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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAcIONAL"

Ministerio de Salud.
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

DlSPOSICION N0 .

BUENOSAIRES, 1.(Die 2016

I
135 ~ O

I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3371-16-3 del Registro dé esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología M€dica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. l.
Que las actividades de elaboración y comercialización de prod etos

I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y. I
MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naci,onal

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional
I

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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Decreto

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAcIONAL"

I
DISPOSICION N°_ 135 7 b

IMinisterio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T
Que se actúa e'.1virtud de las facultades conferidas por el

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

Por ello;

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
!

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístracíón Nacíonll de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto m1édico

. I
marca ,SCHILLER MEDICAL" nombre descriptivo MONITOR DE PA~AMEíROS

FISIOLOGICOS y nombre tecníco SISTEMA DE MONITOREO FISIOLOGICCD, de

acuerdo con lo solicitado por CON MIL S.R.L., con los Datos IdentificaJorios

Característicos que figuran como Anexo ,en el Certificado de Autorizacibn e,

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

de la misma. I
ARTÍCULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s i de

instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 104 y 105 a 126 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instruccion~sde uso autorizados deberá figUrkr la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-43, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

I

6 !lIsroslCIOI'J N° - E 3,5 7 O
Ministerio de Salud I
Secretaríade Políticas, I
Regulación e Institutos i

A.N.M.A.T I
ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado len el

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
1

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica 1105
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

MQ

Expediente NO 1-47-3110-3371-16-3

DISPOSICIÓN NO

I
1

I
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\ ANEXO I1I.B: INFORMACIONES DE
r

LOS ROTULO S E INSTRUCCIONES DE
r

USO DE PRODUCTOS MEDICOS

e 1.1 RÓTULOS

1 Requisitos Generales.-.---.~----l-o
•
•

Razón social del importador- Conmil S.R.L .

Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CASA República Argentina Tel:

2626
\ • Razón social del fabricante: Schiller Medical

• Dirección del fabricante: 4, louis Pasteur SP 90050, Wissernbourg Cedcx, Francia

~ Nombre del producto médico: Monitor de parámetros fislOiógl':;oS

•• Marca: Schiller

• Modelos: Sistema de rnonitoreo MAGLlFE SERENITY, Sistema de moniloreo lVJAGSCHEEN

SERENITY

• lote/serie: XXXXXXX

• Fecha de fabricación: XXXXXXXX

(

\

• Temperatura de almacenamiento: _10°C 150°C

,. Humedad relativa de almacenamiento: 30%-95%

• Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario

• Advertencias. precauciones: Ver manual del usuario

• Responsable técnico: Ing Gustavc Javier Wain MN 5057

• Hegistro del producto medico: Autorizado por ANMJ\T PM 1394-43

11)456i- 626

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

Jase Luis Langus In9 Gustavo Javier Wain

CONMIL SRL. M-ArcosF;;-z'-17f4Iie-='-TC-1.107C-S-r-¡-:.CAi3A-:" Rapúbl¡'ca I\rg0l1lina Teléfonos I Fax' (+54
(rotativas) E..Mall, ;[!!<","""I:1\!.LC"-,!'!....c!.C_rh~'{e.t'-'1'~',,;\~)!l~t~)',\-,,--,-

[;
CON))S R\.o
JO~ E 01:1 ANGUS

SCldO-

j
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Presontación de Producto Médico 40,:;>
MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS COMPATIBLE CON MRI

2 INSTRUCCIONES DE USO

2.1 Indicaciones del rótulo

3de39

• 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 BP 90050, Wissembourg Cedcx, Francia

• Nombre del producto médico: Monitor de parametros fisiológicos

• Marca: Schiller

• Modelos: Sistema de maniloreo MAGLlFE SERENITY, Sistema de maniloreo MAGSCREEN

SERENITY

• Temperatura de almacenamiento: -10"C J 50°C

• Humedad relativa de almacenamiento: 30% J 95%

• 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 1394-43

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

2.2 Requisitos de seguridad y eficacia

El producto SCHILLER objeto de este registro. es de origen francés, certificado por CE, lo que deriva en

una alta calidad en todo el proceso de diseño y fabricación, fabricado y homologado conforme él los

requerimientos exigidos por la Directiva 93/42 EEC.

Este dispositivo medico es sometido a estrictos controles de calidad durante toda la etapa de fabricación.

La empresa SCHILLER dispone de certificados que avalan el cumplimiento de la norma internaCional ISO

13485 relativa a la calidad en el proceso de desarrollo y productivo.

El dispositivo objeto de este registro, está concebido unicamente 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 lipa de equipamiento en pacientes y se sobreenliende que conoce los efectos fisiológicos que

implica el uso de esta unidad, se recomienda, por tanto, que anteGt1el uso con pacientes, lea

detenidamente las instrucciones de uso. !¡jIG~J\i~tevo~

;}

ct?o Sv:'

l ~~~
. Sos~(jtv!coual/]
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\ - -----------------------
JoseL i angus Ing G . vo JavierWaln

CONMIL S L Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CAI3A - República Arg¡mTIiY 0:mos / Fax: (+54-011) <1567-2626
e o N fVll L . R. L. (rotativas)E-Mail: L"iO"'CcH"llllO,,\l.~l .,J\l¡~i'!iL\V.!2_J.::':'- .c' .!lJlI.C\'l'!'')l
JO:"E LU~S A,NGUS
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MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS COMPATIBLE CON MRI

,L-conmil -- 135'i'()
Presentación de Producto Médico

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.

El fabricante declara el cumplimento, entre otras, de las siguientes normas Internacionales:

.\ • EN1060-1:1995 Aparatos para la medición de la tensión arterial no invasivos, 1" Parte: Requisitos

básicos. anexo EN 1060-1.1995/A1 :2002

• EN1060-3:1997 Aparatos para la medición qe la tensión arterial no invasivos, 3" Parte: Requisitos

adicionales de los aparatos de medición de la tensión arterial electromecánicos

• 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

El equipo puede ser utilizado tanto con pacientes adultos, pediátricos y neonatos que superen 1Kg de

peso.

manual de usuario.

\

\¿;

2.3 Conexión con otros productos médicos

El MAGLlFE Serenity está diseñado para funcionar conjuntamente con una pantalla remola o repetid6ra.
I

el MAGSCREEN Serenity. El monitor repetidor permite comandar de forma remota el MAGUFE Sere~ity

y tiene la ventaja de controlar al paciente desde fuera de la sala de IRM y ambos aparatos se pueden

comunicar a través de un cable de fibra óptica o de forma inalámbrica a través de VVi-Fi.Ver Instalación en

I
2.4 Interconexión con otros productos médicos. Instalación. Mantenimiento. Calibración. Gara~tía

de buen funcionamiento

2.4.1 Descripción de funciones

El MAGLlFE Scrcnity es un monitor del tipo multiparametrico que se ha concebido para monitoflzar los

parámetros vitales de un paciente, mientras éste se somete a un examen de IRM (Resonancia Magnetica

Nuclear). Se encuentran disponibles las siguientes funciones.

'ECG
• Saturación arterial de oxigeno según medición lranscutánea (Sp02)

• Pulso

• Presión arterial (PSNI)

• Presión parcial de C02 al final de la fase espiratoria (C02 espiratorio final, EtC02)

• Presión parcial de C02 durante la fase insplratoria (C02 mino inspiratorio)

• Concentración de óxido nitroso (gas hilarante) (% N20)

• Frecuencia respiratoria (RR)

• Oxigeno inspirado y espirado (Fi02)

Jos Luis Langus

CONMIL SRl. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - Ii.epública Ar nti elé/onos / Fax: (+54-011) 4567-2626
e o N M t ~ S. R. L. (rolativas)[-Mail: illf ••.i.•.nlnmil.cunUI.::.r:.\¡..i ••••jV __W_.L\l~ll.!!l.Q?lrk"J: ¡
J(;~,E lU,1 lANGUS

SOCIO-'G RENTe
CUIT :0-' 115333.0
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• Concentraciones mspiratorias y espiratorias de anestésicos (GAS) {isofluorano, halolano,

enfluorano, sevofluorano y deslluorano)

• Presión sangulnea invasiva (PSI)

• Temperatura (T)

Mientras que el MAGLlFE Scrcnity se instala en la sa'a de IRM, su repetidor MAGSCREEN Scrcnity

permite monitorizar al paciente desde fuera de la misma. Además. ambos aparatos se pueden comunicar

a través de un cable de fibra ópllca o de forma inalambrica a través de Wi-Fi.

Las panlal~as y las funcIones del sistema elcclromédico se presenta en las siguientes figuras:
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figura 1; MAGUFE Soronlty

í BolOn de navegaCIón,

2. Conf.rmaclón (mIsma función que el bolOn navegaCIÓn) ,

l3, Visualización de la panla~'.Jeslandal ~Ú8fe.u0
I 4 Muestra la tabla de los limites de alarma de configurados. ~~~X.,.lev;e l

ose Luis Langus - 6~~-- -
CONMIL SRL. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CAllA - f{epÚbhC~Argen eléfonos I Fax -F~~011) 4567-2 26 .
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\

5. Interrumpe la alarma acústica durante 2 minutos (pulsar la lacia do forma breve) o la desactiva permanentemente

(mantenga la lecla pulsada durante unos segundos); pulse la :ccla do forma breve para volver a achvar la atarma

acúsl1ca.

6 Congela y descongola las ondas.

7, Muestra el menú de tendencias.

8. Muestra el menú de configuración del sistema.

9. Inicia y deliene el grabador.

10, El indicador parpadea mientras se carga la balarla y se queda encendido cuando ya esta cargada,

11. El indicador está encendido cuando el aparato esté conectado a la corriente.

12. Enciende y apaga el monitor.

13. Activa y desactiva el modo de espera.

14. Inicia el procedimiento de puesta a ooro en la entrada 2 de la presión sangulnea no IfIvasiva,

15. Iniciar el procedimiento de puesta a cero en la entrada 1 de presiÓn sangulnea no inv<lsiva,

16. Establece el ciclo de tiempo para las mediciones de la presión no tnvasiva.

17. Inicia y detiene la mediciÓn do la presión sanguinea no invaswa.

18. Selección de la escala de la onda ECG (0.25, 0.5 o 1.2 cm/mV).

19. SelecciÓn de la escala do la onda de ECG,

20, Antena (conexiÓn Wi.Fi a la opción del MAGSCREEN Seren,ty)

10

11
12

13
14

15

; 9

1

2.---- '4
5.~-'--'

__ I 1,
8

•

F-

•

'.

Figura 2: MAGSCREEN SerenHy

\

Jo e Luis langus
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MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS COMPATIBLE CON MRI

1. Botón de navegación

2. Confirmación (misma función que el bolón de navegación)

3. Visualización de la pantalla estándar

tl, Muestra la tabla de los Ifm1tes de alarma configurados

5. Interrumpe la alarma acústica durante 2 minutos (pulsar la lecta de forma bravo) o la desactiva permancnlcm~nle

(mantenga la tecla pulsada durante unos segundos); pulse la tecla de forma breve para VOlver a activar la alarma
acústica.

6. Congela y descongela las ondas.

7. Muestra el menú de tendencias.

8. Muestra el menú dG configuración del sistema.

9. Inicia y detiene el grabador,

10. El Indicador está encendido cuando 01aparato está conoclado a la corriente.

11. Enciende y apaga el monitor.

12. Activa y desactiva el modo de espera .

.\ 13. Inicia el procedimiento de puesta a cero (medición de la presión sangulnoa invasiva, sensor dc tensión 2).

14. Inicia el procedimiento de puesta a cero (medición de la presión sangulnea invasiva, sensor de tensión 1)

15. Establece el ciclo de tiempo para las mediciones de la presión no invasiva.

16. Inicia y detiene la medición de la presión sangulnea no invasiva.

17. Selección la escala de la onda ECG (0.25, 0,5 o 1,2 cmJmV).

'18. Selección de derivaCIones de ECG.

2.4.2 Descripción de los conectores

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

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

,\
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-'u "'/' Figura 3: MAGLIFEScrcnily €. ~%e¡-~

ose Luis Langus Ing Gust JavIer

CO MIL SRL. Marcos Paz 1724126- (C1407CSF) -CAGA - Hepubhca I\fgenlinJ;ll'
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1. Conexión para la Unea do muestras de C02 del paciente.

2 Ubre

3. Conexión para los sensoras do tensión 1 y 2 (Medición de la presión sangulnoa invaslva)

4. Conexión para los sensores do Temperatura 1 y 2

5. Conexión para el brazalete de ra presión sanguinea .

.\ 6. Conexión para el sensor de Sp02.
7. Conexión para el amplificador do sonar do ECG.

I~------

.-t-~"

Figura 4: Parto trasera MAGLlFE Scrcnity

1. Antena (conexión Wi-Fi al MAGSCREEN Scrcnlty - opcional)

2 Placa de identificación

3 Conexión para el cable del MAGSCREEN Sorcnity (cable do fibra óptica - opcional)

4. Conexión para el cabla do alimentación eléctrica

5. libre (izquierda: señal analógica; derecna: pulso de sincronización)

6. Senalos de salida de Sp02 (izquierda. sonal analOgica: dereCha: pulso de sincronización)
7. Salida para el analizador de anestésicos

8. Senales de salida de ECG (izquierda: sollal analógica: derecha: pulso de sincronización)

9. Puerto usa para mantenimiento.

1--.. ~~';:;:::"-ll. .~.- .".. ".~.I ~. ",'" '.... '.: .,:.0" .
I ••••••• " _
I ~ .......• =:.

l Q
~V'l_________ ~ __ ~_ r4?~:k "k

Figura 5: Coneclor para red eléctrica MAGUFE Scrcnity c,~~h~.
Jose l is langus In9Gusta avíerW 1ke-i

CONMIL SRL. Marcos Paz 1724(26 - (C1407CSF) -CAOA - República Argentina Te' nos I Fax: (~'54-011) 4567-26?6
e o N M I\L/ s. R. L. (rotativas) E-Mail: 1I1W';<!llllljl(\>t"M -l:,\rfu,>..l~":,!'"'... .
JO~.E LU).$lANGUS
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Figura 6: Parto trasera MAGSCREEN Scrcnity

I

Antona (conexión Wi.Fi a MAGLlFE Scrcnity)

2. Grabador

3. Conexiones 8 equipo externo

4. Concelor de red elóclrica

5 Tecla activadol desactivado

.,

3--- ---. 2

, '

o.,

ti
Figura 7: Conexiones a oquipo extorno MAGSCREEN Sorcnity

1, Puerto usa de mantenimientos

2. Puerto libra óptica (conexión al MAGLlFE Scrcnity o al equipo do conexión Wi-Fi mediante un cable do fibra

óptica).

3, Puerto HJ45.

Jose Luis Langus In9 Gus, ,
CONM~ S~Lo.M~~ .r;~:1724/~6- (C140?CSF) -CABA - República Argentina, ,onos/ Fax: (+5t1.Q11) 4567.262p
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~OCIO~EREr;TE
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2.4.3 Modo de funcionamiento

La señal de ECG adquirida por el MAGLlFE Sereoity, sirve para vigilar el ritmo cardiaco del paciente

Dado que la señal de ECG se ve influenciada por el campo magnético eslático generado dentro del

recinto, esta señal de ECG no debe ser utilizada con fines diagnósticos, es por ello que el sensor de ECG

está especialmente diseñado y concebido para su uso con el MAGLlFE Serenity durante los exámenes

de IRM. A este sensor, deben conectarse únicamente electrodos compatibles con IRM,

Los electrodos desechables son del lipo auloadhesívos. El sensor ECG, al ser utilizado con estos

electrodos dedicados, limita al máximo los efectos del campo de imagen en las trazas de señal. Además,

deben reducir el riesgo de temperaturas elevadas ocasionadas por el funcionamiento del escáner (señal

de radiofrecuencia).

Para la medición de la saturación de oxigeno (Sp02), el pulsioximetro que se conecta al panel del

MAGLlFE Serenity permite la monitorización no invasiva continua de la saturación funcional de oxigeno

de la hemoglobina arterial y la frecuencia de pulso. Cabe destacarse que la curva plestimográfica que se

muestra en la pantalla no es proporcional al volumen de pulso. La frecuencia de actualización de las

lecturas de las mediciones en pantalla es cada 0,2 segundos,

En lo que refiere a la medición del dióxido de carbono, el módulo de C02 incorporado mide la

concentración de C02 tanto del aire Inspirado como del expirado, a través de un mélodo continuo no

invasivo. Determina el valor máximo de C02 expiratorlo final (EtC02), asi como el valor mínimo de C02

durante la fase inspiratoria (inC02); proporciona la señal de capnografia utilizada para constituir la onda

de C02. Determina la frecuencia respiratoria y monitoriza la señal respiratoria en caso de apnea.

Este módulo mide la concentración de dióxido de carbono, a través del método de flujo laleral. El gas se

aspira a través de un tubo de medición con trampa de agua, a un caudal de 100 ml/min en el caso de los

neonatos y 170 ml/min en el caso de adultos y pediátricos. El gas se separa del agua en la trampa. A

continuación, pasa a la cubeta de medición, que dispone de un sensor espectroscópico de infrarrojos. El

método de la espectroscopia de infrarrojos se basa en el hecho de que los distinlos gases absorben la

radiación de infrarrojos con longitudes de onda que son características de cada gas La porción de rayos

infrarrojos desciende al aumentar la presión parcial de C02. Los valores de medición se corrigen en

función de la temperatura ambiente y la presión atmosférica, y se ofrecen en mml-Ig o kPa como presión

parcial pulmonar (estándar BTPS: temperatura corporal y presión saturada), El módulo considera que una

respiración es válida cuando la concentración de C02 asciende y desciende por lo menos un 1%, en un

periodo máximo de 0.4 segundos. La frecuencia respiratoria es el número de respiraciones por minuto

Ademas, con el MAGLlFE Serenity, se pueden medir concentración de gases Inspirados y espirados

(N20, 02 Y anestésicos halogenados), y esto se realiza con el mismo módulo de medición de C02. que

como se menciona funciona según el principio de espectroscopia de infrarroJos. Para todas las medicio1es

se utiliza la misma linea de muestra, conectada directamente a la trampa de agua del monitor. '
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garantizan la precisión necesaria en las mediciones, la seguridad del paciente y la protección adecu?da

del aparato durante la desfíbrilación y la cirugía de al\a frecuencia. Las mediciones se pueden lomar entre

20 oC y 45 oC y se pueden medir y monitorizar dos temperaturas (T1 y T2) simultáneamente.

2.4.4 Baterías- Duración y control

En el caso de un fallo del suministro eléctrico. el MAGLlFE Serenity continuara funcionando entre 1 y 6

horas, en función de las opciones disponibles y la utilización (tipo de batería. parámetros ac!lvados, elc,),

En esta situación, ellED que demarca que el monitor está conectado a la corriente alterna se apaga y, en

la pantalla se demarca con el símbolo de batería descargando,

La batería de 17Ah del sistema de alimentación se carga automáticamente cuando hay suministro

eléctrico y solo cuando el MAGLlFE Serenity está apagado, mientras que, la bateria 4Ah se carga

automáticamente cuando hay suministro eléctrico, tanto si el MAGLlFE Sercnity esta encendido o

apagado. El monitor MAGSCREEN Serenity, no cuenta con baterías internas

2.4.5 Forma de uso

El botónm sirve para encender y apagar el MAGLlFE Scrcnity. Al cabo de unos segundos, tras

encender el monitor, sonará la señal acústica de test y se mostrara la pantalla estándar, Tanto en el

encendido como en funcionamiento, el monitor ejecuta procesos automáticos de Autotest, SI aparece, la

pantalla estándar y no se muestra ningún mensaje de error, significa que el monitor se encuentra en

perfecto estado de funcionamiento.

Al encenderse, aparecera la pantalla "Paciente", en donde se puede seleccionar el tipo de paciente La

pantalla desaparecerá automáticamente al cabo de unos segundos, Si no selecciona ningún lipa de

paciente, el MAGLlFE Screnity establecerá, de forma predeterminada, un paciente adulto genérico.

La pantalla estándar puede presentarse en varios diseños distintos, lo cual depende de la configuración y

de los parámetros activados, ver Figura 8.

5G7 3 9
I! I 1 ¡.~~T=-

Figura 8: Pantalla Estimdar
-_._-----------_._-
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1. Intensidad dG campo magnético soportado

2. Tipo de paciente (nonato, pediátrico, adulto)

3. Fechal Hora

4. Mcnsaja de Sistema

5. Indicador de Alarma

6. Conexión cl6Clrica

7. Indicador de batería

a. Muestra el men';' de parámetros
9. Establece cllipo de paciente

10. Frocucncia cardiaca y ECG

11. Lectura de Sp02 y Plcstimograma,

12. Presión Sangulnoa no ¡n\lesiva. hora y
ultimas 4 lecturas, leclura actual da

parámetros y tiempo que falta para la

leclura siguiente.

\

Para visualizar el menú principal, Fig. 9, se puede pulsar el bot6n de navegación o la lecla. ~

El submenú o la función seleccionada en 105menús se resallan con un color diferente. Para seleccio~ar

un submenú o una función, gire el botón de navegación. Para abrir un submenú o seleccionar una funciÓn,

pulse el botón de navegación. Todas las operaciones de menús consisten en la misma secuencia, para

mayor información se debe ver el Manual de usuario.

Salir

PSl1

PS.
,-

r-' .-_'- ---_.'--~I~¡'¡~-pr¡ñc~pa'li

~ r "'i.or.! :•..._--_._------ ----~
spo~ I

____ ,02 1

I,
I

I PSNI I
r __ TE_M' ,1

--- ,"-'-'- ~I
\\

Figura 9: Menú Principal

2.4.5.1 Adquisición de ECG

Para realizar la medición del parámetro de electrocardiografia, se deben seguir los siguientes pasos:

1. Aplique los electrodos de ECG:

• Aplicar los 3 electrodos en configuración T: 1° en el centro (eje central del imán), 2° lado izquierdo d~1

pecho (sobre el corazón), 3° lado izquierdo del pecho.

2. Conecte el cable del sensor al MAGLlFE Sercnity. J
3. Activar el parámetro ECG en el Menú.

4. Seleccionar "Denvación" en el menú ECG (ver Figura 10), y elegisel cable que ofrezca la mej r

amp itu de señal. o el cable 11,51 se detectan efectos no deseados d~~"\9 sec ncias de IRM. LatL ("~~~lé:.L~erl-t-e,. I
Jose iS-kangus lng Gustav vler gl{l::::1=-
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designaciones 1, 11Y 111no se refieren a las derivaciones de ECG utilizados habitualmente en la

monitorización de ECG.

Derivación 1:señal ECG entre el electrodo izquierdo y el derecho (predeterminado)

Derivación 11'señal con efectos no deseados compensados

Derivación lIi: señal con efectos no deseados amplificados, para ajustes de test.

. Menú

ECC

P.:.t.imetro
OrllOtl
C,lll;;¡I{s)

Descnpcion V~¡or
ACIIV;J y C!C:S<JCiN<:lel parflmtlro

E"lat>ll'C('d n{¡l:1c.rodé [faz"" ECG que 1,2
se muestr,ln

EsC;]IJ

VelocIdad l1Jmdo

OellV<lcr6rl

Estnblrc£' ti gannntlil
Establece la velocld;;¡d ele Inlffldo l.Ie l<¡lr,lZ;;JECG
Selecciona 1" dertl'''clon, o 1,1 cornL>:Il¡)CIOO Cle
denvilciones, SI se usnr¡ dos C<lll<lles

FIUro AC:lv;] y t1CSJClfl'<lunl.itro de [retUellel;]

Ltnllles Muestra elmcnu de los ¡Imlles de OIJIII"li;1

Figura 10

2 crrfnN, 1 ClMllV, 0,5 wl'rnV. O,2~, (111111"-1

25 I11In'SI 50 mnvs
1,11, I1I o 1 r n,!I \ 111,I Y 111

A continuación se listan los accesorios necesarios para esta función:

• 0-13-0015 Sensor de ECG tipO IV

4-15-0027 Cable Sensor ECG y 3 electrodos

• 0-21-0001 Electrodo ECG desechable para pediátricos, compatible con IRM, con gel ya aplicado, 100

unid.

• 0-21-0002 Electrodo ECG desechable para adultos, compatible con IRM, con gel ya aplicado, 30

unidades.

0-21-0007 Electrodo ECG desechable para adultos, compalible con IRM, con Gel ya aplicado. 3

unidades.

2.4 ..';,2 Medicínn de SP02

Sensor tipo "Clip": Aplique el sensor dactilar en el dedo indlce o el pulgar. Gule el cable del sensor sobre

el dorso de la mano y sujételo con la pulsera del mismo sensor, sin obstruir la circulación sanguínea de la

mano. Conecteel cabledel sensor al MAGLlFE Scrcnjty y gire dicho conectorun cuartode vuelta haCiala dcrechél
para fijarloal panel front<.ll.

Sensor tipO"yo, Encaso del sensor ¡lpO"Y' es universal,puedecolocarseen un dedo (Incluidoel pulg;¡r),en la ~nano
o en los piesde un neonato.

Una vez fijado el sensor al paciente y al equipo, el usuario debe asegurarse de que el parámelro Sp02

esté activado y seleccione en el menu los ajustes apropiados, ver Figura 11.

G\ Gu
/NG(fo.~VO ~ ,

o <.:lv/e
erlf' ¡- ~

--- __~NICO/J.;r."
uis Langus Ing GUSt8\ "avier Wain ""l.

RL MarcosPaz 172<1/26 - (C1<107CSF) -CAGA - HepúbllcaArgentinaT nos / Fax: (+5<1-011) 4567-2626
: L $. R. L. (rotativas)E-Mail' IJlI~,~'!.!ili;-'--'!ll--,,-,-.::J:,íl;iJYr.lVc¡"..\2:.wwe

J0:"E' LU!S LANGUS
S:JCIO.GEREIHE

CUIT :1l_6B115333_0



Presentación de Producto Médico

. ----- - ._--------------_._-_._-----------------------
MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS COMPATIBLE CON MRI 14 de 31!

V;:¡lorF••¡(\metro
On/Ofl

Promedio

VelocidalJ IJamao

llllllles

Descflpción
Activa y d~sactlva el p,lr.imE'lro

Oefllllción del ¡iempo d" IntcgrZlcion p2r<l De e <l 16 segunClols
el cálclIio del yalor promedio l1lostr<tcc

EstalJlece la veloCl(lnd de bdl:rldo (:,,1 25 mm/s /50 mm/s
ple1ismegrilll1iJ

~ll1eSlr<Jellll'::nll de los lill1ltéSde al.:uma

Figura 11

Accesorios disponibles para la función de Oximetria:

• 0-13-0022 Sensor dactilar Sp02 para adultos, mina fibra óptica, longitud 4,2,

• 0-13-0021 Sensor dactilar Sp02 para adultos y pediátrico, mini fibra óptica, long 4,2 m.

• 0-13-0020 Sensor Y universal de Sp02, fibra óptica, longitud 4,2 m.

• W1402853 Tira de sujeción para sensor Y universal de Sp02,

• 0-13-0025 Sensor "Y", tipo universal, fibra óptica, longitud 4,2 m,

• 0-13-0041 Sensor "Y", tipo universal, fibra óptica, longitud 5,5 m.

• 0-13-0038 Sensor SP02 Adulto, fibra óptica, longitud 4,2 m.

• 0-13-0039 Sensor SP02 Pediátrico, fibra óptica, longitud 5,5 m.

2.4.53 Medición de C02

Para poder adquirir y graficar en pantalla la curva del capnograma y además, visualizar los valores de C02

inspiralorio, C02 espiratorio final y la freCuencia rospiratoria, se deben soguir los siguientes pasos.

1. Conecte la línea de muestras al aparato.

2, Asegúrese de que el parámetro C02 esté activado.

3, Seleccione los ajustes apropiados en el menú C02, descripción en Figura 12,

Menú P"rtimetro
CO2 On,O/!

PilClente tipO

ESCiliil

Unldade5
lil1l'tes

Descripción
Ac¡ivCl y dCsClctl'va el pnról11c~rn

Eslai)[ece el tipO de paciente

E:slalJlecc lel amplltucl

Es!al)leC08 lil ullld,]d de ;ll"dIGa

Muestr,] el menú C\(' los limites de ¡¡1"flnJ

V;:¡lor

neOllJto. peclitilTico, ilQullo

Oc o a 100 mml-ig, (JeO,] 75 mn¡¡I~I.
(le O J f:;OmmHg

De O<l1~ kPil, de O J 10 kPa, d" o Q -, kPJ

0.'15 %, 0.12 %. 0-8 %

mmHg, );;PJ,%

Figura 12

Accesorios para la medición de C02:

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

• 0-26-0000 Trampa de agua para adultos

• 0-40-0000 Cable de extensión para adultos' 2,5 m, 25 cables

• 0- 0-0001 Cable de extensión para neonatos: 2,5 m, 25 cables
G
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• 6-14-0101 Adaptador en "Tu de 90° para las vías respiratorias

• 3-39-0040 Gas de calibrado

• 3-39-0041 Valvula de reducción de presión.

.1

2.4.5.4 Medición de GAS

La medición de gases (N20, 02 y anestésicos halogenados) se realiza con el mismo módulo que la

medición de C02, que funciona según el principio de espectroscopia de infrarrojos .

Se utiliza la misma línea de muestras para lodas las mediciones, conectada directamente a la trampa de

agua de la parte delantera del monitor.

Pasos para realizar la medición:

1. Conecte la linea de muestras al aparato.

2. Asegúrese de que el parámetro GAS esté activado.

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

.Menú",

GAS

F'J.r.'ll;l1etro
Oll/Off

Pach;:nl~tipo

N?O
0,
Agentes
linl(l¡¡des

limiles

Descripción
flct,vJ y dc.sJ-cti'/3 ~I parjmetrl)

E~11i1blccC'el t.po de p<lc,~nte

/\'Cl,v¡¡ y CK50C('V;:\ el p,H,j¡r,etrc

Activa) dl-'SJCI.VJel p~ljrnC'\fo

I\ctlV~ y l~esJ-CliVJel p~rJlll(:lro

EstalJlece la linid¡¡d de medl(1i1

MuC'stl"n el menll de loS limiles de ¡¡1<lmli1

Valor

I11I11Hg.%

Figura 13

Accesorio disponible.

• 3-55-0045 Celda Fi02

;,

ZAS. S ¡"kdición (/p PSi Y PS"Z

Para realizar la medición del parámetro Presión Invasiva, se deben seguir los siguientes pasos,

1. Activar parámetros PSl1 o PSI2 en el Menú Principal.

2. Preparar el kit desechable de medición y verificar que todos los tubos estén bien apretados_

3. Conectar el kit PSI al Monitor (Ver en manual el ensamblado del KIT)

4, Fijar la bolsa de infusión y conéetela al sensor de tensión (mediante el tubo de infusión)

5. Conecte el sensor de tensión al catéler (mediante el cable de paciente).

6. Llene el sistema con suero fisiológico, evitando que se introduzcan burbujas de aire,

7. Introduzca el catéter en el vaso de recolección del paciente, respetando las normas y procedimientos

vigentes en su hospital. No debe eludir dichas normas y procedimientos en modo alguno. De forma

instantánea, se mostrará un valor de tensión en la pantalla.

Coloque el sensor de tensión a nivel del corazón.

la llave de paso de la válvula del paciente en la posición "G.
ING~~ia\toJ.
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!".'1"""10. Pulse la tecla li.'~para iniciar el procedimiento de puesta a cero, Tras la puesta a cer-o, la traza

de señal debe encontrarse a nivel de la linea del cero y debe aparecer el mensaje "Ajuste Cero Ok" Si no

se consigue eslo, el sistema no se pone a cero (defecto del sensor o sin conexión al ambiente debido a

una posición errónea de la llave de paso),

11. Ajuste la llave de paso a la posición "medición".

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

Menú Padmetro
PSl11PSI 2 OnfOrr

Etlq\Wla

Descripción

Acllva y d8sactlV<l el pnr,'lmetro

Selecciollo el rótlllOr1rpo de presión

VJlor

PSI 1, VClll (venosa), Arl I \(1[1<::ri]I),
Int 1 (presión €Ilcll)crnneal)

Cero

Escala

UllIdadcs

Litnlles

InICI<l ell)foc¡,,:llllllCIllI) {le plIestJ ¡¡ cero

Establece la Jmplitlld

Establece lu unidad de medtda

Mucs¡r;:¡ cl¡n(;nú de los límttes el", nlarma

De Oa 300 mmH9, de O a 1:,0 Il1mHg.
De O J 60 IllmHg, ele [1 a 3UmmHg

Oc [1J ~[I ~f'a.ele O a 20 f;Pil, de e a e
kPJ. de [1 a 4 kPa

Il1mHg, kP.:;

Figura 14

Accesorios disponibles para esta función:

• W1404886 Sensor de presión reutilizable "SENOSOR".

• W1404892 Conjunto desechable para paciente del sensor "SENOSOR".

• W1402306 Sensor 'PVB" desechable con línea de paciente.

• W1404716 Cable de conexión para sensor "PVB" desechable.

• W1412106 Cable de conexión para otros sensores desech8bles (tipo indefinido)

\ 2.4.5.6 Medicióll de PSNI

El usuario debe asegurarse de seleccionar el tamaño de manguito indicado para el paciente, una vez

hecho esto debe posicionar el brazalete en el antebrazo izquierdo de modo que la manguera apunte en

dirección 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 brazo. La marca debe quedar

directamente sobre la arteria ubicada en la cara interior del brazo. A continuación, se deben conectar los'

tubos de los brazaletes al panel frontal del monitor MAGLlFE Serenity

Para realizar las mediciones de presión, el usuario debe asegurarse de que el parámetro PSNI este

seleccionado en el menú, ver Figura 15.
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Me-nu

PSNI

P::>r~m~lro

01110n

CIClO

Pilclente tipo
U:lI(l¡¡des

LImites

O"sc,"pcion
Act'v(I y (ie,hlC1J');;l el pJr<i'netro
Selece on.' un", Ch=-Ii1S opc<ones Slgl"onh",~

1I11ciom.lnunl de c::>da mecilcI6n
• 1lle<:I,c,ones CO(llInllils

• nled,Clones :;¡utomauca~ J 1'l1>:~ros prf,«idln,r;:los

EsWblece ,,1t.po de p.Qc,erlte

Est"l11ece 1'1UnlcI,ld <::emedid ••

M"eslr" el mel1u do los limlles ,lo ,,¡::>rmOl

Valor

r,1""U¡¡1
COllhnuo

'1.2,25.3. f•.lD, l:'i, ~o.~,D,';OO~,_Imil'
NeorlJto, pod,jlr.Gc. él<lUItO

nlmHg. kPa

Figura 15

I

Accesorios disponibles para la medición de presión arterial no invasiva.

• W1404413 Tubos del brazalete de 3,5 m

• U50142 Brazalete de presión sanguínea para neona!os, ancho: 4 cm.

• U50129 Brazalete de presión sanguínea para pedlátricos, ancho: 7 cm

• U50128 Brazalele de presión sanguínea para adultos, ancho: 14 cm

• U50143 Brazalete de presión sanguínea para neonatos, ancho 2,5 cm

• U50130 Brazalete de presión sanguínea para pediátricos, ancho 6 cm

• U50140 Brazalete de presión sanguínea para pedlátricos, ancho 9 cm

• 0-04-0002 Brazalele de presión sanguínea para adultos, ancho 12 cm

• 0-04-0003 Brazalete de presión sanguínea pediátrico, ancho 10 cm

• 0-04-0004 Brazalete de presión sanguínea para adulto, ancho 14 cm

• 0-04-0005 Brazalete de presión sanguinea para adultos, ancho 17 cm

• U50141 Brazalete de presión sanguínea para adulto, ancho 16 cm

• W1404413 Manguera extensora. 3.5m

• 0-22-0003 Manguera extensora, 5m

2.4,5.7 Medición de Temperatlll'tl

Para realizar las mediciones de la lemperatura, el usuario debe asegurarse de que el parámetro TEMP

este seleccionado en el menú príncípal. Luego conecte la sonda de Temperatura en cualquiera de las

entradas frontales del MAGLlFE Sereníty. Sujete con una cinta el extremo dístal de la sonda de

temperatura en la piel del paciente, con la parte plana sobre la misma El usuarío debe seleccionar los

ajustes requeridos en el menú, descripción en Figura 16.

Se recomienda siempre, cubrir la zona de medición para evitar una pérdída de temperatura corporal.

Menu
TEMP

P;Jrámeiro
Orl!Off
Unidil:Jts

limites

Descnpción
Aclrid) desactiva ei pmil1uetro
Estdlll('c{' la unl(lJá d,) llledlO,l

¡,,1uCS1IJ el menu de los líl11l\('5 dc, ¿¡IJlm3

VJlor

'C,°r--

Figura 16

Acceso i n asaría para la medición do temperatura: J~
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• 9-01-0187 Sonda de temperatura cutánea

2.4.5.1] Otros accesorios genera/es

• 3-10-0183 Batería no magnética para sensor ECG tipo IV

• 2,157030 Papel plegado en Z pam el grabador

• 9-068-0075 Mf\GMOVE Sorenity

• 0-83-0001 VI MAGMOVE Serenity Max. f\ltura 1,8m.

2.5 Mantenimiento - Calibración

Este equipo debe ser sometido a un control bianual para establecer su correcto funcionamiento_ Los

controles deben ser realizados en Conmll S.R.L. o en un laboratorio debIdamente acreditado por el OAA

a fin de garantizar la correcta calibración de sus parámetros. En el caso que en la institución disponga de

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

debidamente homologado. El equipo no requiere de mantenimientos preventivos programados duranLe su

ciclo de vida, si de controles funcionales y de su calibración,

2.5.1 Gestión ante errores

Los diversos errores que 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 que se debe hacer en cada

caso y como operar ante cada uno de estos errores.

"ERROR COMUNICACiÓN!" - Problema en la placa de Sp02

"FALLA TARJETA" - Problema en la placa de Sp02

"ERROR PSNI" - Problema de la placa de PSNI

"ERROR I-IrdwrECG"- Problema de la placa do ECG

"C02/GAS Defectuoso"- Error en el dispositivo de precalentamiento

"ERROR FLUJO" permanentemente - Problema en el módulo de Capno

"BOMBA OFF" permanentemente - Problema en el módulo de Capno

"FALLA TÉCNICA" permanentemente - Problema en el módulo Capno

"ERROR TARJETA" (en la ventana de temperatura) - Problema en el módulo de temperatura

"ERROR TARJETA ANÁLOGA" (en todas las ventanas) - Problema en la placa analógica

2.6 Forma de limpieza

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

neutro, No se debe dejar que entren líquidos en los aparatos_ Puede resultar adecuado cualquier producto

de limpiez.a o desinfectante de uso habitual en hospitales que con!e~a alcohol ( o máximo), Está

termi ntemente prohibido rociar los monitores con agua u otra sustand1uf t.
t'Í'o ~.
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Para limpiar las pantallas se debe utilizar un paño seco, suave que no deje pelusa. Si fuera necesario, se

puede humedecer el paño con agua o con productos de limpieza para pantallas.

En lo que respecta a los cables y electrodos, se debe realizar la limpieza y desinfección con los mismos

desconectados del monitor. Los mismos deben limpiarse frotándolos con un paño humedecido con agua

jabonosa o con algún lipo de detergente neutro,

Para la desinfección puede resultar adecuado cualquier producto desinfectante de uso habitual en

hospitales que contenga alcohol (70% máximo). No sumerja el cable ni los coneclores en ningún líquido.

Deseche los electrodos de un solo uso inmediatamente después de utilizarlos

2.7 Ciclo de vida

Los monitores MAGLlFE Sercnity y MAGSCREEN están concebidos para ser utilizado por un periodo de

5 (cinco) años.

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 útil de 1 (un) año, dependiendo del cuidado que dispense el

usuario.

Las sondas de temperatura tienen una vida útil de 1 (un) año, dependiendo del cuidado que dispense el

usuario.

El sensor y los cables de conexión para la medición de la presión invasiva son reusables. por lo cual

deben limpiarse con cada cambio de paciente. La vida útil se estima en 6 (seis) meses dependiendo del

buen trato que se le brinde durante el uso.

El cable de interconexión tiene una vida útil estimada en 1(un) año siempre y cuando se utilice según las I

especificaciones del manual del usuario,

2.8 Precauciones y advertencias de uso del equipo

I termómetro predictivo y los capuchones de sonda no

Para operar el eqUipo sólo pueden utilizarse los accesorios previstos por Schiller.

No utilice este aparato con anestésicos inflamables.

No utilice este aparato en entornos en los que exista riesgo de explosión.

Los valores de medición obtenidos con este aparato deben asociarse a síntomas y signos clínicos, El

aparato solo sirve para corroborar el diagnóstico. El equipo per se, no realiza ningún tipo de

diagnóstico.

En caso de conectar este aparato con otro, compruebe el correcto funcionamiento de los aparatos

combinados y asegúrese de que tal combinación no supone un riesgo para el paciente ni el usuario

Cualquier persona que realice una combillación de estas caracteristicas estará configurando a un

equipo médico y, en consecuencia, será responsable del cumplimiento de lo dispuesto en la norma

60601-1-1.

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

medición incorrectos Compruebe el estado del 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,

El MAGSCREEN Screnity es un repetidor que sólo puede usarse junto con el MAGLlFE Serenity

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

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

Es imprescindible utilizar electrodos originales de SCHILLER Han sido desarrollados especialmente \

para un uso en IRM. El usuario asumir<:l toda la responsabilidad que pueda derivarse del uso de

accesorios distintos de los suministrados por SCHILLER.

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

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 mas lejos posible de los electrodos del

instrumento quirúrgico de alta frecuencia.

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

entre una medición y otra, y compruebe que la piel de debajo del brazalete no esta Isquémica,

violácea y/o muestra neuropalía,

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

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

conforme a estas instrucciones.

Los resultados gráficos y numéricos, así 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 él la segundad y él la

prevención de accidentes,

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

El MAGLlFE Serenity/MAGSCREEN Serenity es un aparato de clase de protección 1 y sólo 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 los aparatos de un sistema deben estar conectados al mismo circuito eléctrico, l.os aparatos

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

separada galvanicamente.

Este aparato es válido para aplicaciones intracardiacas. Qv.,
En caso de aplicación inlracardiaca, hay que evitar obligaloriament~-%(!iktYier ca

I partes que están unidas al corazón (sensores de presión, empalme'5'~~
'-1; '/'

bies de guía. etc.). Además, hay que asegurarse de que lodas las piez" ras conectadas
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I

CONMIL SRL. Marcos P-a-~'-,7-2~4~/2-6-=-{C1407CSF} ~C/Ú31\- !~epublica Argentll1a (+54-011) 4567-2826~;?;...~~JlIS L-;¡,tciu\3. (rotativas) E-Mail: i!.!!!.!. .••.••• OInil,."Ll.lL-~¡I\!bLly.,¡!E...l':l::\' ,_
,,:leIC\.:"; RENTE:

(¡:Ir :)\:; 115333-0



MONITOR OE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS COMPATIBLE CON

,t.:conmil Presentación de Producto Medico

1

a la entrada del paciente aislada del aparato (enchufes, electrodos, sensores) no entren en contacto

con otras piezas conductoras con loma de tierra, ya que se provocaría una derivación de aislamiento

del paciente y la supresión de la protección de la entrada aislada.

No debe entrar ningún líquido en el aparato Si ha entrado algún líquido en el aparato. este no deberá

utilizarse 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 Serenity sólo puede ser usado junto con aparatos de resonancia magnélica (aparatos

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

El MAGLlFE Serenity 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).

El MAGSCREEN Serenity sólo debe ser usado fuera de la sala de IRM y en salas con tomas de

tierra.

2.9 Riesgo de implante

Los monitores no tienen accesorios o partes que puedan ser implantadas.

2.10 Iryterferencia reciproca

Los equipos MAGLlFE Serenity y MAGSCREEN Serenity cumplen los requisitos de inmunidad

electromagnética de [a norma lEC 60601-1-2 "Compatibilidad electromagnética - Aparatos eléctricos de

i uso médico", Las interferencias radioeléctricas emitidas están en los límites de la norma C[SPR 11 para

un aparato de clase B, MAGLlFE Serenity puede estar expuesto a los siguientes niveles de interferencia

sin que perjudiquen su funcionamiento:

Grupo 1Emisión ilF CISrHl1

_.___ _.!"'!I~_~nc~_E~t;.!!~~2gnólic~ _
Test de Emisión Comp!-ancia Electromag ..o.o_'..;,_m..o_

[01dispositivo lisa energia I-lF solo para su funcienamienlo I~sa baja
emiSión no puede ser la causa de ninguna intcrferencin en equipos
electrónicos cercanos,

, Emisión HF CISPH11 Clase IJ
-8ñiSRíi1~Ón¡C-OSIEC616oo-"3-2 ----CTaSCí\-- [01Magllfe es susceptible para el uso en todos los eslamentos.
Fluctuaciones (¡n el vollajc lEC I emiSión dll incluyendo la rea de energía elóclrica de bajo vollajc de uso

parpadeo Complancia dOlnóstico.
6100"3-3

:1:6 kV contaclo
:lo8 kV airo

Emisiones Electromagnóticas
Nivel do ComplianciaTest lEC 60601

í 6 kV cen\<Jcto
í 8 kV airo

Tost de inmunidad
Descarga

electrostática (ESO)
1[::061000-4-2

~t
í 2 kV para linoas de 1.2 kV para línoas de

~ i .~.~' "E""""~';"""'~"f""O"O"'OCd"Oco"c=erf!~~--=- I~el_"_o_'_0_0_0'_'_9_'0 _
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lEC 61000-4-4

Surge lEC 61000-4-5

1 kV para Ilncas de
energia de
ontradalsalida
:1:1kV modo diferencial
2kV modo común

1 kV para líneas do
energla entrada y salida

------~.-
:1.1kV modo diferencial La tensión deberla ser la tlabitual de entamas
:i2kV modo común comercialos u liespitalarios,

<:5%UT(>95%dipell <:5%Ul (>95%dipen
UT) para 0,5 ciclos UT) para 0,5 ciclos

.\

Caldas de tensión lEC
61000-4-11

Frecuencia 50160 Hz

40 % UT (60 % dip on
UT) para 5 ciclos,

70 % UT (30 % dip en
UT) par,] 25 ciclos

<:5% UT(> 95 %dlpen
UDpor5s

3Nm

liD % UT (60 % dip en
U"t) para S ciclOs_

70 % UT (30 % dip on
UT) para 25 Ciclos

<:5%UT{>95%dipen
UT) por 5 s

3Nm

I
La calidad de la palencia deboria ser la habitual de los I

entornos comerciales ti iIospilalarios.

En caso do problemas tJurante e funcionamiento, :
cotoque el ¡¡paratol! mayor dlslaflClil de la fuenle de los
campos magnéticos, II~C 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 la naturaleza de los componentes

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

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

2.12 Datos para el reúsQ

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

la vida útil 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 receptáculo para el dedo. se

recomienda su reemplazo, Los sensores de oximetria no son esterilizables por ningún método.

El sensor y los cables de conexión para la medición de la presión invasiva es reusable, por lo cual debe

limpiarse con cada cambiO de paciente. La vida útil 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 solo uso, por lo cual se aconseja desecharlos inmediatamente después de utilizarlos.

El mango de presión es reusable y debe limpiarse con cada cambio de paciente. La vida útil se estima en

1 (un) año pero 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 estado deficiente, se

recomienda no r'eutillzar, Los mangos no son esteriliza bies por ningún método.

El cable paciente para el monitoreo de ECG es reutilizable. Su vida útil se estima en 1 (un) año,

dependiendo del buen trato en su uso. los electrodos que son de un solo uso por lo que se recomienda

desechar inmediatamente después de utilizarlos para evitar 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 vidatútil de este componente se estima en 6 (seis) meses, dependie?..y~:uen trato en su uso, En el

cas d que la sonda presente roturas en su cable, se recomienda su reerll~~"¿ .
4t{¡1. "'le,.. 1.0 •
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En el caso del instrumental utilizado para la medición 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 útil 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 aconseja desecharlos inmediatamente después

de utilizarlos.

2.13 Emisión de radiaciones
1

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

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

2.14 Cambios del modo de funcionamiento

En caso que el usuario detecte un cambio en el modo de funcionamiento en cualquiera de sus

modalidades, debe comunicarse a la brevedad con Conmil S.RL. a fin de determinar las causas. Bajo

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.

2.15 Efectos del medio <lmbiente sobre el producto médico

e

1

\

Este equipo ha sido concebido para desempei'lar 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. Se recomienda el uso en salas del Grupo 2.

El MAGLlFE Serenity esta diseñado para ser usado 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 110mT. Los campos magnéticos mayores a 40mT pueden provocar

lecturas incorrectas de los parámetros o incluso daños en el equipo

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

Magnético.

2.16 Tipo de medicación que administra

No aplica.

7.17 Forma de eliminación

Como todo residuo electrónico no puede desechar:;e como un residuo normal. Para la cumplimentaclón

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

este tipo de productos, incluidas las baterias. Si el usuario tiene protocolos para la eliminación de residuos

electrónicos, puede utilizar tos mismos para desechar el equipo y las baterías una vez alcanzado su ciclo

de vida.

.1 Medicamentos integrantes

J s lu.' Langus
.- -------- ----~._--_.-

CON Il S L Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -C/\f3A - Republica Argentin8
e (1 N ~ 1 _ S _R 1_ _ (rolalivas) E-Mail. JJJ.l.02Q:r-!'lillDllil..i'l.::.J:,i,;ll_'.l\Vd>:,,"~.,
J()~L:; ,-"U~-'Li\NGUS

SJ~: _,("RENE
,U,T \: ~rl1~J]~-O



'.,,'

Presentación de Producto Médico

I!l Sl5 '7/ú'1

i,(F <t~'
, I '.(.,\

MONITOR DE PARÁMETROS FISIO~L~O-'G-IC-O-S-C-O-M<~PA~T~IB~L~E~C-O--N-M-R-I---2'~:d-e-3WI
.\ ". I •". '. ,

--------------~~------_.._-

No aplica.

2.19 Precisión

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

PSI

02

N20

ECG

(saturometl'ía)

anestésicos

Sp02

Sp02 (ritmo

cardiaco)

Gases

C02

PSNI

Entrada de señal. Tipo CF (a prueba de des fibrilación) obtención de soñal por sensor de ECG
con guía de ondas ópticas, Derivaciones 1.11Y 111Rechazo en modo comun > 80 dB, DeteCCIón
de problemas con 105 electrodos, Fuga de corriente del paciente < 10 ¡.JI\. Tiempo de
recuperación tras la desfibrilación 3,5 seg. Fillro de paso de banda: 0,5 Hz a 40 Hz (-3 df3) sin
filtro; 0,5 Hz a 22 Hz (-3 dH) con fillro Límites de medición de la frecuencia cardiaca: 30 a 250
bpm :t 2 bpm Precisión de las lecturas de la trecuencia cardiaca: 5 bpm, con onda-T < 0,8 x
onda-Ro Tiempo de respuesta' 2,5 seg. entre 40 y 80 bpm en fase ascendente o descendonte.
Velocidad de barrido: 25 mm/s y 50 mm/s :t 5%. Calibrado: Pulso de 1-mV (en pantalla e
impreso). SenSibilidad: 0,25 - 0,5 - 1 - 2 cm/mV:t 10%. Indicación de QRS: mediante señales
acústicas y visuales
Entrada de señal: conexión al sensor Sp02 con gula de ondas ópticas, pieza aplicada tipo CF
(a prueba de desfibrllación), Método de medición: ospectrofotométrico Sensibilidad: ajuste de
ganancia automático. Determinación del promedio: sobre 8 seg, o 16 seg. Límiles de medición:
de 30 a 250 bpm. Error: i: 5 bpm
Entrada de señal' conexión al sensor Sp02 con guia de ondas ópticas, pieza aplicada tipo CF
(a prueba do desfibrilación), Método de mediCión: especlrofotom&lrico Sensibjlidad: ajuste de
ganancia aulomático. Determinación del promedio: sobre 8 o 16lalidos. límites de rnedlclón O
-99%. Error::t 1% entro 90 Y,100%, :t 3% entre 81 y 89%, :t 5% entre 55 y 80%_
Entrada de señal: conexión a la linea de muestras, pieza aplicada tipo CF (a prueba de
des fibrilación), Mélodo de medición: espectrofotométrico, Sensibilidad: 3 factores de ganancia:
50,75,100 mmHg Limites de medición: EtC02: de ° a 270 mmHg (de O a 12.6 kPa), MinC02
de ° a 270 mmHg (de O a 12,6 kPa), Frecuencia respiraLoria: de 2 a 100 resp /min. Error.
EtC02::!: 0,5% abs. max., MinC02::t 0,5% abs. rnáx., Frecuencia respiratoria::!: 1 resp./min
Entrada de señal' conexión a la Iinca de muestras, pieza aplicada tipo CF (a prueba de
desfibrilación), Método de mediCión: espectrofotornétrico, Umites de medición: de ° a 950
mmHg, Error: ;t 3% abs. Máx
Enlrada de señal: conGxión a la línea de muestras, pieza aplicada lipa CF (a prueba de
desfibnlación). Método do medición: espectrofotomélrico. Elección de ,meslésicos: isofluorano
halotano, enfluorano, sevofluorano. desfluorano. Límites de mediCión: ° a 30'/'0. Error
Isofluorano: :!: 0,2% abs, máx, Halotano: :i 0,2% abs, máx. Enfluorano: :!: 0)% [lbs. máx.,
Sevotluorano::t 0,-1%abs, máx., Desfluorano::t 1% abs. máx.,Resoiuclón 0,1%
Método de medición: con celda galvánica Entrada de señal: conexión a la línea deomuestras,
pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilaclón). Limiles de medición: O a 100%. Error :t 4%
abs, máx. Resolución: 1%
Método de medición: oscilométnco, Limites de medición: Adultos/pediátricos: de 10 a 290
mmHg, Neonatos: de 5 a 145 mmHg, Entrada de señal: pieza aplicada lipa CF (a prueba de
deslibnlación). Tlompo de recuperación tras la desfibrilaclón: 5 sog. Error: :t 3 mmHg. Limites
de medición Adultos/pedlátricos: presión sistólica' de 30 a 255 mrnlig, pr0sión diastólic;:l, do
15 a 220 mmHg, presión media' de 20 a 235 mmHg, Neonatos: presión sistólica- de 30 a 135
mmHg, presión diastólica: d815 a 110 mmHg, presión media: de 20 a 125 mmHg, En el modo
para adullos, la presi6n sanguínea que mide esto aparato se corresponde con el valor
determinado por un usuariO enlren<.ldo, con esl8loscopio y brazalete. En el modo par<.!
noonatos, la presión sanguínea que mido este aparato se corresponde con el valor
determinado por un dispositivo do modlción de la presión sangulnea IflvaSlva
Entrada de señal: pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilación). limites de medición: de
O a 300 mmHg, Puesta a cero: automática. Error: 4 mmHg
Resolución: 1 mmHg, Limites de ajuste: 30 - 60 - 150 - 300 mmHg. ¡?aso de banda (-3 dl3): de
O a 10 Hz (sin fil(ro)
Entrada de señal: Conexión a la sonda de fibra óptica, piEJzaaplic<.lda tipo e (a prueba de

Temperatura desfibrilación) Aplicación del sensor: superficie de la piel. ~dO de medicj' ': interferometrla
óptica. Error' ;t 0,3 oC. límites de medición: 20 a 45 'C 1,jtG'~$'t<Sl //
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3371-16-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~Jª.~.7..q,y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autori~ó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS

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

MONITOREO FISIOLÓGICO

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: monitor de vigilancia especialmente diseñado 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 dispersión

sea inferior o igual a 40mT). Se pueden monitorizar los siguientes parámetrbs:
I

ECG, Sp02 y Pulso, Presión Arterial no Invasiva, Presión Sanguínea Invasiva,

Concentración de gases inspirados y espirados (C02, %N20, O2 y anestésic;ose halogenados), Frecuencia Respiratoria, Temperatura.

/[



Modelo/s: Sistema de Monitoreo MAGLIFE SERENITY

Sistema de Monitoreo MAGSCREENSERENITY

Período de fvida útil: 5 años.

Forma de presentación: por unidad.

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

Fabricante:

SCHILLER MEDICAL

Lugar/es de elaboración:

4, Louis Pasteur BP 90050, Wissembourg Cedex, Francia

Se extiende a CDNMIL S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción dei PM-

. . 1" ole 2016 .1394-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su
,

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

fi 357 O
Dr. R:OBHkl:\i,) 'l..e~~
SubadmlnlstrBdor NacioRaI

"'NM.A.T.

DISPOSICIÓN NO
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