| 2017.— “ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

| oisposicionn: 3 64 5

| Ministerio de Salud
v Secretaria de Politicas,
| Requlacion e Institutos

ANMAT sUENOS ArRes, 1§ ABR. 2011

|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3871-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
| Que por las presentes actuaciones la firma DRAGER ARGENTINA

'S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el

IRPPTM N© PM-1601-70, denominado Monitores de Respiracién, marca Drager

’IMedical.

: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la
tores y

l
‘Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc|

'Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

| normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tor;naddl',la

| intervencion que le compete. J _

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

|

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

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscr;ipcién en

| el RPPTM N© PM-1601-70, correspondiente al producto médico dernominado
DRAGER

de fecha

Por ello;

' Monitores de Respiracion, marca Drager Medical, propiedad de la firma

ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°© 4917

A : 1
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oisposicion N 3 O4 5

' Ministerio de Salud

i Secretaria de Politicas,

| Regulacion e Institutos
' ANMAT

[
14 de julio de 2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la

|presenl:e.' Disposicion.

|ARTiCULO 29,- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

;RPPTM NC¢ PM-1601-70, denominado Monitores de Respiracion, marca Drager
Medical.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcac|

|
|cual pasa a formar parte integrante de 13 presente disposicidn y el que] debera

ones el

| agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-1601-70,

'ARTiCULO 40 - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
|

notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadla de Ila

presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica para

' que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese,
! Expediente N° 1-47-3110-3871-16-0

DISPOSICION No 3 6 4 5
eb !
| -

YA

[ Dr. ROBERT® LEDE
l Subadministrador Nacional
AN.M.AT.
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| Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

3.64.%

autorizd mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en

1601-70 y de acuerdo a lo solicitade por la firma DBAGER

|
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

‘tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Monitores de Respiracion

Marca: Drager Medical
'l , .

Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 4917/11.
| Tramitado por expediente N° 1-47-6266/11-2.

fabricante y
“Lugar/es de

Moislinger Alle 53-55 Liubeck
D-23542 Labeck Alemania

. DATO :
| IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬂggﬁ%&?&/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
MODIFICAR
. Vigencia del - -
Certificado 14 julio de 2016 14 julio de 2021
Marca Drager Medical Drager |
Nombre del | Drager Medical GmbH Dragerwerk AG&Co KG:anA

Moislinger Allee 53-55,] b-
23542-Liibeck-Alemania

de Uso

elaboracion

‘ i Aprobado por Disposicién

| Rotulos | ANMAT Ne 4917/11. Afs. 10.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs. 11 a 27.

ANMAT N° 4917/11.

’1

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones dei RPPTM a la

firma DRAGER ARGENTINA S.A., Titular Idel Certificado de Inscripcion

en el

RPPTM NO©__PM- 1-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos
ABR. 3087

d asla

=xpediente N© 1-47-3110-3871-16-0

r

DISPOSICION N©° 3 64 5

Dr. ROBERTS LEBE
Subadministrador Nacionat
AN M. AT,
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.ANEXOIIIB. , 364

PROYECTCQ D—E ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante: i

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA

Direccion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Lubeck-Alemania
Producto: Monitores de respiracion

Modelo: Puimovista 500

Marca: Drager

Numero de serie:

Fecha de fabricacién:

Rétulo provisto por el importador:

Q-nportador: Drager Argentina S.A.
omicilia: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia Bs.As,

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 70

Director Técnico: Biving. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 °C humedad relativa del aire 20 a 95 %, sin condensacion
de agua

>

e

| Julio Ceésar|Barrientos

' Bicinggniero
Director {Técnico

M.N. 5846 COPITEC
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétu
figuran en los item 2.4y 2.5;

ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA

Direccion: Moislinger Allee 5§3-55, D-23542- Lubeck-Alemania
Producto: Monitores de respiracion

Modelo: Pulmovista 500

Marca: Dréger

Rétulo provisto por el importador:

portador; Drager Argentina S.A.
omicilio: Av. Colect:ora Panamericana este 1717—Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por l[a ANMAT - PM 1601-70 '
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

lo), salvo las que

Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 °C humedad relativa del aire 20 a 95 %, sin condensacion

de agua

Julio César
. Bicings
| Direcior
! M.N. 5846

Barrientos
niero

T écnico
COPITEC
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Simboios utilizados

Simbolo

S8

%)

2 50k 5 It
ont 8

BRi+e e @

Explicacion
Botdn de encendido/apagado,
hiclar/an espera

Unidad de slimentacidn eléctrica (CA)
ndicador de& bateria

iPrecaucitn! Tenga en cuenta la
nformacidn de seguridad mportante y
s medidas de prevencidn de las
hstrucciones de uso.

Siga las instrucclones de uso.

Simboln de adverencia ESD
(descargs electrostatica)

Instrustiones de eliminacién
Fieza de tipo BF

Fabricante
Ao de fabricacidn

Petigro de vuelco del equips médico al
enpujarta
Etiquetado de acuerdo con i3 directiva

93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios

Etiquetads de acuerdo con los
requisitos de EE.JU. y Canads

Marca de conformidad con nimere de
dentificacidn de la autoridad de
nspeccién ecreditada para la
Federacion de Rusia

Radiacitn electromagnética no
nnizants

Toma de terra
Conedtor para conexitn equipotencial
Conexidn USB
Conexidn serie

MNimero de serie

Simbolo

e TOO0eo [

Urdge

Explicacion

N.* de padide, a veoes incluye 8l indice
de revisidn

Pequefic
Mediano

Grande

Extra grande
Extra extra grande

Temperatura durante el
almacénamianto

Humedad relativa durante el
aimacenamiento

Presion atmosférica durante !
slmarenamienta

[EamarelConectar del cable de sisterna para

s 2 0f [

oonectar el modulo EIT al modulo de
alimentacidn aléctrica

Conector del cable troncal para
wonactar e} eable tronesl al module EIT

Puertss de prueba

Marea China RosH

Marca UL

Conector para conexion eguipotencial

en g parte inferior de |5 fuente de
glimentacion eléctrica

PFroteger ds la lluvia
identificacidn del material de embalaje
Final

No apilable

Fragil

Julio Césa Barrientos

Rioingehierc
Directof/Técnico

M.N. 584§ COPITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

PulmoVista 500 estad destinado a realizar mediciones de bioimpedancia toracica mediante la técnica de
tomografia de impedancia eléctrica, ademas muesltra informacidn regional sobre los cambios del contenido
de aire relacionados con la ventilacién en el plano de electrodos.Muestra informacion regional sobre los
cambics a corto plazo del volumen pulmonar al final de la espiracién en el plano de electrodos.

Se muestra la informacién del siguiente modo:

- Iméagenes dindmicas transversales EIT a tiempo real
— Iméagenes de estado EIT transversales

- Curvas de impedancia a tiempo real

- Parametros numéricos derivados

- Datos de tendencias

‘ ulmoVista 500 esta destinado a ser utilizado de forma eslacionaria, junto a la cama del paciente, en
‘ﬁtornos clinicos con pacientes de cuidados intensivos acostados que tienen un perimetro del pecho de
entre 70 cm (27,6 pulgadas) hasta 150 ¢m (59 pulgadas).
La informacion que se muestra solo sirve como fuente adicional de informacién para evaluar el
funcionamiento de los pulmones.

> ]

'S YLl

PYr P P,

i
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Y

Julio Césad Barrientos

e i ey
Bioingpniero
' g Director|[Técnico
M.N. 5848 COPITEC
- :
LM
i

g\_
\
5§
&
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Urdager

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sohre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Conexién segura a ofros equipos eléctricos

MEDIBUS

Los datos de pueden transferir de un ventilador Dréger a PulmoVista 500 mediante el protocole de software
MEDIBUS y un cable de interfaz RS 232.

PuimoVista 500 puede mostrar datos de los siguientes ventiladores Drager;

— Evita 2 dura

— Evita 4, Evita 4 edition

—EvitaXL

— Evita Infinity V500

Opcién ADAP
La opcidn ADAP (Advanced Data Analysis Package) amplia la funcionalidad del software basico EIT con las

.guientes funciones:

- Introduccién de datos del paciente

— Grabacion de datos |

-~ Marcacion de eventos

— Revisién de datos !

— Tratamiento de archivos

— Mayor frecuencia marco

— Ajuste de filtro Ancho banda

— Ajuste manual de la frecuencia de trabajo
“Funciones adicionales ofrecidas por la opcion ADAP".

Julio Césdr Barrientos
Bioingeniero
Directog Técnico
M.N. 5844 COPITEC
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Preparaciéon y Montaje
El tomdgrafo de impedancia eléctrica PulmoVista 500 consta de los siguientes componentes:

[0

A Medical Cockpit {Infinity C500)

B Asa

€ Modulo EIT .

D Carro con cuatro ruedas dobles con bloqueo

E Unidad de alimentacion eléctrica :
WP (Infinity P2500) [

F Cinturon de electrodos

G Cable de paciente

H Cable troncal :

1

I
Medical Cockpit (Infinity C500)
El Medical Cockpit, posteriormente llamado cockpit, es la interfaz de usuario para PulmoVistal$00. El cockpit
muestra imagenes, curvas y pardmetros que provienen del méodulo EIT o de un ventilador Drajer coneciado
mediante MEDIBUS.

Julio Césaf Barrientos
Bioingdeniero
! Directb{ Técnico
” ' ' M.N. 5446 COPITEC
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Parte frontal

i
|
i
|
|
|
2

AN =8

/1
FE D _. c

3

A Barra de alarma: se ilumina en rojo cuando el sistema se enciende. No tiene ninguna otra funcién
B Botén de pausa de audio (no se utiliza)

Mando giratorio
‘ LED de bateria: indica el estado de la bateria
E Botdn de encendido/apagado
F EI LED de CA se enciende cuando el equipo esta conectado a la corriente CA

Parte posterior

= ,
= _A
= B
C+f I ' -C
\— TR

=0
D

alr

A Soporte del cockpit

B Cubieria del cable de sistema con abertura Julio César [Barrientos
para cable de sistema, Bioinggniero

C Puertos USB (derecho e izquierdo) Director [f écnico

D Puertos de comunicacion serig (RS 232) M.N. 5846]COPITEC

Pé&gina 7 de 18
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L

Lateral derecho .

Parte frontal

b
B

a1

A Puerto del cable troneal

Etiquets para el puerto del cable troncal
Puerio de prueba

D Eiqueta para el puerto de prueba

[S I -]

Parte inferior

S U ¢ e =

F

F Soporede seguridad para elconectordelcable

de sistema

E

£ Puerto del cable de sisterna para conectar & la
unidad de alimentacién eléctrica

Pagina 8 de 18
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Modulo de alimentacién eléctrica (Infinity P2500) '
Parte inferior

A B C D
/
=D O

[yl

A Puerto del cabte de sistema para conectar al
midulo EIT

B Puerto del cable de sistema para conectar al

. eockpit

C Conexidn para conaxidn equipotencial
D Conexidn del cable de slimentacitn eléctrica

Interfaz de paciente

La interfaz de paciente consta de los siguientes componentes: — Cinturon de electrodos

— Electrodo de referencia — Cable de paciente — Cable troncal

Cinturén de electrodos

El cinturén de electrodos dispone de 16 electrodos con la misma separacion entre ellos y una tachuela de
cierre. Las tachuelas de los electrodos 1 y 16 estan numeradas.

El cinturén de electrodos esta disponible en cinco tamafios , reconocibles por los distintos colores y una
etiqueta que indica el tamafo. Véase la pagina 45.

Superficie exterior

D

§
. A Clerre con seis posiciones diferentss
B Tachuelas de electrodos, 1 a 18
C Ettqueta de tamafio del cinturdn
D Tachuels de clerre%
1i Julio Césaf Barrientos
Superficie interior | Bicingeniero
| Directof] Técnico
M.N. 5844 COPITEC
. o S
E' F APE
l.‘ -J
I
(=X ReNeNeNe] ﬁﬁ‘-ﬁmr i
— ~ g
E Electrodos, 128 16
F Indicador del centro
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Urage

Cable de paciente

El cable de paciente dispone de 16 botones numerados en serie, con la misma separacion entre ellos, para conectarlos
a las tachuelas de los electrodos del cinturén. Uno de los cabos del cable de paciente tiene un hilo conductor y un botén
para el electrodo de referencia. El otro ¢cabo del cable termina en un botdn para engancharlo a ta tachuela de cierre det

cinturén de electrodos.
El cable de paciente esta disponible en cinco tamafios, que corresponden a los tamafios del cinfurdn. Los botones del

cable de paciente tienen un cédigo de colores que equivale al cinturén de electrodos correspondiente.
NOTA El cable de paciente ha sido disefiado especificamente para la deteccién de voltajes muy bajos. Debido a su

naturaleza sofisticada, el cable de paciente es muy delicado y debe ser tratado con mucho cuidado: no doblar, estirar o
torcer el cable.

C COonector del cable de paciente derecha, verde,

Tamario Color etiquetado R
5 Azul cobalto

™ ASul 0scuroe D @nector del cable de paclente Izquierdo, rojo,
L Rojo oscura etiquetado 4

XL Gris E Botén de clerre, etiquetado €

XXL Violeta

" : Cable troncal

Al A\
L)

D Cc

A 18 bolones de electrodos

B Botdn de electrodo de referencia, etiquetado
Ref

oA

A Conector del cable troncal

B Terminal del cable de paciente derecho, verde,
eliquetado R

C Termingl del cable de paciente izquierdo, rojo,
etiquetado L

Informacién de seguridad sobre el mantenimiento

ADVERTENCIA El equipo médico debe ser revisado y
mantenido frecuentemente por personal de mantenimiento experlo. La reparacion del equipo solo puede ser
realizada por personal de mantenimiento formado y autorizado por Dréger. Drager recomienda firmar un
contrato de mantenimiento con DragerService y que todas las reparaciones se realicen a traves de este
servicio, Drager recomienda el uso exclusivo de piezas de repuesto Drager Medical originales para los
trabajos de reparacién y mantenimiento. Si no se cumplen las indicaciones anteriores, se puede poner en
peligro la seguridad y &l funcionamiento correcto del equipo médico.

ADVERTENCIA Peligro de incendio, explosién o temperaturas excesivas. La sustilucién de las baterias solo
puede realizarla personal de DragerService especialmente preparado.

ADVERTENCIA Si el equipo estd mecanicamente dafiado o si no funciona correctamjente, no se debe de

= utilizar. Contactar con el personal técnico.

Julio Césqr Barrienios
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: Driiger

ADVERTENCIA Al revisar o mantener el equipo, se deben utilizar Unicamente piezas que rednan los
requisitos de los estandares Drager. Dréger no puede garantizar o aprobar e} funcicnamiento seguro de
piezas de repuesto de terceros para ser usadas con el equipo.

ADVERTENCIA La bateria de la unidad de alimentacion tiene que ser sustituida en intervalos periédicos.

NOTA Si hay que aislar PulmoVista 500 de la fuente de alimentacion, p.gj., para el mantenimiento, es
necesario desconectar el enchufe de corriente del enchufe de salida de corriente.
Ne se recomienda utilizar el cinturdn de efectrodos o el cable del paciente durante mas de 1 afio, ni tampoco
el cable troncal durante mas de 2 afios, ya que los componentes pueden deteriorarse a lo largo del tiempo y
debido al use.
Limpiar y desinfectar el equipo o las piezas del equipo antes de cada trabajo de mantenimiento y, también,
antes de enviarlo a una reparacién.
Consultar la documentacion técnica para obtener mas detalles sobre el mantenimiento.
La siguiente tabla ofrelc:e un esquema de los intervalos de mantenimiento para PulmoVista 500.

|

|
Batada intarna (Infinity P2500) Ha da sercambiada parlo menas cada 2 afios pot parsanal

| < manmanimianto expart,
inspaceién v mantaniniante dei Han de sar malizadas cada 2 afos poar parsanal da !
aqUIpd rantanimiento experts. :
adas dobles ' Ha de comprobarse ¢l ajusts segquro cada 2 afios por |
persanal dg manianimisnta expana.

| Julio César Batrientos . ;
Biging enier:_) i '
Direclod Tecnico
M.N. 584p COPITEC ;
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion
Informacién de seguridad sobre el reprocesado

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica.
No esterilizar PulmoVista 500 ni sus accesorios ya que se puede dafiar el aislamiento de los cables. Emplear, en
cambio, los procesc de limpieza tal y como se describen en 1a lista de reprocesado.

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica.
No desconectar Jos cables del sistema. Si fuera necesario, ponerse en contacto con DrégerService.

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica.
No sumergir ni aclarar el sistema EIT ni partes del mismo, excepto los componentes aplicados. Véase la pagina 97.

PRECAUCION No utiliz:ar herramientas afiladas o abrasivas.
No sumergir conectores eléctricos en agua ni en otros liquidos.

PRECAUCION No sumergir ni aclarar el cockpit ni sus periféricos. Si se derrama algun liquido en el equipo por
accidente, hay que desconectarlo de la fuente de alimentacién. Gontactar con el persenal de mantenimiento respecto a
la seguridad continua del eguipo antes de volver a ponerlo en funcionamiento.

RECAUCION Utilizar solo un 40 % de solucién diluida de alcohol en el cockpit. Una concentracién mas elevada
dria dafiar al cockpit.

PRECAUCION Riesgo de dafiar la pantalla tactil.
No aplicar el espray del limpiador directamente en |a pantalla téctil. El liquido de limpieza ha de aplicarse en un pafno
antes de limpiar la superficie.

NOTA No limpiar el panel frontal del cockpit mientras se monitoriza & un paciente. Antes de limpiar, apagar el
equipo.

Drager no se responsabiliza de |a eficiencia de las sustancias gquimicas enumeradas y sus métodos de desinfeccién, asi
como tampoco de la capacidad de los agentes para controlar infecciones, su impacto medioambiental, un manejo
seguro o cualquier precaucién relacionada con su uso. Consultar 1a informacién suministrada por el fabricante de la
solucién de limpieza para obtener mas informacidn acerca de estos aspectos,

Al utilizar sustancias inflamables para la desinfeccién, hay que cerciorarse de que la habitacion esta bien ventilada.

Reprocesado

Desinfectantes

La limpieza y desinfeccién manual de la interfaz del paciente y el dispositive se pueden llevar a caho con desinfectantes
basados en:

— Aldehidos

- Compuestos amdnicos cuaternarios

Se pueden utilizar compuestos a base de alcohol para la desinfeccién de la interfaz de paciente pero no para las
superficies del equipo.

Los compuestos que utilicen los siguientes agentes pueden producir dafios materiales y no deben utilizarse en ninguna
parte del equipe o los accesorios, salvo que esto haya sido recomendado especificamente por Drager: — Compuestos
que liberen halégenos |

— Acidos organicos fuertks

- Compuestos que liberen oxigeno

El usuaric es responsable de cumplir, en todo momento, con las directrices nacionales y especificas del hospital o con
directivas de autoridades reguladoras competentes. Se deben tener en cuenta siempre las instrucciones del fabricante
del desinfectants.

La eficacia del desinfectante seleccionado debe ser probada por el fabricante del mismo. Dréger ha probado los
siguientes desinfectantes y han demostrado ofrecer una buena eficacia y compatibilidad material en el momento de la
prueba:

Desinfectante de superficies para las superficies del equipo
- Buraton 10F (Schilke & Mayr GmbH)

Desinfectante de superficies para [a interfaz de paciente

— Mikrobae Tissues (BODE Chemie)

Julio César Barrientos
e Bioingghiere
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La composicién de los desinfectantes es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el tiempo.

Limpieza manual

1 Limpiar con un trape humedecido con desinfectante todas las sustancias ajenas de lasuperficie de la
interfaz de paciente: i

— Cable de paciente
— Cinturdn de electrodos
— Cable troncal -

2 Limpiar con un frapo himedo todas las sustancias ajenas de la superficie de los siguientes componentes:

—Cockpit

— Médulo EIT

- Unidad de alimentacidn
- Carro de fransporte

.No raspar las sustancias ajenas que estan pegadas a |a superficie; se deben ablandar con un pafio
htiimedo y después limpiar. :
4 Limpiar hasta que todas las sustancias ajenas hayan sido eliminadas y dejar secar completamente.
5 Comprobar que toda la suciedad visible ha sido eliminada. Si es necesario, ha de repetirse lalimpieza
manual hasta que la suciedad visiblehaya sido eliminada.
En casos de una contaminacién masiva del cable troncal, cinturén de electrodos o cable de pacientecon
material potencialmente infeccioso, el usuariotiene que responsabilizarse del método de limpiezay
desinfeccion adecuado.

Desinfeccidn de 1a interfaz de paciente

Los siguientes componentes de la interfaz de paciente se pueden desinfectar.
- Cable troncal

— Cinturon de electrodos

— Cable de paciente

1 Después de la limpieza manual, desinfectar las superficies frotandolas con un pafic humedecido en
solucion desinfectante.

2 Eliminar los restos die desinfectante con un pafio limpio y seco.
3 Ingpeccionar las paries por si presentan dafios.

.\IOTA Los conectores de cables nunca se deben sumergir en un liguido.
Superficies de desinfeccion
ADVERTENCIA La penetracién de liquidos puede producir el fallo del equipo o dafios en el mismo, y

poner en peligro al paciente. Desinfectar las piezas dnicamente mediante frotamiento y asegurarse
de que ningln liquido penetre en el equipo.

Se pueden desinfectar las siguientes superficies del equipo:
— Cockpit — Médulo EIT

~ Unidad de alimentacion

— Carro de transporte |

1 Después de la limpieza manual, desinfectar las superficies frotando con un pafio erppapado en solucidn
desinfectante.

2 Eliminar los restos de desinfectante con un pafio limpio y seco.
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Drdger

Inspeccién visual

PRECAUCION La vida til de los accesorios reutilizables, por ejemplo, después de reprocesarlos, también
es limitada. Debido a una serie de factores relacionados con la manipulacion y el reprocesado, se puede dar
un mayor desgaste y la vida Otil puede verse acortada notablemente. Estas piezas deben cambiarse
siempre y cuando se detecten signos externos de desgaste, por ejemplo, grielas, deformaciones, cambios
de color, desconchados, etc.

Antes de reutilizar con el paciente

1 Comprobar la conexién a la fuente de alimentacion eléctrica, véase "Conexion de la unidad de
alimentacién eléctrica” en la pagina 38.

2 Comprobar la disponibilidad operacional, véase "Comprobacién del equipo” en |a pagina 43.

3 Conectar la interfaz de paciente, véase "Coémo fijar [a inlerfaz de paciente” en la pagina 45.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Preparacién de la comprobacién del equipo
Todos los conectores del cable troncal tienen que estar conectados al médulo EIT.

QEnchufar el conector del cable troncal (A) en el puerto del cable tronca! (B).
Enchufar el terminal verde del cable de paciente {C) en el puerto de prueba (D).
3 Enchufar el terminal rojo del cable de paciente (E) en el puerto de prueba (F).

Reatlizacién de la comprobacion del equipo
Solo se puede realizar la comprobacién del equipo en modo En espera. Si PulmoVista 500 no esta en modo
En espera, cambiar a este modo.

Julio César|Barrientos
Bioingeniero

Cambio al modo

En espera \

: tniciarfEn eapers >y
1 Pulsar el botén Iniciar En espera... en la barra del menu principal. YA
2 Pulsar el botén En espera en la pagina Iniciat/En espera. .

Realizacion de la comprobacién del equipo
3 Pulsar la pestafia Chequeo dispositivo (A). Se muestra el estado de c
la Ultima comprobacion del equipo (B).

4 Pulsar el botén Iniciar (C) y confirmar con el mando giratorio.
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PulmoVista 500 inicia la comprobacion del equipo. La comprobacion del equipo se completa
automaticamente. El progreso de la comprobacion del equipo se indica mediante un mensaje de texto (D)
en la barra de encabezado.

Mientras se realiza la comprobacién, la pagina Chequeo dispositivo no se puede cerrar.

Los resultados obtenidos se guardan hasta la proxima comprobacién, incluso si el equipo esta apagado.

Si la comprobacion ha side satisfactoria, se pueden iniciar las mediciones.

Si la comprobacion falla, no operar el equipo y ponerse en contacto con DrégerService.

Al terminar la comprobacion del equipo

Desconectar los terminales del cable paciente de los puertos de prueba del médulo EIT.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Anomalias, causas y soluciones
!
Los mensajes se muestran en el campo de mensaje o en la barra de encabezado en orden jerarquico.
Si aparecen varios mensajes simultaneamente, el campo de mensaje muestra el mensaje con mayor
prioridad.
Los mensajes aparecen en orden alfabético en la tabla siguiente. Si aparece un mensaje, la tabla ayuda a
antificar la causa y proporciona una solucién. Las diversas causas y soluciones deben abordarse en el

den que aparece hasta que el problema se haya solucionado.

Prioridad

Mensaje

Causa

Solucion

070

Cable de pacients errdneo

El tamano del cable de
paciente y del cinturdn de
dectrodas en uso no
wincide.

Liilice &l tamano carrecto
de cable de paciente para
el cinturdn de elactrodos en
usg.

Cseble de pacients no
detectado

8 eable de paciente no
estd conectado al cable
principal.

B ¢cable de paciente esta
defectuoso.

Conecte &l cable de
pacients al cable troncal

amtes de iniciar la medicidn.

8i la condician persiste,
sustituya el cable de
patiente.

130

Cable paciente o cable
principal defectuoso.

!

B cable de pecientg o el
@ble principal esta
defectuoso.

Realice comprabacian del
disposgitivo. Si la
comprobadon es corrects,
sustituys & cable de
paciente. Sila
ocarnprobacian del
dispositivo es errdnea,
sustituya ¢l cable troneal.

060

Cable principal no
detectado

B cable principal no esta
wnectads a! madulo EFT.
B cabie principal ests
efectuoso.

Conecte e cable tranca! al
mbdulo Eff antes de iniciar
la medicién. Si ia condision
persiste, sustituya el cable
troneal.

Si la comprobacion del
dispositivo &s correcta,
sustituya el cinturdn de
electrodos y reinicie (8
medicién, Sila condicién
persiste sustituya el cable
de paciente y reinicle la
medicidn.

8i la comprobacitn del
dispasitive falls, lsma a
DitigerServioe.
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Prioridad  Mensaje Causa Solucion
040 Cinturdn de elestrodos no B botdn de prasion de Conecte el botdn de cierre
detectado derre en el ceble de del calle de pacients &l
pacients na ha sido derre en &l ginturdn de
mnectado corectamente electrodas una vez que &l
; tbspués da haber cerrado dnturdn de electrodas ha
| d cinturdn de électrodos. sido carrado.
120 Cam?ruebemnexibncabla B cable de paciente no ha  Congcte cotrectamente |
de pacienta gdo conactada table de pacients al
: correctamente al cinturén  dnturon de glectrodos tal y
s glectrado. como se deseribe en estas
instrutcionas de uso,
160 Compruebe contecto del La rasistencia de un Pulse el baton

electrodo

dectrodo como minimo es
muy alta,

"Comprobacidn de sefial...”
para comprobar (8
resistencis de los
electrodos. Use la ventana
de dislogo "Comprobacion
de senal” pare evaluarla
efectividad de los ajustes
&l y comoe se recomienda
abgjo.

Compruzbe si &l electrodo
tiene un buen comactd ton
ia piel. Tenga en cuenta
aplicar gel de electrodos a
todos los electrodos con
cantacto insuficients o
nestable.

Prasione el alectrodo
suavements contra la plel.
Asegure que &l cable del
paciente esta
correctamente fijado a
todos los electrodos.

Reinicie la medicion. Si la
condicitn persiste,
sustituya el einturdn de
electrodos, Sils condicitn
peraiste, sustituya el cable
de pacients, Sila condicion
persiste, fame 8
DragerService.
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Prioridad  Mensaje Causa Solueion
B0 Calidad de senal baja La calidad de la senal es Pulse e! botdn
baja. Comprobacion de sensl. "

para camprobarla
resistencia de los
elsetrodos. Use la ventane
de diglogo "Comprobacién
de sefial” parg evaluar la
efectividad de log ajustas
tal y como se recomienda
abajo.

Sies necesarnno, reduzca la
resistencia taf y como se
describe en estas
nstrucciones de uso.
Reinitie la medicion,

1 Si la eondician persists,
‘. guste |a frecuencia de
It

armazon a 10 Hz, Reinicia
lsmedicion. Sila calidad de
ia sefal mejora, le
frecuencia de Armazen s&
puede volver aincrementar
posteriormenta paso &
pasa.

Reinisie la radicion,
Chserve la calidad de
sefial.

Sila calidad de sefial no
mejora con una frecuencls
de armazdn de 10 Hz,
realice una comprobacion
del dispositivo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gue respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuenTes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambier"ﬂales

Durante el funcionamientc Temperatura (equipo) de 5 a 40 °C (de 41 a 104 °F) Temperatura {cinturon de
electrodos y cables) de 5 a 45 °C (de 41 a 113 °F) Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa (de 10,15 a
15,37 psi) Humedad relativa del 20 al 85 %, sin condensacion

Durante el almacenamiento y transporte Temperatura de —20 a 40 °C {(de —4 a 104 °F) Presion atmosférica
de 500 a 1060 hPa (de 7,25 a 15,37 psi) Humedad relativa del 20 al 90 %, sin condensacion

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn; .

Informacion de seguridad sobre la eliminacién

Para paises sujetos a la directiva europea 2002/96/CE

Este equipo médico estd sujeto a la directiva de la UE 2002/96/CE (RAEE). Para cumplir con su
homologacion segin esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra
eléctrica y electronica, Drager Medical ha autorizado a una empresa para que e encargue de la recogida y
eliminacién del equip?. Para solicitar la recogida del equipo u obtener mas informacion, acceder a nuestra
pagina de Internet: www.draeger-medical.com, y dirigirse al area DragerService, en la que se encuentra el
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http://wWw.draeger-medical.com.

Urag

entace a "RAEE". Si no se puede acceder a la pagina web, ponerse en contacto con el representante local
de Drager Medical.

Eliminacién de baterias

ADVERTENCIA Peligro de explosién. No arrojarlas al fuego.

Peligro de corrosion. No abrirlas a la fuerza.

La bateria del equipo médico contiene sustancias contaminantes. Ha de cumplirse la normativa local vigente
acerca de la eliminacidn de baterias en todos los paises.

Eliminacién del equipo médico
Al eliminar el equipo médico o sus accesorios:

Consultar a la empresa de eliminacién de residuos relevante para hacerlo de la forma adecuada.
Cumplir con la normativa vigente.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No realiza mediciones
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