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DISPOSICION N° O 6 3 6

BUENOS AIRES, 2 5 ENE ?016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3864-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DRAGER MEDICAL

ARGENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1601-54, denominado: Telémetro de

Sp02, marca Drager Medica!.

ECG y

I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances pe la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención que le compete.

tom~do la
I

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

N0 1490/92, Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AOMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉOICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- RevaJídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en,

el RPPTM NO PM-1601-54, correspondiente al producto médico denominado:

Telémetro de ECG y Sp02, marca Drager Medical, propiedad de la firma

DRAGERMEDICAL ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT

N° 6041 de fecha 01 de Octubre de 2010, según lo establecido en el AnexÓ que

forma parte de la presente Disposición,

ARTÍCULO 2°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1601-54, denominado: Telémetro de ECG y Sp02, marca Drager,
Medica!.

ARTÍCULO 3° ,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1601-54.

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

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

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo; gírese a la Dirección de
I

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de

Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-3864-15-5

DISPOSICIÓN NO O 6 3 6
f-
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Dr. ROBERTO LEDE
sul:ladmlll18trador NacIonal

A,N,M,A.T.
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamehtos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N'O....6....3 ....6, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-1601-54 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRfGER

MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Telémetro de ECGy Sp02.

Marca: Drager Medicai.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6041/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-12979-09-4.

DATO
DATO AUTORIZADO MODIFICACION

IDENTIFICATORIO
HASTA LA FECHA AUTORIZADA íA MODIFICAR

Vigencia del I,
Certificado de I
Autorización y 01 de Octubre de 2015 01 de Octubre de 2020

Venta de Productos I
Médicos I
Modelo Infinity M 300 TeleSmart Infinity M 300

,

Lugar/es de 6 Tech Dr Andover, MA 6 Tech Drive Andover, 1MA,

elaboración 01810 Estados Unidos Estados Unidos 01810

Rótulo Aprobado por A fojas 102

Z'
~
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Disposición 5041/10

Instrucciones de Aprobada por
,

A fojas 103 a 115
Uso Disposición 6041/10

Marca Drager Medical Drager I

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

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la
I

firma DRAGER MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción

en el RPPTM N0 PM-1601-54, en la Ciudad de Buenos Aires, .a los

, 2 5 ENE ?016dlas ,

Expediente NO 1-47-3110-3864-15-5

DISPOSlCIÓN N° O 6 3 6
¿'

Dr. ROBERTO LECE
Sll8admIRI5trador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111B

PROYECTO OE ROTULOS E INSTRUCCIONES OE USO

3000 mts

25 ENE 2016
IRazón social del fabricante: Draeger Medical 8ystems, Ine.

Dirección del fabricante: 6 Tech Orive Andover, MA, EE. UU. 01810
Producto: Telémetro de ECG y Sp02
Modelo: lnfinity M300
Marca: Dr~ger
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura _20°C a sOnc, Humedad Menor al 95%,sin condensación. Altitud menor a

PROYECTO OE ROTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

Rótulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia BS.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 54
Nombre del Director Té.cnieo:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

'"""O"" L",,,
Bioin' £' iero

Dlrect écnlr.n
M.N. 58/ 6 úPITc;C

N BLANCO
podarado

gar Argenl1na SA
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063 6
INSTRUCCIONES DE USO

I

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los ítem 2.4 y 2.5; I
~oo~nd~~loo: I
Rótulo provisto por el fabricante: :

Razón social del fabricante: Draeger Medical 8ystems, Ine.
Dirección del fabricante: 6 Tech Orive Andover, MA, EE. UU. 01810
Producto: Telémetro de ECG y Sp02
Modelo: Infinity M300
Marca: Drager
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura _20°C a 60°C, Humedad Menor al 95%,sin condensación. Altitud menor a 3000 mts

Rótulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina SA
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia BS.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 54
Nombre del Director Técnico:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio Cesar ?rrientN
Bioingc IIC'O

Direct r - é_i11CO

M.N.58 6 OPITEC
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Prestaciones
Infinity M300 es un aparato que lleva el paciente y que utiliza la lnfinity CentralStation (central de monitoreo)
como principal pantalla de vigilancia del paciente y principal fuente de alarmas. El uso de Infinity M300 debe
limitarse a un paciente a la vez. I
NOTA: Durante la instalación, la Infinity CenlralStation debe configurarse correctamente para que funcione
con Infinity M300.
La pantalla de Infinity M300 es la pantalla secundaria para:

• Ondas ECG (frecuencia cardiaca) y
• Pulsioximetrfa (Sp02, curva pletismográfica)

o
/
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5

Inteñaz de cargador

Puerto Sp02/Aux

Casq. de puerto Sp02lAux

Ilustración de derivaciones de
cables

Teclas fijas

6

7

8

Compartimiento de las baterlas

Indicador LEO de estado de las baterias

Parlante de alarmas audibles
ADVERTENCIA: El altavoz delnflnlly M300
sólo debe usarse cerca del paciente. No
debe usarse para la anunciación de la alarma
principal. Use el altavoz de Infinity
CentralStation para la anunciación d la
alarma principal.

Página 3 de 14

Julio Cés arricnlos
Bioi l- ;!'Ilero

Direc -: Téc!'llco
M.N. 5 4 j COPITEC



I=~, ",M,..'l'"
I'"~~:-<'\o 6 3 6 ~ r8"

11 '19: ~

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse! a IO:RcP.
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utiliz~rse a
fin de tener una combinación segura.- I
Infinity M300 .
El Infinity M300 es un transreceptor que lleva el paciente y que utiliza la Infinity CentralStation¡ como
principal pantalla de vigilancia del paciente y principal fuente de alarmas. El aparato de lnfinity M300 incluye
una pantalla a color, alertas de alarma locales y una batería interna recargable. El uso de Infinity M306 debe
limitarse a un paciente a la vez. la MS18501 Infinity M300 estándar incluye las siguiente funciones:
• Aparato que lleva un paciente de Infinity M300
• Cargador de cabecera de Infinity M300
• Cargador central de Infinity M300
• Kit de programación de Infinity M300
• Juegos de derivaciones ECG
• MS 18500 Infinity CentralStation

Alimentación de Infinity M300
Infinity M300 funciona con una baterfa recargable. Es posible usar un cargador de cabecera para alimentar
al aparato y recargar la batería durante el uso del aparato por parte del paciente. la duración de la baterra
se acorta si se utiliza constantemente la pantalla y el parlante. El indicador lED de estado de la bat~rfa del
aparato indica el estado de la batería.

PRECAUCiÓN!
La bolsa para el uso en la ducha de lnfinity M300 debe usarse si se utiliza en la ducha para que no entre
agua en el compartimiento de las baterías. t
Cuando la baterla interna de lnfinity M300 necesite ser reemplazada, póngase en contacto on el
departamento de ingenierla biomédica del hospital.
La información sobre el reemplazo de las baterías está disponible en la documentación que habla s bre el
mantenimiento.
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1 Suministro de potencia de IInfinJ:¡;~300 (marca
FRI O )

2 Cargador de cabecera de IInfinityM300

3 LEO verde I

Nota
Infinity M300 entra en un estado de descarga profunda
cuando se almacena durante un perIodo de tiempo largo
en un lugar alejado de cargadores de cabecera o
centrales. Para salir de este estado de descarga
profunda, . coloque Infinity M300 en el cargador de
cabecera o central durante un mfnimo de media hora.
Esto permite a la batería salir del estado de descarga
profunda.
Recicle y deseche todas las baterías apropiadamente de
acuerdo con la Directiva EC 91J156JEWG o equivalente,
según las regulaciones específicas del país.

Cargador de cabecera de /nfinity M300
ADVERTENCIA!
• En el caso de pacientes que se encuentren en la cama
o en una silla, es recomendable que el cargador de
cabecera de Infinity M300 se pegue a las sábanas de la
cama y que no se coloque en un bolsillo o una bolsa del
pacíente. Draeger Medical recomienda el uso del
dispositivo de sujeción a la cama de lnfinity M300.
• Coloque el aparato de lnfinity M300 de un modo que
evite la posibilidad de que:

f ~el aparato se caiga o lesione al paciente
M los cables de algún accesorio se enreden1 acci te alrededor del cuello del paciente

r Página 4 de 14
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NOTA: Cuando se ilumina, el indicador LEO verde del cargador de cabecera de Infinlty M300 indica que el
cargador de cabecera está conectado al voltage de las lineas de entrada principales CA y quel tiene
suficiente capacidad para cargar el Infinily M300. i
Infinity M3DO informa del nivel de carga interno de la baterla continuamente mediante el slmbolo de una
baterla (cuando la pantalla está activada). Cuando la pantalla está apagada, el estado de la baterla se
indica mediante el uso del indicador LED de estado de la baterla. Cuando el nivel restante de la baterla es
del 10%, aparece el mensaje Baterta baja en la Infinity CentralStation y en la pantalla de Infinity M300.
Cuando el aparato se coloca en el cargador de cabecera, el mensaje de estado deja de mostrarse. Cuando
el nivel de la baterfa del aparato es del 5%, se genera una alarma de aviso en la Infinity CentratStation y
aparece el mensaje Recargar baterla en la Infinity CentralStation y en la pantalla l
Cuando se quita Infinity M300 del cargador de cabecera, el indicador LEO de estado de la baterla d color
verde parpadea una vez cada 5 segundos y el icono correspondiente a la baterla muestra el nivel de carga
disponible en la baterla. I
Quitar Infinity M300 del cargador de cabecera
Coloque sus dedos sobre la parte superior del aparato de lnfinity M300, entre la parte posterior de lnfinity
M300 y el cargador de cabecera. Extraiga con suavidad la parte superior del aparato de Infinity M3pO del
cargador de cabecera hasta que Infinity M300 quede suelto. Levante y saque el aparato de Infinity M300 del

cargador.

Colocar Infinlty M300 en el cargador de cabecera
ADVERTENCIAI Quite el Juego de cables de derivación de la Infinity M300 antes de colocar la
Infinity M300 en el Cargador central; en caso contrario, podria producirse una descarga eléctrica.
Coloque la parte inferior del aparato de Infinity M300 en el cargador de cabecera. Presione suavemente
sobre la parte superior de Infinity M300 hacia el cargador de cabecera hasta que quede asentado en el lugar

adecuado. . I
Cargador central de Infinlty M300
Los aparatos de Infinity M300 se almacenan en el cargador central, que puede albergar hasta 10 aparatos.
Cuando tnfrnity M300 se coloca en el cargadorcentraf, la baterta se recarga y el aparato entra en un beta de
altas de pacientes, en el que: se borran los datos existentes en la memoria del aparato (por ejemplo
tendencias, datos demográficos, etc.) y se da de alta a ese paciente de la Infrnity CentralStation. L
PRECAUCIONI No utilice el cargador central de Infinity M300 en el entorno de pacientes (vea la no a lEC
60601-1-1), pues los fluidos podrlan causar danos al equipo.

Página 5 de 14
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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;

Inicio de Infinity M300
Para encender el sistema Infinity M300, presione al mismo tiempo las flechas hacia arriba y hacia abajo.
Cuando se enciende Infinity M300, aparece una pantalla de inicio en la que aparece la versión del software
actual y otros posibles mensajes. Durante esta operación, Infinity M300 también emite un tono de
verificación.

ADVERTENCIAl Si no se escucha ningún tono de verificación, no utilice el aparato y póngase en
contacto con el departamento de ingeniería biomédica del hospital. ,
NOTA: El tono de verificación generado cuando se enciende Infinity M300 es una confirmación de que el
aviso de alarma funciona.
Deje de usar lnfinity M300 y póngase en contacto con el departamento de ingenierla biomédica del hospital
si obtiene alguno de los siguientes mensajes:

Menliai&de Inicio Condición

Reinicio por temperatura alta Es necesaria reinidar el aparatn debida a que
la temperatura interna supera el límite
aceptable.

~Iores predeterminados de paciente Los valores predeterminados del usuario se
restaurados restablecierr'ln con los valores predeterminados

de fábrica.

Reinclo del sofuvare. Vea registro de Se ha restablecido el software debido a un error
diagnósticos en el mismo.

Borrados datos de paciente (seguido por uli se bttral'Ol"llOS datos de tendencias o al menos
código de error) un evento almacenada.

Reinic1GfHJr baterla baja se detectó un error en la balarla.

V1gilanta de software Se ha producido un restablecimiento debido a
un error de software.

Seguridad, inspección y mantenimiento

Por razones de seguridad, es necesario que el equipo sea inspeccionado regularmente para asr mantenerlo
en buenas condiciones. Una vez al ano, verifique todas las funciones de alarma, todos los cables,
dispositivos y accesorios en cuanto a daf\os, resistencia a tierra, fuga de corriente del paciente y del chasis.
También cerciórese de que todas la etiquetas de seguridad sean legibles. Mantenga un registro de todas las
revisiones de seguridad efectuadas. Para obtener información adicional, remrtase al manual de Servicio. No
use cables que están agrietados, gastados o dañados. El uso de tales cables puede contribuir. a una
vigilancia inapropiada o causar la visualización de valores erróneos. La corriente de fuga se incrementará
cuando se conecten múltiples aparatos médicos a un paciente. Asegúrese de que la clasificación de choque
eléctrico para cada aparato sea adecuada para la aplicación en cuestión. Drager recomienda que se
efectúen revisiones de seguridad y funcionamiento en el monitor por lo menos una vez al año. Estas
revisiones deben ser efectuadas por personal autorizado, tal como se describe en el manual de Servicio
correspondiente.

/-ADVERTENCIA: Debido al peligro de choque eléctrico, nunca retire la cubierta de los dispositivose cuando estén en funcionamiento o conectados a un tomacorriente a través del adaptador de CA.

Inspección y mantenimiento

BLANCO
poderado

r er ArgenUna SA

antenimiento periódicos del sistema de vigilancia, sus accesorios y sus mont as son
ntener la seguridad del paciente. No seguir las instrucciones de funcionamiento' or parte
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del individuo, hospital o institución puede poner en peligro la seguridad del paciente o enfermerb yo
ocasionar una falla del dispositivo. t
ADVERTENCIA: Si el monitor está dañado mecánicamente o si no funciona correctamente, no lo
utilice. ~óngase en,contacto con su personal té~niCO. . t
El usuario debe venficar que los rótulos de segundad sean legIbles y que los controles de seguridad se
realizaron en el intervalo solicitado. I
Los controles de seguridad, verificación, calibración y mantenimiento deben ser efectuados por pet¡sonal
debidamente capacitado como m/nimo cada dos años, de acuerdo con lo descrito en el Manual de servicio
(remrtase a los capítulos de parámetros especlficos para obtener información acerca de la cafibradión y
verificación de funciones y dispositivos que dependen de parámetros especificos). Se deben vetrficar
anualmente, o con mayor frecuencia, en función del uso, todos los cables, funciones de alarma, acce~orios
y dispositivos correspondientes para determinar si presentan daños y se debe verificar la resistencia be su
conexión a tierra, corrientes de pérdida del bastidor y del paciente. Mantenga un registro de estos conholes
e inspecciones de seguridad.

Drager Medical recomienda que:

• El mantenimiento, modificaciones y reparaciones sean efectuados por personal capacitado .
•Los componentes se reemplacen con Drager Medical los repuestos suministrados, de lo contrario, se
puede poner en peligro el correcto funcionamiento del dispositivo. I
Los dispositivos se utilicen de acuerdo con las instrucciones de operación suministradas por Drager
Medical, como se describe en estas Instrucciones de uso.

Medidas de seguridad generales con respecto a la electricidad

ADVERTENCIA Para proteger al paciente de posibles lesiones debido a una descarga eléctrica:
• Antes de hacer funcionar un monitor de paciente, el instalador debe comprobar que la corriente de p rdida
cumpla con los requisitos de seguridad de lEC 60601-y lEC 60601-1-1 (Normas de seguridad para Sistemas
Eléctricos Médicos). 1:
• La conexión simultánea de varios dispositivos médicos: a un paciente aumenta la corriente de pérdida a la
que está expuesto el paciente. Los dispositivos periféricos sólo deben conectarse al monitor de patrente
dentro d la misma habit~ción. I
• El instalador o el proveedor del servicio de mantenimiento deben comprobar que las corrientes de pérdida
del sistema interconectado cumplan con los requisitos de seguridad eléctrica mencionados anteriorme~te. El
instalador o el proveedor del servicio de mantenimiento también debe comprobar que la clasificación de
seguridad eléctrica de cada dispositivo se corresponda con la apficación que se desea utifiza 1
• Para evitar choque eléctrico, inspeccione todos los cables antes de usarlos. Nunca utilice cables
agrietados, gastados o dañados (el hacerlo puede poner en pefigro el funcionamiento o poner en riesgo a
paciente). I
• Para asegurarse de que el dispositivo esté debidamente conectado a tierra, conecte el adaptador CA, el
módulo de Suministro de energla y comunicación y la fuente de alimentaci6n ros a tomacorrientes aptos
para hospitales.¿'

Julio Cé e 8 rrientos
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3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Limpieza y desinfección de telemetría Infinity e Infinily M300
PRECAUCIÓNI
• S6lo utilice desinfectantes que hayan sido recomendados por Drl:1ger. El uso de desinfectantes no
aprobados podría dañar el aparato. I
• No utilice desinfectantes que contengan fenal. No utilice solventes fuertes aromáticos, a base de cetona,
éter o éster ni herramientas puntiagudas o abrasivos. ~stos dat'iarán el aparato. I
• No utilice esterilización a gas, autoclave a vapor ni sumerja ni enjuague el aparato y sus sensores
reusables en Ifquidos. Si accidentalmente derrama algún Iíqujdo en el aparato, retire la baterJa y contacte
con el departamento de ingeniería biomédica del hospital para obtener información sobre la segJridad
constante de la unidad, antes de volver a ponerlo en funcionamiento.
1. Limpie el aparato con una gasa humedecida en agua jabonosa.
2. Séquel0 completamente con un paño que no tenga pelusas.
3. Desinfecte el aparato con una gasa humedecida en un agente limpiador.
4. Séquelo completamente con un paño que no tenga pelusas.

Agentes de limpieza recomendados
Drager recomienda los siguientes agentes de limpieza para telemetria Infinity e Infinity M300 .
• Alcohol de isopropil diluido
• Hipoclorito de sodio 2,5%
• Jabón tintado de verde

Cables del paciente
• Limpie los cables del paciente con una gasa humedecida con una solución jabonosa .
• Séquelos con un paño que no tenga pelusas .
• Para desinfectar los cables del paciente, limpie los cables con una gasa humedecida con alcohol diluido .
• Séquelos con un paño que no tenga pelusas.

¿'

Julio Cé"J r 8~rrj8ntos
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Antes del primer uso

1 Comprobar los documentos adjuntos:
- Las Instrucciones de uso están disponibles.

2 Comprobar que el aparato está completo cuando el producto esté preparado para funcionar de acuerdo
con las instrucciones de uso.

3 Verificar que el aparato está en perfectas condiciones.
- Las etiquetas están completas y son legibles.
- No hay ningún desperfecto.

4 Comprobar la seguridad eléctrica:
- Conforme a la norma lEC 62353.

5 Comprobar las funciones de seguridad:

- El funcionamiento correcto de la alarma de fallo de la fuente de alimentación de red.
- Comprobar las alarmas de los diferentes parámetros.
- Comprobar el funcionamiento correcto de los indicadores de potencia.

6 Comprobar el aparato de acuerdo a las instrucciones de uso.

Las inspecciones de seguridad no sustituyen el mantenimiento ni las inspecciones indicados p r el
fabricante, incluido el cambio preventivo de las piezas de desgaste.

Cargador central de Infinity M300

Los aparatos de Infinity M300 se almacenan en el cargador central, que puede albergar hasta 10 aparatos.
Cuando Infinity M300 se coloca en el cargador central, la baterla se recarga y el aparato entra en un cidro de
altas de pacientes, en el que: se borran los datos existentes en la memoria del aparato (por ejemplo
tendencias, datos demográficos, etc.) y se da de alta a ese paciente de la lnfinity CentralStation.
Se recomienda hacer una carga total de la batería antes del uso de por lo menos 12 hs.

Instalación o reemplazo de la batería
Cada vez que empiece a vigilar a un paciente con el transmisor, se recomienda instalar una nueva batería
de~nsmiw~ I
Además, para evitar las interrupciones en la vigilancia de pacientes, reemplace la baterla del transmisor
inmediatamente cuando:

• La alarma Saterla del transmisor está baja se visualiza en la
Infinity CentralStation (página 3-10) o
• Las luces de los LED del transmisor centellean

.5"

J"nO Cé, , LieO!O'
Bio ng niéro

Dire lor édnico
M.N. 84 co' ITEC
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prod.ucto
médico; .

Localización de problemas
Mensajes de estado de Infinity M300

Mel)sajede "I!irme Grado
en area de mensajes

AL RTA L lA
PERSONAl

cargarbaterl8 A

rmas apagadas ER

Descripción

Se oprimió la teda ALERTA
DEL PERSONAL de
hflnlty M300.

La carga de 18baterla de
nfinlty M300 es baje.

as I!IISlTTltlSde recuend!l
mrdlaca están apagadas en
la Infinity CentTalStation.

Acción

vea al padente.

Este menSl'je permaneoera en
la pantala hasta que sea
rt!eonocldo.

cargue la aterla o póngase
en contacto con el
departamento de F1genlerfe
b10médJeadel roSpllal para
reemplolllT la beterle de
Inr.,lty M300.

ste mucha eten n el
paciente. Este mensaje
permanece hasta que las
8llIRnas Fe se vuelven 8
activaren la Infinity
CentmlStatlon.

JIlarrna apagada: xxx lAlJV Se oprimió la tecla A1llnnlls Esta condiclOn permanece
en pausa. Elliempo de hasta que el temporizador
P3usa restante se muesU1l caduca o hasta que se oprime la
con el mensaje. tecla Alarmas en pausa en

lnflnlty M300 mientras la opción
de Alarmas en pausa esté
activa.

Fuera de linea ¡,oRIA InnnityM300 no puede Vea al paCIente.
COmlJ"licars8 con le Infinlty
Central8mtion. Aseglirese de que el paciente

no esté fuera del áree de
CXIbertum desIgnada.

~rivaei6n X NO Ar:N DerivllCÍ6n ECG Vea al paciente.
desconectada tal y como se
ildieó. Vuelva ~ coloC8r los electrodos.

lumltes de I"l.' Nu No ~finity M300 no eml~r8 lv'ensaj8 solamente infOrmativo.
dspoolble alarmas en el caso de

lIlolsclone! de los limItes deFe
FC.ASI.FVNO No t1finlty M300 no emlllré lv'ensaJe solamente Informativo.

dsponlble marmas en el caso de
vloIaoones de los limites de
FC. aslstoUa o fibrUac16n
\Entrb.tlar.

Mensajes de impresión de Infinlty M300

Candlclón

lB soliCItud de impresllln no fue eceptada porque la
in¡)resora no tiene papel

SOlicitud de ImplIsi6n no aceptada porque la puerta de la
Impresora está abierta

SOli::ltud de íTlpresi6n no aceptada par un arrer en el
hárdware de la impresolll

Impresllln Iniciada

hnp-esllln almacenada

Imp-: s fll'lagzeda

'Imtir,
se desconectó dumnte le Impresi6n

Tono

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

Mensajes

Lelmpresof8 no tiene
papel

Le puerttJ de la mpresore
está abierta
LB Impresora (sUd

Impresloo Infclada

lmp¡eslón almacenada

Impresión &Ia'zads
fmpreslón cancelada

fmpresora fuere de linea

Julio Sr Barrlenlos
Ingonloro

Jr lor TécnIco
846 COPITEC



Mensajes del transmisor

063 6

Mensaje de alarma Grado [)escripeión _Ión

.•••• dO kea de,..-.,tr<> .lado
Fe: <valor> serta del SERIA se ha oprimido el vea al paCiente.
ARR: <'1abr> lErsonal botón de alerta del
CVPlmin: <valar> personal en el Este mensaje permanecerá en la
Sp~: <valor> tansmisor. ¡::entalla hasta que sea
PLS: <vafar> reconocido.
S1"x: <vaJor>

Fe: "N° transmisor - El receptor fl() puede Asegúrese de que el paciente esté
ARR: <enbJanco> sin senal detectar el dl!ntro del alcance de fe antena de
CVPltnln: <en transmisor. telemetrfa.
blanco> \6rlflque las conexiones del cable,
Sp~: <fin blanco> R:lemplace la batería del
PLS: <en blanco> tansmisor.
STx: <enbfanco>
c: .1 tdenti. de - La identifietlc16n del VlJelva a p~amar el transmisor

ARR: <en blanco> trsnsmlsor transmisor no 0Jn la identi eaei6n correcta.
CVPlmin: <en es incorrecta lX)ineide con la de la Asegúrese de que los dos
blanco> identificación transmisores no hayan sida
SpÜ2: <en b/anr;o> programada. f!Ogramados con la misma
PLS: <en blanco> i1etltifleaelón.
STx: <anb!anco>
Fe: <en blanco> b:1teria del - La batería del Reemplace la bateria del
ARR: <en bJarn;o> tan5mlso( tansmisor está baja. transmisor' inmediatamente.
CVPlmjn: <en esta baja
blanco> Este me~ permanecerá hasta
SpÜ2: <enb!anco> q.Je se étI 'e la batería.
P/..S: <en blanco>
STx: <en blanco>
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Condiciones de entorno 1
Temperatura de Oa 40 oC (32 a 104°F) Ifuncionamiento
Condiciones con el equipo .20 a 60 Oc (-4 a 140°F)

1apagado

Altitud De operación: 3 000 m (10 000 pies)

I De almacenamiento: 3 000 m (10 000 pies)

Montaje en la pared SI I,
• "

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no haJual
espec~ficoasociado a su eliminación;

Evacuación del dispositivo
,

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002l96/CE (RAEE) de la UE. No está homologado su uso, en
ámbitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electrónicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida
y destrucción correcta del aparato. Póngase contacto con su representante local de Drager Medical si desea
recibir más información.

I
Evacuación de las baterias usadas
- Las baterlas deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuación de desechos.Z.

Página 12 de 14
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3.16' El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Infinlly M300 (continuación)

AnAlillill de segmentos sr (AduttolPedUltrlco)

Derivaciones disporibles para la BecdOn de cualquier deñvadón ECG QUe se esté vigilando
r,;ntatla en dispositivos que
fNan los pacientes

Punto lsoeléetrico Ran~o de ajuste: Inicio del ocmplejo ORS hasta el punto
ldu al
Preeslgnado; Inicio de ORS - 28 ms

Punto de medlcl6n sr Rengo de eju!le: Punto fil1Jcl81 hasta final de ocmpleJo QRS
Preaslgnado: Desvlaci6n ORS + 80 ms

DJracf6n del oomplep sr 900 ms (.300 a +600 ms desde el punto fiduclal)

Intervalo de aetuaizad6n 15 segundos ::t1. se reQUiere un 11slido normal

Ra~o de e;luste de la alarma del .15,0 a 15,0mm. -1,5 a 1,5 mV
n1ve sr

Precls~n sr :tO.1 mm (:tO,01 mV)

Rango de medlcl6n de sr .15,0815.0 mm, -1,5e1,5 mV

Resolución de medlcJ6n de sr :tO,1 mm (:tO,O1 rnV)

Frecuencia de muestreo para 250 muestrasls
ECG promediado

Inflnlty M300 (continuación)

1
1
I,

Arritmia

Derivaciones analizadas

Eventos O rilmo~ detectados

ECG
Derivaciones dlsporibles.
AdutlolPedlétrieo

Alcance de medid6n

Exactitud

Grado de protea:l6n oontra
enoque ell!ctrleo

Protección contra deslbrllad6n

Almecenamlento de eventos

Cualquier derlvaek)n únk::a o seleccionada por el usuario y sin
derivar o Derivad6n It y V

AsIstolia, fbr'iled6n ventrlculer, l8qulcardi8 ventricular,
bflldicaldie si'lusoldel, earida ventricular, ritmo
Idloventrlcular acelerado, UJqulcardla supt8ventrieuler, pareja
w:ntricular, blgemlnismo ventricular, taquicardia sinusoidal,
pausa, artefacto, CVP/mln

t, 11,ltl. aVL, aVR, aVF. V. V+V1. V2, V3, V4, V5, V6,dV1,
rN2. dV3. dV4, rN5, dV6 (derlvaebnes dVx con a1gorltmo de
12 detlvaclores TruST K03073B)

15 a 300 latid/m

:t 2 letldos/mlnuto o:!: 1%, cuelqt.íera ClUe sea mayor

lipo CF

</w 360 JlAlos

Automlltlco

Manual

BLANCO
.r.do

ger Arg.ntln. SAo
I

I

Vidacl6n de e1etm8 o disparador de ertltmle

Activaci6n de tecla de -tmpresI6n.

tlfinlly CenlralStellon de Draeger Medlcal Systems
Teclado, ratón, pantalla téctil
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Pulsloximelría (opcional)

Panta.a de parámetro Porcenta,le de hemoglobina funcional saturnda con oxIgeno
imelonal, frecuencia de pulso

fl.1étodo de medición Abson::i6n-espectrofotometria

A1carce de medición Sp02: 1 - '00%
Ñ"ecuel'leia de pulso: 30.250 Ipm

Alcance de calbracl6n 70-100%

J>Jcancede visualización '-100% (Sp02)
30-250 Ipm (Pulso)

Periodo de 8e:tu8~:t8~n de 2 segundos nominales
pantalla

Espera méxlma desde la 30 segundos (en el caso de artefacto u otro error)
aetueizaci6n anterior

Precisión de las mediclo~es.
r••.bdo adulto y pediéttlco :

Infinlty M300 (continuación)

Sp02: o 8 Sgelo no especificado
70 8 10ae", especifico del sensor de la slg.Jlente manera:

N:!t1cor:
0.25,0.20,1-20. N.25, MAX.A, MAX-AL. MAX.P, MAX.N.
MAX.-I, MAX.R 12-CS100A
Mas/roo:

.3

LNOP ADlT, LNOP.YI i:2

Maslma;
LNOP.DCI, lNOP.OCIP. NR125 :t2
LNOP-EAR .t3,5

frecuencia de plAso: :t3latldoslmln o i:3%
(OJ8lquiera que sea mayor)

1Las precisIones de Sp02 se ex¡:resan en fcrma de t 'X~ dlgitos entre los niveles de saturacl6n
hdleados. La preclsl6n de la medición de Sp02 se especifica en 1 SD (desvled6n est6nder).

langilud de onda nomnél:

Potencia:

Nelleor: Rejo: 660 nm
IR:910nm
Maslmo: Rojo: 660 nm
rR:905 nm

Nelleor: Rojo: 3 mW (máx.)
IR:4 mW(méx.}
Masimo: Rojo: 0,9 mW (mlJx.)
IR: 0.9 mW (mil>:.)

La unidad LEO estil aetulllmente limItada pa mecanismos de
hardware

BLANCO
IIr.'o

.get Argentlnll SA

1
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