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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5180-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000320-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000320-23-5 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL SRL solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SCHILLER nombre descriptivo MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS
y nombre técnico SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO , de acuerdo con lo solicitado por CONMIL
SRL , con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-58698109-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1394-76 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1394-76
Nombre descriptivo: MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO

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

Modelos:

MAGLIFE SERENITY
MAGSCREEN SERENITY
MAGLIFE RT-1



MAGSCREEN RT-1
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

MAGLIFE Serenity y MAGLIFE RT-1 son monitores del tipo multiparamétrico que se han concebido para
monitorizar los pardmetros vitales de un paciente, en las inmediaciones de dispositivos de RMN (Resonancia
Magnética Nuclear). Se encuentran disponibles los siguientes pardmetros. ECG, frecuencia cardiaca (FC),
frecuencia respiratoria (FR), temperatura (Temp.), pulsioximetria (SpO2), frecuencia del pulso (FP), presion
arterial no invasiva (PANI), presion arterial invasiva (Pl), oxigeno (02), diéxido de carbono (CO2), 6xido nitroso
(N20), gases anestésicos (AG), espirometria.

MAGSCREEN Serenity y MAGCREEN RT-1 son pantallas de control remoto disefiadas para su uso fuera de las
inmediaciones de sistemas de RMN. Muestran la copia de la informacién de monitorizacion de MAGLIFE
Serenity y MAGLIFE RT-1, respectivamente, y permiten controlarlos.

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Schiller Medical

Lugar de elaboracion:

4, Rue Louis Pasteur — 67160 Wissembourg - Francia

N° 1-0047-3110-000320-23-5

N° Identificatorio Tramite: 45592

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
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Registro de Producto Médico

* co n m i l | PM 1394-76

Ult.Rev. : 04/07/2023

MONITOR MULTIPARAMETRICO APTO RMN

ANEXO 111B. PROYECTO DE ROTULO

Serie: XXXXX

Importado por: .f-conm“ DE ﬂ] MM/AAAA

MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS
Marca: Schiller — Modelo: Ver caja
Fabricante: SCHILLER MEDICAL
Dir. Fab.: 4, Rue Louis Pasteur — 67160 Wissembourg - Francia

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1394-76
Tel: (54-11) 4567-2626
Dir: Santiago del Estero 736 (C107AAP) C.A.B.A - ARG
Resp. Tec: Tatiana Tavella MN: 6376

Modo de Uso, Advertencias y Operacion: Ver Manual de Usuario
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

A A X

Figura 1: Proyecto de R6tulo
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MONITOR MULTIPARAMETRICO APTO RMN

ANEXO 11IB. INSTRUCCIONES DE USO

Informacién contenida en el rotulo

Razon Social y Direccion (Fabricante):

schiller Medical

4, Rue Louis Pasteur — 67160 Wissembourg - Francia
Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):

CONMIL S.R.L

Santiago del Estero N° 736 - Buenos Aires — Argentina

\dentificacién del Producto:

Producto: Monitor de Parametros Fisiologicos
Marca: Schiller

Modelos:

- MAGLIFE Serenity

- MAGSCREEN Serenity
- MAGLIFE RT-1

- MAGSCREEN RT-1

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del producto:

MAGLIFE/MAGSCREEN Serenity

“Humedad

| R

10 a 90%

MAGLIFE/MAGSCREEN RT-1

{sin condensacion)

Presion MAGLIFE/MAGSCREEN Serenity

Condiciones

70 a 106 [kPa]

20 a 90%

MAGLIFE/MAGSCREEN RT-1

operativas atmosférica

MAGLIFE/MAGSCREEN Serenity

Temperatura

~MAGLIFE/MAGSCREEN RT-1

MAGLIFE/MAGSCREEN Serenity

Humedad

70 a 106 [kPal
+10 a +30 [°C]
~i0asa0rC

0a95%

(sin condensacién) MAGLIFE/MAGSCREEN RT-1

Condiciones de

Presion
almacenamiento A
atmosférica

MAGLIFE/MAGSCREEN Serenity 50 a 106 [kPal

T MAGLIFE/MAGSCREENRT-1 | 50 a 106 [kPa]

15 a 95%

y transporte

MAGLIFE/MAGSCREEN Serenity

Temperatura
MAGLIFE/MAGSCREEN RT-1

Pagina 2 de 17
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MONITOR MULTIPARAMETRICO APTO RMN

Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Médico):

f No Exponer al Agua n Lado hacia arriba

I Fragil @ Limite de Presion Atmosfeérica

u" Limite de Temperatura ‘ Limite de Humedad

Responsable Técnico: Bioing. Tatiana Soledad Tavella M.N: 6376
Autorizado por la ANMAT PM 1394-76.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Prestaciones atribuidas por el fabricante

MAGLIFE Serenity y MAGLIFE RT-1 son monitores del tipo multiparamétrico que se han concebido para monitorizar
los parametros vitales de un paciente, en las inmediaciones de dispositivos de RMN (Resonancia Magnética Nuclear). Se
enguentran disponibles los siguientes parametros: ECG, frecuencia cardiaca (FC), frecuencia respiratoria (FR), tempera-

tura (Temp.), pulsioximetria (Sp02), frecuencia del pulso (FP), presion arterial no invasiva (PANI), presion arterial invasiva

(P1), oxigeno (02), diéxido de carbono (CO2), oxido nitroso (N20), gases anestésicos (AG), espirometria.
MAGSCREEN Serenity y MAGCREEN RT-1 son pantallas de control remoto disefiadas para su uso fuera de las inme-
diationes de sistemas de RMN. Muestran la copia de la informacion de monitorizacion de MAGLIFE Serenity y MAGLIFE

RT-l, respectivamente, y permiten controlarlos.

Interconexién con otros productos médicos - interconexiones seguras

Los monitores MAGLIFE Serenity y MAGLIFE RT-1 estan disefiados para funcionar conjuntamente con una pantalla
remota o repetidora, MAGSCREEN Serenity o MAGSCREEN RT-1, respectivamente. Las pantallas repetidoras permiten
corhandar de forma remota a su respectivo monitor, y tienen la ventaja de permitir la monitorizacion del paciente desde

fueta de la sala de RMIN. Ambos aparatos se pueden comunicar a través de un cable de fibra optica o de forma inalambrica
a triaves de Wi-Fi.

Inktrucciones sobre instalacién y verificacion del correcto funcionamiento, mantenimiento y calibracion

4.1, Condiciones e instrucciones de instalacion

MAGLIFE Serenity y MAGLIFE RT-1

Tenga en cuenta las siguientes cuestiones durante la instalacion del dispositivo:

DVPCYAR#ANMA?
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MONITOR MULTIPARAMETRICO APTO RMN

e Las ruedas del carro deben bloguearse antes de poner el dispositivo en funcionamiento.

a la luz solar directa ni a temperaturas extremas. La temperatura am-

e No exponga el dispositivo

biente debe estar comprendida entre 10 °C y 40 °C. Temperaturas inferiores o mas elevadas ten-

dran un efecto negativo sobre |a vida util de la bateria.

e No instale el equipo cerca de una ventana. La lluvia, 1a humedad y la luz solar pueden dafar los

dispositivos. No utilice los dispositivos cerca de fuentes de calor (radiadores). Los orificios de ven-

tilacion nunca dehen estar obstruidos.

e Conexion a la red eléctrica: Conecte el dispositivo (carro) a |a red eléctrica, y compruebe que el

LED de conexion a red eléctrica {(ver manual de usuario) se encuentre encendido. Compruebe que

el LED de carga de bateria se encuentre encendido, en caso de que la bateria no estuviese com-
pletamente cargada (ver manual de usuario).

chufarse facilmente de ambos

e Coloque el dispositivo de forma que el cable de red pueda desen

lados, el dispositivo y la red eléctrica.

r utilizar el dispositivo en las inmediaciones de RM, el responsable de seguridad

ancia de seguridad alrededor del iman de la sala de examen.

e Antes de pode

debe identificar claramente la dist
e Las distancias minimas con respecto a la entrada del tinel de medicion deben respetarse obliga-

toriamente al colocar el dispositivo. Estas distancias varian en funcién del campo magnético y del

e iman. El monitor MAGLIFE RT-1y su fuente de alimentacion deben colocarse Unicamente

po marginal sea inferior o igual a 350 mT (3500 Gauss

tipod
en una zona en la que el cam ). En cuanto se

alcanza este valor, se dispara un sensor de campo magnético. Por encima del limite de 350 mT, el
monitor del paciente puede quedar expuesto a las fuerzas de atraccion del campo magnético.

En caso del monitor MAGLIFE Serenity, |a distancia indicada es tal que el campo de fuga sea infe-

rior o igual a 40 mT (400 Gauss).

e Lazona mencionadaen el item anterior debe identificarse con marcas en el suelo.

zona prohibde [
zona permitida [

Pégina4 de 17'




-
1'- con m l I ) Registro de Producto Médico

PM 1394-76

MONITOR MULTIPARAMETRICO APTO RMN

MAGSCREEN Serenity y MAGSCREEN RT-1
Tenga en cuenta las siguientes cuestiones durante la instalacion del dispositivo:

e Conexién a la red eléctrica: Conecte el dispositivo a la red eléctrica, y compruebe que el LED de
conexion a red eléctrica (ver manual de usuario) se encuentre encendido. Compruebe que el LED
de carga de bateria se encuentre encendido, en caso de que la bateria no estuviese completa-
mente cargada (ver manual de usuario).

e Conexién con monitor MAGLIFE Serenity o MAGLIFE RT-L: Encienda la pantalla repetidora
MAGSCREEN. Aparecera el menu ‘Conexion’. Seleccione el nombre del monitor MAGLIFE y pulse
la tecla ‘Conectar’. En cuanto se establezea la conexion, podra manejar el monitor de forma re-

mota.

42, Comprobaciones de funcionamiento y mantenimiento

Intervalo Mantenimiento - fesponsabie
i

Compruebe los siguientes aspectos:
—  Inspeccion visual del dispositivoy accesorios.
tivamente —  Compruebe le mecanismo de blogueo de las

ruedas del carro.

_  Encienda el dispositivo y asegurese de que la ba-

teria tenga suficiente carga.
Después de cada intervencion:

—  Inspeccion visual del dispositivo y accesorios.

—  Revisidn de la bateria.

_  Autocomprobacién en el menu ‘Ajustes de

Prueba’.

_  Pruebas de medicion y de seguridad e inspec-
ciones segun las instrucciones del manual de
mantenimiento. torizado por Schiller
Comprobacion de la NIBP.

Comprobacion de la IBP.

—  Comprobacién de la ECG.

Comprobacion de SpO2.

— Comprobacion del tramo de gas EtCO2 y fugas.
-~ Comprobacion del tramo de gas de agentes ¥

[ﬂ:tes o después de cada uso, respec- Usuario

Cada 12 meses Personal técnico au-

fugas.
Ventilacion.
cistigisns de alementos Las siguientes piezas se deben revisar y sustituir en caso s el
necesario:
con vida atil limitada _  Sustituir la bateria de alimentacién (aprox. torizado por Schiller

cada 5 afos).
_  Sustituir la pila de boton interna (cada 10 afios).
_  Sustituir el soporte de la trampa de agua (cada
2 afios).

IF-2024-58 'PCYAR#ANMAT
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&

Inspeccidn visual del dispositivo y accesorios

Compruebe el dispositivo y los electrodos para ver si presentan lo siguiente:

= ;Dispone de suficientes elementos desechables?
= ;Caja del dispositivo deformada?

»  Compruebe la fecha de caducidad indicada en el paquete de electrodos y gue el paguete

it

no esté defiado.

3

= Compruebe la fecha de caducidad del kit de presion arterial invasiva,
»  Compruebe el mecanismo de blogueo de las ruedas del carro.

=  Reemplace de inmediato los elementos averiados y los cables que presentan dafios.

Comprobacién de la bateria

MAGLIFE Serenity

La recarga de la bateria se indica mediante el LED por debajo del simbolo de |a bateria (29).

=  LED (29) continuamente apagado — Problemas en la bateria. @ -
1 i t -
e e

= LED (29) parpadeando — La bateria se esta cargando.

s LED(29) apagado — La bateria estd totalmente cargada. | | : \

MAGLIFE RT-1

La recarga de la bateria se indica mediante el LED a la izquierda del simbolo de bateria (2).

= LED (2) coentinuamente apagado — Problemas en la bateria. | _ |

= LED (2) parpadeando —> La bateria se esta cargando. = . =

= LED(2) apagado — La bateria esta totalmente cargada.
Para verificar el estado actual de la bateria, con el equipo encendido, seleccione el simbolo de
bateria desplegado en la esquina superior derecha de la pantalla. Se indicara el nivel de carga de

|a bateria, su autonomia y el nivel de tension de la pila de seguridad.

Intervalo de mantenimiento de las baterias

= Elrendimiento y vida util de la bateria depende en gran medida de como y en qué con-

diciones ambientales se utiliza el equipo.

= En condiciones se uso normales, la bateria de alimentacion no necesita mantenimiento.

PCYARH#ANMA”
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= La bateria debe sustituirse aproximadamente al cabo de 3-5 afios.
= Almacene el equipo Unicamente con la bateria cargada. Si no lo utiliza, recarguelo cada

6 meses.

Implantacién del producto médico

No corresponde (no es un Producto Médico Implantable).

R

esgos de interferencia reciproca.

L0s equipos MAGLIFE Serenity, MAGLIFE RT-1, MAGSCREEN Serenity y MAGSCREEN RT-1 cumplen los requisitos de
inmunidad electromagnética de la norma IEC 60601-1‘-2 "Compatibilidad electromagnética — Aparatos electricos de uso
médico". Los monitores MAGLIFE se han disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos enumerados en las

siguientes tablas.

Emisiones electromagnéticas

Medicidn de smisiones Cmplnhm::o iy Daras- Entorno slectromagnético - explicaciones
Errpssones de alta frecuencia Grupo 1 MAGLIFE®RT-1 solo utiliza energia de alta frecuencia para fun-
CISPR 11 ciones internas. Por lo tanto, las emisiones de alta frecuencia son

| muy bajas y las interferencias con dispositivos electronicos cerca
nos son poco probables

Emisiones de alta frecuencia Clase B

CISPR 11 MAGLIFE®RT-1 es adecuado para su uso en todos los estableci-
Armonicos IEC 61000-3-2 Clase A . mientos, incluidas las viviendas y los directamente coneclados a
Ty T Cumplmisnto una red de electricidad de baja tension piblica que alimenta a edi-

IEC 61000-3.3 ficios empleados con fines domeésticos

rtim

‘e

T
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rrupciones breves y va-
rnaciones de tension en
las lineas de entrada de
alimentacion eléctrica
IEC 61000-4-11

Campos magnéticas (50/
A0 Hz) de frecuencia de
red
131

PM 1394-76
MONITOR MULTIPARAMETRICO APTO RMN
nmunidad electromagnética
Pruebas de interferencia | Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de confor-|Entorno electromagnético - explicaciones
midad

Descarga electrostatica |+ 8 kV contacto Conformidad Los suelos deben ser de madera. concreto o ceramica
IEC 61000-4-2 + 15 kV aire IEC 60601-1 Si los suelos estan cubiertos con un matenal sintético, la

humedad relativa debe ser de al menos 30%
Transitorios y pulsos|t 2 kV para lineas de alimentacion eléc-|Conformidad La calidad de energia eléctrica debe estar a niveles ca-
eléctricos rapidos trica IEC 60601-1 racteristicos de una ubicacién tipica en un ambiente co-
IEC 61000-4-4 + 1 kV para lineas de entrada/salida mercial u hospitalario tipico.
Saobretension + 1 kV entre conductores Conformidad La calidad de energia eléctrica debe estar a niveles ca-
IEC 61000-4-5 + 2 kV conductor-tierra IEC 60601-1 racteristicos de una ubicacion tipica en un ambiente co-

mercial u hospitalarno tipico
Huecos de tension, inte-| >95 % UT; 0,5 ciclo Conformidad La calidad de energia eléctrica debe estar a niveles ca-

A 0°, 45°, 90°, 135°, 180" 225°, 270* y|IEC 60601-1
315°

>85 % UT; 1 ciclo

30 % UT; 25 (50 Hz) /30 (60 Hz) ciclos h)

Fase Unica: a 0°

95 % UT, 250 (50 Hz) /300 (60 Hz) ciclo

30 A/m 100 A/m

racteristicos de una ubicacion tipica en un ambiente co-
mercial u hospitalano tipico. Si el usuario del MAGLI-
FE®RT-1 necesita que el equipo funcione
permanentemente, incluso en caso de apagones, se re-
comienda conectar el MAGLIFE®RT-1 a un sistema de
alimentacion ininterrumpida o utilizarlo con una bateria.

Los campos magnéticos a la frecuencia de red deben
estar a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en
un ambiente comercial u hospitalano tipico

ota. Uy indica la tension de CA de la red eléctrica antes del nivel de la prueba.

de interferencia | Nivel de prueba IEC 60601 Nivei de con- |Entorno electromagnético - explicaclones
formidad
Distancias de separacion recomendadas
Los dispositivos de telecomunicaciones de RF portatiles y
moviles deben mantenerse a la distancia minima recomenda-
da (d) del Maglife RT-1 y de todos sus componentes, inclui-
dos los cables; la distancia minima recomendada se calcula
en funcién de la frecuencia del transmisor.
3 Vrms fuera de la banda ISM
IRF conducida 6 Vrms en la banda de radio tSM|[V4] = 10 Vrms -
IEC 8100048 y radioaficionado V4l = 10 Vims d= 7— By
150 kHz a 80 MHz 1
Alta frecuencia radiada 20Vim 80 MHz a 27 GHz
iEC 61000-4-3 g L
[E4d=20V/Mm |d = E_ < JP  for 80 MHz to 800 MHz
80 MHz a 2700 1
MHz
d= El «JP for BOO MHz to 2.7 GHz
1
10.6.3  Inmuni-
dad a campos i
S:rgem;‘__ s consulte 1063 Inmunidad a|de proximdad :
SR ity campos de proximidad desde|desde equipos |La distancia de separacion recomendada para esta frecuencia -
E:«:unrcacmﬂes g s equipos de comunicaciones ina- |de comunicacio- |de prueba es 0,3 m. -
lambricas RF, pagina 132 nes inalambn-
lequipo IEC 61000-4-3 cas RF, pagina
132

D AR#ANM
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T s :
{donde P es la potencia maxima en vatios y d es fa distancia de
|separacion recomendada en metros

La intensidad de campo de los transmisares fijos, segin se de-
termina mediante un estudio efectromagnético del emplaza-

miento?, debe ser inferior a los niveles de cumphmientob My
Eq)

Pueden producirse interferencias en las inmediaciones de
equipos marcados con el siguiente simbolo

()

aradiacion no ionizante»

Nota 1 de 80 MHz a 800 MHz, se aplica el intervalo con la mayor frecuencia.
Nota 2 Estas directrices no pueden aplicarse en todas las situaciones | a radiacion electromagnetica se ve afectada por la absor-

Ratura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacidn.

En lo que refiere a la unidad principal y sus sensores reutilizables, ninguno de estos elementos puede ser sometido a

procesos de esterilizacidn. Se remite al usuario al proceso de limpieza y desinfeccion de la unidad principal y sus sensores.

Con respecto a elementos consumibles o insumos, los siguientes elementos estériles podrian requerir ser sometidos

a una reesterilizacion:

L

EtCO2 - lineas de muestreo para capnografia: se recomienda seguir las recomendaciones de reproce-
samiento/reesterilizacion propuestos por el fabricante de la linea de muestreo {Schiller Medical no
fabrica las lineas de muestreo compatibles con la medicion de capnografia de esta unidad).

Presion Invasiva - transductores de Pl de multiples fabricantes: se recomienda seguir las recomenda-

ciones de reprocesamiento/reesterilizacién propuestos por el fabricante de la linea de muestreo. Schi-
ller posee compatibilidad con distintas marcas de fabricantes de transductores de presion invasiva,

como pueden serlo BD Edwards o UTAH, se remite al usuario final seguir las indicaciones de reesteri-

lizacién brindadas por el correspondiente fabricante.
rppieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién.

8.1. Consideraciones generales de limpieza y desinfeccién

Riesgo de electrocucién — Apague el aparato (MAGLIFE Serenity, MAGLIFE RT-1, MAGSCREEN Serenity, o

MAGSCREEN RT-1) y desconéctelo de la red antes de limpiar o desinfectar su superficie,

En ningln caso debera entrar liquido en el aparato. Si ha ingresado algun liquido, le dispositivo no debe utili-

zarse hasta que servicio técnico calificado lo hayan limpiado y verificado.
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8.2. Limpieza general

La limpieza elimina el polvo, la suciedad y las manchas; no obstante, no constituye una desinfeccion. Utilice detergen-

teg disponibles comercialmente destinados a clinicas, hospitales o consultas medicas.

e Detergentes
Consulte la informacion del fabricante con respecto a los detergentes.
Detergentes admitidos:
Solucidn de alcohol isopropilico al 70%.
— Detergentes neutros.
— Agua jabonosa.
— Todos los productos adecuados para pldstico ABS.
e Productos de limpieza que no deben usarse
No utilice productos que contengan lo siguiente:
—  Alcohol etilico.
— Acetona.
— Hexano.
—  Polvos limpiadores abrasivos.

- Productos que disuelvan el plastico.

8.3. Desinfeccion

Utilice desinfectantes disponibles en el mercado, indicados para la desinfeccion de equipos en clinicas, hospitales o

consultas médicas. La desinfeccidn elimina virus y bacterias. Consulte la documentacion del fabricante.

e Desinfectante

-~ Alcohol isopropilico al 70%.

—  Propanol (70-80%).

—  Etil hexanal.

Aldehido (2-4%).

—  Etanol (70-80%).

—  Todos los productos adecuados para plastico ABS.
e Desinfectantes no admitidos

— Disclventes organicos

—  Detergente con base de amoniaco

—  Agentes limpiadores abrasivos I
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Alcohol 100%, Virex, Sani-Master
Toallitas Sani-Cloth®, Ascepti® o Clorox®
HB Quat®
Limpiadores convencionales (como Don Limpio®, Tenn®, etc.)
Solucién conductora
Soluciones o productos que contengan los ingredientes siguientes:
= Cetona (Acetona)
¢ Cloruro de amonio
s Betadine
e (loro, cera o compuesto de cera
e Sal sodica
*  Propanol (70-80%).

s«  Etil hexanal.

8.4, Limpieza y desinfeccidn del dispositivo, los cables y los accesorios

Desconecte el dispositivo de la toma de corriente antes de la limpieza.

No sumerja la unidad, el cable ni los sensores en liquido, y no los esterilice.

No aplique tension sobre el cable del sensor.

No utilice productos de limpieza agresivos.

No utilice productos de limpieza a base de fenol ni compuestos de peréxido.

Limpie el dispositivo, el cable y sensores con un pafio humedecido y una solucion lim-
piadora suave. El fabricante recomienda usar alcohol al 70%.

Elimine los sensores y canulas protectoras de un solo uso conforme a las prestaciones

correspondientes.

Notas sobre la limpieza y desinfeccion de accesorios

Manguito para NIBP — Para limpiar y desinfectar los manguitos y el tubo de la NIBP, el
fabricante recomienda utilizar alcohol al 70%.

Sensores de Sp0O2 — Para limpiar el cable y el sensor, el fabricante recomienda utilizar
alcohol al 70%. Seque el sensor antes de volver a utilizarlo.

Sensor de ECG — Para limpiar el sensor, el fabricante recomienda utilizar alcohol al 70%.

Seque el sensor antes de volver a utilizarlo.

Trampa de Agua — La trampa de agua se puede limpiar con un pafio humedecido (no
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empapado) en etanol o alcohol isopropilico al 70% como maximo.

nformaciones previas antes del uso del producto

Cuando se interrumpe el suministro de red al dispositivo, este pasa automaticamente al modo de
funcionamiento con bateria. Las configuraciones del usuario se mantienen.

Es necesario corroborar con la configuracion del dispositivo sea la indicada de forma previa a la
puesta en marcha y utilizacion del mismo.

Es necesario introducir datos del paciente en la pantalla de premonitorizacién, tales como el tipo
de paciente (neanato, pedidtrico, adulto), para que el equipo sea capaz de establecer los limites de
alarma y los caudales de muestreo para la medicién de gases. También es el punto de entrada para
la conexion a EMR, HIS y otras bases de datos de paciente.

Utilice exclusivamente los accesorios originales ofrecidos por Schiller para el uso del equipo.
Coloque siempre los cables que unen a los sensores al equipo en paralelo unos con otros, y paralelos
al eje principal del tunel de medicion.

Evite el contacto directo de los cables con la piel.

Antes de poner en funcionamiento el sistema, inspeccione visualmente todos los cables de cone-
xion para sefiales de dafios. Los cables dafiados y los conectores deben ser sustituidos inmediata-
mente.

Antes de utilizar el sistema, el operador debera verificar que se encuentra en condiciones y en
correcto funcionamiento.

Periddicamente, v siempre que la integridad del producto esté en duda, pruebe todas las
funciones.

Confirme que la frecuencia AC actual es: AC 100V~240V 50/60Hz.

El monitor debe estar conectado a una toma de corriente instalada correctamente con los contactos
de puesta a tierra solamente. Si la instalacion no dispone de un conductor de proteccion, desco-
necte el monitor de la linea de alimentacién y hagalo funcionar con la bateria.

Debera cargar la bateria antes de ser utilizada, no hay cargador externo, la misma se carga

cuando el monitor esta conectado a la red.

Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion con fines médicos.

No corresponde (el producto médico no emite radiaciones con fines medicos).

S
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Precauciones en caso de cambio 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.R.L. a fin de determinar las causas. Bajo ninguna circunstancia
dersonal ajeno a la empresa puede realizar alglin tipo de mantenimiento o acceder al interior de la unidad para

realizar cambios o ajustes.

Precauciones.

Utilizar Unicamente los electrodos, sondas, transductores, termistores y catéteres especificados

por Schiller. De lo contrario, no puede garantizarse el rendimiento maximo del monitor.

s No utilice este aparato con anestésicos inflamables.

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

e Eldispositivo/Sistema ME no estd disefiado para su uso en exteriores, asistencia domiciliaria, am-
bulancias, helicdpteros, aviones, submarinos, barcos, camaras hiperbaricas ni en entorno explosi-
vos o inflamables.

e Eluso de la monitorizacion ECG esta contraindicado en pacientes con dispositivos conductores o
implantes activos, como los marcapasos 0 I_os estimuladores eléctricos.

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

e  Encaso de conectar este aparato con otro, compruebe el correcto funcionamiento de los aparatos
combinados y asegurese de que tal combinacion no supone un riesgo para el paciente ni el usua-
rio. Cualquier persona que realice una combinacién de estas caracteristicas estara configurando a
un equipo médico y, en consecuencia, serd responsable del cumplimiento de lo dispuesto en la
norma 60601-1-1.

e Eltermometro predictivo y los capuchones de sonda no son estériles. No lo utilice sobre tejido
lesionado.

e La utilizacion de sensores cuyo cable esté dafiado puede provocar la indicacién de valores de medicion inco-
rrectos. Compruebe el estado del cable cada vez que vaya a utilizarlo.

e Para asegurar una medicion dela tension arterial precisa y segura, el tamafio del brazalete debe ser el ade-

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

brazalete.
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o EI MAGSCREEN Serenity/MAGSCREEN RT-1 es un repetidor que solo puede usarse junto con el MAGLIFE
Serenity/MAGLIFE RT-1, respectivamente.

e [EI MAGSCREEN Serenity/MAGSCREEN RT-1 debe instalarse y usarse obligatoriamente fuera de la sala de
IRM.

e No se contemplay no estd autorizado cualguier uso del aparato no descrito en el manual de uso.

e [Esimprescindible utilizar electrodos originales de SCHILLER. Han sido desarrollados especialmente para un
uso en IRM. El usuario asumira toda la responsabilidad que pueda derivarse del uso de accesorios distintos
de los suministrados por SCHILLER.

e Durante la medicién, no ejerza presion sobre el tubo flexible ni sobre el brazalete. De hacerlo podrian produ-
cirse mediciones incorrectas o la interrupcion de la medicion.

e  Las entradas de las sefiales estan previstas para el uso simultaneo de aparatos quirdrgicos de alta frecuencia.
Coloque los electrodos y los sensores lo mas lejos posible de los electrodos del instrumento quirargico de
alta frecuencia.

e En caso de repetir las mediciones de la tension arterial en un mismo paciente, retire el brazalete entre una
medicién y otra, y compruebe gue la piel de debajo del brazalete no estd isquémica, violacea y/o muestra
neuropatia.

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

e Este aparato ha sido disefiado para que lo utilice, exclusivamente, personal con formacién medica conforme
a estas instrucciones.

e Los resultados graficos y numéricas, asi como los correspondientes diagndsticos del aparato siempre deben
evaluarse en funcion del estado general del paciente y la calidad de los datos registrados.

o Eloperador es responsable del cumplimiento de las normas vigentes destinadas a la seguridad y a la preven-
cion de accidentes.

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

e El MAGLIFE Serenity/MAGLIFE RT-1/MAGSCREEN Serenity/MAGSCREEN RT-1 es un aparato de clase de

proteccion | y solo puede ser usado en salas con tomas de tierra.

e El aparato debe conectarse obligatoriamente a una toma de corriente de seguridad instalada segun las nor-
mas.

e Todos los aparatos de un sistema deben estar conectados al mismo circuito eléctrico. Los aparatos que no lo
estan deben usarse separandolos galvanicamente, por ejemplo, mediante una interfaz separada galvanica-
mente.

e Este aparato es valido para aplicaciones intracardiacas.
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e Encaso de aplicacion intracardiaca, hay que evitar obligatoriamente cualquier contacto eléctrico con las par-
tes que estan unidas al corazén (sensores de presion, empalmes de tubos metalicos y llaves, cables de guia,
etc.). Ademas, hay que asegurarse de que todas las piezas conductoras conectadas a la entrada del paciente
aislada del aparato (enchufes, electrodos, sensores) no entren en contacto con otras piezas conductoras con
toma de tierra, ya que se provocaria una derivacion de aislamiento del paciente y la supresién de la protec-
cién de la entrada aislada.

e Nodebe entrar ningdn liquido en el aparato. Si ha entrado alguin liquido en el aparato, este no debera utili-
zarse hasta después de haber sido sometido a una comprobacién por el servicio técnico.

e  SCHILLER asume la responsabilidad por la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento de los aparatos solo
cuando:

e el montaje, los nuevos ajustes, las modificaciones y las reparaciones sean realizadas por SCHILLER o por enti-
dades autorizadas por SCHILLER.

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

e El MAGLIFE Serenity sélo puede ser usado junto con aparatos de resonancia magnética (aparatos de IRM
dotados de un campo magnético comprendido entre 0,2y 3 Teslas).

e  EI MAGLIFE RT-1 s6lo puede ser usado junto con aparatos de resonancia magnética (aparatos de IRM dota-
dos de un campo magnético comprendido entre 0,2y 3 Teslas).

e EI MAGLIFE Serenity sélo puede ser usado a una distancia del aparato de IRM en la que el campo de disper-
sion sea inferior o igual a 40 mT (400 Gauss) (consulte manual de instalacion).

e EI MAGLIFE RT-1 sélo puede ser usado a una distancia del aparato de IRM en la que el campo de dispersion
sea inferior o igual a 350 mT (3500 Gauss) (consulte manual de instalacion).

e [EIMAGSCREEN Serenity solo debe ser usado fuera de la sala de IRM y en salas con tomas de tierra.

e El MAGSCREEN RT-1 sdlo debe ser usado fuera de la sala de IRMy en salas con tomas de tierra.

Medicamentos que el producto médico esta destinado a administrar.

No corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrarmedicamentos).

Precauciones en la eliminacion del producto médico.

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados K

CONMIL S.R.L.
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Este simbolo en el producto, en el manual y/o en el paguete, indica gue este producto no debe tratarse
omo basura doméstica. Los productos que lleven este simbolo cumplen con la directiva europea RAEE 2002/96/CE, por
b que es necesario eliminarlos por separado. En el caso de los productos de Schiller marcados con este simbolo, deberan
er eliminados de acuerdo con la legislacion local y las directrices de eliminacion de residuos de la empresa. De lo con-

rario, podria afectar al medioambiente.

Si existe la posibilidad de que el producto se haya infectado, eliminarlo como si se tratara de un residuo
hédico de acuerdo con la legislacion local y las directrices de la instalacion para residuos médicos. En caso

ontrario, podria ser un foco de infeccion.

Cualquier duda que exista debera ponerse en contacto con el representante de Schiller para obtener

nas informacion sobre el proceso de eliminacion de residuos.
Medicamentos incluidos en el producto médico.
No corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos en cuestion.

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

ECG

Entrada de sefial: Tipo CF (a prueba de desfibrilacion) obtencion de sefial por sensor de ECG con guia de ondas
opticas. Derivaciones |, Il y Il Rechazo en modo comun > 80 dB. Deteccion de problemas con los electrodos.
Fuga de corriente del paciente < 10 pA. Tiempo de recuperacién tras la desfibrilacién: 3,5 seg. Filtro de paso
de banda: 0,5 Hz a 40 Hz (-3 dB) sin filtro; 0,5 Hz a 22 Hz (-3 dB) con filtro. Limites de medicion de la frecuencia
cardiaca: 30 a 250 bpm + 2 bpm. Precision de las lecturas de la frecuencia cardiaca: 5 bpm, con onda-T < 0,8
x onda-R. Tiempo de respuesta: 2,5 seg. entre 40 y 80 bpm en fase ascendente o descendente. Velocidad de
barrido: 25 mm/s y 50 mm/s + 5%. Calibrado: Pulse de 1-mV (en pantalla e impreso). Sensibilidad: 0,25 - 0,5
-1-2 cm/mV + 10%. Indicacion de QRS: mediante sefales acusticas y visuales.

SpO2 (ritmo car-

diaco)

Entrada de sefial: conexion al sensor Sp02 con guia de ondas opticas, pieza aplicada tipo CF (a prueba de
desfibrilacion). Método de medicién: espectrofotometrico. Sensibilidad: ajuste de ganancia automatico. De-
terminacion del promedio: sobre 8 seg. 0 16 seg. Limites de medicion: de 30 a 250 bpm. Error: £ 5 bpm.

Sp02 (saturo-

metria)

Entrada de sefial: conexion al sensor SpO2 con guia de ondas opticas, pieza aplicada tipo CF (a prueba de
desfibrilacion). Método de medicion: espectrofotométrico. Sensibilidad: ajuste de ganancia automatico. De-
terminacién del promedio: sabre 8 o 16 latidos. Limites de medicion MAGLIFE Serenity: 0 - 99%. Limites de
medicién MAGLIFE RT-1: 1 — 100%. Error: + 1% entre 90y 100%, + 3% entre 81 y 89%, * 5% entre 55 y 80%.

co2

Entrada de senal: conexion a la linea de muestras, pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilacidn). Método
de medicion: espectrofotomeétrico. Sensibilidad: 3 factores de ganancia: 50, 75, 100 mmHg. Limites de medi-
cién: EtCO2: de 0 a 270 mmHg (de 0 a 12,6 kPa), MinCO2: de 0 a 270 mmHg (de 0 a 12,6 kPa), Frecuencia
respiratoria: de 2 a 100 resp/min. Error: EtCO2: £ 0,5% abs. max., MinCO2: + 0,5% abs. max., Frecuencia

respiratoria: t 1 resp/min.

N20

Entrada de sefial: conexion a la linea de muestras, pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilacion), Método
de medicién: espectrofotométrico, Limites de medicion. de 0 a 950 mmHg, Error: + 3% abs, Max,

Gases anestési-

cos

Entrada de sefial: conexion a la linea de muestras, pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilacion). Método
de medicién: espectrofotométrico. Eleccion de anestesicos: isofluorano, halotano, enfluorano, sevofluorano,
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desfluorano. Limites de medicion: 0 a 30%. Error: Isofluorano: + 0,2% abs. méx., Halotano: = 0,2% abs. max.,
Enfluorano: + 0,2% abs. max., Sevofluorano: + 0,4% abs. max., Desfluorano: + 1% abs. max.,Resolucion 0,1%.

02

Método de medicidn: con celda galvanica. Entrada de sefal: conexidn a la linea de muestras, pieza aplicada
tipo CF (a prueba de desfibrilacion). Limites de medicion: 0 a 100%. Error: + 4% abs. max. Resolucion: 1%.

PSNI

Método de medicién: oscilométrico. Limites de medicion: Adultos/pediatricos: de 10 a 290 mmHg, Neonatos:
de 5 a 145 mmHg. Entrada de sefial: pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilacion). Tiempo de recupera-
cién tras la desfibrilacion: 5 seg. Error: + 3 mmHg. Limites de medicién Adultos/pediatricos: presion sistdlica:
de 30 a 255 mmHg, presion diastélica: de 15 a 220 mmHg, presion media: de 20 a 235 mmHg, Neonatos:
presion sistolica: de 30 a 135 mmHg, presion diastdlica: de 15 a 110 mmHg, presion media: de 20 a 125
mmHg. En el modo para adultos, la presién sanguinea que mide este aparato se corresponde con el valor
determinado por un usuario entrenado, con estetoscopio y brazalete. En el modo para neonatos, la presion
sanguinea que mide este aparato se corresponde con el valor determinado por un dispositivo de medicion
de la presion sanguinea invasiva.

PSI

Entrada de sefial: pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilacion).
Limites de medicion MAGLIFE Serenity: de 0 a 300 mmHg. Limites de medicion MAGLIFE RT-1: de -100 a 400
mmHg. Puesta a cero: automatica. Error: 4 mmHg. Resolucion: 1 mmHg. Limites de ajuste: 30 - 60 - 150-300

mmHg. Paso de banda (-3 dB): de 0 a 10 Hz (sin filtro).

Temperatura

Entrada de sefal: Conexion a la sonda de fibra optica, pieza aplicada tipo CF (a prueba de desfibrilacion).
Aplicacion del sensor: superficie de la piel. Método de medicion: interferometria aptica. Error: £ 0,3 °C Liml-

tes de medicion MAGLIFE Serenity: 20 a 45 °C. Limites de medicion MAGLIFE RT-1: 25 a 45 °C.
Resolucién: 0,1 °C.
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Numero: CE-2024-59768833-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000320-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000320-23-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CONMIL SRL ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1394-76
Nombre descriptivo: MONITOR DE PARAMETROS FISIOLOGICOS

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO

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

Model os;
MAGLIFE SERENITY



MAGSCREEN SERENITY
MAGLIFE RT-1
MAGSCREEN RT-1

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

MAGLIFE Serenity y MAGLIFE RT-1 son monitores del tipo multiparamétrico que se han concebido para
monitorizar los pardmetros vitales de un paciente, en las inmediaciones de dispositivos de RMN (Resonancia
Magnética Nuclear). Se encuentran disponibles los siguientes pardmetros. ECG, frecuencia cardiaca (FC),
frecuencia respiratoria (FR), temperatura (Temp.), pulsioximetria (SpO2), frecuencia del pulso (FP), presion
arterial no invasiva (PANI), presion arterial invasiva (Pl), oxigeno (02), diéxido de carbono (CO2), oxido nitroso
(N20), gases anestésicos (AG), espirometria.

MAGSCREEN Serenity y MAGCREEN RT-1 son pantallas de control remoto disefiadas para su uso fuera de las
inmediaciones de sistemas de RMN. Muestran la copia de la informacién de monitorizacion de MAGLIFE
Serenity y MAGLIFE RT-1, respectivamente, y permiten controlarlos.

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Schiller Medicd

Lugar de elaboracion:
4, Rue Louis Pasteur — 67160 Wissembourg - Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1394-76 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000320-23-5

N° Identificatorio Tramite: 45592
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Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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