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BUENOS AIRES, (0 § FER 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-13412-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por Ias'éreas 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

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por eilo;

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 Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Draeger Medical Systems, nombre descriptivo Central de Monitoreo y Telemetria
y nombre teécnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, Telemétricos, de acuerdo a
lo solicitado por Dréger Medical Argentina S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 138 y 139 a 153 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Diéposicién y que forma 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 III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1601-1, con exclusién 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, I y 111 contra entrega de! original
Certificado de Inscripcién y Autorizacidén de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13412-10-7
DISPOSICION No

e
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PF‘ODng) MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... L. .U W) 1 ......

Nombre descriptivo: Central de Monitoreo y Telemetria.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-987 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico, Telemétricos.

Marca del producto médico: Draeger Medical Systems.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: La Infinity CentralStation estd disefiada para ser
usada por profesionales de la salud con el fin de ejercer una vigilancia
centralizada en el hospital o entorno clinico de datos de vigilancia de pacientes
adultos, pediatricos y neonatos en la red de vigilancia de pacientes Infinity. La
Infinity CentralStation sirve para generar alarmas visuales y audibles para uno o
mas parametros fisioldgicos.

Modelo(s): Infinity CentralStation.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.

Lugar/es de elaboraciéon: 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos de

Norteameérica.

Expediente NO 1-47-13412-10-7 Ll y L,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

s 105* .....
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ANEXOIlI B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.

Direccion n del fabricante: 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos de Norteamérica
Producto: Central de Monitoreo y Telemetria

Modelo del producto; Infinity CentraiStation

Numero de serie del producto

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilic del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-'1

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Numero de Matricula: 3632 — Copitec

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales: Temperatura 0 a 40 °C, Presion atmosférica 700 a 1100 hPa,
Humedad relativa 5 a 90 %

Fernandes Catron
. Preasidants
Drager Medica Argentina $.A.

et L .-
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INSTRUCCIONES DE USO

figuran en los item 2.4 y 2.5;
ROTULO

Razén social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.

Direccién n del fabricante: 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos de Norteamérica
Producto: Central de Monitoreo y Telemetria

Modelo del producto: Infinity CentralStation

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- 1

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nomero de Matricula: 3632 — Copitec

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

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales: Temperatura 0 a 40 °C, Presion atmosférica 700 a 1100 hPa,
Humedad relativa 5 a 90 %

Fernando Catron
. Presldente
Dréger Madicel Argenting S.A.

. i) TER WLl .
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/p8 (4
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médico !
posibles efectos secundarios no deseados; ~ \&T
Infinity CentralStation

La Infinity CentralStation proporciona vigitancia centralizada y administracion de cuidado critico para
pacientes vigilados de cabecera y telemetria. Desde la Infinity CentralStation, los médicos pueden tener
acceso a la informacion de pacientes en la red Infinity. La Infinity CentralStation muestra curvas, parametros
y estados de alarma de los monitores de cabecera Infinity, Infinity M300, la telemetria Infinity y los
ventitadores (a través de un modulo etCO2 o interfaz MIB}) para hasta 16 pacientes en una sola pantalla o
hasta 32 pacientes en dos pantallas. La Infinity CentralStation estandar incluye las siguientes funciones:

+ Unidad de procesamiento central (CPU)

» Pantalla principal configurable

» Anuncio de alarma de audio

« Almacenamiento de dos horas de pantalla completa de 4 curvas
« Almacenamiento de 2 horas de hasta 1000 eventos por paciente
» Exportacion de curvas

» Tendencias graficas y tabulares de 24 horas

- Kit de accesorios

« Instrucciones de uso (impresas y en documento PDF para su visualizacion en pantalla).
+ Una o dos pantalla de PC o pantallas tactiles

+ Parlantes externos

- Ratén y teclado

« Panfallas remotas opcionales

« Impresora RE0N de 2 canales

- Impresora laser de red

« Administration de alimentacion ininterrumpible

« Componentes de red Infinity

VISUALIZACION DE EVENTOS Y COMPLETA

Cada Infinity CentralStation inciuye como caracteristica de serie dos horas de Visualizacion de Eventos y
Visualizacion Completa. Las funciones incorporadas de Visualizacion de Eventos y Visualizacion Completa
reducen la necesidad de adquirir hardware independiente y costoso. La Infinity CentralStation proporciona
almacenamiento continuo para hasta 16 curvas y 1.000 eventos de arritmias y alarmas por paciente durante
un periodo de hasta 72 horas, para respaldar la monitorizacion mas compleja.

Todos los eventos se clasifican y agrupan segun Ja clase, haciendo mas sencilla |a revision y evaluacion de
la respuesta del paciente al tratamiento.

Fernande Eairen
. Presidenta
Ordger Madical Argentina S.A,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectalse\a
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infoxfe
suficiente sohre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utili2g
fin de tener una combinacién segura;

.......

Opciones de la Infinity CentralStation:

» Segundo video

* RAID 1 para disco de almacenamiento

+ Paguete para montaje de CPU

+ Licencias para admitir 32 pacientes

- Pantalla completa y de evento de 28, 48 0 72 horas

+ Pantalla completa expandida

+ VentCentral™

» Censo de pacientes

+ Analisis de ECG en Reposo

» Telemetria Infinity

* Infinity M300

+ Analisis ST de telemetria

» TrusST de 12 derivaciones de telemetria

« Interfaz de localizacion de Infinity para la notificacion de alarmas a través de Infinity Gateway Suite
« Infinity Symphony para revisar desde la Web los datos almacenados

+ Infinity WebViewer e Infinity Pocket WinView para revisar los datos de los pacientes casi en tiempo real
+ Conexion bidireccional HL/ via infinity Gateway Suite

Infinity M300

La 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 Infinity M300 incluye
una pantalla a color, alertas de alarma locales y una bateria interna recargable. El uso de Infinity M300 debe
limitarse a un paciente a la vez. La MS18501 Infinity M300 estandar incluye las siguientes funciones:

- Aparato que lleva un paciente de Infinity M30G

» Cargador de cabecera de Infinity M300

» Cargador central de Infinity M300

« Kit de programacion de Infinity M300

» Juegos de derivaciones ECG

» MS 18500 Infinity CentralStation

Estas son algunas de las opciones de fa MS18501 Infinity M300:

» Opciones de la MS18500 Infinity CentralStation tales y como se indicaron anteriormente
« Software de pulsioximetria activado en la Infinity CentralStation

* Sensores y cables de pulsioximetria

« Bateria de reemplazo de Infinity M300

+ Bolsas desechables de Infinity M300

+ Bolsa para el uso en la ducha de Infinity M300

» Dispositivos de sujecion a la cabecera de Infinity M300

Infinity Telemetry

La Telemetria Infinity es un transmisor que Hleva el paciente y que utiliza la Infinity CentralStation como
principal pantalla de vigilancia de! paciente y principal fuente de alarmas. El aparato de telemetria Infinity
incluye luces LED en paguetes de poco peso y resistentes al agua y utiliza baterias de 9V desechables. El
uso de telemetria Infinity debe limitarse a un paciente a la vez. MS11200 Telemetria Infinity estandar incluye
las siguientes funciones:

* Receptor y CPU de telemetria Infinity

» Juegos de expansion de receptor de telemetria Infinity o

« UHF de telemetria Infinity o componentes de la antena VHF L::_:’_.—/

» Transmisores de telemetria infinity

« Kit de programacion de telemetria Infinity

+ Juegos de derivaciones ECG

« MS 18500 Infinity CentralStation —

Pdgina 4 de 16 Fernandsa Catren
Presidenie
Orager Medice! Argantina S.A.




Estas son algunas de las opciones de telemetria Infinity MS11200:

« Opciones de ia Infinity CentralStation tales y como se indicaron anteriormente

+ Pulsioximetro MicrO2+ y cable de conexion

+ Cable VitalConnect para presion sanguinea no invasiva

» Mediciones SpO2

» Cable ECG analogico

« Sensores y cables de Pulsioximetro

» Conductos y manguitos de presion sanguinea no invasiva

+ Baterias de 9V desechabies o baterias de litio-ion desechables

« Bolsas desechables de telemetria Infinity

- Estuche para llevar telemetria Infinity/MicrO2+ no desechable

Infinity Network ®

La red Infinity es una red basada en normas que proporciona conectividad y acceso a los datos entre los
aparatos Infinity.

La red Infinity puede tener componentes alambrico e inalambricos. Para obtener informacién detallada sobre
la configuracién, la instaiacién y el funcionamiento de ios componentes inaldmbricos de la red Infinity,
pongase en contacto con el representante focal de Dréager.

NOTA: Remitase a fa documentacion del fabricante para conocer los peligros asociados con los
componentes inalambricos.

Vigilancia de pacientes remotos y pacientes locales

Los pacientes locales son los pacientes admitidos en la Infinity CentralStation que actualmente esta
visualizando, donde ia Infinity CentraiStation es el monitor principal.

Los pacientes remotos son pacientes de ia red Infinity que estan disponibles para su visualizacion en la
Infinity CentraiStation que actualmente esta visualizando. Sin embargo, la Infinity CentralStation no es el
monitor principal.

Aungue se pueden ver pacientes fuera de ia unidad de vigilancia de la Infinity CentralStation, no se pueden
silenciar las alarmas ni realizar ningin cambio del arreglo para esos pacientes.

Transmisor

Componentes del transmisor

Transmisor de telemetria Infinity ™

Diagrama de colocacion de electrodos

Boton de imprimir

Acomaoda juego de derivaciones de 3, by 6 cables

Juego de derivaciones de 6 cables

Puerlo de programacion o interfaz de MicroO2+/ puerto de cable de ECG analogo/interfaz
de VitalConnect

Boton Alerta def personal

[+2] NN —
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Conector de electrodo

El transmisor de telemetria Infinity TruST, que tiene un conector de
espigas, puede acomedar un juego de derivaciones ECG de 3, 5 6 6 cables.

ADVERTENCIA! No utilice las derivaciones de un cable (Monoleads) de Infinity con Infinity Telemetry, pues
podria comprometerse ei correcto funcionamiento del producto y se podria producir un diagnostico erroneo.

Conectorfinterfaz de puerto de programacion
El transmisor esta equipado con un conector que se puede utilizar para:

«  Programar el transmisor.
. Conectar 2l Pulsioximetro MicrO2® para vigilar el SpO2 y el pulso.

Conectar un cable ECG analogo de telemetria a un monitor de cabecera Infinity (a través del modulo
MultiMed) para visualizar una curva de ECG (derivacién 11} y posibies picos de marcapasos.

NOTA: Para garantizar la mejor sefal ECG
posible, solo debera utlizar el cable ECG
anaiogo con juegos de derivaciones de 5 0 6
cabies.

sConectar un Cable VitalConnect a un
monitor de cabecera Infinity para visualizar
NIBP, SPO2 y PLS.

Botones del transmisor

NOTA: Los botones del transmisor solo son
funcionales si han sido activados (p2gina 18-
15).

» El boton rojo de alerta del personal le
permite al paciente iniciar una alarma seria
gue suena en Infinity CentraiStation. El mensaje Alerta del personal aparecerd en la ventana del paciente.
Usted puede siienciar esta alarma en ia Infinity CentralStation haciendo ciic en e botdn Pausa audio (1
min).

. Ej boton blanco de impresién le permite iniciar una impresion. Para una impresion de tiempo limitado
oprima este botdén menos de 3 segundos; para una impresion continua, oprimalo mas de 3 segundos.

Si oprime simultaneamente ambos botones dei transmisor, se sobrepone un pulsc de calibracion de 1 mV
en |a pantalla de derivacion de !a Vista de cama de! paciente en la Infinity CentralStation,

P
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Patrones de error LED del transmisor {Modo normal)

Auto-prueba del transmisor - Cuando ccloca una bateria en el transmisor, éste efectla una au
Si ta prueba se completa satisfactcriamente, tedas las LED centeliean por un momento. Sin emb
detecta un error, los LED del transmisor primero centeliean todos al mismo tiempo y luege alternan

patron especifico de error.

Orientacion del transmisor mientras examina patrones LED
El transmisor que se muestra es el transmisor de telemetria Infinity TruST. Los codigos de error se

visualizan en cuatro de los LED.

Orientacién del transmisar mientras examina patrones LED

Eltransmisorque 52 musstra es el ransmisor
de telemetria infinity TruST.
Loz codigos de error s2 visualizan en cuatrn

de tos LED.
De A Descripcién ' Accion - _ s
90000 QGDO0 La bateria esta muy baja. El Reinserte o reemplace |2 bateria
—(“Q” o ransmisar 5ta funcionandy, ipagina 3-8} inmediatamente. S
Lh digda fiuminads pero no esta enviando datos. &l error continua, retire el
‘brides"en ia cantala. transmisar fuera de servicio.
SO0 OO0 Ei transmizar no pusde sintonizar. |Programe el transmizsor

o nuevamente.
Dos dicdos parpadsan.

OCee0n GOQ00 Ei cable ECG andlogn esté

conectadn.

Doz dicgos parpsdsan.

Modos de operaciéon del transmisor

Modo Normal
Durante el modo Normal el transmisor se conecta a un paciente y recoge los datos que transmite a la Infinity

CentraiStation.

NOTA: El modo Personal dura 30 segundos, después de lo cual el transmisor vuelve a su modo de
operacion Normal.

Modo Personal
El modo Personal se puede utiiizar para buscar anomalias en el transmisor o indicar una condicion ce

derivacion desconectada.

Para activar el modo Personal,

« Oprima el boton Alerta del personal mas de 3 segundos. M

Los LED pueden identificar las siguientes condiciones posibles:

Condicion Reaccion LED

Derivaciones desconectadas Los LED correspondientes a la derivacién

desconectada centellean.

(%etr(;\éiaa%?gsdc?sfnoénsegéardvaa 3—% rzggerenfl'a Todos los LED centellean simultaneamente.

e vaci N :

desconectadas) Si utiliza transmisores de 3 cables, sclamente 3

LED centeflean

cuando la derivacion de referencia esta apagada.

Bateria baja y derivacion Los patrones LED alternan para caga copdicion
desconectada P p /’a)ffl .

Pagina 7 de 16
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Bateria del transmisor

ADVERTENCIA! Para evitar una explosion, no recargue o desarme una bateria ni la arroje al f

PRECAUCION!

+ La bolsa para el uso en la ducha de Infinity Telemetry debe usarse si se utiliza en la ducha para que no
entre agua en el compartimiento de las baterias.

»  Retire siempre la hateria antes de almacenar el transmiscr. Si no se va a utilizar el transmisor por algin
tiempo, retire la baterla

- Siempre use una bateria nueva con carga completa cada vez que empiece a vigilar a un paciente con el
transmisor.

NOTA: Recicle y deseche todas las baterias apropiadamente de acuerdo con la Directiva EC $1/156/EWG o
equivalente, segin las regulaciones especificas del pais.

Tipo de bateria Voltaje |Duracién de |Caracteristicas
nominal |la bateria i

Alcalino/oxido de manganesc 9V 2 dias, Baleria para uso
(DURACELL PROCELL minime eneral g
modelo uena duracion
PC1604)

ADVERTENCIA! Utilice sélo la bateria de litio ULTRALIFE

{modelo U9VL-FP). Cualquier otra bateria de litio puede

presentar riesgo de incendio o explosién,

4 dlas, Densidad de alta
Litio/dioxido de manganeso oV N energia
Duracién excelente

(ULTRALIFE modelo USVL- n
FP)

Instalacion o reemplazo de la bateria

Cada vez que empiece a vigilar a un paciente con el transmisor, se recomienda instalar una nueva bateria
de transmisor.

Ademas, para evitar las interrupciones en la vigilancia de pacientes, reemplace la bateria del transmisor

inmediatamente cuando:

. la alarma Bateria del transmisor esta haja se visualiza
en la Infinity CentralStation (pagina 3-10) o

. las luces de los LED del transmisor centellean (pagina
3-5).

Instale |a bateria del transmisor como sigue:

1. Retire la tapa de |a bateria del transmisor.

2. Inserte una bateria con carga completa en el transmisor.

El transmisor realiza una aute-prueba.

3. Vuelva a deslizar la tapa del transmisor hasta que encaje en
su lugar.

Si la tapa de la bateria no se cierra apropiadamente, el transmisor ne funcicnara.

A ..Ll
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Arreglo de la impresora
Las impresoras R 50 y R 50-N paseen dos botones:

Cambio del papel de la impresora

1. Abra la puerta del papel y quite el rollo de papei vacio
y todo resto de papel que quede en el mecanismo de
impresion.

2. Cologue el nuevo rollo de papel cen el lado de
impresion del papel orientado hacia airiba en el rodillo
de soporte. Desenrolle un poco de papel.

3. Alinee el rollo de papel con las guias y cierre la
puerta. (Si no se alinea apropiadamente el papel podria
atascarse).

4. Genere una impresion de lHempo limifado para
verificar que la impresara este cenectada correctamente
y que el papel esté bien colocado.

Arreglo de una impresion

Para obtener informacion sobre el arreglo de los
atributos generales de impresian, vea la pagina 4-5.
Para obtener informacion schre el arreglo de impresion
especifica de telemetria, vea la pagina 5-8.

i

Fernando Catron
Presidents
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien i
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la na
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para ga
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Seguridad, inspeccion y mantenimiento

Por razones de seguridad, es necesario que el equipo sea inspeccionado regularmente para asi mantenerio
en buenas condiciones. Una vez al afio, verifique todas las funciones de alarma, todos ios cables,
dispositivos y accesorios en cuanto a dafios, resistencia a tierra, fuga de corriente del paciente y del chasis.
También cercidrese de que todas la etiquetas de seguridad sean legibles. Mantenga un registro de todas las
revisiones de seguridad efectuadas. Para cbtener informacién adicional, remitase al manual de Servicio. No
use cables que estan agrietados, gastados o daftados. El uso de tales cables puede contribuir a una
vigilancia inapropiada o causar la visualizacion de valores errdneos. La corriente de fuga se incrementara
cuando se conecten multiples aparatos médicos a un paciente. Asegurese de que la clasificacion de choque
eléctrico para cada aparato sea adecuada para la aplicacion en cuestion. Dréger recomienda que se
efectuen revisiones de seguridad y funcionamiento en el monitor por io menos una vez al afio. 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 dispositivos
cuando estén en funcionamiento o conectados a un tomacorriente a través del adaptador de CA.

Inspeccion ¥y mantenimiento

La inspeccion y el mantenimiento periddicos del sistema de vigilancia, sus accesorios y sus monturas son
esenciales para mantener la seguridad del paciente. No seguir las instrucciones de funcionamiento por panrte
del individuo, hospital o institucién puede poner en peligro la seguridad del paciente o enfermerc y/o
ocasionar una falla del dispositivo.

ADVERTENCIA: Si el monitor esta dafado mecanicamente o si no funciona correctamente, no lo
utilice. Péngase en contacto con su personal técnico.

£ usuario debe verificar que los rotulos de seguridad sean legibles y que los controles de seguridad se
realizaron en el intervalo solicitado.

Los controles de seguridad, verificacion, calibracion y mantenimiento deben ser efectuados por personal
debidamente capacitado como minimo cada dos afios, de acuerdo con lo descrito en el Manual de Servicio
(remitase a los capitulos de parametros especificos para obtener informacion acerca de Ia calibracién y
verificacion de funciones y dispositivos que dependen de parametros especificos). Se deben verificar
anualmente, o con mayor frecuencia, en funcion del uso, todos los cables, funciones de alarma, accesorios
y dispositivos correspondientes para determinar si presentan dafos y se debe verificar la resistencia de su
conexion a tierra, corrientes de pérdida del bastidor y del paciente. Mantenga un registro de estos controles
e inspecciones de seguridad.

Drager Medical recomienda que:

« £l mantenimiento, modificaciones y reparaciones sean efectuados por personal capacitado.

-Los componentes se reemplacen con Drager Medical los repuestos suministrados, de lo contraric, se
puede poner en peligro el correcto funcionamiento del dispositivo.

Los dispositivos se utilicen de acuerdo con las instrucciones de operacion suministradas por Drager
Medical, como se describe en estas Instrucciones de uso.

- Y
Medidas de seguridad generales con respecto a la electricidad C;J’/)

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 pérdida
cumpla con los requisitos de seguridad de IEC 60601-y |EC 60601-1-1 {(Normas de segari para Sistemas
Eléctricos Médicos).
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. La conexion simultanea de varios dispositivos médicos: a un paciente aumenta la corrien
que estd expuesto el paciente. Los dispositivos perifericos sélo deben conectarse al monitor
dentro d la misma habitacion.

» El instalador o el proveedor del servicio de mantenimiento deben comprobar que las corrientes d
del sistema interconectado cumplan con los reguisitos de seguridad eléctrica mencionados anteriormente.
instalador o el proveedor del servicio de mantenimiento también debe comorobar que la clasificacion de
seguridad eléctrica de cada dispositivo se corresponda con [a aplicacion que se desea utiliza

- Para evitar choque eléctrico, inspeccione todos los cables antes de usarios. Nunca utilice cables
agrietados, gastados o dafiados (el hacerio puede porer en peligro el funcionamiento o poner en riesge a
paciente).

» Para asegurarse de que el dispositivo esté debidamente conectado a tierra, conecte el adaptador CA, el
modulo de Suministro de energia y comunicacion y la fuente de alimentacion IDS a tomacorrientes aptos
para hospitales.

£ernandg/Catron
.. Presidente
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3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacion

Limpieza de la Infinity CentralStation

PRECAUCION!

« No sumerja la CPU ni sus perifericos.

« No rocie una sclucion limpiadora directamente sobre la superficie del equipo.
+ No permita gue ningln liquide penetre y toque los conectores eléctricos y las aberturas de ventilacion.
Durante el usc normal, la pantalla, la unidad centrai de procesamiento (CPU), los accesorios y los articulos
periféricos se ensucian. Limpielos de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante original o al
protocolo del hospital para equipos de informatica y articulos periférices.

Limpieza y desinfeccién de telemetria Infinity

PRECAUCION!

+ Solo utilice desinfectantes que hayan sido recomendados por Drager. E! uso de desinfectantes no
aprobados podria dafar el aparate.

* No utilice desinfectantes que contengan fenol. No utilice solventes fuertes aromaticos, a base de cetona,
éter o éster ni herramientas puntiagudas o abrasivos. Estos dafiaran el aparato.

« No utilice esterilizacién a gas, autoclave a vapor ni sumerja ni enjuague el aparato y sus sensores
reusables en liquidos. Si accidentalmente derrama algon liquido en el aparato, retire la bateria y contacte
con el departamento de ingenieria biomédica del hospital para obtener informacién sobre la seguridad
constante de la unidad, antes de volver a ponerle en funcionamiento.

1. Limpie el aparato con una gasa humedecida en agua jabonocsa.

2. Séquelo completamente con un pafio que ne tenga pelusas.

3. Desinfecte el aparato con una gasa humedecida en un agente limpiador.

4. Séquelo completamente con un pafio que no tenga pelusas.

Agentes de limpieza recomendados

Drager recomienda los siguientes agentes de limpieza para telemetria Infinity e Infinity M300.
» Alcohol de isopropilo diluide

* Hipoclorito de sodio 2,5%

« Jabon tintado de verde

Cables del paciente

« Limpie los cables de! paciente con una gase humedecida con una solucién jabonosa.

+ Sequeleos con un pafo que no tenga pelusas.

« Para desinfectar los cables del paciente, limpie los cables con una gasa hurnedecida cen alcohol diluido.
+ Sequelos con un pafic que no tenga pelusas.

Electrodos ECG reutilizables

+ Limpie los dispositives de sujecidn de los electrodos peri¢dicamente cen un cepillo de dientes.

» Limpie cualquier residuo de gel que quede en el electredo usando un cepille y colocando el eilectrodo bajo
el grifo del agua.

» Limpie los electrodos con una gasa humedecida con una solucién jabonosa.

« Seéquelos con un pafio que ho tenga pelusas.

* Desinfecte los electrodos con una gasa humedecida con alcohol diluido.

» Séqueleos con un pafio que no tenga pelusas.

Sensor de SpO, reutilizable
Consulte las instrucciones y ias recomendacicnes sobre la limpieza incluidas con el sensor.

Limpieza del oximetro MicrO2/MicrO2+®

Oximetro - —

1. Apague el oximetro. Q,,//
2. Limpie el oximetre con una gasa humedecida en una solucién jabonosa.

3. Séquelo completamente con un pafio que no tenga pelusas.

4. Desinfecte el oximetro con una gasa humedecida en alcohol isoprapilico diluido (70%) o hipeociorito de
sodic (2,5%).

5. Séquelo completamente con un pafio que no tenga pelusas.
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Sensor reusable
1. Desconecte el sensor del oximetro.

NOTA: Los sensocres desechables estan disefiados para usarse solamente una vez y ne se deben

usar.
2. Limpie los sensores reusables de acuerdo con las instrucciones que acompafian a los sensores.

PRECAUCION!

« No utilice desinfectantes que contengan fenol. No utilice solventes fuertes aromaticos, a base de cetona,
éter o éster ni herramientas puntiagudas o abrasivos. Estos dafiaran el oximetro.

« No utilice otros desinfectantes salvo los recomendados anteriormente. El usc de desinfectantes no
aprobados podria danar el oximetro.

+ No utilice esterilizacion a gas, autoclave a vapor ni sumerja ni enjuague el oximetro y sus sensores
reusables en liquidos. Si accidentalmente derrama algun liquido en el aparato, retire la bateria y contacte
con el departamento de ingenieria biomédica del hospital para obtener informacién sobre la seguridad
constante de fa unidad, antes de volver a ponerlo en funcionamiento.

g. WALTER H. IRVICELLY 35 o 1 6
I agina 3del Farnando Catron
Presidente

fréger Medical Argentina 8.A.



utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso

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

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

3 Verificar que el aparato esta en perfectas condiciones.
- Las etiguetas estan completas y sen legibles.
- No hay ningun desperfecto.

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

5 Comprobar las funcicnes de seguridad:

- E! funcionamiento correcto de la alarma de fallo de la fuente de alimentacion de red.
- Comprobar las alarmas de los diferentes parametros.
- Comprobar el funcionamiento correcto de los indicadores de potencia,

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

Las inspecciones de seguridad no sustituyen el mantenimiente ni las inspecciones indicados por el
fabricante, incluido el cambio preventive de las piezas de desgaste.

Cargador central de Infinity M300

Los aparatos de !nfinity M300 se almacenan en el cargador central, que puede albergar hasta 10 aparatos.
Cuando Infinity M300 se coloca en el cargador central, 1a bateria se recarga y el aparato entra en un ciclo de
altas de pacientes, en el que: se borran los datos existentes en la memoria del aparato (por ejemplo
tendencias, datos demograficos, etc.} y se da de alta a ese paciente de la Infinity CentralStation.

Se recomienda hacer una carga total de la bateria antes def uso de por lo menos 12 hs.

Instalacién o reemplazo de la bateria
Cada vez que empiece a vigilar a un paciente con el transmisor, se recomienda instalar una nueva bateria

de transmisor.
Ademas, para evitar las interrupciones en la vigilancia de pacientes, reemplace la bateria del transmisor

inmediatamente cuando:

» La alarma Bateria del transmisor estad baja se visualiza en la
Infinity CentralStation (pagina 3-10) o
+ Las luces de los LED del transmisor centellean

{ng. WALTER H. IRVICELLI Pégina 14 de 16 farnando Catron
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
meédico;

Localizacién de problemas
Mensajes del transmisor

Mensaje de alarma Grado |Descripcitn Accibn
Area de Area de
parametro estado _
RC:ewaior= darta del SERIA {Se ha oprimida el “ea al pacients,
ARR: < aior persanal batan de alerla del

SPi0n; el & fen el b .
Cmiann. <vaior persona ene Este mensaje permanecerd en la
SpUy! <vzinn e pantalia hasta que sea
FLE: <vaioer reconocido.
STx: <vgiprs
ECr oW ransmisor [0V [Eireceplor no pusds [Aseglrese de gue &l paciente este
ARP<gn hizrcox |30 3805 detectar i dentro del sicance de laantena de
CYPan <pn ransmisor. Elemetria.
blanco> . vErifique las conexiones del cable,
2n Oy <en 8i3ac0> Reemplace la bateria del
PLS: =en bignco> ransmisor,
STx: <en biznco»
FCo ientt. de ADY  |La identificacion det \Muelva a programar el transmisor
ARR: <an bizrco> |ransmisor fransmisor no con la identificacion correcta,
CYBamn <en es incarrecta coincide con iz de la fiseglrese de que los dos
bizaco> idgntificacian ransmisores no hayan sido
SoC,=<en tianco» programsada. programaedos con (8 misma
FLS: <on bignco> dentificacion.
STx: <ean Signoor
EC: <gn hipnco> |baterim del | ADY La bateriz dei Feemplace @ bateria del
AR <en biansoer |ransmisor ransmisor esta baja. |ransmisor inmediatamente.
CVEmun: =on ests bajs
tﬂe::ar?::_ov- o Este mensaje permanecera hasta
SeCa <ge bignco> que se cambie a bateria.
FLS: <en biznoor
ST« <enpizngor

Patrones de error LED del transmisor (Modo normal)

Auto-prueba del transmisor - Cuando coloca una bateria en el transmisor, ests efectia una auto-prueba.
Si la prueba se completa satisfactoriamente, todas las LED centellean per un momento. Sin embargo, si se
detecta un error, los LED del transmisor primero centellean todos al mismo tiempo y luego alternan con un
patrén especifico de error.

Orientacion del transmisor mientras examina patrones LED

El transmisor que se muestra es el transmiscr de telemetria Infinity TruST. Los cédigos de error se
visualizan en cuatro de los LED.

Grientacion del transmisor mientras examina patrones LED

Eltransmisoroue se muesira es el transmisar .
de telersetria infinity TruST. e L
Los codigos de error 52 visualizan en Suatro e

e ios LED. 5

o : e

% oy o o

P
De A Descripcion Acgion
P L
L . -

.(_;@Q(E DI 00 La bateriz ests muy baja. B Reinserte o reemplace la baterfa Q/
T snsrmizor ests lunzionando, ipggina 3-6; inmedistamente. Si
oL diodo fuminsos \ pero no estd enviando datos. el grror continda, retire el
wrges T sa /s pantada. transmisor fuera de servitio.
SBCCO ODOOO El trangmisar ao pusde sintonizar. |Programe el ransmisor

nuevameants.

OeB0OD 00000 Bl cable ECG andlogo esta

) ) conectado.
r Box dicdos pargadean.
L b
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descargas electrostaticas, a la presmn o a variaciones de presmn a la aceleracion qgu:
térmicas de ignicidn, entre otras; .3

Precauciones que deben adoptarse

Condiciones de entorno

Temperatura de Oa40°C ({32 a 104°F)
fiuncionamienioc

Cendiciones con el equipo 20 a 60 °C (-4 a 140°F}

apagacdo

Altitad De operacicn: 3 000 m {1C 00C pies)

De almacsnamiento. 3 000 m (10 000 pies)

Montaje en la pared Si

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. l.as precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo n¢ habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Evacuacioén del dispositivo

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No estéd homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residucs de aparatos
etéctricos y/o electrdnices, Dréger Medical ha asutorizado una empresa para que se encargue de |a recogida
y destruccion correcta del aparato. Pdngase contacto con su representante iocal de Drager Medical si desea
recibir mas informacién,

Evacuacion de las baterias usadas
— Las baterias deben eliminarse de acuerdo ¢on las regulaciones locales de evacuacion de desechos.
3.16  El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién,

No realiza mediciones

/
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13412-10-7

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos %

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©

1051 , Y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se

autorizd la insc'ripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Central de Monitoreo y Telemetria.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-987 - Sistemas de

Monitoreo Fisioldgico, Telemétricos.

Marca del producto médico: Draeger Medical Systems.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: La Infinity CentralStation estd disefiada para ser

usada por profesionales de la salud con el fin de ejercer una vigilancia

centralizada en el hospital o entorno clinico de datos de vigilancia de pacientes

adultos, pediatricos y neonatos en la red de vigilancia de pacientes Infinity. La
L, Infinity CentralStation sirve para generar alarmas visuales y audibles para uno o

mas parametros fisioldgicos.

Modelo(s): Infinity CentralStation.

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

Nombre del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos de



A

Norteamérica.

Se extiende a Drdger Medical Argentina S.A. el Certificado PM-1601-1, en la
Ciudad de Buenos Aires, a OBFEBZD“, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AINM.AT.



