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BUENOS AIRES, 13 DIC 201

VISTO el Expediente N© 1-47-17283-13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DRIPLAN S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectds de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
‘médico objeto de ta solicitud.

\§ Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Spacelabs Healthcare, nombre descriptivo Estacion Central de Monitoreo vy
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por
Driplan S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones'de uso que obran a fojas 74 y76- a 89 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1608-37, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologié Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos -notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia-autenticada-de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, I1 y III. Girese a la Direcci6n de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-17283-13-2
DISPOSICION No
ab

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM.AT.
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-~ ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 853

%. ‘
Nombre descriptivo: Estacién Central de Monitoreo.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico. .
Marca de (los) producto(s) médico(s): Spacelabs Healthcare.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Producto disefiado para proporcionar la supervisién
central de datos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales, conectados a los
monitores en red. Ofrece vistas remotas de los signos vitales en tiempo real de
pacientes conectados a un monitor de cabecera de Spacelabs Healthcare. Puede
supervisar hasta 48 pacientes y es compatible con los monitores de cabecera
Ultraview SL™, Xprezzon™ y gube™.
Modelo/s: 96102 Xhibit
Periodo de vida util: Diez (10) afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Spacelabs Healthcare Inc.
Lugar/es de elaboracién: 35301 S.E. Center St., Snogqualmie, WA 98065, Estados
Unidos.
Expediente NO 1-47-17283-13-2

DISPOSICION N© 53 9

Administrador Naclonal
AJNM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM.AT



DRIPLAN

FQUIPOS MEDICOS

96102X_ hibit

Central Station

&
x (()(‘”‘ W\\

Fabricado por: Spacelabs Healthcare, Inc.
35301 S.E. Center St
Snogualmie
WA, 98065, USA

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacidon: ’ Numero de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -20°C a 60 °C  Temperatura de funcionamiente: 10 *Cad0°C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

wAdvertenclas y Precauciones
Leer et Manual de instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA A.N.MA.T. PM: 1608-37

thgeniero Juan Pablo Brugna - .
Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A. N
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os102X 1M DJ t

Central Station

Fabricado por: Spacelabs Healthcare, Inc.
35301 S.E. Center St
Snogualmie
WA, 98065, USA

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
' ’ Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento: -20°C a 80 °C Tehperatura de funcionamiento: 10 °C a 40 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

@Adveﬂencias y Precauciones
leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna . MP: 11892

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1608-37

/ . Ihgeniero Juan Pablo Brugna

Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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EQUIPOS MEDICDS

DESCRIPCION
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tero Juan Pablo Brugna
trector Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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DRIPLAN

FQUEPOS MEDICOS

Finalidad de Uso
96102 Xhibit Central Station de Spacelabs Healthcare esta disefiada 'para
proporcionarles a los médicos la supervision central de datos de pacientes 'adultos,.
pediatricos y neonatales , conectados a los monitores en red. Los datos incluyen
célculos y trazados de onda fisiolégicos, datos de STy arritmia cardiaca asi como
informacién demografica de pacientes para supervisar la idoneidad de! tratamiento o
para excluir las causas de los sintomas.

Utilice 96102 XHIBIT Central Station de Spacelabs Healthcare solo bajo la supervisién

directa de un profesional autorizado de atencién médica.

Xhibit™ Central Station ofrece vistas remotas cfe los signos vitales en tiempo real para
pacientes adultos, pediatricos y neonatales conectados a un monitor de cabecera de
Spacelabs Healthcare.

Xhibit Central Station proporciona comunicacién de datos mediante el protocolo de
red TCP/IP

Xhibit Centrél Station visualiza directamente los datos del paciente récopilados de los
monitores de cabecera. |

Puede supervisar hasta 48 pacientes usando varias pantallas y puede personalizar la
forma en que se muestran los datos del paciente en la pantalla, incluyendo los datos
demograficos de los pacientes, los trazados de onda, valores numeéricos y ajustes de
alarmas. Puede cambiar los ajustes de las alarmas en el monitor de cabecera al

cambiarlos en la Central de Monitoreo

._/ lagfeniero Juan Pablo Brugna

Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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EQUIPOS MEDICOS

Datos del pa;:iente en tiempo real. Visualizacién de varios pacientes

Xhib.it Central Station muestra datos de hasta 48 pacientes. Para simplificar la
'visualizacién de los datos del paciente, Central Station limita el nimero de pacientes
por pantalla a 16.

Puede conectar hasta tres pantallas para mostrar un total de 48 pacientes. En cada
bantalla también se puede mostrar una vista centfada- en el paciente, la Vista def
paciente, que proporciona mas detalle que la vista de varios pacientes. Cuando se
conecta al sistema una pantalla dedicada, Central Station puede conectarse a cuatro
pantallas (tres para la supervision remota del paciente y una como pantaila dedicada

para la Vista del paciente).

Vista del paciente

La Vista del paciente le permite ver datos detallados de un paqiente especifico y adn
mantener los datos de.varios pacientes en la misma pantalla.

La Vista del péc:iente aparece en la mitad inferior de una pantalla de varios pacientes u
ocupa ia pantalla completa en una pantalla dedicada, para permitir una vista mas
detallada de los datos de un paciente especi.fi'co. Cuando se habilita esta vista en una
pantalla de varios-pacientes, la mitad superior de la pantalla muestra una presentacion

comprimida de la pantalla de varios pacientes.

Fyncionalidad A
Xhibit Central Station es compatible con los monitores de cabecera de Spacelabs
Healthcare Ultraview SL™, XPREZZON™ y qube ™.

La funcionalidad de Xhibit Central Station le permite:

/ eniero Juan Pablo Brugna

Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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EQUIPDS MEDICOS

. super_visaf hasta 48 pacientes en tres pantallas; 16 pacientes por pantalla

. accéder a aplicaciones adicionales usando Dynamic Network Access (DNA)
en.una pantalla dedicada ‘ |

« usar Clinical Access para buscar los datos del baciente, crear e imprimir
informes

« visualizar los datos del paciente en tiempo real desde un monitor de
cabecera conectado en red

« personalizar las Zonas de los pacientes

» revisar las alarmas y hacer los cambios necesar’ios é los ajustes de alarmas

e guardar los ajustes automaticamente

» acceder a los datos de tendencias de los signos vitales

/ " lngeniero Juan Pable Brugna

Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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TQUiIPOs MEDICODS
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Funcionamiento basico

Pantalla inicial

La Pantalla inicial és la vista principal en la pantalla de Xhibit. Contiene datos-del
paciente en tiempo real, obtenidos de un paciente o varios pacientes conectados a un
monitor de cabecera. Es posible admitir al paciente en el monitor de cabecera o el
monitor central {para cbtener mas informacién.

La Pantalla inicial muestra los valores del monitor de origen del paciente, pero los
valores se pueden cambiar a través de la ventana Config. de parametros del
paciente en la Central Station. |

Seleccione o haga clic en el icono Inicio en la Barra de acciones para restaurar la

Pantalla inicial a |la presentacion.

Pantalla inicial tipica en un Formato-de una columna

—

Zona del paciente. Se pueden configurar varias Zonas del paciente para mostrar en una
pantalla de Central Station.

2 Area de informacién del paciente. Incluye Barra de titulo del paciente, nimero de cama,
Barra de historial de alarmas y acceso a la barra de tareas. ‘
+
3 Zonade ondas. Incluye una onda o nimeros en un formato de tabla [3a], un valor
numeérico grande [3b}, Area de informacion de parametros [3c], Botones de éstado de la
alarma [3d].

4  Zona numérica (botones de pardmetros solo numéericos)

5 Barra de acciones

Ingeghniero Juan Pablo Brugna
irector Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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FQUIPQS MEDICOS

Funciones de la Pantalla inicial

« Zona del pacientes (una por paciente)
- hasta 16 Zonas de pacientes en una pantalla de Central Station
+ hasta tres pantallas de Central Station que pueden mostrar hasta 48 pacientes

« una Barra de acciones en la parte inferior de cada Pantalla inicial

Zona del paciente
Area de informacion del Zona de ondas Zona numérica
paciente '
barra de titulo del paciente » onda o datos numéricos * Solo botones numéricos-que contienen
» barra de tareas (formato de tabla} valores para cada paciente supervisado
s acceso a la Vista Info paciente | = valor numérico del parametro * Desplacese con las flechas para ver
+ Barra de historial de alarmas = informacion del pardmetro valores de parametros adicionales, si es
+ botdn de estado de |a alarma necesario

Formatos de Pantalla inicial
Puede configurar la Pantalla inicial para presentar informacién en cuatro formatos

basicos en una pantalla. 1} una sola columna, 2) dos columinas, 3) Vista del paciente

{una pantalla no dedicada)

80-

. 20
- (15} -

Ingeniefo Juan Pable Brugna
ifactor Técnico y Presidente

— DRIPLAN S.A.

10




DRIPLAN

EQUIPGS MEDICQS

Pantalla no dedicada

Una pantalla no dedicada puede incluir Zonas def paciente en la parte superior de la

pantalla.

Pantalla dedicada
Cuando se conecta al sistema una pantalla dedicada, Central Station puede
conectarse a cuatro pantallas (tres para la supervisién remota del paciente y una como

pantalla dedicada para la Vista del paciente).

__/ Ingeniero Juan Pablo Brugna -

Director Técnico y Presidente
DRIFLAN S.A.
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EQQUIPOS MEDICOS

Limpieza y desinfeccién

+ Limpie la pantalla tactil con un pario suave humedecido con una solupién de
alcohol isopropilico al 70% o agué jabonosa.

+ Siga el protocolo del hospital para el manejo de la sangre y los fluidos
corporales.

+  No permita que ningan liguido penetre en la pantalla.

. Utilice unicamente las soluciones de limpieza recomendadas, en caso contrario
podria anular la garantia del fabricante.

+ Los agehtes quimicos agresivos degradan el plasticoy afectarén a la seguridad
del dispositi\-fo. Ciertos germicidas y otros compuestos de limpieza agresivos
pueden dafar algunos componentes.de plastico al debilitar la integridad de su
estructura y comprometer sus propiedades aislantes. |

+ No permita que se derrame ningun liquido en el interior del equipo de
monitorizacién. |

» No sumerja el equipo ni los cables en agua ni en soluciones de limpieza.

» Limpie cuidadosarﬁente los conectores de los cables para asegurarse de que -
los liquidos no se acumulen alrededor de los contactos eléctricos ni penetren
en el interior del conector. Los liquidos atrapados y los resiQuds superficiales
proporcionan un trayecto eléctrico imprevisto que puede provocar seriales
ruidosas y falsas alarmas.

«  NO SE RECOMIENDA usar peroxido de hidrégeno acelerado (AHP) y
productos de amonio cuaternario para limpiar los monitores y los cables. Estas

sustancias quimicas degradan el plastico utilizado en los monitores de los

DRIPLAN S.A.

i Ingehiero Juan Pablo Brugna
' Director Técnico y Presidente
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EUiPrPGs MEDICOS

pacientes y los cables, y ocasionaran peligros de seguridad serios al debilitar la
intggridad de su estructura y comprometer sus propiedades aislantes.

. Cavicide, Virex, Virex 256, SaniCloth y Sanicloth Plus son productos germicidas
de amonio cuaternario. Los fabricantes de estos productos _germicidés
anuncian que su Uso es seguro en superﬁciés duras no porosas, como los
pisos de lindleo, mesas de formica y articulos de acero inoxidable. Los
fabricantes desaconsejan la aplicacion de productos germicidas de amonio
cuaternario a los componentes de plastico utilizado§ en computadoras y en los
cables de alimentaciéﬁ, de datos y en las derivaciones del paciente, que son

clasificados como materiales porosos.

] enierc Juan Pablo Brugna
Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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Advertencias y precauciones '

EQLIPOS MEDICOS

No utilice equipo, cables ni sensores mojados o dafiados.

Peligro de choque eléctrico. El equipo de tecnologia de la informacion no es
para utilizarlo cerca del paciente. No toque al paciente y este equipo a la vez.
Un ingeniero de servicio o ingeniero biomédico calificado debe verificar que la
unidad esta funcionando correctamente (si el sistema o los componentes sé
dafian, se dejan caer o se mojan) y que todas las funciones de seguridad estan
intactas, antes de que se vuélva a utilizar el e'qUipo. |

Si no se configura este dispositivo correctamente antes de conectarlo auna
red,.puede alterar el rendimiento o dafiar Ioé dafos de los pacientes.

Debido a posibles interferencias electromagnéticas, no se deben utilizar
aparatos electrénicos (como transmisores de comunicacion portatiles, teléfonos
celulares, computadoras personales, juguetes electrénicos y otros dispositivos
médicos) a menos de 1.07 metros del paciente, de ias derivaéiones del
paciente o del equipo de-monitorizacion asociado, hasta que el personal de
ingenieria biomédica haya realizado una evaluacion.

Central Station puede mostrar los datos de forma distinta ai monitor de
cabecera asociado. Siempre verifique‘la condicion del paciente en el monitor
de cabecera si hay alguna duda con respecto é la presentacién de los datos_;.

Si el equipo se cae, se golpea o dafa de alguna manera, un ingeniero de
servicio de campo o ingeniero biomédico calificado debe verificar que la unidad
esté funcionando correctamente y que todas las funciones de seguridad estén
intactas.

Todas las conexiones del sistema deben ser realizadas Unicamente por el

personal de Spacelabs Healthcare. Los campjos o modificaciones no

i{efo Juan Pablo Brugna
ctor Técnico y Presidente

/ - DRIPLAN S.A.
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EQUIPOS MEDICOS

aprobados explicitamente por Spacelabs Heaithcare anularan la aut[oridad del
usuario paré operar el equipo.

Para asegurarse de que se muestren los datos correctos en Xhibit, debe
restablecer el monitor de cabecera cada vez 'CIL'Ie conecte un modulo o Flexport.
Los monitores centrales dejan de monitorizar si ée interrumpe el suministro de
corriente alterna de la toma de pared. Aseglrese de que el monitor este
conectado a una fuente dé alimentacion provisté de un sistema de respaldo, tal
como un sistema de alimentacién ininterrumpida (UPS) o un generador de
reserva fasili'-(ado por su céntro. | |

Al dar el alta a un paciente se borran todos los datos del 'monitorrde cabecera.
Siempre verifique para asegurarse de que se le esta dando el alta del sistema

al paciente indicado.

‘Central Station es un componente del sistema de alarma del paciente. Preste

mucha atencion a las notificaciones de la alarma que se muestran en Central
Station.

Debe reiniciar el sistema de Xhibit Central Station si reemplaza cualquier
pantalla de Xhibit o si-aumenta o disminuye el numero de pantallas que
conecta a Central Station.

Después de reiniciar, aseglrese de que las alarmas de audio funcionan
correctamente antes de c’:ontinualr el uso.

Si hay un sistema de busqueda en uso, este es un sistema secundario de
notificacién de la alarma y no es para la notificacién principal de las alarmas u
otros datoé del paciente. No se confirma Ial recepcidn de las alarmas y no se
puede garantizar el envio al dispositivo dé bL’lsqueda: E1 dispositivo principal de

notificacion de alarmas es el monitor de cabecera y cuando no hay un monitor

Birector Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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DRIPLAN |
.

de cabecera, ¢l diqusitivo principal de notificacion de alarmas es la Cehtral :
Station.

e Las condiciones de la alarma se deben configurar a Encendido para que se
presente una notificacion de alarmas en Central Station. Estas se puec;en

| habilitar en el mqnitor de cabecera, un monitor de cabecera remoto o en
Central Station.

« Para resguardar la seguridad del paciente, no silencie, suspenda o desactive
las alarmas au.dibles si no puede mantener al paciente bajo observacion
continua y directa. |

¢ AsegUrese de que los limites de la alarma sean los adecuados para la edad y
condicién del paciente que se esta supervisando.

« Sipone en pausa los tonos de la alarma en Central Station, esto hace que
todos los tonos de la alarma activa se pongan en pausa para todos los
pacientes de Central Station, incluso eventos gue ponen en riesgo la vida.

» Compruebe periddicamente el volumen de las alarmas. Poner demasiado bajd
el volumen puede provocar que no se pueda escuchar un sonido de alarma.

+ Los sistemas de supervision de pacientes son, por disefio, sensibles a un
exceso de artefactos y pueden provocar alarmas falsas o molestas si no se
presta atencién para garantizar la preparacion adecuada del paciente y los
ajustes de las alarmas.

» Los estudios clinicos han demostrado que las alarmas falsas se reducen
significativamente si se cambian los electrodos de ECG cada 24 horas.

+ Cumple con el equipo de tecnologia de la informacion, IEC/UL 60950. No es
para uso en las proximidades del paciente. La cercania del paciente se define

como el area a 1.8 metros de la cama, silla, mesa, caminadora u ofro,

iero Juan Pabio Brugna
Director Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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DRIPLAN

EQUIPOS MEDICOS
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dispositivo del paciente que sostiene al paciente durante su.evaluacion y
tratamiento y que se extiende verticalmente a 2.3 metros sobre el piso.

« La pantalla gque se utiliza para Central Station no se debe conectar a un
d'ispositivo conectado al paciente como un monitor de cabecera. La pantalla
cumple con el Equipo de teénologia de la informacion, IEC/UL 60950. No es
para uso en las proximidades del paciente.

e Tenga cuidado al montar la pantalla de Central Station a un gabinete o pared.
Siga las instrucciones de instalacidon que se proporcionan con el equipo de
mdntaje de la pantalla o con la pantalla.

e La configuracion o instalacion inadecuada de Central Station puede provocar
una pérdida intermitente de datos o que se muestren Ioé datos incorrectos en
Central Station. Siga los lineamientos de instalaéién y utilizacién que se
proporcionan en los manuales de operaciones y servicio.

e La pérdilda de Central Station debido a una pérdida de energia, falla de
funcionamiento o dafio provocara la pérdida de la supervisiéln remota y de las
notificaciones de las alarmas.

» Siempre confirme las observaciones de Central Station con la observacién
clinica real del paciente enr'la cabecera antes de administrar las intervencion'es.

e La cénfiguracién de las unidades de hedida de Central Station debe ser ta

misma que la del monitor de cabecera.

niero Juan Pablo Brugna
irector Técnico y Presidente
DRIPLAN S.A.
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ANEXO 1II
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-17283-13-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
853 ., vy de acuerdo a lo solicitado por Driptan S.A., se autorizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estacion Central de Monitoreo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de

Monitoreo Fisioldgico.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Spacelabs Heaithcare.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Producto disefiado para proporcionar ia supervision

central de datos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales, conectados a los

monitores en red. Ofrece vistas remotas de los signos vitales en tiempo real de

pacientes conectados a un monitor de cabecera de Spacelabs Healthcare. Puede

supervisar hasta 48 pacientes y es compatible con los monitores de cabecera

Ultraview SL™, Xprezzon™ y qube™.

Modelo/s: 96102 Xhibit

Periodo de vida util: Diez (10) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Spacelabs Healthcare Inc.
Lugar/es de elaboracidn: 35301 S.E. Center St., Snoqualmie, WA 98065, Estados

Unidos.
Se extiende a Driplan S.A, el Certificado PM-1608-37, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 19[]1(:2[]11;’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 8 53 9

. 6 ng ROGELIO LOPEZ

& Admlnlstradot nNaclonal
ANMAT
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