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BUENOSAIRES, O 4 MAR 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-003787-15-1del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica.'
(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las 'actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR(GMC(RES,N0 40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacíonal

por Disposíción ANMAT N° 2318(02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la 'evaluación técnica producida por la Dirección Nacional,,
de Productos Médicos, en la 'que informa que el producto estudiado :reúne los,
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y' que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración i el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico obj'eto de la.solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Oecreto

N0 1490/92 Y Decreto NO101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL bE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administracíón Nacíonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto Imédico
marca Riester, nombre descriptivo Monitor de Parámetros Fisiológico y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado por

CONMILS.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figura;n como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulol.s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 13 y 14 a 29 respectivamente.1
,!

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-37, con exclusión de tLa otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionaao en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el miJmo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,
I

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

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

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic1aa los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-003787-15-1
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• I
ANEXO III.B: INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES

• I
DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

1.1 Requisitos Generales

RÓTULOS2 I
• Razón social del importador: Conmil S.R.L J
• Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CASA República Argentina Tel: (54\11)

4567-2626 f
• Razón social del fabricante: Rudolf Riester GmbH

• Dirección del fabricanle: Bruckslrape 3172417 Jungingen, Alemania i
• Nombre del producto médico: Monitor de parámetros fisiológicos .•.. ~

• Marca: Riester 1

• Modelos: rj-vital ~

• Lote/serie: XXXXXX f
• Fecha de fabricación: XXXXXXXX I
• Temperatura de almacenamiento: _10°C / 50°C

• Humedad relativa de almacenamiento: 15%-70%

•
•
•
•

Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario

Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

Responsable técnico: lng Gustavo Javier Wain MN 5057
"'"Registro del producto medico: Autorizado poi'ANMAT PM 1394-37

¡
!
!

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

/
e o N ,] _ S R L.
JOGE LJ!S tl\NGUS

S:JC 'J- 3ERE~1TL
<:UIT • 0,,6115333_0

Jose Luis Lan us In
e o N MIL S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA- República Arg

2626 (rotativas) E-Mail: info@comIÚ1.com.ar-PágInaWeb: ,,

r'
~ tavo Javier Wain f
ina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-
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Importado por' ,..conmil

Presentación de Producto Medio 1 ,~~.

Serie:
Fecha Fab:

MONITOR DE PARÁMETROS FISIOLÓGICOS
Marca: Riester - Modelo: ri-vital

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM;1394.37
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) CAB.A- ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tee: lng G Wain MN:5057 - Cando Alme. -10°C - 50°C; H 15% - 70%

Fabricante: Rudolf Riester GmbH, Bruckstrape 31 72417 Jungingen, Alemania

ca M!L S.R L_
JO~,¡: i..U:S¡ '\;\jGLJS

S,) '11) G[RENT~~
CL;IT "O ,,6115333_,J

Jose Luis Lan us In Gu vo Javier Wain
e o N MIL S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - República Arge a Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-

2626 (rotativas) E-Mail: ínfo@Conmi1.cm.ar- '1. In- r
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3 INSTRUCCIONES DE USO

Presentación de Producto Medico 2, 1 l..
3

Indicaciones del rótulo3.1 I
• Razón social del importador: Conmil S.R.L. I
• Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CASA República Argentina Tel: (54-11)

4567-2626 I
• Razón social del fabricante: Rudolf Riester GmbH

• Dirección del fabricante: Bruckstrape 3172417 Jungingen, Alemania

• Nombre del producto médico: Monitor de parámetros fisiológicos

• Marca: Riester

• Modelos: ri-vital

• Temperatura de almacenamiento: _10°C /SO°C

• Humedad relativa de almacenamiento: 15%-70%

• Instrucciones especiales para la operación: Ver manual del usuario

• Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

• Responsable técnico: In9 Gustavo Javier Wain MN 5057

• Registro del producto medico: Autorizado por ANMAT PM 1394-37

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

3.2 Requisitos de seguridad y eficacia
Los productos RIESTER son de origen alemán, certificados por CE, lo que implica una alta calidad en

todo el proceso de diseño y fabricación, conforme a la Directiva 93/42 EEC. l'
Estos equipos son sometidos a estrictos controles periódicos de calidad durante toda la etapa de

I
fabricación. La empresa RIESTER dispone de certificados que avalan el cumplimiento de la norma

internacional ISO 13485. !
Este equipo está concebido para el uso por profesionales capacitados en las técnicas que este incluye. Si,
bien el usuario es consciente de los riesgos que implica el uso de este tipo de equipamiento en pacientes,
y se sobreentiende que conoce los efectos fisiológicos que implica el uso de esta unidad, se recomienda

que antes del uso con pacientes, lea detenidamente las instrucciones de uso. I
El funcionamiento correcto y seguro de este aparato solo se garantiza si se utilizan accesorios originales,
RIESTER. El uso de otros componentes o accesor"os puede implicar una lectura incorrecta o medidas,
imprecisas de los parámetros fisiológicos. ~/

El fabricante declara el cumplimento, entre otras, de I ZU'entes normascm.tittta'Ci~ W; .
INGENIERO El R: v va111¿' CONM SR L_ ~PIICOU,8_\.

JO~,E L 1;; Li'\NGUS
S,::JC, .' EREfC!;:

,l>lf5333."

Jase Luis Lan us In Gustav ávier Wain
e o N MIL S. R. L Marcos paz 1724/26 - (C1407CSF) -CASA - República Argentina' léfonos I Fax: (+54-011) 4$67-
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EN1060-1:199S Aparatos para la medición de la tensión arterial no invasivos, la Parte:

Requisitos básicos, anexo EN 1060-1 ;1995/A 1:2002

EN106D-3:1997 Aparatos para la medición de la tensión arterial no invasivos, 3a Pa1e:
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, 48 pa~e:

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 con pacientes adultos, pediátricos y neonatos que superen 1Kg de peso. ,

Cuando el brazalete de tensión arterial no se encuentra a la altura del corazón se produce un etror

hidrostático de alrededor de 0,75 mmHg por cenUmetro. Cuando el brazalete se encuentre por debajo de

la altura del corazón, deberán restarse 0,75mmHg por centfmetro al valor indicado. Cuando el brazalkte

se encuentre por encima de la altura del corazón, deberán sumarse 0,75mmHg por centrmetro.

3.3 Conexión con otros productos médicos
Opcionalmente, el monitor puede equiparse con un soporte y con un termómetro timpánico ri-thermo@r,-J.,
El ri~thermo es independiente del monitor, si bien el mismo, dispone de un soporte para su instalación lo

cual brinda facilidad y agilidad de acceso. I
3.4 Interconexión con otros productos médicos. Instalación.

Mantenimiento.Calibración. Garantíade buen funcionamiento I
3.4.1 Descripción de funciones

ri~vital@es un dispositivo médico destinado a la medición de la presión arterial a través del método

oscilométrico y de la saturación de oxigeno en sangre, además permite de manera opcional la medición

de la temperatura corporal oral, axilar y rectal. I
El pulsioxfmetro fue calibrado para indicar la saturación funcional de oxigeno, que se obtiene a partir de la

longitud de la onda del pulso con la ayuda de dos diodos luminosos (LEO) de alta precisión. El equipo ~s

apto para realizar mediciones en adultos, niños y niños pequeños. Puede utilizarse para la medición e l
indicación de los parámetros en hospitales, clfnicas, consultorios médicos y otras instituciones similare .

No se han previsto otros usos.

GustaVOJ¿
INGENlEROE'a[ Wain

M.. 57 NICOUB/t

Jase Luis Lan us In Gu va Javier Wain ,
e o N MIL $. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CASA - República Arge na Teléfonos 1Fax: (+54-011) 4567-

2626 (rotativas) E-Mail: info@conmil.C.ar-nm.ar
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A- Manija de transporte

B- Tambor para el cable del oxímetro

C- Soporte para sensor de saturometrla

D- Pantalla TFT con iluminación

E-Interruptor de encendido/apagado

F- Indicación de carga de la batería

G- Teclas de operación

H- Módulo de extensión: termómetro predictivo (opcional)

1-Caja de capuchones de sonda (opcional)

K- Conexión a red del equipo

L- Indicación del estado de carga de la batería

3.4.2 Descripción de los conectores

El equipo dispone de conectores para el sensor de oximetria, para la conexión de la tubuladura de!

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

/
L

CON lL S P. 1..
JO:'E' .U S I.I\NGL'S

,,-le e 3EREJ,'
CUIT ~:) .'6,,533-1 .;)

GUstav
INGENIER:U~Vjer Wai'l

. .'",,~ÓNlcoU 6 17/ ~7 ..

Jase Luis Langus Ing Gustj3Vó Javier Wain ,
e o N MIL S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CASA - República Argent¡ Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-

2626 (rotativas) E-Mail: in nmil. _ i . ~ n .1. m.
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Figura 2

M- Sensores Infrarrojos

N. Conexión para el sensor de Sp02

K- Conexión a red del equipo

0- Conexión de manguera para el brazalete NIBP

p. Compartimento para brazalete NIBP

3.4.2 Modo de funcionamiento

ri-vltal es un dispositivo médico destinado a [a medición de la saturación de oxIgeno en la presión arterial
asl como la medición no lnvasiva de la presión arterial del paciente, además permite la medición opcional

de la temperatura corporal oral, axilar y rectal. j
En la pantalla a color TFT se visualiza la saturación de oxIgeno funcional (Sp02) de la presión arterial, del,
pulso, del valor medio (MAP), sistólico (SYS) y diastólico (DIA) de la presión arterial asl como la

temperatura corporal de la región corporal seleccionada. I
El sensor destinado a la medición de la Sp02 puede ser introducido en la cara frontal del equipo para su,
conservación segura. El termómetro predictivo opcional esté equipado con un dispositivo

extralbleJintercambiable para la sonda del termómetro asl como con un compartimiento para ll¡a
conservación de la caja de capuchones de sonda. .

El equipo dispone de una manija para el transporte que al mismo tiempo sirve pa depósito de los
I

brazaletes para la medición de la presión arterial. De manera opcional es posible obte r el equipo con un

soporte para el termómetro óptico ri-therm~ N.. '_ S f-" ; •
".<.113 1\;. 'l'.3
r " -~ "'[" .. ,.

3.4.3 Saterias - Duracl6n y control u w~~~61'~~:'.•.¡)

La baterla permite utilizar el aparato desconectado de la red eléctrica. La frecuenci~n "q~ se realiz~n

mediciones de la tensión arterial repercute en el tiempo de uso del aparato ~LI~ a la red eléctrica.
~tERo ler .W;1 , I

(

• El ri-vital@ puede funcionar hasta 40 horas con baterla si se realizan mediciones . ~~herial én

Jose Luis Lan us In Gustavo vier Wain ~
e o NMIL S. R. L. Marcos paz 1724126- (C1407CSF) -CASA - República Argentina éfonos I Fax: (+54-011) 4567-

2626 (rotativas) E-Mail:
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ciclos de diez minutos. En el caso de uso del sensor de temperatura, el tiempo con baterías se reduce a

20 horas.

H ,•..

Un símbolo en pantalla informa el nivel de carga de la batería. Para cargar la batería debe conectar el

aparato a un enchufe utilizando el adaptador de red suministrado.
- -v- - I - -- , 't: ~,

/~" ""
'!C"

Figura 3

El tiempo de carga es de alrededor de 8 horas cuando la baterla está totalmente descargada. Durante la

carga de la baterla puede continuar utilizando el aparato sin problemas. La incorporacIón de la tecnología

de iones de litio no genera efecto de memoria.

3.4.4 Formade uso

La pantalla principal del equipo es la siguiente:

, B ,,,

G

.. l .
(' I ,

Figura 4

A) Sensor del pulsioximetro. Indicación de estado: sensor tachado o sensor c

medición Sp02 indicación de barra de pulso

B) Indicación de pulso e indice de peñusión

e) Presión arterial sistólica aviso de error NIBP

D) Presión arterial media (MAP) Modo NIBP activo (visualización solo en~eo~~s /
.sav'Ja'E) Presión arterial diastólica ,!'«jElviE~é v/er Wei J¡ J'/,-N. :fN1CO u8 , _

JoseLuisLan us In Gustava4ávierWain '
e o N MIL S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CASA - República Argentina léfonos / Fax: (+54-011) 4567-

2626 (rotativas) E-Mail: inro@Conrrúl.com.ar - p~ ina Web: www ' "
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F) Indicación de la temperatura corporal (s610 con el termómetro predictivo opcional)

G) Selal de pletismograma

H) Indicación de estado de carga de la batería

1) Indicación de carga (desaparece cuando la batería está completamente cargada)

J) Indicación de error (aparece sólo cuando hay un aviso de error)

3.4,4,1 Pulsooxímetría

La conexión para sensores (N) se encuentra en la cara izquierda del equipo. Para evitar daños al cable de

los sensores, la conexión está retralda de modo que la carcasa del equipo protege la conexión. ISe
recomienda dejar el sensor en el equipo y utilizar el tambor (B) y el soporte del sensor (e) para su

conservación. I
Para colocar correctamente el sensor de Sp02 en el paciente, observe las instrucciones de uso que se

adjuntan con este accesorio. I
Una vez colocado el sensor en el paciente, empiezan a pulsar los segmentos de la barra de indicación (A).

Luego de unos momentos aparecen los valores de medición (A) (8) en la pantalla. Los valores de

medición se actualizan una vez por segundo. I
Cuando el sensor no está conectado, en la indicación de estado (A) aparece un slmbolo con un ser;¡sor

. ,
tachado. Cuando el sensor no está conectado al paciente aparece el slmbolo de un sensor con 'una

flecha. I
Cuando el tono de pulso está encendido se emite un breve tono con cada pulso detectado. La altura del

tono depende de la saturación. En el menú configuración es posible apagar este tono. I
En caso de que el paciente esté conectado al pulsioxlmetro, se mostrará siempre el pulso,
correspondiente.

i.
En caso de que no se realice una medición Sp02, el equipo mostrará el pulso obtenido

I
oscilométricamente luego de una medición exitosa de la presión arterial. De manera opcional es posible

encargar el ri-vital@ con la tecnologla de pulsioxlmetro Pearl (procedimiento para la intensificación' del

pulso y la supresión del artefacto).

t S R l__

JOS LJIS LI\NGlJ3
, ;)C ,).CEFElr'_

e ¡T • 0_('6115333_0

3.4.4.2 Medición de la temperatura corporal

Las instrucciones para la medición de la temperatura corporal es la siguiente:

• Abrir la caja contenedora de los capuchones de sonda levantando y tirando de la pes aña

ubicada .en la e~qUina superior. .. l.
• IntrodUCir la caja con los capuchones de sonda desde arnba en la bandeja. (Para eVitar

infecciones, no intercambie ni utilice nunca cajas abiertas que hayan sido Utilizadas' con

sondas para termómetros azules o roj l'
• Retire la sonda del termómetro de su o rtimiento. De este modo, el termómetro se

enciende automáticamente.
Gust .
i.'1GEM ~ JaVier lA, :,

lECTRA •. vVcl'l
I.1.N. VlVICOlJa.,_

Jose Luis Lan us In Gustav ...-JavierWain I
e o NMIL S. R. L.Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CA A - República Argentin 'íTéléfonos / Fax: (+54-011) 4567-

2626 (rotativas) E-Mail: info@conmil.com.ar-P~inaWeb:ww;{:/íniI.com.ar
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• Antes de colocar o retirar el capuchón de sonda, para recordar la necesidad de colocar o

retirar el capuchón de sonda, aparece provisoriamente el símbolo de una sonda con un

capuchón de sonda parpadeante.

• Introduzca la punta de la sonda del term6metro en un capuchón de sonda de la caja.

Presione fuertemente sobre la manija de la sonda del termómetro hasta sentir el encastre

del capuchón de sonda. j,
• Para realizar la correspondiente medición de la temperatura (oral, axilar o rectal) utilicé la

I
sonda prevista para cada caso. La medición finaliza cuando se visualiza la temperatura

definitiva.

Retire la caja vacfa y reemplácela .

Presione el botón ubicado en la parte superior de la sonda del termómetro para tirar el

capuchón de sonda en un contenedor de basura.

•

•
I
i
<

Para la correcta medición de la temperatura oral y axilar se deben seguir los siguientes pasos:

• Asegúrese de que la sonda azul esté colocada correctamente.

• Retire la sonda del termómetro y coloque un capuchón de sonda. El termómetro se
I

enciende automáticamente.

• En la pantalla aparece un slmbolo que indica el modo de medición de temperatura O~I y

axilar. El símbolo para el modo rectal no puede verse si hay una sonda azul conectad9-.,
• Para medir la temperatura oral introduzca la punta de la sonda debajo de la lengua a

cualquiera de los dos lados del frenillo (el segmento tejido vertical en el centro de la

lengua) y empuje hacia el interior de la boca.

I

Figura 5

• La boca del paciente debe estar cerrada.
I

• Sostenga sonda del tennómetro en el lugar correspondiente hasta ue se visuali~e la
I

temperatura. Mover la sonda durante la medición puede afectar la capacidad del

termómetro de proveer una medición precisa de fa temperatura y prolonga el tiJmpo

requerido para obtener una medición. ,

I • Presione el botón ubicado en la parte superior de la son,~~~ i~W£9fa tirar el
~ L£CTRóNlCO u ~ Ife capuchón de sonda en un contenedor de basura N, 5057 ., .

Jose Luis Lan us In GustaVo Javier Wain
e o N MIL $. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - República Argen' Teléfonos 1Fax: (+54-011) 4567.

• 2626 (rotativas) E-Mail: info@conrrúl.com.ar-PAínaWeb:..tnmil.com.ar



MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS

.,Lconmil Presentación de product1e1co

• Para medir la temperatura axilar solicite al paciente que levante el brazo y luego co'o9ue
la punta de la sonda del termómetro con el capuchón de sonda en la axila.

r;:----- "',

,1"
"~
,J,

Figura 6

• Presione ligeramente para comprobar el buen contacto. Con el fin de obtener un resultado

de medición lo más exacto posible ubique la punta de la sonda del termómetro con la

sonda protectora directamente sobre la piel del paciente.

• Solicite al paciente que baje el brazo y que permanezca quieto por un instante.

• Coloque la sonda del termómetro paralelamente al brazo, tal como se muestra en la

figura.

Para la medición rectal debe procederse de la siguiente manera:

• Asegúrese de que la sonda roja esté colocada correctamente,

• Retire la sonda del termómetro y coloque un capuchón de sonda. El termómetro se

enciende automáticamente.

• Al conectar la sonda del termómetro roja se visualiza siempre el sfmbolo para el ~OdO

rectal.

En caso de que sea necesario utilice un lubricante médico.•
luen• Introduzca la sonda del termómetro en el recto del paciente. Para garantizar un u

contacto con el tejido, acode ligeramente la sonda del termómetro luego de haberla

introducido. Mover la sonda durante la medición puede afectar la capacidad¡ del

termómetro de proveer una medición precisa de la temperatura y prolonga el tiempo

requerido para obtener una medición. ~'

La profundidad de introducción es de 12-19 mm (0,5-0,75 pulgadas) para adultos y 15-13

mm (0,25-0,5 pulgadas) para niños. :

• Si se escuchan dos tonos breves, significa que el equipo fue conect~exclusivamente,
para esta medición de temperatura en el modo directo (~~8t9

ING

(
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•

•
•

La medición finaliza cuando se visualiza la temperatura definitiva. I
Presione el botón ubicado en la parte superior de la sonda del termómetro para tirar un

capuchón de sonda en un contenedor de basura.

3.4.4.3 Medicíón de tensión arterial:

Posicione el brazalete en el antebrazo izquierdo de modo que la manguera apunte en direcci6~ al

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

I
apunte hacia la cara interior del brazo. La marca debe quedar directamente sobre la arteria ubicada en la

~~in~riordelbmo. I
Luego de encender el equipo presione la tecla (Ej, que iniciará la medición de la presión arterial. El eq~ipo

bombea el brazalete y al comenzar a desinflarse indica la presión sistólica, diastólica y la presión artE;lrial,
media. En caso de que sea necesario, el equipo volverá a bombear automáticamente para poder medir

presiones más altas.

Atención: Preste atención a la configuración del modo NIBP.

Atención: no hay función de alarma
En caso de que fuera necesario interrumpir la medición, puede hacerlo volviendo a presionar sobre la

tecla (E), para lograr una interrupción inmediata de la medición. I
Luego de una medición exitosa, los tres valores de presión arterial se muestran en la pantalla. En caso de,
que no se realice una medición pulsioximétrica, el equipo indicará también el pulso obtenido durante la,
medición de la presión arterial. Los errores que pudieran presentarse se indican con un número de error

en el área del valor de medición de la presión sistólica. ,,
3.4.5 Función memoria I
Al presionar la tecla Mem se almacenan las mediciones visualizadas en la pantalla, junto su,
correspondiente fecha y hora. Los valores almacenados pueden recuperarse al presionar la tecla imprimir

(slmbolo), se muestran en orden cronológico.

Existen 1024 espacios para bloques completos de datos (es decir, 1024 bloques con Sp02, pulso, NIBP,

~a,~). I
Cuando el espacio de memoria está lleno, la nueva información sobreescribe el valor más antiguo. A

¡n!inuaCión se observa la panlallade la memoriaCO~dalas cargados. I

e N~L SR L.
JO.E LUIS Lr\NGUS

• ':I':'_GERENTC:
e 11 :':0_<'61",5333.0 Gusta'v

INGENiERO _ vier lA, •RO vve,.¡
. 5Ot;; N/co u a. l.
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Figura 7

3.4.6 Mantenimiento - Calibración

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

controles deben ser realizados en Conmil S.R.L. o en un laboratorio acreditado por el OM a fin de

garantizar la correcta calibración. En el caso que en [a institución disponga de un departamentd de,
ingenierla, pueden ser realizados in situ por personal capacitado con instrumental debidamente

homologado. I
El equipo no requiere de mantenimientos preventivos durante su ciclo de vida, si de controles funcionales.

3.4.7 Gestión ante errores I
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 anle cada uno de eslos errores. I
E01 - Error de sistema durante la sincronización

I~

CO'V1~lSRl
.E l l.; l '\NGlI":;'
,'>CI G"RE;t'r"" o.>

C T' ' .., yO, 6115333.0

E02 - Error de sistema durante el calibrado del termistor del paciente

E03 - Error de sistema durante el calibrado del termistor del dispositivo de precallentamle

E04 - Error en el transmisor de tiempo del sistema

E05 - Error en el dispositivo de precalentamiento

E06 - Error de comunicación TFT

E07 - Error durante el apagado

P01 - Error de configuración de la sonda (o no hay sonda de termómetro conectada)

P02 - Tennistor del paciente para el modo directo inestable o fuera del campo de validez

P03 - Termistor del dispositivo de precalentamlento para el modo directo inestab o fuer~ del

~mpodevaIJd~ I
Jose Luis Lan us In Gustavo avier ain
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I

pos - Termistor del dispositivo de precalentamiento para el modo predictivo inestable o fuera ~el

campo de validez

P06 - La punta de la sonda de termómetro no se puede precalentar: 1,

3.4.8 Forma de limpieza I
El monitor, el sensor de oximetria y la sonda de temperatura deben limpiarse con un paria suave y limpio.

Para eliminar la suciedad más resistente utilice alcoholo alcohol isopropilico. Los productos distintos a

estos, especialmente las sustancias que contengan acetona, dañan I~ carcasa y la pantalla. Bajo ning~na

circunstancia utilizar sustancias abrasivas para la limpieza.

Para la limpieza de los mangos de presión, se debe retirar el acolchado.

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

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

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

paño embebido en la solución. No sumerja ni el mango ni las tubuladuras en etanol u otra susta~cia,
desinfectante.

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

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

objetos punzantes que podrían dañar la integridad de los elementos.

3.4.9 Ciclo de vida

El equipo ri-vital está concebido para ser utilizado por un período de 5 (cinco) años según declaración del

fabrícante. !
El ~ensor de pulso oximetrla reusable tiene una vida útil de 6 (seis) meses, dependiendo del cUidado¡:que

dispense el usuario. J
Los mangos de presión tienen una vida útil de 1 (un) año, dependiendo del cuidado que dispense el

~:~a::ndas de temperatura tiene una vida útil de 1 (un) año, dependiendo del cuidado que disepenL el,
usuario.

3.4.10 Precauciones y advertencias de uso del equipo

• Para operar el equipo sólo pueden utilizarse los accesorios previstos por Rlester.

N '1' , 'fl I e ILSRL.• o utllce este aparato con anestéSICOSIn amab es. ; LUIS Ll\i'h:;US
, s CIO-SERENT~

• No utilice este aparato en entornos en los que exista riesgo de explosión. "11 :;0_(;6115333_0

• No utilice este aparato cerca de un tomógrafo de resonancia magnética (TRM).

• Los valores de medición obtenidos con este aparato deben asociarse a sfntomas y signos clJnjcos. El

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

• En caso de sujetar algún tipo de sensor con una venda o cinta adhesiva!~tEO n ~rlo ejercibndo
, ~ ~-.una presión excesiva que pueda interrumpir el riego sangulneo del paciente en el _~!'1

Jase Luis Lan us In Gustavo J er Wain
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• 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 combinación de estas caracterlsticas estará configurando a un equipo

médico y, en consecuencia, será responsable del cumplimiento de lo dispuesto en la norma 60601~1-1 .

• Una colocación incorrecta de los sensores Sp02 puede producir valores de medición incorrectos. Tenga

presentes las instrucciones de uso de Jossensores .

• Cuando se realicen mediciones de Sp02 al mismo paciente, en caso de uso prolongado, se debe. ,
cambiar de lugar de prueba en el paciente. Chequeé siempre el lugar de medición para corroborar que no

existan irritaciones en la piel, que esté bien posesionado el sensor y tenga la circulación suficiente. Se

recomienda el cambio de posición del sensor al menos cada 4 horas .

• NO utilice este termómetro predictivo sin colocar un nuevo capuchón de sonda Riester .

• Para este equipo utilice solamente capuchones de sonda Riester originales. La utilización de otros

capuchones de sonda puede arrojar valores incorrectos en la medicjón de la temperatura. I
• El termómetro predictivo y los capuchones de sonda no son estériles. No lo utilice sobre tejido lesionado

• La utilización de sensores defectuosos puede provocar la indicación de valores incorrectos y,: en

consecuencia, producir daños en el paciente. No utilice sensores defectuosos .

• 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. I
• Este aparato puede mostrar valores de medición incorrectos si se encuentra cerca de un campo

electromagnético potente. Los aparatos de cirugfa de alta frecuencia o los teléfonos móviles, por ejelT]plo,

producen este tipo de campos .

• Este aparato puede mostrar valores de medición incorrectos si se encuentra cerca de un tomógrafo

computarizado (TC). I
• No utilice el aparato con accesorios, brazaletes y sensores distintos a los suministrados por Riester .

• 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. 1

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

producirse mediciones incorrectas o la interrupción de la medición. I

• En pacientes con alteraciones del ritmo cardíaco moderadas hasta graves pueden producirse errores en

la medición de la tensión arterial.

• 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 está isquémica, violáce .

muestra neuropatia .

• Este aparato solo puede utilizarse con el adaptador de red GlobTek, tipo GTM 410~ - N MIL S F' i
suministrado. P1tE LVi;, l r'.~J~,L,

• Para evitar errores, el paciente debe permanecer quieto mientras se lleva a<9~~ la m . ión Veril~r:~L~;~;\~;~...I
• No pulse sobre los botones con objetos duros o afilados. fNGEN¡E~1¡GEaVjer vv,a'

, erRó /'1
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Este aparato ha sido diseñado para que lo utilice, exclusivamente, personal con formación

conforme a estas instrucciones .

"
médica

I
• Para evitar contaminaciones cruzadas utilice exclusivamente las sondas azules para la medición de la

temperatura oral y axilar .
• Utilice exclusivamente las sondas rojas para la medición de la temperatura rectal.

• No abra el ri-vital@ ni/o el termómetro predictivo. El equipo no contiene piezas que requieran,
mantenimiento por parte del usuario. La apertura del equipo puede afectar el calibrado y da lugar a la

caducidad de la garantía. "

• El desechado de los capuchones de sonda ya utilizados debe realizarse de acuerdo con el uso actual de

la medicina y de las normativas locales relativas al desechado en instalaciones hospitalarias.

3.5 Riesgo de implante
Este monitor no tiene accesorios o partes que puedan ser implantadas.

/
El aparato debe emitir energfa electromagnética para cumplir ron su fUIl-
dón. Este hecho Puede alterar el funcionamiento de los aparatos del
enlomo. I
lEC 6100Q-4.2

Grupo 1

Interferencia reciproca

Emsión HE

I
El equipo ha sido ensayado bajo normas de compatibilidad electromagnética. Por los ensayos realizatlos,,
esta unidad no debería ser interferida por otros equipos circundantes, como así también, no produce

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

la reorientaci6n de los equipos a fin de mitigar el efecto.

fne..llll.. ResultadolRespetado N2lll

3.6

Emsión HE CategorfaB El aparato está tndlcado para su utilIzación en walqulerlugar.
lEC 61000-4-4

Emisiones ar-
mónicas

Sí

Emislón, de
parpadeo

Sí lEC 61000...3-3

Oscilaclones
de tensión

Sí lEC 61000...3-3

Inmunidad 8 la Interferencia eleclromagné!!Cll;

El aparato está Indicado para su ubllzación en un enlomo electromagnético como el indicado a continuaclón. El usuario debefá asegurarse deque el
aparato se está U1~lzando en tI'I entorno de lales caraderlSlicas. l'
fn!mL Fase de la prueba Clasificación .!'!Qm

El suelo deberla ser de material no condl.lCliw. La hu
Uva del aire deberla ser de mfnimo 30%.
lEC 61OClO-4-2

+1-8 kV aire
+U; kV contacto

+1.8 kV aire
+1-6 kV contaclo

_.
elec!roeslálica

ier vv .
Fl.ÓNiCOU 81:1
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Puntas de tenslÓf1 +1.2 kV red
+/.1 kV entrada..". +1.2 kV red

+1-\ kV entrada

••••
Golpe de corriente +I-lkVdilerencia

+/- 2kY modo común
lEC 61()()()..4.$

..J-lkV diferencia La tens;oo da red deberla ser la habitual de una dlnica o lugar de
+1. 2kV modo comlln trabajo Uplcos.

Caldas de tensión <!i% Un(> 95%
reducción en Ut}

véase fase <le la La tenskJn de red deberla ser la habtlual de un entomo de dínic:a.
pnJeba En caso deteoer QUaasegurar un funcionamiento ininterrumpido,

debefá ut~lzaJw un suministro da corriente sin interrurrpción.

Fase de la prueba Clasificación .N!!m

caldas de lensJOn 40% Un (60%
reducción en UI) con
cinco cal1tlios
complEllos

véase lase de la La tensión de red deberla ser la habllual de un enlomo de dimes.
prueba En caso detener que asegurar un funcionamiento ininterTUmpido,

deberá uUil8/S9 un suministro de corriente sin intarrulT4lCi6n.

caldas de teMlón 70% Un (30%
reducción en UI) con
25 cambios__ 00

véase fase de la La tenslOOde reddeberia seria habitual de on entorno de dlni¡;a.
prueba En caso de tenerQ\le asellurar un funcionamiento inintemJmpido,

det>erá uliízarse tm suministro de corriente sin interrurrpci6n.

caldas de tanslón <5% Un (60%
reducción en Ut) en
cinco segundos

véase tase de la La tensión de red deberla ser la habitual da un entorno de c1fnica.
prueba En ceso de tener que asegurar un funcionarriento ininterrumpido.

deberá utilizarse un suministro de corrioole sin inlerrufll)CiOn.
lEC 61000-4-11

F~aJenda da la corriente

"""fU
3A/m En caso de problemas durante el funcionamiento, coloque el apa.

ralo El.mayur distancia de la fuente de los campos mallnétlcos.
lEC 6100Cl--4.8

3.7 Instrucciones para el caso de rotura del envase protector
El equipo y sus accesorios vienen en una caja cerrada. Dada la naturaleza de los componentes

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

S.R.L. a fin de determinar si el uso de los mismos es seguro.

Ningún componente del equipo es estéril.

S.R ¡.
S . L~IS lANGUS
~ :)CI .GERENTE
T ~ _l"6115333_0

3.8 Datos para el reuso
El sensor de oximetrla 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
I

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 oximetría no son esteriliza bies por ningún método. I
El mango de presión es reusable y debe limpiarse con cada cambio de paciente. La vida útil se estima en

1 (un) afio pero depende del buen trato que se le brinde durante el uso. Antes del uso, se debe verific~r el,
estado de integridad del mismo. En el caso de notar roturas, pinchaduras o un estado deficien el se
recomienda no reutilizar. Los mangos no son esteriliza bies por ningún método.

Los tips para la medición de temperatura son descarta bies pero no son estériles.

Jase Luis Lan us In Gus '"o Javier Wain
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3.9 Tratamiento o procedimientos adicionales antes del uso del produJto
I

medico I
La tensión arterial es un parámetro vital que cambia de forma extraordinariamente rápida al más mínImo,
esfuerzo ffsico. En consecuencia, tenga presentes las recomendaciones siguientes para obtenerl un
resultado correcto y reproducible. Es por tanto, que el paciente debe estar relajado y en un lugar acorde

para realizar una correcta medición. 1
Antes de medir la tensión arterial, el paciente deberá relajarse en un lugar tranquilo durante 5 minutos. Si

la ropa que lleva el paciente queda pegada al brazo, pídale que se la quite. Cualquier intento del paciente,
por apoyar el brazo puede aumentar la tensión arterial. Procure ofrecer una postura corporal relajada y

cómoda. Los manguitos excesivamente estrechos o cortos producen valores de medición erróneos.1 En

consecuencia, es muy importante no equivocarse en la elección del brazalete. El tamaf'io del brazalete

dependerá el diámetro del brazo (medido en su parte central). El área permitida viene marcada en el
r

brazalete. Los brazaletes aflojados y las cámaras de aire en los laterales producen valores de medición
I

erróneos. Entre el brazo y el brazalete no debe quedar espacio libre, ya que ello influirla en el resultado de

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

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

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

3.10 Emisión de radiaciones
El equipo no emite radiaciones nocivas ni peligrosas durante su uso normal. Tal como se explico

anteriormente, el equipo fue ensaydo bajo la norma lEC 60601.1.2.

3.11 Cambios del modo de funcionamiento I
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.R.L. a fin de determinar las causas. Bajo

ninguna circunstancia personal ajeno a la empresa puede realizar algún tipo de mantenimiento o acc'eder

al if'ilterior de la unidad para realizar cambios o ajustes.

3.12 Efectos del medio ambiente sobre el producto medico
Este equipo ha sido concebido para desempeñar sus funciones en un entorno hospitalario o simila'

debe ser utilizado a la intemperie o bajo la luz solar directa.

La instalación eléctrica debe ser acorde a este tipo de establecimientos.

Este equipo no puede ser utilizado conjuntamente con un resonador.

3.13 Tipo de medicación que administra

No aplica
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Presentación de Producto Medico+conmil
MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS

3.14 Forma de eliminación
Como todo residuo electrónico no puede desecharse como un residuo normal. Para la cumplimenta~j6n

de las Buenas Practicas de Fabricación, Conmil S.R.L. dispone de un procedimiento para el desecho de
este tipo de productos, incluidas las baterías.

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

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

3.15 Medicamentos integrantes
No aplica

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

3.16.1 Pulsoxímetro:

Rango de medición: 0 ..100 % Sp02
Margen de indicación: 0..99 % Sp02
Precisión adultos: +/-2 % (70-100 %)

Precisión niños +/- 3% (70-100 %)

Rango de medición del pulso: 30 ..250 min-1

Precisión: +/- 1%

Presión arterial:

Rango de medición adultos: 25 .. 280 mmHg (sístole); 15.. 260 mmHg (MAP); 10.. 220 mmHg (diástole)

Rango de medición neonatos: 20 ..155 mmHg (sístole); 10..130 mmHg (MAP); 5..110 mmHg (diástole)

Protección contra sobrepresión: 300 mmHg

Desviación del valor medio: < 5mmHg

Temperatura

Rango de medición de la temperatura: 30 oC a 43 oC (85 °F a 110 °F)

Rango normal de medición predictiva: 35 oC a 43 oC (95 °F a 109 °F)

Rango de medición en el modo directo: 33 oC a 43 oC (91 °F a 109 °F)

Temperatura del entorno: 10 oC a 40 oC (50 °F a 104 °F), para el servicio: (50 °F a 104 °F), a 10-95 %

humedad ambiente relativa, no condensante

Precisión en el baño de agua {entre 35,5 oC y 42,0 ° : Todos los puntos de medición: :1:0,1oC (:1:0,2°F)
I
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

i
Expedienté N°: 1-47-3110-003¡S7-1S-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
i

Ali1entos y Tecnología Médica (ANMAT) certífíca que, mediante la Disposición N°

~ 4 5.., y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L., se aJorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Telno'ogía
I

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

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Parámetros Fisiológico

Modelo/s:

la temperatura corporal a través de un termistor

1950-107 ri-vítal@ NIBP, SP02 Sensor Adultos, brazalete adultos et adultos

Indicación autorizada: ri-vital@ es un dispositivo médico para la medición de la

tensión arteríal según el método oscílométrico, la saturación arterial de aligenO y

12-636 Sistemas de

I
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Riester

Monitoreo Fisiológico

Clase de Riesgo: III

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:
"I,
I

i
I
I
I
I
I

I
11

I
I

obesos

1950-129 ri-vital@ NIBP, Sp02 Sensor niños + brazalete velero niños



1953-107 ri-vital@ NIBP, Sp02, brazalete velcro adulto y brazos obeso, sensor

de dedo adultos, termómetro repz;

1954-107 ri-vital@ NIBP, SP02, Sensor Adultos, termómetro Oral/Axilar bazalete

velcro adulto, y adulto brazos pz.

1955-107 ri-vital@ NIBP, Pearl SP02 Sensor Adultos, brazalete adulto + adultos

obesos

1955-129 ri-vital@ NIBP, Pearl Sp02 sensor para niños brazalete velero niños

1957-107 ri-vital@ NIBP, PEARL-Sp02, brazalete velero adulto y brazo obeso,

sensor Sp02 adulto, termómetropz

1958-107 ri-vital@ NIBP, PEARL-Sp02, brazalete velero adulto y brazo obeso,

sensor Sp02 adulto, termómetropz

12660 Parante movible con canasta ri-vital@;

12661 Sensor de dedo adulto ri-vital@

12662 Sensor de dedo niños ri-vital@

12663 Sensor de dedo neo natales ri-vital@

12664 Cable extensión 1.2 m para sensor Sp02

12667 Modulo de ampliación impresora a infrarojas (impresora y porta

impresora)

12668 Sonda de medición rectal 2,7m largo

12669 Sonda de medición orai / axilar 2,7m largo

12684 Capuchones de sonda desechables para el termómetro predictivo (Paquete

de 20 pzas)

12685 Rollos de papel para impresora (envase de 20 pzas)

{-
~
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12687 Impresora a infrarrojos

12688 Capuchones de sonda desechable para el termómetro predictivo (Paquete

de 500 pzas);

12689 Soporte mural ri-vital@

12870 ri-vital@ módulo de ampliación ri-thermo@ N

12704 Capuchones de sonda desechables en envase de 100 unidades

LF 107 Brazalete velcro 1 tubo, adultos, 54,5 x 14,5 cm sin latex

LF 120 Brazalete velero 1 tubo adulto brazos delgados, 42 x 13 em sin látex

LF 122 Brazalete velero 1 tubo, obesos 58,5 x 18,5 em sin látex

LF 129 Brazalete velero 1 tubo, niños, 35,S x 10 cm sin látex

LF 132 Brazalete velero 2 tubos, niños, 23 x 7/2 cm sin látex

LF 134 Brazalete velero 1 tubo, neonatos 15,5x5 cm sin látex

150 Brazalete desinfeetable de una pieza adulto 54,5em x 14,5em, 1 tubo, sin

latex

152 Brazalete desinfectable de una pieza adulto brazos obesos 63x16cml,1 tubo,
I

sin latex

154 Brazalete desinfectable de una pieza niños, 34,5x10cm, 1 tubo, sin latex
I

156 Brazalete desinfectable de una pieza neonates 1-tubo 15x5cm, sin latex;. ,
158 Brazalete desinfectable de una pieza lactantes 1-tubo 23x7,Scm, sin latex

I
160 Brazalete desinfectable de una pieza adulto brazos delgados 42x'113cm,1-,

tubo, sin latex.

Período de vida útil: 5 Años



Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Rudolf Riester GmbH.

Lugar/es de elaboración: Bruckstra1'3e31 72417 Jungingen, Alemania.

Se extiende a CON MIL S.R.L.

1394-37, en la Ciudad de

el Certificado de AutoriÓaZ~A'RI'2GíBción del PM-

Buenos Aires, a , siendo su

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

DISPOSICIÓN NO 2 1 4 ~J

(
Dr. ROBERTO L I!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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