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VISTO el Expediente N© 1-47-18454-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin GmgH, nombre descriptivo
Monitores de Presiéon y nombre técnico Monitores de Presion, de acuerdo a lo
solicitado, por Dréger Medical Argentina S.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 5 y 6 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-1601-63, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ['731 .........

Nombre descriptivo: Monitores de Presion.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-762 - Monitores de
Presion.

Marca del producto médico: MIPM Mammendorfer Institut fiir Physik und Medizin
GmgH. '

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Sistema de mediciéon oscilométrica que trabaja de
manera precisa y fiable para la determinacion de la presion arterial no invasiva.
Se miden la presion sistolica, diastdlica y la presion arterial media, asi como la
frecuencia cardiaca. También puede utilizarse para la medicién de la presién
arterial de neonatos, nifios y adultos durante el examen de resonancia magnética
con una intensidad maxima del campo magnético de 20 mT.

Modelo(s): Tesla NIBP.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin
GmgH.

Lugar/es de elaboracion: Oskar-von-Miller-Str. 6 D-82291 Mammendorf,

Alemania. ‘
j
Expediente NO 1-47-18454-10-4 M e 1’““1
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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©

4
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULO
Razoén social del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fiir Physik und Medizin GmbH. SR
Direccién del fabricante: Oskar-von-Miller-Str. 6 D 82291 Mammendorf Deutschland Germany )
Namero de referencia del producto
Producto: Monitor de presién compatible con MRI
Modelo del producto: Tesla NIBP.
Numero de serie del producto
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- 63
Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nomero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Precauciones que deben adoptarse
Especificaciones ambientales|
Temperatura de +5°C a 40°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacion
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m
Almacenamiento y transporte

Temperatura de -20°C a +60°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacién
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacién aproximada de 378 a 5946 m
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INSTRUCCIONES DE USO vk FLY

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO

Razon social del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fiir Physik und Medizin GmbH.
Direccién del fabricante: Oskar-von-Miller-Str. 6 D 82291 Mammendorf. Deutschland Germany
Numero de referencia del producto

[Producto: Monitor de presién compatible con MR

Modelo del producto: Tesla NIBP |

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- 63

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

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Precauclones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Temperatura de +5°C a 40°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacion
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m
Almacenamiento y transporte

Temperatura de -20°C a +60°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacién
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m

Fetnpnde Gatron
prasigente

8 i entina S.A. TER H, AVICELLS
Driiger Madicai Arg m%. ﬂﬁ'\l;“p"!g i

e

Pagina 2 de 13



473 Hidrdger

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
diSpO2ne sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

posibles efectos secundarios no deseados; & P
il T

‘,{‘ S L .'-‘
v
Prestaciones C q/ -

El monitor TeslaNiBP® es un sistema de medicién oscilométrica que trabaja de manera precisa y flabb\
para la determinacién de la presion arterial no invasiva. Se miden la presién sistélica, diastélica y la presién
arterial media, asi como la frecuencia cardiaca. El monitor TesiaNIBP® puede utilizarse para la medicién de
la presién arterial en neonatos, nifios y aduitos durante el examen RMN con una intensidad maxima del
campec magnético de 20 mT.

Indicaciones de advertencia y precaucion

ADVERTENCIA: No utilice el monitor cerca de medios anestésicos inflamables que contienen aire, oxigeno
o gas hilarante.

ADVERTENCIA: En casc gque casualmente ingrese liquido en el interior del monitor, debe eliminarse éste
inmediatamente por parte del personal de servicio. Una inspeccion posterior, realizada por personal
biomédico, debe asegurar que la seguridad eléctrica siga establecida.

ATENCION: Coloque el monitor sobre una superficie plana y estabie de modo que no se pueda caer. No
cologue el monitor en un gabinete cerrade ¢ en un nicho mural o algo similar, durante su servicio. El equipo
esta dotado con una refrigeracion por conveccién y no cuenta con un ventilador, por lo que requiere de una
suficiente ventilacion para que se pueda purgar el calor.

Informacién de seguridad, indicaciones de advertencia, indicaciones de precaucién e indicaciones
generales

- Riesgo de explosiones: Ei equipo no debe utiiizarse en presencia de medios anestésicos inflamables u
otras sustancias inflamabies, en combinacién con aire, entornos con mucho oxigeno u oxido de nitrégeno.

- Antes de la puesta en servicio en el paciente se deben verificar los limites de alarma.

- En casc de generarse un evento enlazade con una alarma mientras esta suprimido el tono de alarma, ésta
puede visualizarse exclusivamente mediante e! encendido del indicador visual.

- No conmutar el pulsoximetro ai modo mudo de alarma o reducir el volumen de alarma cuando esto podria
impiicar algun tipo de riesgo para el paciente.

- No cubrir el altavoz ya que esto podria bajar el nivel de alarma de modo que ésta no se escucharia.

El monitor puede registrar y evaluar los valores de presion arterial no invasiva para indicar luego el resultado
en ia pantalla. L.os valores de medicién de la presion arterial son determinados con el método oscilométrico.
Son de caracter equivalente a los resultados de las mediciones intraarteriales. Los limites estan descritos.
Se mantienen los nombres propios. En caso que no se pueda ulilizar la sefial de pulso a causa de
movimienios del paciente o una mala colocacion del brazalete, ei monitor procede con la reduccion de la
presién en el brazalete e inicia una nueva medicion. Las causas y posibles medidas para sefiales de pulso
de mala calidad se encuentran en el capitulc : Bosqueda de fallas. EI monitor indica los valores para la
sistole, la diastole, la presion media y la frecuencia cardiaca tras e! término de una medicién.

Ing. WALTER H, IRV , . Prasidente
MAT et e ?nﬁE;..Ll Pagma 3 de 13 Driner b faidical Argentma S.A.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarsea
fin de tener una combinacién segura, < ‘

Inspeccidn inicial 4;,"; 158 s
Indicaciones para la aplicacién: TA

E! monitor Tes/aNIBPB es un sistema de medicion oscilométrica que trabaja de manera precisa y fiable
para la determinacién de la presion arterial no invasiva. Se miden la presion sistélica, diastélica y la presion
arterial media, asi como la frecuencia cardiaca. El monitor TesfaNIBP® puede utilizarse para la medicion de

la presion arterial en neonatos, nifios y adultos durante el examen RMN con una intensidad maxima del

campo magnetico de 20 mT.

Pasos de la Instalacion

1. Desembale el monitor Tes/aNI BF ® y controle éste por eventuales dafios.

2. Conecte el monitor con e cable de red en 1a alimentacion de corriente. Se enciende el LED verde que se
encuentra en el lado frontal.

3. Seleccione el modo de adulto o neonatal.

4, Conecte un brazalete apropiado y la manguera de presién.

5. Ajuste los limites de alarma segln las necesidades.

Ublcacion del equipo en el area de Resonancla Magnética

TesatlBP

Magnetraum T

Mhagnat Cantar

& mT

TesaNBgP

ATENCION: Condiciones de levantamiento MRN

£l equipo debe operarse sblo con una intensidad del campo magnético que no supere los 20 mT. Esto
cofresponde a una distancia minima del centro magnético de Z = 2,5 my X = 0,5 m, por ejemplo en el caso
del Siemens Trio (3,0 T) La distancia debe a la abertura de tubo (véase la ilustracién} debe alcanzar a lo
menos 1,5 m.

Durante el examen, el brazalete de

resion arterial no se debe encontrar dentro men de medi
Pagina 4 de 13 A
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No coloque el monitor TeslaNIBP® sobre instalaciones o equipos eléctricos, ya que de esta manera podria

perjudicarse en caso dado la funcionalidad del equipo.

No exponga el monitor TeslaNIBP® directamente a un nivel extremo de humedad como lluvia. La humedap

extrema puede perjudicar la seguridad, fiabilidad y precisién del equipo.

No ponga recipientes llenos con liquido en la cercania del monitor TeslaNIBP® El equipo se debe ell'
bajo observacion de las prescripciones locales. Alternativamente se puede retornar a MIPM oS

distribuidor. La bateria interna contiene sustancias peligrosas: plomo y acido.

Panel frontal y teclas funcionales

Red
Estado de bateria

CONDESC Alarma

- — | Mena
’ Presion media AMadn/tervaln

Presion sstolica

NiRP

Freg. card.

Flecha arriba

Flecha abajo

Ewmrada

Presion
Amangue / Parada dinstAlicn

Intervalo

Intervalo
Tiem ‘Puia

nara mediiones

Modo
Aduing / Nesnatng

El monitor puede registrar y evaluar los valores de presién arterial no invasiva para indicar luego el resultado
en la pantalla. Los valores de medicitn de la presion arterial son determinados con el método oscilomeétrico.
Son de caracter equivalente a los resultados de las mediciones intraarteriales. Los limites estan descritos.
Se mantienen los nombres propios. En caso que no se pueda utilizar la seffal de pulso a causa de
movimientos del paciente o una mala colocacion del brazalete, &l monitor procede con la reduccion de la
presion en el brazalete e inicia una nueva medicion. Las causas y posibles medidas para sefiales de pulso
de mala calidad se encuentran en el capitulo 6: Busqueda de fallas. El monitor indica los valores para la
sistole, la diastole, la presién media y la frecuencia cardiaca tras el término de una medicion.

Seleccién del brazalete y colocacion

La calidad de los valores NIBP depende en gran parte de la sefial recibida. Por este motivo resulta muy
importante la seleccidn del tamafo correcto del brazalete para su paciente. Los tamarios del brazalete estan
claramente indicados en el mismo. Mida para esto la circunferencia de la extremidad. Utilice exclusivamente
los accesorios autorizados y verificados por MIPM para su monitor (capitulo 5: Accesorios).

Utilizacion del brazalete NIBP

1. La extremidad debe estar relajada y tendida sobre una superficie blanda.
2. Coloque el brazalete aprox. 2 - 5 cm por sobre la flexura del codo o en el centro del lado

posterior del muslo.

3. La marca de la arteria se coloca por sobre la arteria, en direccitn hacia la mano o el
Envuelva el brazalete sin presion alrededor de la extremidad de tal manera que no

la sangre.

Pégina 5 de 13
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ATENCION: El paciente no debe hablar durante la ejecucion de la medicién.
Para prevenir una dobladura de la manguera, coloque el brazalete sobre la arteria de tal manera que la
manguera pueda salir por el lado derecho o izquierdo. Conecte el brazalete a la manguera y ésta con el lado

frontal del monitor. T e\ 2

'\\"-' "._ B r \\
ADVERTENCIA: F‘{o/a )
« El brazalete se coloca por lo general a la altura del corazén. En caso de divergencia debe agregarbe

-------

cada 2 cm de divergencia por sobre la altura del corazén, un valor de 1,4 mmHg al valor de mediciéi; mblen o o
se debe restar por cada 2 ¢m de divergencia por debajo de la altura del corazén, un valor de 1,4 mmHg gt
valor de medicién. La manguera NIBP no se debe doblar ni bloquear. El brazalete no se debe colocar en
una extremidad que ya esta conectada con una infusion.

« Las mediciones en serie ¢ bien la medicion durante un periodo prelongado pueden provocar hemorragias
petequiales, isquemias, purpura ¢ neurcpatia. El brazalete debe colocarse por lo tanto de manera correcta,
con control periddico de la posicion de aplicacidén. Las extremidades deben controlarse por una eventual
congestion de sangre.

+ Las medicicnes NIBP no se pueden realizar con pacientes que padecen de convulsiones o tremores
intensos.

ATENCION: E! brazalete y la manguera no se deben exponer a liquidos. Se deben controlar periédicamente
por dafios y bloqueos. Un blogueo en la manguera puede obstaculizar el inflado o la purga de aire del
brazalete, provocando resultados imprecisos de medicion.

OBSERVACION: Se obtienen resultados fiables de medicién cuando el paciente se comporta de manera
tranguila y cuando el brazalete no es movido. Para proteger el paciente de una presién extremadamente
alta o continua, se purga el aire bajo las siguientes circunstancias automaticamente del brazalete: La
presion del brazalete es mayor a 290 mmHg (en modoe de inflado Adul.270) o bien 140 mmHg (en medo de
inflado Neo. 140). La medicion dura mas de 130 segundos (en modo de inflado Adul. 270 o bien Ped.780) La
medicién dura mas de 75 segundos (en modo de inflado Nec. 740 o bien Neo.90). Se generd una alarma
técnica.

NIBP Mediciones Con/Desc
Al accionar la tecla Con / Desc, se escucha un breve tono y en la pantalla se indica el siguiente mensaje:
“MIPM NIBP for MR} VX". (X = Software Revision). El monitor empieza con el siguiente ajuste basico:

Modo: Adulto :
intervalo DESC
Limites de alarma Sistole: Superior 260 mmHg
Inferior 40 mmHg
Diastole: Superor 200 mmHg
Inferior 20 mmHg
Presion media; Superior 220 mmHg
inferior 25 mmHg
Frecuencia cardiaca: Superior 220 BPM
Inferior 30 BPM
Alarmas CON

Modo Neonatal C/

Para conmutar del modo adulte al modo neonatal, debe accionarse la tecla Mend en ia esquina derecha
superior del lado frontal para seleccionar luego la opcion Neonatal Los limites de alarma son los
siguientes:

Modo: Neonatos
intervalo DESC
Limites de alarma Sistole: Superior 130 mmHg
inferior 40 mmHg
Diastole: Superior 890 mmHg
Inferior 20 mmHg
Presion media: Superior 103 mmHg
Inferior 25 mmHg
Frecuencia cardiaca: Superior 220 BPM
inferior aa,apwg/ /
Alarmas CON /

/ T 7 Pigima6de 13 W
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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 garantle.'at"
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

i '\

1
Mantenimiento e U

Para fines de seguridad, deben realizarse periédicamente, por lo menos cada 12 meses, pruebas\ds-
seguridad electrica que incluyen también una prueba de funcionamiento. La calibracién del médulo de
presion {control téchico de medicion) debe realizarse por lo menos cada 24 meses. Los ensayos se deben
realizar por parte de personal técnico autorizado y capacitado, en base a las instrucciones de la
documentacién respectiva de servicio. Antes de cada aplicacion del monitor de paciente se debe realizar un
ensayo de funcichamiento. El equipo no se debe utilizar en caso de presentar fallos evidentes. Las piezas
defectuosas o malas deben reemplazarse antes de la siguiente aplicacion. En caso de una reparacion,
solicitamos contactar el Mammendorfer Institut fiir Physik und Medizin. EI monitor y sus componentes deben
repararse exclusivamente por personal de servicio autorizado y calificado. La empresa operadora del
monitor de paciente asume la responsabilidad para las reparaciones defectuosas, mantenimientos o
reparaciones incompletos, asi como para los errores que surgen a causa de ellos.

ADVERTENCIA: Riesgc de descarga eléctrica. Por favor, no desmonte el monitor TesiaN/BP®.
El menitor debe desmontarse s6lo por personal de servicio autorizado. Contacte en caso dado el servicio de
MIPM.

OBSERVACION: E! monitor Tesla NIBP® debe calibrarse cada 12 meses.
Recomendaciones para la ejecucion de reparaciones

Todas las reparaciones y mantenimientos deben realizarse por MIPM o bien por parte de personal de
servicio autorizado y calificado. A pedido, MIPM pone a disposicion de personal técnico calificado un manual
de servicio para facilitar la ejecucion de los trabajos.

Calibracién
Verificacion de la calibracion del sensor de presion

OBSERVACION: El medo de calibracion sirve exclusivamente para la comparacion del monitor Testa NIBP
con un mandmetro calibrado, perc no para la propia calibracion del médulo de presién.

Equipamiento requerido del equipo:

- Manémetro calibrado C_/
- Adaptador en T heumatico

- Volumen de medicion (recipiente de 500 ml o un brazalete, arrollado alrededor de un objeto sélido)
- Fuelle manual - Conexiones de manguera
- Cronémetro

OBSERVACION: El volumen de medicién se activa para el sistema neumatico para que el usuario pueda
ajustar mejor cada uno de los diferentes pasos de presion. Sin volumen, surge facilmente el riesgo de la
formacion de sobrepresitn en el sistema.

Ejecucion del ensayo:

Conecte el manémetro, el volumen de medicion y el fuelle a través del adaptador en T en el monitor
TeslaNIBP. Para conmutar al menu de calibracién, debe accionarse y mantenerse accionada la flecha hacia
arriba, activando simultaneamente el monitor.

Ensayo de hermeticidad:

- Aumente la presién a un nivel de 250 + 5 mmHg.

- Cierre |a valvula de la bola de presion y espere que la presién se pueda estabilizar durante 1 minuto.
- Observe la caida de presién durante otros 2 minutos. La caida debe alcanzar g dentro de 2

minutos. A _ /d{' -

Ing. WALTER H. IRVICELLI
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Ensayo de funcionamiento: -
- Apligue una presién de 280 mmHg + 2mmHg en el monitor. v B
- Compare la indicacién del monitor con el manémetro calibrado. La presion en la pantalla del monltﬁp deb
encontrarse dentro de la tolerancia de + 2mmHg. L 7)‘
- Repita el procedimiento con 250 mmHg, 200 mmHg, 150 mmHg, 50 mmHg, 0 mmHg.

- También en estos pasos, en todos los rangos de medicion, |la indicacion del monitor debe enc&n}rarse e

dentro de £ 2mmHg.

1t andmeatro | 280 250 200 180 140 50 D
{mmHg]}

TeslaVP® (278 - 282 |24B - 262|108 - 202 |148- 152 (88- 102 [48-52 0.2
immHg!

3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-

N
Ing. WALTER H. IRVICELLI Pagina 8 de 13
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion e

Limpleza '
Para la limpieza del panel frontal y de la ¢caja deben frotarse éstos con un paflo de limpieza molado co%ﬁ}na s
solucién de isopropilo con una concentracién de 70 %. " b
Los aparatos y accesorios deben limpiarse diariamente o después de ser utilizados en los pabientes
siguiendo los procedimientos de rutina del hospital. EI MIPM recomienda los siguientes productos y métados

de limpieza:

Limpieza y desinfeccidn Para kimpiar el monitor TesiaNIBP ®, la manguera de presién y los brazaletes,
debe utilizarse un pafio y un medio de limpieza suaves. También es posible utilizar alcohol con una
concentracién de 70 % para la limpieza del cable de red.

ATENCION:

+ El equipo y los accesocrios no se deben ser tratados en autoclave, esterilizados con gas o bajo presion, ni
sumergirse en liquidos.

+ El equipo y los accesorios deben limpiarse con un pafo humedo. No se deben utilizar pafios
excesivamente humedos. Se debe observar que el liguido no penetre en el equipo.

* No se deben utilizar medios de limpieza agresivos ¢ abrasivos. Estos podrian dafiar la lamina de la
pantalla o la caja del equipo en forma permanente.

+ Para la limpieza no se deben utilizar soluciones de limpieza elaboradas en base a petréieo ni soluciones
elaboradas en base a acetona.

* No utilice peroxido de hidrogeno, sodic ¢ solucicnes quimicas para la limpieza de la pantaila y de los
accesorios.

* El brazalete debe limpiarse siempre antes del primer uso e inmediatamente después.

« El brazalete no se debe sumergir en agua o solucicnes de limpieza.

* No utilice agujas u objetos agudos u otros recursos mecanicos para limpiar el brazalete o fa manguera de
presion.

* Queda prohibida la abertura del equipo ya que esto dafaria ia pantalla de aita frecuencia. Después de la
abertura del equipo se debe realizar una inspeccion por parte de personal de servicic autorizado.

Pégina 9 de 13
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3.9. Informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso ' R

Inspeccién inicial (\»{

1. Desembale el monitor TesfaNIBP ® y controle éste por eventuales dafios. -
2. Conecte el monitor con el cable de red en la alimentacién de corriente. Se enciende el LED verde que se
encuentra en el lado frontal.

3. Seleccione el modo de adulto o neonatal.

4. Conecte un brazalete apropiado y la manguera de presién.

5. Ajuste |os limites de alarma segin las necesidades.

Cargar la bateria

La bateria debe estar completamente cargada antes de comenzar el monitoreo del paciente. Si el monitor
se conecta al suministro eléctrico, la bateria se carga automaticamente y se enciende el indicador LED
verde (el monitor puede estar encendido o apagado durante el proceso de carga).La bateria debe cargarse
de la siguiente manera: Conecte el monitor a la red eléctrica durante un periodo de mas de cinco horas y
media

3.10 No Corresponde.-

é7
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse eh caso de cambios del funcionamiento del producto

473 Y)riger

médico; P
Problema Causa Medidas correctivas ‘
Testa®™® no se puede | Bateria muy débil para operar el | Conectar el equipo con laredy cargér
activar. equipo. durante al menos 12 horas antes de’.;

Se debe reemplazar la bateria.
Se debe reemplazar e fusible.

utilizar nuevamente el aquipo en maao
de bateria.

Contactar el servicio de MIPM.

Ei simbolo de bateria
parpadea repetidamente.

Tenslon de bateria muy baja
para servicio del motor.

Conectar el equipo con la redy cargar
durante al menos 12 horas antes de
utilizar nuevamente el equipc en modo
de bateria.

En caso de no poder eliminar el emror,
contactar &l servicio de MIPM.

conectado, pero el indicador
en €l lado frontal no brilla.

Tesl*'*™®se puece activar, | Error de sistema
pero la indicacion permanece Contactar el servicio de MIPM.
oscura.
- % Controlar la lensién de red y los
Cable dered % esta fusibles.

Error de sistema

Contactar el servicio de MIPM.

Sin reaccion del equipoe ai
accionar las teclas.

Error de sistema

Contactar el servicic de MIFM.

Sin tono del altavoz.

£rror de sistema

Contactar el serviclo de MIPM.

Tono continuo emitido por &
dtavoz.

Error de sistema

Contactar el servicio de MIPM.

Ing. WALTER H. IRVICELLI

MAT:. QoM TEs FRAD
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones_ .
ambientales razonablemente prevnslbles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,: 5' L
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuéh;és A
térmicas de ignicion, entre otras; ;

: @,s\. -,

Precauciones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Temperatura de +5°C a 40°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacién
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5945 m
Almacenamiento y transporte

Temperatura de -20°C a +80°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacioén
Presién de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacién aproximada de 378 a 5946 m

3.13. Informacio6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, inclulda cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
que se puedan suministrar;

No corresponde

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 esta homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electrénicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida
y destruccion correcta del aparato. Péngase contacto con su representante local de Dréger Medical si desea
recibir mas informacion.

Evacuacion de las baterias usadas
— Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuacion de desechos.

NOTA: Las baterias y el acido de plomo deben sustituirse de 12 meses de empleo. Las baterias de plomo y
litio deben disponerse de manera segura de acuerdo a los procedimientos locales. Para prevenir incendios o
explosiones, nunca queme la bateria. El MIPM se hace responsable de la seguridad de sus equipos sélo
cuando (a) el mantenimiento, las reparaciones y las modificaciones son realizadas por el personal
autorizado y calificado, (b) las piezas son reemplazadas con repuestos autorizados por el MIPM y (c) los
aparatos se utilizan siguiendo las instrucciones de uso. El Servicio del MIPM pone a disposicion una
descripcion técnica completa e instrucciones de

servicio para el monitor .

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,

conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que diSpO2ne sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

ing. WALTER M, iRvicELy; Pagina 12 de 13
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Parametro-Pantalla Sistole, diastole, presion
media, frecuencia
cardiaca
Método de medicién Osciiométrico
Modo de servicio Manual (medicicnes
individuales) o intervalo
Tiempos de intervaio 1,2,5,10 min.
Rango de medicién - Aduitos Frequen. cardiaca: 36-220 BPM
NBP sistolico: 40 - 260 mmHg
NBP medio: 25 — 220 mmHg
NBP diastolico: 20 - 200 mmHg
Rango de medicion - Neonatos | Frequen. cardiaca: 30-220 BPM
NBP sistélico: 40 -130 mmHg
NBP medio: 25 -103 mmHg
NBP diastolico: 20 - 90 mmHg
Conexién neumatica Cierre rapido para
sistema de 1 manguera.
Presion de infiado estandar Adultos: 160 £5 mmHg
Neonatos: 90 5 mmHg
Presién de inflado después de | Adultos: Sistole previa
medicién véiida + 30 mmHg
(* 5 mmHg) Neonatos: Sistole previa
+ 30 mmHyg
Presién de inflado después de|Adulfos: 160 mmHg £ 5 mmHg
alarma Neonatos: 90 mmHg + 5 mmHg
Presion de infiado maxima Adulos: 280 mmHg * 5 mmHg
Neonatos: 140 mmHg *5mmHg |
Presion de inflado minima Adultos: 120 mmHg £ 5 mmHyg
Neonatos: 60 mmHg + 5 mmHg
Tiempo de medicién maximo Adultos: 130s 25
Neonatos: 75s +2s
Desactivacion de seguridad del |Adultos: 290 mmHg * 5 mmHg
software Neonhatos: 150 mmHg = 5 mmHg
Desactivacién de seguridad del|Adultos: 300 mmHg £ 10 mmHg
hardware Neonatos: 150 mmHg * 3 mmHg
Precision estdtica dei sistema % 3 mmHg
neumatico
Rango caiibrado Adultos: 0 - 300 mmHg £3 mmHg
Neonatos: 0 - 150 mmHg 3 mmHg |
Proteccién contra choque Tipo BF
eléctrico
Proteccién de desfibrilacién seg. EN 60601-2-30 (IEC
601-2-30)
Ciase de proteccién i
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-18454-10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicion N°
4731 , Y de acuerdo a lo solicitado por Dréger Medical Argentina S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitores de Presion.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-762 - Monitores de
Presidn.

Marca del producto médico: MIPM Mammendorfer Institut fir Physik und Medizin
GmgH.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de medicidon oscilométrica que trabaja de
manera precisa y fiable para la determinacién de la presién arterial no invasiva.
Se miden la presion sistdlica, diastdlica y la presion arterial media, asi como la
frecuencia cardiaca. También puede utilizarse para la medicion de la presion
arterial de neonatos, nifios y adultos durante el examen de resonancia magnética
con una intensidad maxima del campo magnético de 20 mT.

Modelo(s): Tesla NIBP.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fUr Physik und Medizin
GmgH.

Lugar/es de elaboracion: Oskar-von-Miller-Str. 6 D-82291 Mammendorf,

Alemania.

e
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Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-63, en la
Ciudad de Buenos Aires, a -BJULZQH, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.

Zereseone 4T3 S b

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT



