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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4186-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007487-21-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007487-21-4 del Registro de esta Administracion Naciona 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 Unidad de suministro de techo de gasesy electricidad y
nombre técnico Sistemas de Gases Medicinalesy Vacio. , de acuerdo con lo solicitado por Dréger Argentina S.A ,
con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2022-37084886-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1601-130", 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: 1601-130
Nombre descriptivo: Unidad de suministro de techo de gasesy electricidad

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-046 Sistemas de Gases Medicinalesy Vacio.

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

Modelos;
GG16010 AMBIA



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Launidad de suministro de techo esta destinada alo siguiente:

—Alojar y posicionar dispositivos médicosy accesorios para diagndstico, terapia o intervenciones quirdrgicas.
— Suministrar tension eléctrica, gases médicos y vacio alos dispositivos médicos.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién 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:
1) Moidlinger Allee 53-55, D-23542 - L Uibeck, Alemania.

Expediente N° 1-0047-3110-007487-21-4
N° Identificatorio Tramite: 34143

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.27 17:30:04 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.27 17:30:07 -03:00



IFU Y Rétulo PM 1601-130

IF-2022-37084886-APN-INPMZANMAT

Pégina 1l de 13



o0
Urager
ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracién:

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Moislinger Allee 53-55 23542 Libeck, Alemania.

Producto: Unidad de suministro de techo de gases y electricidad.

Modelo:

Marca: Drager

N° de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 55 ° C: Humedad

relativa 15 a 95 %
Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager 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- 130

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°15846

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Monika S
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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 rotulos:

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracién: Bl o
Drigerwerk AG & Co. KGaA M_DN'f GOPITEC

Moislinger Allee 53-55 23542 Libeck, Alemania.

Producto: Unidad de suministro de techo de gases y electricidad.

Modelo:

Marca: Drager

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20
relativa 15 a 95 %

5 °C; Humedad

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager 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- 130

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

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

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

La unidad de suministro de techo esta destinada a lo siguiente:

— Alojar y posicionar dispositivos médicos y accesorios para diagnéstico, terapia o intervenciones
quirdrgicas.

— Suministrar tension eléctrica, gases médicos y vacio a los dispositivos médicos.

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
informacié6n suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Dispositivos y combinaciones de dispositivos conectados

Todos los dispositivos 0o combinaciones de dispositivos conectados que no cumplan con los
requisitos mencionados en estas instrucciones de uso pueden poner en riesgo la integridad
funcional del dispositivo médico. Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y
dafios materiales.

> El acoplamiento de dispositivos no mencionados en este documento solo debe realizarse con la
aprobacion del fabricante correspondiente.

Este acoplamiento debe cumplir los requisitos de las siguientes normas (cuando correspopday:
- IEC 60601-1:2012
- |EC 60601-1-2:2014 _
» Antes de poner en funcionamiento este dispositivo, se deben observar las insts
de todos los dispositivos y combinaciones de dispositivos

» Observar todos los documentos adjuntos como las instr esFdE 2B B TDRUBIGSS BE
Esto también se aplica a dispositivos conectados y a com ; a-instalg}_ agnen
tenaan su pronia documentacion. \pOgerATS o =
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como, p. €]., las tomas.

Interfaces

Si se tocan al mismo tiempo al paciente y una interfaz conductora (p. ej., una conexién de red), el
paciente puede estar expuesto a la corriente de contacto.

» No tocar al paciente y una interfaz conductora al mismo tiempo.

Regleta multienchufe

Si se conecta una regleta multienchufe a una toma de corriente de la unidad de suministro, existen
los riesgos siguientes:

— Activacién del fusible local debido al alto consumo de corriente por parte de los dispositivos
conectados

— Cambio en la resistencia del conductor de proteccion

— Puenteo de los circuitos eléctricos sin potencial (p. ej., de un transformador de aislamiento)

— Corrientes de fuga excesivamente altas

» No conectar ninguna regleta multienchufe a una toma de corriente de Ia unidad de suministro.

Instrucciones de seguridad

Instrucciones de uso

Si no se usa el producto de acuerdo con la informacién contenida en estas instrucciones de fiso,
pueden producirse lesiones personales o dafios en el equipo. /
» Siga estas instrucciones de uso.

» Use este producto de acuerdo con su uso previsto exclusivamente.
» Guarde estas instrucciones de uso en un lugar accesible. Dir
» Siga las instrucciones de uso de todos los productos utilizados con este producto.
Estas 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

eniero
Técnico
COPITEC

Carga maxima

Si no se respeta la carga méxima, puede producirse una sobrecarga del dispositivo. La carga
maxima depende de la configuracién especifica del dispositivo por parte del cliente. Los valores
especificados en las instrucciones de uso son los valores maximos.

» Cada vez que se utilice la unidad de suministro, debe comprobarse previamente la carga maxima
de la misma.

> La carga maxima especifica del dispositivo se detalla en la etiqueta de indicacién de la unidad
de suministro, del accesorio o en este documento.

Aberturas de ventilacién de la unidad de suministro

Si se tapan o se cierran las aberturas de ventilacién situadas debajo de la unidad de suministro y,
en su caso, en las tomas, puede producirse una concentracién de gas dentro de la unidad de
suministro. Como consecuencia podria existir riesgo de incendio y de explosion.

» Asegurar la libre entrada de aire en las aberturas de ventilacion.

Condiciones ambientales
Si no se respetan las condiciones ambientales (ver capitulo "Caracteristicas técnicas" de las
instrucciones de uso provistas por el fabricante), puede producirse condensacion en el dispositivo y
reducirse la vida Util del mismo.

Si el dispositivo se utiliza en una zona con mezclas de gases explosivas, pueden producirse
explosiones. Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y dafos materiales.
» No utilizar el dispositivo en zonas en las que pueden producirse mezclas de gases explosiva
» Drager recomienda garantizar una regulacion de temperatura perma eﬁg' de la zona,
mediante un aire acondicionado. i

Sobrecalentamiento
Si se colocan objetos en el brazo portador en |
sobrecalentarse. Mo

N-INPMAANMAT
stas pueden



» No colocar objetos en el brazo portador.
» Asegurarse de que otras personas no coloquen objetos en el brazo portador.

Entrada de liquidos jhgeniero

La entrada de liquidos puede provocar lo siguiente: i Tc‘gg'&%c
- Dafo al dispositivo M,

— Descarga eléctrica

— Fallos de funcionamiento en el dispositivo

Como consecuencia, el paciente puede estar en riesgo.

» Asegurese de que no entre ningun liquido en el dispositivo.
» No colocar recipientes con liquidos por encima del dispositivo o sobre el mismos

Carcasa
Bajo la carcasa, hay componentes eléctricos activos que pueden provocar una descarga eléctrica.
» No abrir la carcasa del dispositivo.

Cambio de la situacion de carga

Una unidad de suministro de techo completamente equipada (= carga pesada) puede ajustarse para
una posicién de trabajo determinada.

Si se producen cambios extremos en la situacién de carga de la unidad de suministro de techo
durante el funcionamiento y se desbloquea el freno, la unidad de suministro de techo podria
desplazarse. Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y dafnos materiales.

» Tras cualquier cambio extremo en la situacién de carga, los sistemas de brazos de la unidad de
suministro de techo deben ser reajustados por personal de servicio técnico especializado (segun
las instrucciones de montaje).

Frenos

Las unidades de suministro de techo completamente equipadas (= carga pesada) precisan fuerzas
de frenado elevadas debido a la inercia de la masa. Como consecuencia, podrian producirse
lesiones personales y dafios materiales.

» Es el usuario quien debe aplicar la fuerza de frenado, puesto que la unidad de suministro de
techo no se puede detener con los frenos.

» Mover la unidad de suministro de techo Gnicamente con una velocidad a la que el usuario pueda
frenarla en cualquier momento.

Accesorios

Accesorios compatibles

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. Para obtener mas informacién, consulte:
"Lista para pedidos", pagina 167 de las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

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

» En el riel de soporte solo pueden instalarse los médulos de elevacién de pacientes GH3 y GH3+
de la empresa Guldmann GmbH.

Si no se respeta la carga méxima al utilizar los médulos de elevacion de pacientes GH3 y GH3+, el
sistema de brazo podria sufrir dafios. Los dafios pueden provocar, en casos extremos,-la rotdra de
componentes del sistema de brazo. &

» Al utilizar los modulos de elevacién de pacientes GH3 y GH3+, no debe exc
maxima del sistema de brazos ni del médulo de elevacién.
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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:

Grupos de usuarios
Usuarios clinicos
Este grupo de usuarios utiliza el producto de acuerdo con el uso previsto.

Personal de reprocesamiento
Este grupo de usuarios lleva a cabo actividades de reprocesamiento.

Personal de servicio técnico

Este grupo de usuarios instala el producto y realiza las actividades de mantenimiento.

En caso de que sean necesarios unos conocimientos o unas herramientas especificos para el
producto, el personal de servicio técnico especializado debera llevar a cabo las acciones pertinentes.
Drager ha formado al personal de servicio técnico especializado para llevar a cabo estas acciones
en el producto.

Descripcion del producto

Vision general del sistema
Variantes y componentes /
Versiones Julio Césgf/Barrientos

. i Técnico
En la siguiente ilustracion se muestran ejemplos de modelos de las versiones. MN. COPITEC

La unidad de suministro de techo Ambia esta disponible en las versiones
siguientes:

1 2 3 4 5 6
== | -
= | I =
——

— Versién sin brazo portador (1)

— Versién con un brazo portador (2)

— Version con dos brazos portadores (3)
- Version con uno o dos brazos portadores (4) con brazo con resorte ajustable en
altura manualmente:

— Ambia EasyLift

— Versién con uno o dos brazos portadores (5) con ajuste eléctrico de altura en
tres modelos:

— AmbialLift

— Ambia Lift Express
- Ambia Lift Strong Mohika
— Version con brazo portador para riel de soporte parf

Dréager Argentina S,
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de pacientes GH3 y GH3+ de la empresa Guldmann GmbH (6)

La unidad de suministro de techo Ambia se configura segin los deseos del cliente
en un sistema modular y se puede complementar con los accesorios que figuran en
la lista para pedidos. Para obtener mas informacion, consulte: "Lista para pedidos",
pagina 167 de las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

Componentes

En la siguiente ilustracion se muestran ejemplos de aplicacion de la unidad de
suministro de techo Ambia con sus componentes.

VAL S LT L o L

A E:_‘—"I 2 3 4
|
' R
i
' ‘ ]
:E_——S
' 6 Julio Cés arrientos
e yhgeniero
——d U i Técnico
—0 M.N./#48 COPITEC

VAT LT AR A H A Tt

B KE— SlU 9 10

L

—

L LA T A G Al ool 2

12 13
i K‘g‘ B

LU TCLEED
A__ Amblacondosbrazosportadores

B Ambialit
C__AmblaEasylit




N.° Denominacién

1 Cojinete de techo
2 Brazo portador

3 Cojinete intermedio
4 Brazo portador

5 Tubo separador Julio Césaf/Barrientos
6 Cojinete giratorio del cabezal de medios Biojigeniero o
7 Cabezal de medios wreih GoPITEC

8 Unidad de accionamiento para el ajuste de altura
9 Brazo de elevacion

10 Acoplamiento articulado

11 Columna de medios

12 Brazo con resorte

13 Acoplamiento articulado

Gracias al sistema modaular, el cabezal de medios (7) y 1a columna de medios (11) de la unidad
de suministro de techo Ambia estan disponibles en 3 tamafios diferentes.

lluminacion (opcional)

- =

ml)

%xa

Dependiendo del modelo, la unidad de suministro puede equiparse con la iluminacién siguiente:
— Luz de techo (1)

— Luz de trabajo (2)

— Luz de suelo (3)
Segun el modelo, la iluminacién esta equipada con fuentes de luz blancas o de color.

Segtn el modelo

— los paneles de control para el manejo de la iluminacién se encuentran en el cabezal de medios o
en la columna de medios.

— también es posible apagar y encender la iluminacién con el interruptor de pared del lugar de
instalacion.

3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacion

Reprocesamiento LN
Informacién sobre el reprocesamiento

Otros dispositivos o accesorios médicos que se utilizan con la unidad de suministro/pdeden/te
distintos modos de reprocesamiento. SEBASTIAN!
Observar las instrucciones de uso correspondientes. 7 |F-2022-37084 e
Si un cajén esta equipado con luz, antes del reprocesamiento ha-de desmiontarse

y
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Informacién de seguridad

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Los liquidos que penetren en el dispositivo o en las tomas pueden perjudicar el funcionamiento del
dispositivo y poner en peligro al paciente.

» Desconectar la iluminacion de la unidad de suministro de techo.

Limpiar los componentes exclusivamente con un pafio ligeramente himedo y desinfectar la
superficie.

» Evitar que penetren liquidos en el dispositivo.

ADVERTENCIA

Alto riesgo de incendio

Ciertos gases (p. €. oxigeno, 6xido nitroso) son autoinflamables bajo presién en combinacion con
aceite o grasa. Las personas pueden estar en peligro.

» Las conexiones enchufables no deben entrar en contacto con aceite, grasa ni liquidos inflamables
(p. €j., productos de limpieza inflamables).

PRECAUCION

Riesgo de daifos materiales

Parte de los materiales de los que esta hecho el dispositivo no son resistentes a ciertas sustancias
utilizadas en desinfectantes de superficies.

» Observar las indicaciones de este capitulo.

Informacion sobre el reprocesamiento

Observe la normativa nacional sobre prevencién de infecciones y reprocesamiento.

Observe las directrices sobre prevencion de infecciones y la normativa de reprocesamiento del
centro sanitario (p. ej., relativas a los ciclos de reprocesamiento).

Clasificaciones para el reprocesamiento

8.3.1 Clasificacion 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 o que arrientos

entran en contacto con membranas mucosas o piel patol6- eniero
gicamente alterada Técnico

Criticos ~ Componentes que penetran en la piel o en membranas M.N. COPITEC
mucosas, o que entran en contacto con l_a sangre

Desinfeccion de superficies con limpieza
Componentes:

— Superficie de los dispositivos de la unidad de suministro
— Superficies de accesorios como:

— Mando a distancia por cable

- Asa

— Abrazadera de riel de marco

Desinfectante'de’ ' Fabricante " Concentraclén  Tiempo de con-

superficle tacto |

Dismozonplus _Bode Chemie ~ 16% . 1Smhh Monlka ZwilljAg

Oxycide  EcolabUSA ~ 23%  5min_

Requisitos previos: IF-20 2-'37(584886-A N-INPM#

— El desinfectante de superficie se ha preparado de acuerdo con las instrucciones del f

bricap
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— Se han observado las instrucciones del fabricante, por ejemplo, con respecto a la vida Util 0 a las
condiciones de aplicacion.

— Para la desinfeccion de las superficies se utiliza un pafio no contaminado, sin pelusas y empapado
en desinfectante de superficies.

Limpieza

1. Limpie la suciedad evidente con un pafio desechable empapado en desinfectante de superficies.
Deshagase del pario.

2. Limpie todas las superficies. Después de esto, no debe haber mas suciedad visible.

Desinfeccion de superficies

3. Limpie de nuevo las superficies limpias para humedecer visiblemente todas las superficies por
desinfectar con desinfectante de superficies.

4. Espere el tiempo de contacto con el desinfectante de superficies.

5. Al final del tiempo de contacto, humedezca un pafio nuevo, no contaminado y sin pelusas con
agua (al menos con calidad de agua potable).

6. Limpie todas las superficies hasta que no queden restos del desinfectante de superficie, como
residuos de espuma o rayas.

7. Espere hasta que las superficies estén secas.

8. Compruebe las superficies por si se aprecia algtin dafio y sustituya el producto si es necesario.

Desinfectantes
Utilizar desinfectantes aprobados a nivel nacional y adecuados para el procedimiento de
reprocesamiento y el ambito de aplicacién correspondientes.

Desinfectante de superficie
Los fabricantes de los desinfectantes de superficie han verificado al menos los siguientes espectros
de actividad:

- Bactericida

- Levaduricida

— Virucida o virucida contra virus con envoltura

Siga las instrucciones del fabricante de los desinfectantes de superficie.

Los siguientes desinfectantes de superficie eran compatibles con el material en el momento de la
prueba:

Clase de ingre- Desinfectante de superficie Fabricante  Listado
diente activo

Agentes que libe- Clorox Professional Disinfec- Clorox EPAY) Julio Césaf/Barrientos
ran cloro ting Bleach Cleaner jhgeniero
Dispatch Hospital Cleaner Técnico
Disinfectant Towels with M.N./A§46 COPITEC
Bleach
Actichlor plus " - Ecolab -
Chior-Clean Tablets ~ helix Soluion  aRTG2)
Agentes que libe- DescogenLiquid ~ Antiseptica  CE
ran oxigeno Descogen Liquid rfu.
Oxygenon Liquid r.fu.
ﬁféﬁié::ibﬁrfﬁidé : St S

Oxycide ~ EcolabUSA EPA
Pofom——————SaHGE e —

Mayr
SteriMax Wipes ~ Aseptx  CE
Incidin OxyWipes ~ EcolabUSA CE
Rubysta Kyorin (Japén) —
Rely+On Virkon ~ DuPont EPA
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico;

Fallo

El cojinete con freno de
friccion gira con dema-
siada facilidad/dificultad.
El cojinete con freno de
friccién y freno electroneu-
matico o electromagné-
tico gira con demasiada
facilidad/dificultad (con el
freno desbloqueado).

El cojinete con freno elec-
troneumatico o electro-
magnetico gira con
demasiada dificultad.

El freno electromagnético
no se desbloquea.

El freno electromagnético
no frena.

El freno electroneumatico
no frena.

El freno electroneumatico
no se desbloquea.

Se oye un silbido continuo

Causa

El freno de friccién esta
ajustado demasiado
flojo/apretado.

El freno de friccion esta
ajustado demasiado
flojo/apretado.

Manejo incorrecto: el
freno no esta desblo-
queado.

El electroiman o la tecla
no funciona.

Las asas no estan acopla-
das.

El electrociman se ha dis-
parado incorrectamente.
El aire comprimido en el
sistema de aire compri-

mido es demasiado bajo
(instalaciones del hospital)

El tubo de aire compri-
mido esta averiado.

Contactar con DragerSer-

Solucién
Contactar con DréagerSer-
vice.

Contactar con DragerSer-
vice.

'Desbloquear el freno.

Comprobar el acopla-
miento de las asas. Para
mas informacioén, con-
sulte el siguiente apar-
tado: "Acoplamiento de
las asas

montadas", pagina 45.
Contactar con DragerSer-
vice.

Técnico
COPITEC

vice.

Encargar al servicio téc-
nico del hospital la revi-
sién del sistema de aire
comprimido.

Contactar con DragerSer-

vice.

La valvula neumatica o la Revisar el sistema de aire

tecla no funciona (no se

oye ningun silbido cuando

se acciona).

Las asas no estan acopla-

das.

Los empalmes neumati-
cos estan averiados.

comprimido. Si el sistema
de aire comprimido no

presenta problemas, con-
tactar con DrégerService.

Comprobar el acopla-
miento de las asas. Para
mas informacion, con-
sulte el siguiente apar-
tado: "Acoplamiento-de™
las asas
montadas", pat
Contactar ¢on DrégerS
vice.
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Panel de control: Fallo en el alojamiento Asegurarse de que el dis-
El LED Dispositivo se ilu- para dispositivos positivo esta correcta-
mina en rojo. mente insertado en el

alojamiento y no haya nin-
gun cable dafiado en el
alojamiento. Si hay algun
cable dafiado, contactar
con DragerService.
Elinterruptor de encen-  Cambiar el interruptor de

dido/apagado para el encendido/apagado a la

ajuste de altura esta en la posicién "".

posicién "0".

Manejo simultaneo en Asegurarse de que no se

varios paneles de control. realiza un manejo simulta-
neo.

Al posicionar la unidad de Volver a elevar la unidad
suministro se ha chocado de suministro.

contra personas u objetos. Asegurarse de que no se
En el Perseus con sensor puedan producir nuevos
de seguridad, observar:  choques.

En caso de una colisién

con personas u objetos,

no se ilumina en rojo ni el

LED de la manija de

mando de Perseus ni el ‘ en;erg
LED del dispositivo del Técnico
panel del control. M.N, CoPiTRG

Se han pulsado dos teclas Asegurarse de que solo

simultaneamente en el se pulsa una tecla a la
panel de control. vez.
Fallo Causa ) ~ Solucién

La solapa de soporte en el Si no se va a acoplar un
receptaculo para dispositi- equipo de anestesia a la
vos esta plegada hacia UST, plegar hacia arriba la
abajo y ningun equipo de solapa de soporte en el
anestesia esta conectado receptaculo para dispositi-
ala UST. vos de la UST.
El mando a distancia del Conectar el mando a dis-
equipo de anestesiano  tancia al equipo de anes-
esta conectado. tesia.

~ Averia interna de la elec-  Contactar con DragerSer-
trénica (p. ej., una rotura vice.

___________ Gecable) R
El LED Dispositivo no se Las placas de circuito Encargar al servicio téc-
ilumina. impreso o el sistema no  nico del hospital la revi-

tienen corriente, la cone- sion de la fuente de
Xioén por cable se ha inte- alimentacion y de los fusi-
rrumpido. bles y contactar con Dra-
gerService.

EI LED esta averiado.  Encargar a DragerSer/
E\ vice el cambio del pa

de controh e 2022-37084886-ABKANPMAANMAT
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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 ignicion, entre otras;

Almacenamiento y transporte

Después del reprocesamiento, no hay requisitos especiales para el
almacenamiento y transporte del producto. Sin embargo, se debe tener en cuenta
lo siguiente:

— Almacenar seco y libre de polvo

— Evitar la recontaminacion y los dafios durante el transporte

Toda la informacién adicional sobre el almacenamiento y el transporte incluida en
los documentos de acompanamiento deben ser observados.

Temperatura
Funcionamiento 10 a 35 °C (50 a 95 °F)

Transporte y almacenamiento [de —20 a 60 °C (de —4 a 140 °F)
Humedad relativa

Funcionamiento 5 % ~ 95 % de HR (sin condensacion)
Transporte y almacenamiento 5 % ~ 95 % de HR (sin condensacion)
Altitud

Funcionamiento 700 a 1060 hPa (10,15 a 15,37 psi)

Transporte y almacenamiento 500 a 1060 hPa (7,25 a 15,37 psi)

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

La eliminacién de dispositivos eléctricos y electronicos esta sujeta a directrices especiales. Este
dispositivo debe ser eliminado de acuerdo con la normativa nacional. En los paises de la Union
Europea, Drager organizara el retorno del dispositivo. Mas informacion disponible en
www.draeger.com/WEEE.

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

No realiza mediciones

i Técnico
M.N. COPITEC
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53267839-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007487-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007487-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Dréager Argentina S.A ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1601-130
Nombre descriptivo: Unidad de suministro de techo de gasesy electricidad

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-046 Sistemas de Gases Medicinalesy Vacio.

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

Model os;
GG16010 AMBIA



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Launidad de suministro de techo esta destinada alo siguiente:

—Alojar y posicionar dispositivos médicosy accesorios para diagndstico, terapia o intervenciones quirdrgicas.
— Suministrar tension eléctrica, gases médicos y vacio alos dispositivos médicos.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién 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:
1) Moidlinger Allee 53-55, D-23542 - L Uibeck, Alemania.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1601-130 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007487-21-4
N° Identificatorio Tramite: 34143

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.27 17:28:36 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.27 17:28:36 -03:00
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