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DISPOSICIÚN N0 - 13006 ,,
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BUENOS AIRES, 2 ~ t.JOV20'6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3497-16-1 del Registro de esta,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

i
tomado la,Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

Que por las presentes actuaciones la firma DRiiGER ARGENTINA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de InscriPdión en el

RPPTM NO PM-1601-37, denominado UNIDAD DE SUMINISTRO D~ PARED

(Gases médicos y electricidad), marca DRiiGER MEDICAL. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod~ctores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

I

normativa aplicable.

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por él Decreto

N0 1490/92 Y ei Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

1

Por ello; ,,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1601-37, correspondiente al producto médico denominado

PARED (Gases médicos y electricidad), marca£; UNIDAD DE SUMINISTRO DE

/7,
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DRÁGER MEDICAL, propiedad de la firma DRÁGER ARGENTINA S.A. obtenido a

través de la Disposición ANMAT N° 4488 de fecha 29 de Junio de 2011, 'según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modiAcación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1601-37, denominado UNIDAD DE SUMINISTRO DJ PARED

(Gases médicos y electricidad), marca DRÁGER MEDICAL. l
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de ModiAca iones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el quk deberá

agregarse al CertiAcado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1601-37.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticaaa de la

presente .Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucdiones de

uso autorizados; gírese a la "Dirección de Gestión de Información Téc~ica para
I

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-3497-16-1

DISPOSICIÓN NO

mcv. ~ 1 3 O O 6'

Dr. 1lI0~.r;;~\IUlIlJóI
Subadmlnlstl'8dor Nacloaal

A.N.¥.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dikposición
a' I~o1.3..o..0..v., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1601-37 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma IDRiiGER

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figu an en la

tabia al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado UNIDAD DE SUMINISTRO DE PARED (Gases

médicos y electricidad).

Marca: DRiiGER MEDICAL

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4488/2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-22171-10-1

DATO ,
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO "

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZAD~A MODIFICAR I

Vigencia del 29 de junio de 2016 29 de junio de 2021 ICertificado

Fabricante/s Drager Medical GmbH Dragerwerk AG & CA KGaA
y Lugar/es de Moislinger AIIee 53-55 Lübeck D- Moislinger AIIee 53-55, D-,
elaboración 23558 - Lübeck, Alemania 23542 - Lübeck, Alemania

I
.
,

Unidad de cuidados intensivos: Gemina Duo IModelo/s Gemina Duo

/(
3
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Marca Drager Medical Drager I
Rótulos

Proyecto autorizado por A fs. 10 IDisposición NO4488/2011

Instrucciones Proyecto autorizado por A fs 11 a 22. Ide uso Disposición NO4488/2011

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende ei presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

.. I
firma DRAGER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1601-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 2--3 ~.O\l ?G1J
Expediente NO 1-47-3110-3497-16-1

DISPOSICIÓN NO

- 13006
D,.]lOllEI¡¡l;Q llólll!l

ulladmlnlstf!ldar NaCíOlla1
A.N.M.A.T.
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Orage
ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

23 ~ov~

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.
Dirección: Moislinger Allee 53-55, 0.23542- Lübeck-Alemania
Producto: Unidad de suministro de pared (gases médicos y electricidad)
Modelo del producto: Gemina Duo
Marca: Drager
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales almacenamiento Temperatura: 10 a 40 oC, Humedad 5 a 90 %, sin
condensación de agua

Rétulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia BS.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 37
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar 8arrientos MN COPITEC N"5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César Barrienlos
Bioing niaro

Director écnico
M.N. 58146 COPITEC
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los ítems 2.4 y 2.5;

Rótulo
Rótulo provisto por el fabricante:

Fabricante: DragelWerk AG&Co KGaA.
Dirección: Moislinger AlIee 53-55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Unidad de suministro de pared (gases médicos y electricidad)
Modelo del producto: Gemina Duo
Marca: Drager
Condiciones ambientales almacenamiento Temperatura: 10 a 40 oC, Humedad 5 a 90 %, sin
condensación de agua

Rótulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina SA
Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 37
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César Barrientos
8\o\ng n\ero

Director Técnico
M.N. 5~4 COPITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC ND 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarlos no deseados;

Prestaciones

La unidad de suministro de pared Dragar Gemina DUO es una columna de medios montada verticalmente
en la pared, que suministra corrienle eléctrica y gases medicinales a los equipos médicos y proporciona
interfaces de comunicación. .
Las lomas para el suministro de los medios están integradas en uno o en los dos lados de la columna.
Esto significa que cada estación de trabajo puede adaptarse de manera óptima a las respectivas
necesidades indMduates.

Concepto de servicio
La configuración de la unidad de cuidados se selecciona generalmente en función de las necesidades del
cliente. la configuración de la unidad de cuidados puede incluir 1 columna de medios por cama, 1 columna
de medios con equipamiento en ambos lados para 2 camas o 2 columnas de medios para 1 cama. I
En principio, las tomas de gas están situadas en la parte inferior de los perfiles de equipamiento. las tomas
de corriente están situadas en la parte superior.

I

Julio Césa Berrientos
8lo1ng nlero

Diulclor TécnIco
M.N.5B4 COPlTEC
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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 infonnación
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Conexión segura a otros equipos eléctricos

PRECAUCiÓNPeligropara pacientes 1
La conexión eléctrica a aparatos no mencionados en las instrucciones de uso sólo deberá llevarse a c~bo
tras haber consultado al respectivo fabricante.

Conexión en red 1
Las combinaciones de dispositivos aprobadas por Drager (véanse las instrucciones de uso de los distirltos
dispositivos o unidades) cumplen los requisitos que se especifican en las normas siguientes: I
- lEC 60601-1 (EN 60601-1) Equipos electromédicos Parte 1: Requisitos generales de seguridad
- lEC 60601-1-1 (EN 60601-1-1) Equipos electromédicos Parte 1-1: Requisitos generales de seguriaad
Norma colateral: Requisitos generales de seguridad para sistemas electromédicos I
- lEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) Equipos electromédicos Parte 1-2: Requisitos generales de seguriaad
Norma colateral: Compatibilidad electromagnética; requisitos y ensayos I
- lEC 60601-1-4 (EN 60601-1-4) Equipos electromédicos Parte 1-4: Requisitos generales de seguri~ad
Norma colateral: Sistemas electromédicos programables I
Si Orager no aprueba la combinación que resulta de conectar dispositivos o unidades Orager a otros
dispositivos Orager o dispositivos de otros fabricantes, estos podrían no funcionar correctamente. El usuario
es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpla los requisitos especificados en las normas
anteriores. t
¡Seguir estrictamente las instrucciones de montaje y de uso de todos los dispositivos conectados en red!

Página 4 de 13

JuBo César
Biainge

Director
M.N.584

t
arrlentos
'¡ero ,
cnlca;

PITEC

BLANCO
derado

,_ , j"oeHM SA



.~3006

~

"'.M.,.,.-"í~/o.
~J'~:--"'-""'~~'

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estA bien Instalado y '( Pfw(l.

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;

Preparaci6n
Regulación de la altura del estante
1 Aflojar ligeramente los tornillos Alien M6 x 16 (B) del soporte del estante (A) con dos vueltas.
2 Desrizar el soporte del estante (A) a la altura apropiada.
3 Volver a apretar los tomillos Alleo M6 x 16 (8) Ycomprobar que el soporte del estante (A) ya no se pueda
mover. Par de apriete: 9:t1 Nm.

•

__ o ..

-

A? ::J
,

B

-
Conexión de los dispositivos
PRECAUCiÓN
Peligro de dañar el sistema.
No exceder la carga máxima de la unidad de suministro ni de los distintos dispositivos, p. ej .• estantes y
rieles compactos, etc.
PRECAUCIÓN
¡Peligro de sobrecargal
No usar la columna de medios para levantarse o agarrarse y no sentarse en el estante .
• Colocar los equipos deseados en los estanles de las columnas de medios. Tener en cuenta [a carga
máxima: 150 kg por columna de medios, véase "Carga máxima de la columna de medios" en la página 38.1
• Conectar los enchufes de alimentación de los equipos a las tomas de corriente (A) situadas en la unidád
de suministro .
• Conectar la conexión equipolencial a la clavija de puesta a tierra (8).

I

I
errlentos
jero
écnlco
OPITEC

;

e

A

o

I B

PRECAUCiÓN
Riesgo de funcionamiento deficiente del dispositivo.
Si un dispositivo conectado dispara el fusible automático del lugar de montaje del circuito correspondiente
los demás dispositivos conectados tampoco serán alimentados con corriente .
• Pasar los cables y las mangueras (el a través de las ranuras del portacables (D).

Página 5 de 13
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Mantenimiento

Conexión del conector para el suministro de gases de uso médico
PRECAUCiÓN
Antes de utilizar las lomas, observar también las instrucciones de uso del respectivo fabricante.
NOTA
Las instrucciones siguientes se refieren únicamente a las tomas Dráger que cumplen la norma DIN.

ADVERTENCIA El personal au1orizado del servicIo técnico debe realizar periódicamente tareas de
inspección y mantenimiento en el dispositivo médico. Las tareas de reparación del dispositivo médico son
competencia exclusiva del personal de servicio técnico debidamente cualificado. i

Drager recomienda firmar un contrato de mantenimiento con DrágerService (servicio técnico Drager) y que
todas las reparaciones se efectúen a través de este servicio. Drager recomienda que sólo se utilicen piezas
de repuesto originales de Drager para el mantenimiento. De lo contrario, es posible que el dispositivo no
funcione correctamente. 1

I

I
Posición de estacionamiento
1 Presionar el conector (A) hacia el interior de la toma hasta que encaje por primera vez (posición de
estacionamiento).
Posición de servicio
2 Presionar el conector (A) hasta que encaje por segunda vez.

arrlentos
loro
cnleo
PITEC

I

Corte del suministro de gas
3 Presionar ligeramente el casquillo de desbloqueo (B), el conector vuelve a la posición de es iento.
Desconexión del conector onool lo'
4 Presionar el casquillo de desbloqueo (8) por completo hacia adentro y, al mismo tiempo, re irar el
de la toma. I
Conexión del conector para el sistema de evacuación de gas anestésico (AGSS) (apelo
1 Presionar el conector (A) hasta que encaje. .
2 El indicador (B) si1uado encima del enchufe se pone verde para indicar que el sistema de evacuación de
gas anestésico está en funcionamiento.

Página 6 de 13
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Funcionamiento
La unidad de suministro de pared Dráger GeminaDUO es un dispositivo de instalación fija y, por tanto,
siempre está lisia para su uso. I
Ajuste del estante
El estante para la colocación de monitores se monla en el tubo de soporte de O 38 mm de la columna de
medios.
Giro del estante

,
Ajuste de la altura del estante
• Descargar el estante .
• Ajustar la altura del soporte del estante, véase "Regulación de la altura del estante" en la página 17 .
• Volver a cargar el estante.
No exceder la carga (¡til máxima del estante. Observar las instrucciones de uso propias del estante.

PRECAUCIÓN
Peligro de dañar el sistema.
No exceder la carga máxima de la unidad de suministro ni de los distintos dispositivos, p. ej., estantés y
rieles compactos, etc. '
El estante puede girar en cualquier momento sin necesidad de emplear herramientas.
- El alcance de giro (A) es de 112°.
• El radio de giro (8)
- para el estante 1 B es de 558 mm
• para el estante 1,5 B es de 607 mm
- la distancia (C) entre el tubo de soporte de 38 mm y la pared es de 336 mm.
• Girar el estante lentamente.
Asegurarse de que los cables y las mangueras tengan suficiente libertad de ovimiento. No tensar ni
aprisionar los cables y las mangueras.

Conservación
Indicaciones generales de seguridad
Intervalos de mantenimiento

Página 7 de 13
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ATENCiÓN Drager recomienda la utilización de piezas originales de Drager para la conservación
contrario se puede poner en peligro el correcto funcionamiento del aparato.

Dispositivos conectados

ATENCiÓN Para las piezas incorporadas con posterioridad hay que proceder de acuerdo con las
indicaciones del fabricante respectivas.

INDICACiÓN Consulte información más detallada sobre las piezas incorporadas con posterioridad en los
manuales de instrucciones respectivos.
Cada 6 años deben encomendarse los siguientes trabajos a personal técnico especializado:
- Control visual y de funcionamiento de toda la instalación de la unidad de suministro
- Examen visual de todos los cables

I
ADVERTENCIA Cualquier dispositivo conectado o combinación de dispositivos que no cumpla los requisitos
que se mencionan en las instrucciones de uso puede afectar al correcto funcionamiento del dispositivo
médico. Antes de utilizar el dispositivo médico, consultar la documentación y las instrucciones de uso de
todos los dispositivos conectados o combinación de dispositivos.

Una vez finalizados los trabajos de instalación o mantenimiento, el dispositivo médico debe ser probado y
aceptado por personal del servicio técnico debidamente formado antes de ponerlo en funcionamiento. I

Recomendamos recurrir al DragerService para esta finalidad.
Estas pruebas determinan
- si se cumplen con los requisitos de seguridad necesarios para proteger al paciente y al personal, y
- si el dispositivo médico funciona como es preciso.
DragerService debe documentar por escrito los resultados de las pruebas.

. I
a/rlentos

"cnico
OPlTEC
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3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Limpieza y desinfección
Información sobre seguridad

ADVERTENCIA
¡Si penetra liquido en el dispositivo, pueden producirse fallos o daños que pueden poner en peligro
al pacientel Desinfectar el dispositivo únicamente con un paño húmedo y asegurarse de que no
penetren liquidos en su interior.

PRECAUCiÓN
No utilice productos de limpieza inflamables en las inmediaciones de las tomas de corriente,

PRECAUCiÓN
Algunos de los materiales de los que está hecho el equipo no son resistentes a ciertas sustancias
contenidas en desinfectantes de superficie. Seguir estrictamente las recomendaciones mencionadas en este
capítulo. En caso contrario, el equipo podría sufrir daños. 1

Limpieza manual
• Asegurarse de que todas las superficies que deben limpiarse se puedan acceder con facilidad. I

1 Eliminar la suciedad de la superficie utilizando un paño húmedo desechable y productos de limpi~za
habituales en el comercio. I
• Utilizar productos de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El usuario debe seguir
estrictamente las instrucciones del fabricante. ,
• Comprobar si el aparato presenta suciedad y daños visibles. En caso necesario. repetir el proceso ¡de
limpieza manual.

Desinfección manual
Se recomienda efectuar la desinfección manual con desinfectantes a base de aldehidos o compues.os
amónicos cuaternarios. La eficacia de los desinfectantes empleados debe estar comprobada. Observar las
listas de desinfectantes específicas del país. En los paises germanoparlantes se aplica la lista de' la
Association for Applied Hygiene (VAH, Asociación de Higiene Aplicada). El usuario debe seguir
estrictamente la información del fabricante relativa al desinfectante. \.

Desinfectantes
Varios desinfectantes fueron sometidos a pruebas de compatibilidad de materiales.
Los siguientes desinfectantes mostraron una compatibilidad de materiales óptima en el momento de la
prueba: I
Desinfectantes de superficie (para las superficies del dispositivo)
- lncidin@de Ecolab GmbH & Co. OHG, Alemania
- Laudamonium@de Ecolab GmbH & Ca. OHG, Alemania '
La composición del desinfectante es responsabilidad del fabricante y puede variar con el paso del tiempo.

Desinfección de las superficies
1 Desinfectar las superficies con un paño después de la limpieza manual.
• Comprobar si el aparato presenta suciedad y daños visibles. En caso necesario, repetir la desinfección
manual.
Lista de procesamiento
Sólo válido para pacientes no infecciosos.
Esta lista debe tomarse como una mera guía orientativa. ¡Prevalecen las instrucciones del responsable d la
hiaiene hospitalaria, las cuales deberán seauirse estrictamente!
Componentes Intervalos de Limpieza y Manual Esterilización
que pueden procesamiento desinfección Limpieza Desinfección
procesarse recomendados mecanizadas

Columnas de por paciente no exterior exterior no
medios
Portacables por paciente no exterior exterior no
Estante por paciente no exterior exterior no
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de J'Jj DEP\\CI~'
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

Prueba de funcionamiento y de estado

GeminaDUOTM
Examen visual exterior
Acción' Comprobar el GeminaDUOTM exteriormente y todos los rótulos, letreros y adhesivos.
Resultado El GeminaDUOTM está intacto por fuera. Todos los rótulos, letreros y adhesivos están presentes,
no están dañados y son legibles. [ OK]

tensión de red 1
Acción' Medir la tensión en todas las tomas de corriente de la red eléctrica del GeminaDUOTM.
Resuhado En todas las tomas de corriente de la red eléctrica del GemjnaDUQ ™ la tensión medida es la
tensión de la red local. ( OK] 1

Tubo
Acción. Con cuidado, intentar retorcer el tubo. Resultado El tubo no se puede retorcer. ~ Ol<]

Accesorios montados en el tubo
Acción • Comprobar los accesorios montados en el tubo. Resultado Los accesorios están montados
correctamente en el tubo. [ OK]

Elemento luminoso en la columna de medios (opcional)
Acción. Comprobar el estado y el funcionamiento de los siguientes elementos luminosos en la columna ce
medios:
- Luz indirecta [ OK]
- luz nocturna
Resultado Los elementos luminosos mencionados no están dañados. Funcionan correctamente.

Elemento luminoso montado en la pared (opcional)
Acción. Comprobar el estado y el funcionamiento de los siguientes elementos luminosos montados en la
pared:
- Luz indirecta
-luz nocturna
- Luz de lectura
Resultado Los elementos luminosos montados en la pared no están dañados. Funcionan correctamente.

Tomas de pared

INDICACiÓN Debe comprobarse cada toma de pared
documento Registro de valores de prueba. ,1 OK]

y los resultados deben documentarse en el,,,
Identificación I

Acción. Comprobar las identificaciones de todas las tomas de pared. Comprobación Las tomas de pared
están identificadas correctamente de acuerdo con el tipo
1 OK]
de gas. Las identificaciones (rótulos) están completas y son legibles. Resultado .1 01<]

(fuga) en todas las to as de pared con un

El enchufe se

\
aparato de

Julio Cés 8arrientos
Bioi eníero

Dime o Técnico
M.N.5 4 COPlTEe

Prueba de rendimiento (obturación según EN 737)
Página 10 de 13

Funcionamiento mecánico
Acción. Comprobar el funcionamiento mecánico de las tomas de pared. Comprobación
puede acoplar, está fijado en la toma de pared, se puede colo-
car en la posición de estacionamiento y, a continuación, volver a desacoplar de la toma de pared.
Resultado [ OK]

Hermeticidad
Acción • Realizar las pruebas de hermeticidad
búsqueda de fugas de gas.
Comprobación No se detecta ninguna fuga en las tomas de pared. Result o .[



Gases a presión Acción' Realizar la comprobación de la cantidad de caudal para 40 Umin.
Comprobación La caída de presión es menor o igual que 10% de la presión de servicio.
Resultado [ OK]

Air-Motor Acción. Realizar la comprobación de la cantidad de caudal para 350 Umin.
Comprobación La caida de presión es menor o igual que 15% de la presión de servicio. La presión de salida
(presión dinámica) es menor que 1 bar. '
Resultado ~ O.K]

I

I
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fallo Causa Saludon
8 $um in1strode gases insuficiente, Gas a presión se escapa en el ¡Asegurarse de que el paciente
se escucha un silbJdo. interior de la unidad de reclba suficiente gas!

suministro. Cortarelsurninistrodegas en la
caja prevista para ello)' ponerse
-encontacto con DrágerService.

¡ReviS<:lrlos dispositivos
oonectadosl

La lámpara no funcíona. La bombTIlaesta defectuosa. Encender la luz del lecho.

Sustituir la bombilla.

Para mas infOrmación sobre cómo solucionar los fallos de losorrosdisposJtivas instalados, consultar las
respectivas instrucciones de uso.

-20 oC a +60 oC
<95 % (sin condensación)

500 hPa a 1060 hPa

Temperatura
Humedad relativa
Presión atmosférica

3.12. las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicionl'¡ls
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,' a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras; \

Condiciones ambientales

Durante ,elfuncionamiento ¡
Temperatura +10 ac a +40 oC
Humedad relativa <95 % (Sin condensación)

Presión atmosférica 700 hPaa 1060hPa I
Durante el almacenamiento ,

I
I

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un ri 90 no habitual
específico asociado a su eliminación;

Eliminación

Información sobre seguridad

Julio Césa Barrlentos
Gioing niero

Directo! Técnico
M.N.58 COP\TEC

n su homologación
atarra eléctrica y¡
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Para los paises sujetos a la directiva 2002/96/CE de la UE
Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. Para cumplir
según esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida d
electrónica. Dráger ha autorizado a una empresa para que se encargue

Eliminación del dispositivo médico
Al final de la vida útil del dispositivo médico:
• Consulte a la empresa de eliminación de residuos competente para hacerlo de la forma adecuada.
• Observe las normativas locales vigentes.
de la recogida y eliminación correcta del aparato. Para solicitar que se recoja el aparato viejo u obtener más
información, acceda a nuestra página en Internet, www.draeger.com. y desplácese al área DrágerSetvice,¡
en donde encontrará el enlace a "RAEE". Si no tiene acceso a nuestra página web, póngase en contacto.
con el representante local de Dráger.

http://www.draeger.com.


3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

3.16 El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No corresponde
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