimiento - Calibracidn

Este equipo debe ser sometido a un control bianual para establecer su correcto funcionamiento. Los
controles deben ser realizados en Conmil 5.R.L. 0 en un laboratoric debidamente acreditado por el QAA

a fin de garantizar la correcta caiibracion de sus parametros. En el case que en la institucion disponga de

un departamento de ingenigria, pueden ser realizados in situ por personal capacitado con instrumental

debidamente homolegade. El equipo no requiere de mantenimientos preventives programados duranle su

ciclo de vida, si de controles funcionales y de su calibracion.

2.51 Gestién ante errores

Los diverses errores gue pueden presentarse en pantalla son |las presentadas en el cuadro inferior. En el
manual del usuario provisto con el equipo se dan instrucciones precisas de gue se debe hacer en cada

caso y como operar ante cada uno de estos errores.

“ERROR COMUNICACION!” - Problema en la placa de SpO2

“FALLA TARJETA" — Problema en la placa de Sp02

“ERROR PSNP” — Problema de la placa de PSNI

"ERROR Hrdwr ECG"— Problema de la placa de ECG

"CO2/GAS Defectuoso”— Error en el dispositivo de precalentamiento

“"ERROR FLUJO"” permanentemente — Problema en el médulo de Capno

“BOMBA OFF"” permanentemente — Problema en ¢l modulo de Capno

“FALLA TECNICA” permanentemente — Problema en el médulo Capno

“ERROR TARJETA"” (en |la ventana de temperatura) — Problema en el médulo de temperatura
“ERROR TARJETA ANALOGA” (en todas las ventanas) — Problema en la placa analégica

%

2.6 Forma de limpieza

Ambos monitores deben ser limpiados con un pafo seco o ligeramente humedecidos en un detergente

neutro. No se debe dejar que entren liguidos en los aparatos. Pueds resultar adecuado cualquier producto

l’.

de limpieza o desinfectante de uso habitual en hospitales gue contenga alcohol (Z8% maximo). Esta
1S7

termv‘lantemente prohibido rociar los moniiores con agua u otra sustancﬁ;@ i
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Para limpiar las pantallas se debe utilizar un pafio seco, suave que no deje pelusa. Si fuera necesario, se
puede humedecer el pafio con agua o con praductos de limpieza para pantailas.

En lo que respecta a los cables y electrodos, se debe realizar la limpieza y desinfeccion con los mismos
desconectados del monitor. Los mismos deben limpiarse frotandolos con un paio humedecido con agua
jabonosa c con algiin tipo de detergente neutro,

Para la desinfeccion puede resultar adecuado cualguier producto desinfectante de uso habitual en
hospitales que contenga alcohol (70% maximo). No sumerja ef cable ni los conectores en ninglin liguide.

Deseche los electredos de un solo use inmediatamente después de utilizarlos

2.7 Ciclo de vida

Los monitores MAGLIFE Serenity y MAGSCREEN estan concebidos para ser utilizado por un periodo de
5 (cinco) afos.

El sensor de pulso oximetria reusable tiene una vida alil de 5 (seis) meses, dependiendo del cuidado que
dispense el usuario.

Los mangos de presion tienen una vida atil de 1 (un) afo, dependiendo del cuidado que dispense el
usuarno.

Las sondas de temperatura tienen una vida atil de 1 (un) afio, dependiendo del cuidade que dispense el
usuario.

Et sensor y los cables de conexidn para la medicion de 1a presion invasiva son reusables. por lo cual
deben limpiarse con cada cambio de paciente. La vida 0til se estima en 6 (seis) mases dependiendo del
buen trato que se le brinde durante el uso.

Ef cable de interconexidn tiene una vida Ulil eslimada en 1{un) afio siempre y cuando se utilice segun las

especificaciones del manual det usuario.

2.8 Precauciones y advertencias de uso del equipo

+ Para operar el equipo solo pueden utilizarse los accesorios previstos por Schiller.

+  No utilice este aparato con anestésicos inflamables.

*  No ulilice este aparato en entornos en los gue exista riesgo de explosion,

+ Los valores de medicion obtenidos con este aparato deben asociarse a sinfomas y signos clinicos. El
aparato solo sirve para corroborar el diagnéstico. El equipo per se, no realiza ningun tipo de
diagnostico.

» En caso de conectar este aparato con ctre, compruebe el correcto funcionamiento de los aparatos
combinados y asegurese de que tal combinacion no supone un riesgo para el paciente ni el usuario
Cualquier persona que realice una combinacion de estas caracteristicas estara configurando a un
equipo medico y, en consecuencia, sera responsable del cumplimiento de lo dispuesto en la norma
60601-1-1.

Ytl termometro predictive y los capuchones de sonda no son 4@&5&‘@8 Y

utilice sobre tejido
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La utilizacion de senscres cuyo cable esté dafiado puede provocar la indicacién de valores de
medicion incorrectos Compruebe el estado del cable cada vez gue vaya a utilizarlo.

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

EI MAGSCREEN Serenity es un repetidor que s6lo puede usarse junto con el MAGLIFE Serenity,

El MAGSCREEN Serenity debe instalarse y usarse obligatoriamente fuera de la sala de IRM.

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

Es imprescindible utilizar electrodos originales de SCHILLER Han sido desarrollados especiaimente
para un uso en IRM. E| usuaric asumira toda la responsabilidad que pueda derivarse del uso de
accesorios distintos de los suministrados por SCHILLER.

Durante la medicion, no ejerza presidn 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 simultianeo de aparatos quirdrgicos de alta
frecuencia. Cologue los electrodos y los sensores 1o mas lejos posible de los electrodos del
instrumento quirdrgico de alta frecuencia.

En caso de repetir las mediciones de la tensién arterial en un mismo paciente, retire e brazalete
entre una medicion y otra, y compruebe gue la piel de debajo del brazalete no estd 1squémica,
violacea y/o muestra neurgpatia.

El aparato no puede utilizarse con méas de un paciente a la vez.

Este aparato ha sido disefiado para gue 1o utilice, exclusivamente, personal con formacion meédica
conforme a estas instrucciones.

Los resultados gréficos y numéricos, asi como los correspondientes diagnosticos del aparato siempre
deben evaluarse en funcion 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 segundad vy a la
prevencién de accidentes.

Deseche el material de embalaje de la manera indicada y evite que los nifias tengan accese a él.

El MAGLIFE Serenity/MAGSCREEN Serenity es un aparato de clase de proteccion | y solo puede
ser usado en salas con tomas de tierra.

El aparato debe conectarse obligatoriamente a una toma de corriente de seguridad instalada segun
las normas.

Todos ios aparatos de un sistema deben estar conectados al mismo circuite eléclrico. Los aparatos
gue no lo estan deben usarse separandolos galvanicamente, por ejemplo, mediante una interfaz
separada galvanicamente.

Este aparato es valido para aplicaciones intracardiacas. O

En caso de aplicacion intracardiaca, hay que evitar obhgatonamentg‘%@@%uer co to eléctrico con

lys partes que estan unidas al corazon (sensores de presion, empalme%,ﬁ% metélicos ¥ llaves,
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a la entrada del paciente aislada del aparato (enchufes, electrodos, sensores) ne entren en contacto
‘con otras piezas conductoras con toma de tierra, ya que se provocaria una derivacién de aislamiento
del paciente y la supresion de fa proteccion de la entrada aislada.
*  No debe entrar ningun liguido en el aparato Si ha enirado algun liquido en el aparato. este no debera
utilizarse hasta después de haber sido sometido a 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, ias modificaciones y las reparaciones sean realizadas por
SCHILLER o por entidades auterizadas por SCHILLER,
— el aparato se utilice de acuerdo con lo expueste en este manual de uso.
} » EI MAGLIFE Serenity solo puede ser usado junto con aparatos de resonancia magnélica (aparatos
de IRM dotados de un campo magnetico comprendido entre 0,2 y 3 Teslas).
*  EI'MAGLIFE Serenity solo puede ser usade a una distancia del aparato de 1IRM en la gue el campo
de dispersion sea inferior 0 igual a 40 mT {400 Gauss) {consulle manual de instalacién).
*  El MAGSCREEN Serenity sdlo debe ser usado fuera de la sala de IRM y en salas con tomas de
tierra.
2.9 Riesgo de implante
Los monitores ne tienen accesorios o parles que puedan ser implantadas.
210 Interferencia reciproca
Los equipos MAGLIFE Serenity y MAGSCREEN Serenity cumplen los requisitos de inmunidad
electromagnética de la norma IEC 60801-1-2 "Compatibilidad electromagnética — Aparatos eléctricos de
} uso medice”, Las interferencias radioeléctricas emitidas estan en los limites de la norma CISPR 11 para
un aparato de clase B, MAGLIFE Serenity puede estar expuesto a los siguientes niveles de interferencia
sin que perjudiguen su funcionamiento:
Emisiones Electromagnéticas
Test de Emision Complancia Electromagnetismo
El dispesitive usa energia HF solo para su funcionamicnlo Bsa baja
Emisidn HIF CISPR11 Grupo 1 cmision no puede seor la causa de ninguna inlerfarencia on cquipos
. . glectronicos corcanns.
_ . Emision HF CISPR11 Clase B3
Emisién de arménicos IEC 61000-3-2 Clasg A El Maglfe es suscepttble para el uso en {odas los cstamantos.
Flucluaciones en el vollaje IEC f omision do incluyendo la reg de energia ciéctrica de hajo vollaje de uso
parpadco Complancia doméstico.
£100-3-3
; : Emisiones Electrgmagndticas
Tost de inmunidad Test IEC 80601 Nivel de Comptiancia Electromagnotismao
Descarga T , e ; Los pisos pugalen ser de madgfa, concrelo o
‘ eloctroslatica (ES() * i;vk?gf:w & (;kgk%ol:::;m CEramIcos & pisos esiad cubicrios con maleriales
: IEG 61000-4-2 sinléticos, la-K oduva do sor mayor al 30%.
J + 2 kW para lincas de i 2 kV para lincas de d habitual de entormos
Os i\éiones Elgctricas _ fuente de energia - lugnte de energia Q.
"] LN 7y
J i [
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IEC 61000-4-4 1 kY para IIncas de 1 kV para lingas de
energia de cnergla entrada y salida

enfradalsalida

+1kV modo diferencial 11k modo diferencial  La tension deboria sor la habitual do entormos

Surge IEC 61000-4-5 2kY modo comtin 42KV modo comun comeiciales U hospitalariog,

< 5% UT{95%dipen < 5% UT (> 95 % dip cn

UT) para 0.5 ciclos UT) para 0,5 ciclos
40%UT B0 % dipen  40% UT (B0 % dipen |
("’?'da&%%éf:ﬂ?” IEG UT) para 5 ciclos. UT) para 5 ciclos. La calidad de la polencia deberia ser la habitual de los ,

70 % UT (30 % dip en 70 % UT (30 % dip en entornos comerciales u hospilalarios.

UT) para 25 ciclos UT) para 25 ciclos

<5% UT(>95%dipen <5% UT (> 95 % dip en j
UTiporSs UTypor 58 :

En casa do problemas duranie e funcionamiento,
Frecuenigia 50/60 Hz 3 Am 3 A coloque ol aparatoa mayor dislancia de la fuenle de log!
campos magneticos, [EEC 61000-4-8,

2.11 Instrucciones para el caso de rotura del envase protector

El equipo y sus accesorios vienen en una caja cerrada. Dada fa naturaleza de los componentes
involucrados, en el caso de roturas en el envase de entrega, se recomienda comunicarse con Conmil

S.R.L. afin de determinar si el uso de los mismos es seguro, Ningun componente del equipo es estéril.

2.12 Datos para el redso

El sensor de oximetria es reusable. Debe ser limpiado y descontaminado con cada cambio de paciente.
La vida util de este componente se estima en 6 (seis) meses, dependiendo del buen trato en su uso En el
caso que el sensor presente roturas en su cable, o falta de integridad en el receptdculo para el dedo. se
recomienda su reemplazo. Los sensores de oximetria no son esterilizables por ningan método.

Et sensor y los cables de conexion para la medicidén de la presion invasiva es reusable, por fo cual debe
limparse con cada cambio de paciente. L.a vida util se estima en 6 (seis) meses dependiendo del buen
trato que se le brinde durante el uso. El resto de los accesorios que entran en contacto con el paciente
son de un sola uso, por lo cual se aconseja desecharlos inmediatamente después de utilizarlos.

El mango de presion es reusable y debe limpiarse con cada cambio de paciente. La vida Gtil se estima en
1 (un) afio pere depende del buen trato que se le brinde durante el uso. Antes del uso, se debe verificar el
estado de integridad del mismo. En el caso de notar roturas, pinchaduras o un eslado deficiente, se
recomienda no reutilizar, Los mangos no son eslerilizables por ningun método.

E! cable paciente para el monitorec de ECG es reutilizable. Su vida 0til se estima en 1 {un} afc.
dependiendo del buen trato en su uso. Los electrodos que son de un solo uso por lo gue se recomienda
desechar inmediatamente después de utilizarlos para evilar que vuelvan a usarse por error (desechos
hospitalarios).

La sonda de temperatura es reusable. Debe ser limpiada y descontaminada con cada cambio de paciente
La vida util de este componente se estima en 6 {seis) meses, dependnon%?l buen trato en su uso. En ¢l

casq dgfque la sonda presente roturas en su cable, se recomlenda su ree @ »
1 7o’ by,
o £ "oy, 9
Jose [uis Langus ing Gus, Avier Wa;ﬁ

CONMILJSRL. Marcos Paz 1724/26 — (C1407CSF) -CABA — Republica Argantina
CONMI S.R 1. {rotativas) E-Mail: kool comay - Taging 1¥ely wivwe’
JOLE LUES LANGUS
SOCIDSIFRENTE

curt :)p CG115333-0

Honos / Fax: {(+54-011) n567-2626

Rl conar




""IL conm il Presentacion de Producto Médico \\4&5 ;

MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS COMPATIBLE CON MRI 23 de 39

En el caso del instrumentai utilizado para la medicion de Capnografia y otros gases, la trampa de agua es
reutilizable, por lo cual debe ser limpiada y descontaminada con cada cambio de paciente. La vida util de
este componente es de 6 (meses) dependiendo del buen trato en su uso. El resto de los accesorios
utilizados en esta tarea, son desechables por lo cual se accnseja desecharlos inmediatamente después

de utilizarlos.

2.13 Emision de radiaciones

El equipo no emite radiaciones nocivas ni peligrosas durante su uso normal. Tal como se explice

anteriormente, el equipo fue ensayo bajo la norma IEC 60601-1-2.

2.14 Cambios del modo de funcionamiento

En caso que el usuario detecte un cambio en el modo de funcionamiento en cualgquiera de sus
modalidades, debe comunicarse a ta brevedad con Conmil S.R.L. a fin de determinar las causas. Bajo
ninguna circunstancia personal ajeno a la empresa puede realizar algun tipo de mantenimiento o acceder

al interior de la unidad para realizar cambios 0 ajustes.

2.15 Efectos del medio ambienie sobre e! producto médico

Este equipo ha sido concebido para desempefiar sus funciones en un entorno hospitalario o sirmilar. No
debe ser utilizado a la intemperie 0 bajo la luz solar directa. La instalacién etéctrica debe ser acorde a este
tipo de establecimientos. Se recomienda el uso en salas del Grupo 2.

El MAGLIFE Serenity esta disefado para ser usado junto con Rescnadores Magnéticos, dotados de un
campo comprendido entre los 0,2 y 3 Teslas, pero deben ser situados a una distancia en la que ef campo
de dispersién sea inferior o igual a 40 mT. Los ¢ampos magnéticos mayores a2 40mT pueden provocar
lecturas incorrectas de los parémetros o incluso dafnos en €l equipo

La pantalla esclava, MAGSCREEN Screnity, no puede ser utilizada dentro del recinto del Resonador

Magnético.

2.18 Tipo de medicacion que administra

No aplica.

2.17 Forma de eliminacion

Comeo todo residuo electrénico no puede desecharse como un residuc normal. Para la cumplimentacion
de fas Buenas Practicas de Fabricacion, Conmil S.R.L. dispone de un procedimiente para el desecho de
este tipo de productos, incluidas las baterias. Si el usuario tiene protocoles para la eliminacion de residuos
etectrdnicos, puede utilizar los mismos para desechar el equipe y las baterias una vez alcanzado su ciclo

de vida.

ﬁ Medicamentos integrantes

%&isé\l._u;b Langus
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No aplica.

2.19 Precisién

Los diversos rangos de precision, en funcion a la medicién involucrada son los siguientes:

Entrada de sefial. Tipo CF {a prusba de deshbrifacidn) obtencidn de sefal por sensor de ECG
con guia de ondas opticas. Derivaciones |, Il y lll Rechazo en modo comin > 80 dB. Deteccion
de problemas con los electrodos. Fuga de corriente del paciente < 10 pA. Tiempo de
recuperacion tras la desfibrilacion 3,5 seg. Fillro de paso de banda; 0,5 Hxz a 40 Hz (-3 dB) sin

ECCE fittro; 0,5 Hz a 22 Hz (-3 dB) con filtro Limites de medicion de la {recuencia cardiaca: 30 a 250
bpm + 2 bpm Precision de las lecturas de ta frecuencia cardiaca: 5 bpm, cononda-T <08 x |
onda-R. Tiempo de respuesta’ 2,5 seg. enire 40 y 80 bpm en fase ascendente o descendente.
Velocidad de barrido: 25 mm/s y 50 mm/s + 5%. Calibrado: Pulso de 1-mV {en pantalla e
impreso). Sensibilidad: 0,25 - 0,5 -1 - 2 cm/mV + 10%. Indicacion de QRS: mediante sefales
acusticas y visuales

SpO2 ' {ritmo Entrada de sefial: conexion al sensor Sp0O2 con guia de cndas dpticas, pieza aplicada tipe CF
{a prueba de desfibriacion). Método de medicion: espectrolotométrica Sensibilidad: ajuste de

cardiaco) ganancia autamalico. Determinacion del promedio: sobre 8 seg. o 16 seg. Limiles de medicion;
de 30 a2 250 bom. Error: & & bpm

Sp0O2 Enirada de sefal' conexidn al sensor Sp02 con guia de ondas opticas, pieza apticada tipo GF
{a prueba du desfibrilacién). Método de medicion: espocirofolomélrico Sensibilidad: ajuste da

(saturometria) ganancia aulomatico. Determinacion del promedio: sobre 8 o 16 lalidos. Limites de medicion 0

- 99%. Errar & 1% entre 90 y 100%, + 3% enlre 81 y 89%, + 5% entre 55 y 80% .
Entrada de sefal: conexion a la linea de muestras, pieza aplicada lipo CF {a prueba do
desfibrilacion). Mélode de medicion: espectrofotométrico. Sensibilidad: 3 factores de ganancia:
coz2 50, 75, 100 mmHg Limiles de medicion: EtCO2; de 0 a 270 mmlg {de 0 a 12.8 kPa), MinC(2
de 0 a 270 mmHg {de 0 a 12,6 kPa), Frecuencia respiraloria: de 2 a 100 resp /min. Error.
EtCO2: + 0,5% abs. max., MinCO2: £+ 0,5% abs. max,, Frecuencia respiratoria: + 1 resp./min
Entrada de sefial' conexién a la linea de muestras, pieza aplicada tipo CF {a prueba de
desfibrilacion), Metodo de mediidn: espectrolotométrico, Limites de medicion: de 0 a 950
mmHg, Error: + 3% abs. Max
knlrada de sefiall conexidn a la linea de muestras, pleza aplicada lipo CF (g prueha de
Gases desfibriacidn). Método di medicién: espectrofotométrico. Eleccidn de anestésicos: isoflluorana
halotang, enflugrano, sevolluorano. deslluoranc. Limites de medicion: 0 a 30%. Error
Isofluorano: £ 0,2% abs. max, Halotano: + 0.2% abs, max.. Enfluerane: * 0,2% abs. max.,
Sevofluorano: £ 0,4% ake, max,, Desfluorano: + 1% abs. max. Resolucion 0,1%
Meétodo de medicién: con celda galvanica Enirada de sedal: conexidn @ la linea de muestras,
pieza aplicada tipo CF {a prueba de desfibrilacion). Limiles de medicion: 0 a 100%. Error + 4%
abs. max. Resolucion: 1%
Método de medicion: osciloméinco. Limites de medicion. Adultos/pediatricos: de 10 a 280
mmHg, Necnatos: de 5 a 145 mmllg. Entrada de sefial: pieza aplicada ipo CF (a prueba de
desfibrilacion). Tiempo de recuperacion tras |a desfibritacion: 5 seg. Error: £ 3 mmHg. Limites
de medicion Adultos/pedidtricos: presidn sistolica’ de 30 a 255 mmHg, presidon diastolica. de
PSHKI 15 @ 220 mmHg, presion media- de 20 a 235 mmHg, Neonalos: presidn sistdlica de 30 a 135
mmMg, presion diastolica: de 15 a 110 mmHtg, presion media: de 20 a 125 mmHg. En ¢l modo i
para adultos, la presion sanguinea que mide estc aparato se corresponde con el valor
determinado por un usuano enlrenado, con esicioscopio y brazalete. En el modo para
neonatos, la presion sanguinea gque mide este aparalo se corresponde con el valor '
determinado por un dispesitivo de imedicidn de |a presidn sanguinea invasiva
Entrada de sefial: pieza aplicada lipo CF (a prucha de desfibrilacion). Limites de medigion: de
PSS 0 a 300 mmHg. Puesta a cero: automatica. Error. 4 mmbg
Resolucién: 1 mmHg. Limites de ajuste; 30 - 60 - 150 - 300 mmHMg. Paso de banda (-3 dB): de
0 a 10 Hz (sin fillro)
Entrada de sedal: Conexidn a la sonda de fibra optica, pieza aplicada tipo G

N20

anestesicos

02

{a prueba de

Temperatura desfibrilacion) Aplicacion del sensor: superficie de la piel. do de medicigr: inlerlerometria
optica. Errar £ 0,3 °C. Limites de medicidn: 20 a 45 °C ﬂr@é\ S, “
\ ; Resolucidn: 0,1 °C Vi
\/( / e M/‘s-
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE {A INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos _ '
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3371-16-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ce-rtiﬁca que, mediante la Disposicién N°
"*'3570 , Y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autoriz:é la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMA DE
MONITOREO FISIOLOGICO
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SCHILLER MEDICAL
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: monitor de vigilancia especialmente disefiado para
ser usado junto a Resonadores Magnéticos, dotados de un campo comprendido
entre 0,2 y 3 T (situado a una distancia del RM, en la que el campo de dispersion
sea inferior o igual a 40mT), Se pueden monitorizar los siguientes parametros:
ECG, SpOQ, y Pulso, Presién Arterial no Invasiva, Presion Sanguinea Invasiva,
Concentracion de gases Inspirados y espirados (CO,, %N,0, O, y anestésicps

halogenados), Frecuencia Respiratoria, Temperatura. l

g o



Modelo/s: Sistema de Monitoreo MAGLIFE SERENITY

Sistema de Monitoreo Mﬂ_uGSCREEN SERENITY

Periodo de Vida (til: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad.

Condicién de uso: Venta exblusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fal:n'icante:I

SCHILLER MEDICAL !

Lugar/es de elaboracién:

4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

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

DISPOSICION No©

C 13570

Br. RUBBERYS Ll
Subadministrador Nacioral
a N M.AT.
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