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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4468-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001616-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001616-22-3 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 Dréger nombre descriptivo convertidor de protocolo y nombre técnico Interfaces
para Computadoras , de acuerdo con lo solicitado por Drager Argentina S.A , con los Datos Identificatorios
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-2022-50651185-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1601-132 ", con exclusién 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1601-132
Nombre descriptivo: convertidor de protocolo

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-902 Interfaces para Computadoras

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

Modelos:
Connectivity Converter CC300



Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals;

El CC300 permite la comunicacion entre los dispositivos MEDIBUS.X de Dréger listados y dispositivos de
conectividad orientados a servicios (Service-oriented Device Connectivity, SDC) certificados por Dréger en un
sistema de dispositivos médicos o en un sistema de T médico. El convertidor de protocolo soporta el intercambio
de informacién, e control de funciones especificas y la sincronizacién de procedimientos concretos. Otros
dispositivos SDC pueden usar estainformacion para apoyar diagnésticosy decisiones terapéuticas.

Dispositivos compatibles

Los siguientes dispositivos son compatibles con el CC300. Los datos transferidos pueden usarse para fines

clinicos.

— Perseus A500 empezando con el SW 2.01, protocolo MEDIBUS, version 06.001)2)

—Atlan A3xx SW 1.01 o posterior, protocolo MEDIBUS version 06.001)2)
— Primus, Primus |E SW 4.53, protocolo MEDIBUS, versién 06.002)

— BEvitaV300 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— EvitaInfinity V500 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)
— EvitaVV600 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, versién 04.032)

— EvitaVV800 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— Babylog VN500 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)
—Babylog VN600 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— Babylog VN800 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)
—Zeus |E SW 2.02, protocolo MEDIBUS, version 06.002)

— Savina 300 SW 5.02, protocolo MEDIBUS, version 04.002)

Periodo de vida ttil: 10 afios

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

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Dragerwerk AG & Co. KGaA

Lugar de elaboracion:
Revalstral3e 1 23560 L iibeck Alemaniay
Moidlinger Allee 53-55 23542 L iibeck Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-001616-22-3
N° Identificatorio Tramite: 37791

AM
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracion:
Drégerwerk AG & Co. KGaA

Moislinger Allee 53-55 23542 Liibeck, Alemania.
Producto: convertidor de protocolo

Modelo: Connectivity Converter CC300

Marca: Dréger

N° de serie:

Fecha de fabricacion:

Urager

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 70 ° C; Humedad

relativa 5 a 95 %
Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Dréger Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez y Descartes 3520

Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 132

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°15846
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

SEBAST|AN B
Ap
Drager Argen,
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rétulos:

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracién:

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Moislinger Allee 53-55 23542 Liibeck, Alemania.

Producto: convertidor de protocolo

Modelo: Connectivity Converter CC300

Marca: Drager

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 70 ° C; Humedad
relativa 5 a 95 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Dréger Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 132

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°I5846

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon 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

Uso previsto

El CC300 permite la comunicacién entre los dispositivos MEDIBUS.X de Drager listados y
dispositivos de conectividad orientados a servicios (Service-oriented Device Connectivity, SDC)
certificados por Dréger en un sistema de dispositivos médicos o en un sistema de Tl médico. El
convertidor de protocolo soporta el intercambio de informacién, el control de funciones especificas
y la sincronizacién de procedimientos concretos. Otros dispositivos SDC pueden usar esta
informacion para apoyar diagnésticos y decisiones terapéuticas.

Entornos de uso

El Connectivity Converter CC300 de Drager es un convertidor de protocolo de uso en entornos
hospitalarios.

El dispositivo esta disefiado para su utilizacién con dispositivos médicos. No use el dispositivo en
los siguientes entornos:

- En el exterior de edificios

— Durante el transporte del paciente

— En vehiculos, aviones o helicépteros

Dispositivos compatibles
Los siguientes dispositivos son compatibles con el CC300. Los datos transferidos pueden\isarse
para fines clinicos. /

— Perseus A500 empezando con el SW 2.01, protocolo MEDIBUS, version 06.001}2& Césal
— Atlan A3xx SW 1.01 o posterior, protocolo MEDIBUS versién 06.001)2) utio Bioj
— Primus, Primus’E, SW 4.53, protocolo MEDIBUS, version 06.002) i

— Evita V300.SW ?.51, protocolo MEDIBUS, versién 04.032)

Técnico
COPITEC

nfinity V500 SW 02.54protocolo MEDIBUS, version 04.032)

. toeolo MEDIBUS, version 04.032)
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Drager

— Evita V800 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— Babylog VN500 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)
— Babylog VN600 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, versién 04.032)
— Babylog VN800 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, versién 04.032)
— Zeus |E SW 2.02, protocolo MEDIBUS, versién 06.002)

— Savina 300 SW 5.02, protocolo MEDIBUS, versién 04.002)

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
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién seqgura;

Instrucciones de seguridad basicas

Instrucciones de uso

Pueden producirse lesiones personales o dafios en el equipo si no se usa el producto de acuerdo
con la informacién contenida en estas instrucciones de uso.

> Siga estas instrucciones de uso. Utilice este producto de acuerdo con su uso previsto
exclusivamente. Guarde estas instrucciones de uso en un lugar accesible. Siga las instrucciones de
uso de todos los productos utilizados con este producto.

Las instrucciones de uso no contienen ninguna informacion sobre los siguientes puntos:

— Riesgos que son obvios para los usuarios

— Consecuencias de un uso inadecuado obvio del producto

— Efectos potencialmente adversos en pacientes con una o mas enfermedades

Simbolos y etiquetas del producto

Pueden producirse lesiones personales y dafios en el equipo si no se tienen en cuenta los simbolos
y etiquetas del producto.

> Respete los simbolos y etiquetas del producto.

Modificaciones en el producto

La aplicacién de modificaciones en el producto puede llevar a un mal funcionamiento del mismo lo
que, a su vez, puede desembocar en lesiones personales y dafios en el equipo.

» No modifique este producto.

Descarga eléctrica

En la carcasa existen componentes eléctricos activos.

» No abra la carcasa que hay debajo de la cubierta de plastico.

> Las tareas de mantenimiento deben ser realizadas por el personal responsable,
Drager recomienda encargar a DragerService la realizacién de estas tareas.

Accesorios
El uso de accesorios incompatibles puede afectar negativamente a la integridad funcional del
producto. Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y dafios materiales.

» Utilice solamente accesorios compatibles. Los accesorios que son compatibles con este producto
se indican en la lista para pedidos suministrada con él.

» Utilice solamente accesorios intactos. El uso de accesorios defectuosos puede afectar
negativamente a la integridad funcional del producto. Como consecuencia, podrian producirse
lesiones personales y dafios materiales.

» Puede originarse una manipulacién, uso o reprocesamiento incorrectos si los accesorios o
productos conectados se utilizan de forma contraria a lo indicado en las instruccion
asociadas. Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y dafios materi
» Utilice exclusivamente la unidad de fuente de alimentacién que figura en la lista para

Obtencion de imagenes por resonancia magnética Julio Cés Lniero
Los campos magnéticos pueden afectar de forma negativa a la integridad operativa; ispositivo

COPITEC

médico vy, por | anto, poner en ries l-paciente o al usuario. M.N.
» No utilice/el dispgsitivo médic
(p. €j., irp enes por resona
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La integridad operativa del dispositivo médico puede verse comprometida en caso de
sobrecalentamiento.

» No utilice el dispositivo médico cerca de calentadores radiantes u otras fuentes de calor.

» No exponga el dispositivo médico a la luz directa del sol.

» No cubra las entradas de ventilacién de la carcasa.

Gases inflamables

Si se producen concentraciones de oxigeno superiores al 25 Vol% o de mezclas de gases
inflamables/explosivos, existe un riesgo elevado de explosion o incendio, lo que puede desembocar
en lesiones personales y dafios en el equipo.

» No utilice el dispositivo en areas en las que puedan darse concentraciones de oxigeno superiores
al 25 Vol% o mezclas de gases explosivas o inflamables.

Perturbaciones electromagnéticas

Los dispositivos de comunicacién inalambrica (p. ej., telefonos moviles) y los equipos
electromédicos (p. &j., desfibriladores, equipos de electrocirugia) emiten radiacion electromagnética.
Cuando este tipo de dispositivos se utilizan demasiado cerca de este equipo o de sus cables, la
integridad funcional del equipo puede verse comprometida por las interferencias electromagnéticas.
Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y dafios materiales.

» Para garantizar que la integridad funcional de este dispositivo no se vea comprometida, debe
haber una distancia de seguridad de al menos 1,0 m (3,3 ft) entre este dispositivo y los dispositivos
de comunicacién por radiofrecuencia o dispositivos electromédicos.

Daiio al dispositivo

El dispositivo puede resultar dafiado como consecuencia del reprocesamiento, desgaste o un
almacenamiento incorrecto. En caso de dafios en el dispositivo, la integridad funcional de éste ya
no podra quedar garantizada. Se puede poner en riesgo al paciente.

» Mantenga las condiciones ambientales de funcionamiento y almacenamiento del dispositivo.

» Sustituya cualquier dispositivo cuyo comportamiento no sea el previsto o que esté funcionando
incorrectamente de manera obvia por otro que si funcione correctamente.

Sistema integrado
El CC300 puede utilizarse cerca del resto de dispositivos del sistemas integrados aprobados por
Dréger.

Transmisién de datos

Peligro de transmisién incompleta de datos.

La informacion transmitida del estado de alarma puede ser incompleta.

» No use estos datos para la monitorizacién del paciente o para la monitorizacién de dispositivos.
> Los datos pueden usarse para configurar un sistema de alarmas distribuido con transmisién de
alarma no confirmada, de acuerdo con IEC 60601-1-8:2014.

» Permanezca dentro del alcance de escucha de las alarmas emitidas por el dispositivo conectado
a traves de MEDIBUS .X.

Dispositivos SDC no autorizados

Peligro a causa de dispositivos SDC no autorizados.
El resto de dispositivos SDC de la misma red Tl pueden comunicarse con el dispositivo. Se debe
impedir el acceso por medio de dispositivos no autorizados.

» Impida que dispositivos no autorizados accedan a la red del hospital.

» Mantenga actualizada la lista blanca de manera que contenga solo aquellos

dispositivos que pueden utilizarse con el CC300 (solo es posible a través de personal se%%q
técnico especializado) Jullo G ero
P Establezca opéifmes alternativas {p. ef’, configurar filtros de direcciones MAC). pi Técnico

M.N. 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;

Montaje y preparacién

Colocacion del CC300

El CC300 puede acoplarse en posicion vertical a un riel GCX vertical o a un riel horizontal (Drager
o Fairfield). Utilizar el CC300 exclusivamente con la cubierta cerrada.

La colocacién y configuracion del CC300 son realizadas por personal de servicio técnico
especializado.

El CC300 se puede montar en una pared, en una unidad de suministro o en los carros de los
dispositivos:

Montaje

Montaje

1. Retire la cubierta de plastico. Para ello, eleve la cubierta de plastico por el borde inferior.

2. Para colocar los cables, sujete la cubierta de plastico a la parte superior del CC300.

3. Conecte el cable de la unidad de fuente de alimentacion. EI LED de tensién se iluminara en verde.
(ElI CC300 también puede recibir alimentacion de corriente del puerto de red (PoE). Sin embargo,
en el momento en que se conecte la unidad de fuente de alimentacién, la corriente sera suministrada
por ésta.)

4. Conecte el cable suministrado al puerto serie del dispositivo MEDIBUS .X.

Utilice los adaptadores suministrados, si es necesario. Conecte el otro extremo del cable al CC300.
5. Conecte el CC300 a la red del hospital a través del puerto de red.

6. Cuando todos los cables hayan sido conectados, vuelva a colocar la cubierta de plastico. Para
hacerlo, sujete primero la cubierta a la parte superior del dispositivo. A continuacion, presione la
parte inferior de la cubierta y sobre las conexiones de cable. La cubierta de plastico actia como
proteccion para todos los cables conectados.

El CC300 esta listo para su funcionamiento. EI CC300 no cuenta con una interfaz de usuario
especifica. EI CC300 se configura desde la pantalla del Perseus A500 o Atlan A3xx o desde la
aplicacién de software de DrégerService.

Montaje y preparacion

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica

» Al puerto serie sélo se deben co r dispositivos con una tensién nominal maxima de 24 V CC.
onectar dispositivos con una tensién nominal maxima de 57 V
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Sistema integrado

La asociacién de dispositivos (p. ej., el uso de funciones del sistema de Perseus A500 con un
monitor SDS certificado por Dréger) tiene lugar a través de un ID de sistema integrado Unico, que
es el mismo para todos los dispositivos participantes.

Asegurese de que el ID de sistema integrado se configura correctamente.

Dependiendo del sistema integrado seleccionado, el personal de servicio técnico especializado
tendra que efectuar ajustes por defecto en el CC300, los cuales tendran efecto sobre la validacion
y configuracién del ID de sistema integrado.

Si se cambia el sistema integrado, los ajustes por defecto correspondientes tendran que ser
modificados por personal de servicio técnico especializado.

ADVERTENCIA

Peligro debido a un ID de sistema integrado incorrecto

El cambio del lugar de uso del dispositivo requerira el cambio del ID de sistema integrado.

» Haga que cualquier cambio del lugar de uso sea realizado por personal de servicio técnico
especializado.

> Asegurese de que los ID de sistema integrado de los dispositivos que van a comunicarse entre
si como area de trabajo sean idénticos.

» EI ID de sistema integrado debe corresponderse con el lugar de uso o con el sistema integrado.

Peligro en caso de funcionamiento en un sistema integrado

Unos ID de sistema integrado incorrectos o inadecuados pueden conllevar a una interconexién de
dispositivos equivocados. Esto puede desembocar en un comportamiento imprevisto de los
dispositivos.

» Asigne el ID de sistema integrado de acuerdo con la ubicacién actual del dispositivo.

» Después de un transporte intrahospitalario, compruebe el ID de sistema integrado en la pantalla
del dispositivo de terapia conectado.

» Utilice designaciones inequivocas.

> Evite caracteres que puedan confundirse facilmente (p.ej., 0y Q).

» Evite designaciones largas.

> Antes de establecer la conexion, compruebe que el ID de sistema integrado ha sido introducido
correctamente en el dispositivo de terapia.

Servicio técnico

La documentacion técnica, disponible bajo peticion, incluye informacion adicional
sobre el CC300.

Julio Cés

Definicién de la terminologia de servicio técnico Bioj

Técnico

Concepto Definicién M.N./Ag46 COPITEC

Servicio técnico  Todas las medidas (inspeccion, mantenimiento, reparacion)
destinadas a mantener o restaurar la integridad funcional de
un producto

Inspeccion Medidas destinadas a determinar y evaluar el estado actual de
un producto

Mantenimiento Medidas especificadas requlares destinadas a mantener la
integridad funcional de un producto

Reparacion Medidas destinadas a restaurar la integridad funcional de un
producto después de una averia

Inspeccién

Medida Intervalo Grupo destinatario
Inspeccion y comprobacion-dé ™~ N Cada 2 anos Personal de servicio téc-
seguridad iy / nico
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El equipo es compatible con las siguientes funcionalidades de servicio remoto:

— Mantenimiento remoto del software via ServiceConnect

— Actualizacion del certificado via ServiceConnect

— Mantenimiento de una lista blanca a través del software Drager HIT

Péngase en contacto con DragerService para obtener mas informacion sobre el servicio técnico.
Comprobaciones de seguridad

Las comprobaciones de seguridad no sustituyen al mantenimiento especificado por el fabricante.

3.8. Desinfeccién/Limpiezal/Esterilizacion
Reprocesamiento
Informacion sobre el reprocesamiento

Las instrucciones para el reprocesamiento se basan en directrices aceptadas internacionalmente,
p. €j., la norma ISO 17664.

Clasificaciones para el reprocesamiento Clasificacién de los dispositivos médicos

Los dispositivos médicos y sus componentes estan clasificados segun la forma en que se utilizan
y segun el riesgo resultante.

Clasificacion Explicacion

No criticos Componentes que solo entran en contacto con piel intacta

Semicriticos Componentes que transportan gas respiratorio 0 que entran en contacto con
membranas mucosas o piel patolégicamente alterada

Criticos Componentes que penetran en la piel 0 en membranas mucosas, o0 que entran en
contacto con la sangre

Clasificacion de componentes especificos del dispositivo
Observe las instrucciones de uso de los componentes.

La siguiente clasificacién es una recomendacién de Dréger.
No criticos

Superficie del dispositivo

Lista de reprocesamiento

Componentes Desinfeccién de superficies con limpieza

Superficie del dispositivo

Procedimientos de reprocesamiento

Procedimientos de reprocesamiento validados

En el momento de la validacién especifica del producto, los siguientes procedimientos de
reprocesamiento demostraron una buena compatibilidad de materiales y eficacia:

Procedimiento IAgente Fabricante Concen [Tiempo de contacto
tracion
Desinfeccion de superficies [Dismozon |[BODE 1,6% |15 min
con limpieza Plus Chemie
Oxycide Ecolab USA2,34 % |5 min

i Técnico
M.N. COPITEC
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Procedimientos de reprocesamiento

Procedimientos de reprocesamiento validados

En el momento de la validacion especifica del producto, los stguienteé
procedimientos de reprocesamiento demostraron una buena compatibilidad de
materiales y eficacia:

Procedimiento Agente Fabricante Con- Tiempo
centra- de con-
cién tacto

Desinfeccion de superfi- Dismozon Plus BODE Chemie 16% 15 min
cies con limpieza Oxycide Ecolab USA 234% 5min

Desinfectantes

Utilice desinfectantes aprobados a nivel nacional y adecuados para el procedimiento de
reprocesamiento particular.

Dréger advierte que los agentes que liberan oxigeno y cloro pueden provocar un cambio de color
en algunos materiales. Esto, sin embargo, no es ninguna indicacion de que el producto no funcione
correctamente.

Desinfectante de superficie

Ademas de los desinfectantes de superficie mencionados en la seccién "Procedimientos de
reprocesamiento validados", en la siguiente pagina web se enumeran otros desinfectantes de
superficie:

www.draeger.com/disinfectants

En el momento de la prueba, los desinfectantes de superficie mencionados mostraron una buena
compatibilidad de materiales. Los fabricantes de los desinfectantes de superficie han verificado al
menos los siguientes espectros de actividad:

— Bactericida

— Levaduricida

Reprocesamiento

— Virucida o virucida contra virus con envoltura
Observe las especificaciones de los fabricantes de desinfectantes de superficie. E| uso de otros
desinfectantes de superficie sera a riesgo propio.

Desinfeccién de superficies con limpieza

ADVERTENCIA o Julio Césaf/Barrientos
Riesgo debido a la entrada de liquidos iojigeniero

bl - i i Técnico
La entrada de liquidos puede provocar lo siguiente: e c gpnec

— Daiio al dispositivo

— Descarga eléctrica

— Fallos de funcionamiento en el dispositivo

> Asegurese de que no entre ningun liquido en el dispositivo.
1. Elimine la suciedad de inmediato. Use un pafio humedecido con desinfectant para eliminar la
suciedad.

2. Realice una desinfeccion de las superficies.

3. Tras exponer el producto al desinfectante durante el tiempo de contacto especificado, elimine
los restos de desinfectante.

4. Limpielo con un p __ﬁo’ﬁ'ume'decido con agua (como minimo la calidad del agua potable). Deje
que se seque el producto.

n el.producto. Repita los pasos 1 a 5 si es necesario.
ia algun dafio y sustitlyalo si es necesario.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico;

Resolucién de problemas

LED

LED de
estado parpa-
deando en
rojo

Significado
Error interno

El certificado expira en menos
de 3 meses.

El certificado ha expirado.
El certificado ya no es valido

El ID de sistema integrado no
esta configurado correcta-
mente

No se encontré ningan otro
dispositivo SDC en la misma
subred o con el mismo ID de
sistema integrado.

Error durante la sincronizacion
de hora con el servidor NTP.
Ya existe otro dispositivo del
mismo tipo con el mismo ID de
sistema integrado en la red.
Error general de software

Mal funcionamiento del dispo-
sitivo

LED de
estado
encendido en
rojo

LED de ten-
sion apagado

Sin alimentacion de corriente

Conexion de red interrumpida.

Pagina 9 de 10

Solucién

Interrumpir la alimentacion de
corriente y reiniciar el CC300.
Comprobar la conexién de red.
Renovar el certificado del CC300:
informar a DragerService.
Renovar el certificado del CC300:
informar a DragerService.
Informar DragerService; ajustar la
hora del sistema.

Corregir y validar el ID de sistema

/

integrado del dispositivo Drager Julio Césal/Barrientos
MEDIBUS.X conectado. Informar a iojhgleniero

; : Técnico
DragerService, " COPITEC

Comprobar el ID de sistema inte-
grado de los dispositivos asocia-
dos.

Comprobar que la red y el servidor
NTP estan activos.

Cambiar el ID de sistema integrado
de uno de los dispositivos afecta-
dos.

Informar a DragerService.
Informar a DragerService.

Comprobar la conexion PoE o la
unidad de fuente de alimentacion:
cambiar el origen de la alimenta-
cion si es necesario.

Informar a DragerService.

Pagina 9 de 10

IF-2022-50651185-APN-DFVGRM#ANMAT



Drager

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que 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 ignicién, entre otras;

Almacenamiento y transporte

En funcionamiento

Temperatura 0ad0°C
(32 a 104 °F)
Presion atmosférica 620 a 1100 hPa
(9.0 a 15,9 psi)
Humedad relativa 10 a 95 %, sin condensacion
Alto hasta 4000 m (13123 ft)
Durante el aimacenamiento y transporte
Temperatura -20a70°C
(-4 a 158 °F)
Presion atmosférica 500 a 1100 hPa
(7.3a 15,9 psi)
Humedad relativa 5 a 95 %, sin condensacién
Para evitar que se forme condensacion y el El Connectivity Converter permanece seguro y
consiguiente fallo de los componentes electro- se comporta de acuerdo con las especificacio-

nicos, no encienda el dispositivo durante 1/2 - 1 nes.
hora después de cambios bruscos de tempera-

tura (p. ej., después del almacenamiento en

estancias no calefactadas).

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

La eliminacion de dispositivos eléctricos y electrénicos esta sujeta a directrices especiales. Este
dispositivo debe ser eliminado de acuerdo con la normativa nacional. En los paises de la Unién
Europea, Dréger organizard el retorno del dispositivo. Mas informacion disponible en
www.draeger.com/WEEE.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No realiza mediciones

/

‘Barrientos
eniero
Técnico
M.N. COPITEC
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-57790773-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001616-22-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001616-22-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Dréager Argentina S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1601-132
Nombre descriptivo: convertidor de protocolo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-902 Interfaces para Computadoras

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

Modelos:
Connectivity Converter CC300



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El CC300 permite la comunicacion entre los dispositivos MEDIBUS.X de Dréger listadosy dispositivos de
conectividad orientados a servicios (Service-oriented Device Connectivity, SDC) certificados por Dréger en un
sistema de dispositivos médicos o en un sistemade TI médico. El convertidor de protocolo soporta el intercambio
de informacion, el control de funciones especificas y |a sincronizacion de procedimientos concretos. Otros
dispositivos SDC pueden usar estainformacion para apoyar diagnésticosy decisiones terapéuticas.
Dispositivos compatibles

L os siguientes dispositivos son compatibles con el CC300. Los datos transferidos pueden usarse para fines
clinicos.

— Perseus A500 empezando con el SW 2.01, protocolo MEDIBUS, version 06.001)2)

—Atlan A3xx SW 1.01 o posterior, protocolo MEDIBUS version 06.001)2)

— Primus, Primus |E SW 4.53, protocolo MEDIBUS, versién 06.002)

— BEvitaV300 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— EvitaInfinity V500 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— EvitaVV600 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, versién 04.032)

— EvitaVV800 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— Babylog VN500 SW 02.51, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

—Babylog VN600 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

— Babylog VN800 SW 01.05, protocolo MEDIBUS, version 04.032)

—Zeus |E SW 2.02, protocolo MEDIBUS, version 06.002)

— Savina 300 SW 5.02, protocolo MEDIBUS, version 04.002)

Periodo de vida ttil: 10 afios

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

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Dragerwerk AG & Co. KGaA

Lugar de elaboracion:
Revalstral3e 1 23560 L iibeck Alemaniay
Moidlinger Allee 53-55 23542 L iibeck Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1601-132 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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