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BUENOS AIRES, 2 1 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-15935-10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drdger Medical Argentina 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 elaboracion y comercializacion 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que e! producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Ldmpara Cialitica y nombre técnico Luces
para Cirugia, de acuerdo a lo solicitado por Dréger Medical Argentina 5.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 y 100 a 108 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que foerma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 1II
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-1601-64, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-15935-10-7 MLA'MRL“

DISPOSICION N©

pr. 6TTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
0 é g ATLM.ACT.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Ldmpara Cialitica.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-282 — Luces, para Cirugia.
Marca del producto médico: Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Las Lédmparas Polaris estan clasificadas como
lamparas de quiréfano conforme a IEC 60601-2-41 y concebidas para iluminar de
forma local el drea de cirugia y tratamiento del paciente en salas de cirugia y
tratamiento.
Versiones:

e lampara Polaris 700.

e |ampara Polaris 500.
La combinacion de ldmparas de quiréfano grandes como sistemas de iluminacién
de quiréfanc permite su uso en salas de cirugia y tratamiento.
Como lampara individual, la |ldmpara Polaris esta concebida como lampara de
quiréfano o de reconocimiento para su uso en salas de cirugia y tratamiento para
fines de diagnostico y tratamiento que pueden interrumpirse sin poner en peligro
al paciente en el caso de que se produjera una averia en la ldmpara. Cuando se
utiliza como lampara individual, la ldmpara Polaris esta clasificada como “lampara
de quiréfano pequefia” conforme a IEC 60601-2-41,
Modelo(s): Polaris 500, Pclaris 700.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



A%‘to’/tzl{;& 94/ . % 4’/5})@4.

,_%y/{ /M/'ﬂ’n o Z{J%/uffm
AN A A T

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23558 - Libeck, Alemania.

Expediente N© 1-47-15935-10-7
DISPOSICION NO©

| mﬁh
0484 -
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTCRIZADO/S del
PRODUCTCO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

.................... 049 4 |
44{.%%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJCMIAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-15935-10-7

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
Gl'glt, y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se
autorizé 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: Lampara Cialitica.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-282 - Luces, para Cirugia.
Marca del producto médico: Drager Medical. |
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Las Lamparas Polaris estan clasificadas como
ldmparas de quiréfano conforme a IEC 60601-2-41 y concebidas para iluminar de
forma local el area de cirugia y tratamiento del paciente en salas de cirugia y
tratamiento.
Versiones:

e [ampara Polaris 700.

e |ampara Polaris 500. 7
La combinacién de ldmparas de quiréfano grandes como sistemas de iluminacion
de quiréfano permite su uso en salas de cirugia y tratamiento.
Como ldmpara individual, la ldmpara Polaris estd concebida como lampara de
quiréfano o de reconocimiento para su uso en salas de cirugia y tratamiento para
fines de diagnostico y tratamiento que pueden interrumpirse sin poner en peligro

al paciente en el caso de gue se produjera una averia en la lampara. Cuando se
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utiliza como ldmpara individual, la l1dmpara Polaris esta clasificada como “lampara
de quiréfano pequena” conforme a IEC 60601-2-41.

Modelo(s): Polaris 500, Polaris 700.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH. '

Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23558 - LUbeck, Alemania.

Se extiende a Drdger Medical Argentina S.A. el Certificado PM-1601-64, en la
Ciudad de Buenos Aires, a zIENEZHH, siendo su vigencia por cince (5)
anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°

0494 U(»iLw

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
AN M.AT.
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PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccidn del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania
Producto: Lampara Cialitica

Modelo del producto: Polaris §00/Polaris 700

Numero de serie del producto:

Nombre del importador; Drager Medical Argentina S.A.

Damicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez- Pcia Bs.As:
Autorizade por la ANMAT - PM 1601- 64

Fecha de fabricacién:

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, NUmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales: Temperatura +5°C a 40°C,Humedad Menor al 85%,sin condensacion.
Presién de 700 a 1060 milibares

Lic. MRRIELA GARCIA

ubrogante
"Dl de Tecnologla Médica
lvmmnA‘N.M.A.T.
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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;

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccién del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Producto: Lampara Cialitica

Modelo del producto: Polaris 500/Polaris 700

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez- Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 64

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Numero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales: Temperatura +5°C a 40°C,Humedad Menor al 95%,sin candensacion.
Presién de 700 a 1060 milibares

L
Subrbgante
logla Médica
Dir WLdeNT. '.‘A?g'r-

Fernando Catron

i . Presidente
Pagina 2 de 10 Dréger Medicaj Argentina §.A
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resopucién &IC&° 72/98 qu\il}’l\" >
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
La familia de productos Polaris

Uso previsto

Linea de productos Polaris Las lamparas Polaris estan clasificadas como lamparas de quiréfano conforme a
IEC 80601-2-41 y concebidas para iluminar de forma local el area de cirugfa y tratamiento del paciente en
salas de cirugia y tratamiento.

Versiones
— Lampara Polaris 700
— Lampara Polaris 500

La combinacion de lamparas de quirdfano grandes como sistema de iluminacion de quiréfano permite su
uso en salas de cirugia y tratamiento. _
Lampara individuat Como lampara individual, la lampara Polaris esta concebida como lampara de quiréfano
o de reconocimiento para su uso en salas de cirugia y tratamiento para fines de diagnéstico y tratamiento
que pueden interrumpirse sin poner en peligro al paciente en el caso de que se produjera una averia en la
lampara.

Cuando se utiliza como lampara individual, la lampara Polaris esta clasificada como "lampara de quiréfano
pequefa" conforme a [EC 60601-2-41.

La tampara Polaris 700 y la lampara Polaris 500 se diferencian en el tamafio del diametro del cabezal
de la lampara y en la iluminancia:

Lampara Polaris 700 Diametro del cabezal de la lampara 785 mm lluminancia 160000 lux

Lampara Polaris 500 Diametro del cabezal de la lampara 630 mm lluminancia 110000 lux

Versiones
Lampara Polaris 700/500 Disponible como lampara de techo.

La lampara Polaris esta diseffada para utilizarse en aplicaciones exigentes y ha side certificada y aprobada
para su uso como lampara de quirdfano.

En la lAmpara Polaris se utilizan bombillas LED de ultima generacion. Esto garantiza un consumo bajo de
energia y una larga vida Util de las bombillas. El tamafio reducido de los LED permite utilizar un disefio que
facilita la manipulacién y la limpieza a la vez que mantiene un buen comportamiento del flujo debajo de
techos de flujo laminar.

La lampara Polaris 700 combina la ifluminancia de 108 LED blancos, mientras que |la lampara Polaris 500 la
iluminancia de 60 LED blancos, para obtener una iluminacién homogénea con una profundidad considerable
y un bajo nivel de degradacion. Una temperatura de color similar a la luz natural, una buena reproduccion
del color y una iluminancia atenuable con un diametro del campo de luz orientable garantiza condiciones de
trabajo éptimas para procedimientos exigentes de cirugia y tratamiento.

érnando Catrop
Prasidente

vihitear mwiad ]V e ameraren D = :
Pagina 3 de 10 rager Medical Argenting g4



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a 105

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacin

suficiente sohre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

Conexidn segura con otros equipos eléctricos

Cabezal de la lampara

e

A Junta cardan

B Panel de control de la lampara
C Cubierta

D Empuiiadura circular

E Cristal inferior

F Empuiadura esterilizable

G Reflector

H LED (dicdos emisores de luz)

Comprobacién de la disponibilidad operacional antes de cada uso

PRECAUCION

Antes de cada uso, comprobar el estado de la lampara respecto a:

— dafios no visibles en el cabezal y el sistema de brazos de la [ampara,
— suministro de tension existente (el indicador de estado del panel de control de la lampara permanece
continuamente iluminado en verde),

- limpieza y desinfeccion de la lampara conforme a fas estipulaciones del hospital.

La lampara estara lista para su funcionamiento si las comprobaciones se superan con éxito y sin objeciones.

PRECAUCION Peligro de lesiones personales y/o dafios en el equipo. Cuando se posicione la lampara, no
forzar el sistema de brazos mas alla de los topes finales.

PRECAUCION Peligro de dafios en el equipo por sobrecalentamiento. No cubrir el cabezal de la lampara
total ni parcialmente cuando se esté usando.

Lamparas de techo
Las lamparas vienen totalmente montadas y se pueden emplear de inmediato tras haber sido comprobadas.
Empunadura esterilizable

ADVERTENCIA Pelidro derinfeccion si las fundas desechables se caen! Drager recopaiepfia no usar fu
desechables 5

Pagina 4 de 10
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ADVERTENCIA jRiesgo de mal funcionamiento del dispositive y/o peligro para el paciente! La empurfiadura
esterilizable puede caer dentro del campo de operacién si no esta bien sujeta.

Deslizar la empufiadura esterilizada sobre la empufadura interior justo antes de su uso hasta que enclave
de manera audible girandola ligeramente hacia la derecha o izquierda.

Comprobar que la empufiadura esterilizada esté correctamente fijada tirando de la misma en la direccion
contraria a la de insercion.

Antes de llevar a cabo una intervencion quirargica, efectuar los pasos siguientes en un ambiente esteril:

1 Empujar la empuiadura esterilizable (A) sobre el soporte hasta que enclave de manera audible.

» Comprobar que la empufiadura esterilizable esté correctamente fijada tirando de la misma en la direccién
contraria a la de insercion.

NOTA

La empufiadura esterilizable viene esterilizada por Drager. ‘

» Para retirar la empufiadura esterilizable, véase "Desmontaje de la empufiadura esterilizable”.

] Fernando Catron
Pagina 5 de 10 Presidente
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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;

Recomendaciones para el posicionamiento de la lampara

Las lamparas deben ser posicionadas de tal manera que tanto el cirujano como el personal estéril del
quiréfanc puedan alcanzar comodamente la empufiadura estéril dentro del campo de operacion esteril.

En la misma posicidn, el equipo de enfermeros no estériles deberia poder alcanzar la empufiadura circular
para realizar los ajustes necesarios.

La figura anterior muestra un ejemplo de cémo se puede posicionar una combinacién de lamparas para
conseguir a iluminacién apropiada del campo de operacion.

Cuando se usa una combinacion de dos lamparas, lo mas efectivo es colocar la l[ampara de quiréfano
principal (A) lateralmente por encima del hombro del cirujano para garantizar que el campo de operacion (B)
esté totalmente iluminado. La mejor posicién para la segunda lémpara, la "ldmpara satéiite”, es sobre los
pies (C) de la mesa de operaciones. :
NOTA Se recomienda mantener una distancia de 1 metro entre el cristal inferior de la lampara y el campo
de operacion para obtener la mejor iluminacién posible del campo de operacion.

Mantenimiento

Limpiar y desinfectar el dispositivo o las piezas del mismo antes de efectuar cualquier tarea de
mantenimiento, jtambién cuando se devuelva para su reparacion!

PRECAUCION Los trabajos de mantenimiento solo pueden ser realizados por personal formado por Drager.
Utilizar unicamente piezas originales de Drager para €l mantenimiento. Siempre que se realicen tareas de
mantenimiento y reparacion, después debe efectuarse una prueba de funcionamiento adecuada en el
sistema.

Inspeccion visual del sistema de luz, véase "Comprobacién de la dispeonibilidad operacional antes de cada
uso" .

Regularmente antes de cada uso.

Prueba de funcionamiento del sistema de luz.

Cada 2 afos por personal técnico formado. Recomendamos firmar un contrato de mantenimiento con
DragerService. Prueba de seguridad eléctrica del sistema de luz.

Cada 2 afios por personal técnico formado.
Recomendamaos firmar un contrato de mantenimi con DragerService.

Fernando Catron
X -y . Pt’esideme
Pagina 6 de 10 Teasr Madin

Al Argantina S.A,

g

P g messRES

B )
{ns, EANIR
-

prarr g T




3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

NOTA Para evitar el riesgo de infecciones para e} personal del hospital y los pacientes, siempre limpiar y
desinfectar el dispositivo después de cada uso.

PRECAUCION Limpiar y desinfectar las lamparas y los accesorios conforme a las correspondientes
instrucciones de uso.

Algunos componentes estan compuestos por materiales sensibles a ciertos liquidos de desinfeccion. Seguir
las recomendaciones de este capitulo.

NOTA El desinfectante de superficie Terraline (fabricante: Schulke & Mayr GmbH, Alemania) ha sido
probado por Drager y como consecuencia de los resultados de la prueba se desaconseja su uso por
incompatibilidad de materiales. En consecuencia, Terralin no debe utilizarse para tareas de desinfeccion.
Para las tareas de desinfeccion, utilizar Unicamente productos que pertenezcan al grupo de los
desinfectantes de superficie.

Por razones de compatibilidad de materiales, los disolventes apropiados son aquellos hechos a base de:
—aldehidos

- compuestos amoénicos cuaternarios

— alcoholes

Debido a la composicién quimica y a la posible incompatibilidad de materiales, es posible que no sea
apropiado usar productos hechos a base de

— compuestos que liberen halogenos

— acidos organicos fuertes

— compuestos que liberen oxigeno

jUsar exclusivamente detergentes apropiados en la maquina de limpieza y desinfeccion! No utilizar
desinfectantes alcalinos o desinfectantes que liberen cloruro: jPeligro de corrosién!

NOTA |Seguir estrictamente las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante!

A fin de seleccionar el preducto apropiado, observar siempre las instrucciones de uso del fabricante dei
desinfectante asi como sus especificaciones.

En la lampara se han empleado los materiales siguientes:

Componente Material

Anilio del cristal inferior | Material base

ton empufadura polivretano (PUR}

dreular

Juntas Silicona

Empufiadura Folieterimida (PEI}

esterilizable

Cristal inferior Pdlicarbonato (FC)

Junta cardan Acero conrecubrimiento
& poivo

NOTA Utilizar unicamente los desinfectantes recomendados por el fabricante de los desinfectantes para
utilizarlos en los materiales enumerados.

Desmontaje de la empuiadura esterilizable

La empuiadura esterilizable estd situada en el cristal
inferior de la lampara y se desmonta de la empufiadura
interior.

1 Coger la empufiadura esterilizable (A).

2 Mantener presionado el botén (B) situado en el extremo
inferior de la empufadura y retirar la empufadura
esterilizable.

Procedimiento de preparacion

iEste procedimiento de preparacién no afecta a las
instrucciones del responsable en higiene hospitalaria, las
cuales deberan seguirse estrictamente!

Inz, CoUTLD L F T

e wtsiA e Wt ddn
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. Presidente
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Inspeccion visual
» {nspeccionar todas las piezas por si presentaran dafios o desgaste, p. ej., agrietamiento, fragilizacion o
endurecimiento y suciedad residual.

Limpiezal/esterilizacién de la empufadura esterilizable

Limpiar/esterilizar después de cada intervencién quirurgica:

« Eliminar la suciedad con un pafio desechable.

+ Esterilizar usando el proceso fraccional de vapor al vacio {como max. 134 °C/273 °F y 8 minutos).

+ La empufiadura esterilizable no debe ser expuesta a cargas mecanicas durante la esterilizacion. De fo
contrario, podria deformarse de modo permanente.

» La empurfiadura esterilizable solo debera voiverse a colocar en la lampara justo antes de su uso.

Vida util de la empuiadura esterilizable

NOTA

Los procedimientos de desinfeccion basados en sustancias activas fuertemente alcalinas {(es decir, se
procducen valores de ph superiores a 9) pueden resultar en un mayor desgaste del material de la
empufiadura esterilizable y, por consiguiente, en una reduccion de la vida Gtil.

NOTA

Las frecuentes esterilizaciones y el uso causan desgaste en la empufadura esterilizable.

En caso de fatiga del material como agrietamiento y/o decoloracién, es preciso cambiar la empufiadura
esterilizable.

Limpieza/desinfeccion del cabezal de la {ampara y de la junta cardan

Limpiar/desinfectar después de cada uso:

« Eliminar las impurezas utilizando un pafo desechable.

* Frotar las superficies usando un pafio impregnado de solucion desinfectante.

« A continuacién, frotar de nuevo las superficies con un pafio humedo desechable y finalmente con un pafio
seco.

Desinfeccion/limpieza del cristal inferior

- para cada nuevo paciente

- al menos una vez por semana. |
Dréger recomienda usar el pafio de limpieza (n° de pedido G91767) para limpiar y desinfectar el cristal

inferior.

« Frotar de dentro hacia fuera con un movimiento radial.

(i)

e, MARIELA GARCIA —

Suhjogante
Dieccion de Tecnologla Médic
A N.M.AJST

Fernando Catron
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3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
utitizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidon, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso:

Comprobacion de la disponibilidad operacional antes de cada uso

PRECAUCION

Antes de cada uso, comprobar el estado de la lampara respecto a:

— dafios no visibles en el cabezal y el sistema de brazos de la lampara,

- suministro de tensioén existente {el indicador de estado del panel de ccntrol de la lAmpara permanece
continuamente iluminado en verde),

— limpieza y desinfeccién de la lampara conforme a las estipulaciones del hospital.

La lampara estara lista para su funcionamiento si las comprobaciones se superan con &xito y sin objeciones.

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

Faflo Causa Solucion
La lampara no se encignde (las  El sistema de luz estad Ponerse en contacto con
bombillas LED no se encienden). defertuoso. CragerService.
Le lampara no puede manejarse El sistema de luz esta Fonemse en contacto con
desde el mando de pared. defectuoso. OragerService.
El indicador de estado Bl sistemma de luz esta La lampars todavia funciona.
el panel de contri de la ldmpara dfectuoso. Fonerse en contacto con
perpadea en verde. DragerService una vez finafizada
& operacion.

B indicador de estado Eisistema deluzes alimemadoa La ldmpara todavia funciona.
ce! panel de control de la lampara tgvés de una fuente d.B

rhadea &n roi dimentacion de seguridad
Parpacea en rojo. adicional (SPS}.
Eil indicador de estado Existe un error de comunicacién  Ponerse en contacto con
el panel de controt de la lAmpara en &l sisterma de luz. DragerService.
esta fuminado &n rojo.

Fernando Catron

. Presidente
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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 Ja aceleracién a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 5 °C a 40 °C (41 °F a 104 °F)
Humedad relativa <95 % {sin condensacion)
Presion del aire 700 a 1060 hPa (cmH 20)

Durante el almacenamiento
Temperatura —20 °C a 60 °C (—4 °F a 140 °F)
Humedad relativa <95 % (sin condensacion)
Presion del aire 700 a 1060 hPa (cmH 20)

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

Evacuacion del dispositivo

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No estd homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
electricos y/o electronicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida

y destruccién correcta del aparato. Péngase contacto con su representante local de Drager Medical si desea
recibir mas informacion.

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

No corresponde

Fernando Catron
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