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DISPOSICION N (6é1 5 3

BUENOS AIRes, O 7 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7036-16-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DRAGER ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1601-36, denominado: UNIDADES DE SUMINISTRO DE GASES Y
ELECTRICIDAD, marca DRAGER MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-1601-36, correspondiente al producto médico denominado:
UNIDADES DE SUMINISTRO DE GASES Y ELECTRICIDAD, marca DRAGER
MEDICAL, propiedad de la firma DRAGER ARGENTINA S.A. obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 8427 de fecha 15 de diciembre de 2011, segln lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1601-36, denominado: UNIDADES DE SUMINISTRO DE GASES Y
ELECTRICIDAD, marca DRAGER MEDICAL.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1601-36.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso
autorizados; girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica para que
efectde la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7036-16-2
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
iment Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

%ig ..... 3 .., @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-1601-36 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRAGER

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: UNIDADES DE SUMINISTRO DE GASES Y

ELECTRICIDAD.

Marca: DRAGER MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8427/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-2155-11-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 15 de diciembre de 2016 15 de diciembre de 2021
Certificado
Marca Drager Medical Drager
Modelos Unidades de cuidados Ponta C, Ponta E, Ponta

intensivos: Ponta C, Ponta S, Ponta H.
E, Ponta S, Ponta H.

Nombre del DRAGER MEDICAL GmbH. DRAGERWERK AG&Co
fabricante y Moislinger Allee 53-55, KGaA
Lugar de Lubeck D-23558, Libeck, Moislinger Allee 53-55, D-
elaboracion Alemania. 23542, Libeck, Alemania.
Rétulo Aprobado por Disposicidon afs., 11.

ANMAT N° 8427/11
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Instrucciones de Aprobado por Disposicion afs. 12 a 22.
Uso ANMAT N° 8427/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma DRAGER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1601-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d1a507JUN2017

Expediente N°© 1-47-3110-7036-16-2
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA

Direccién: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania
Producto: Unidades de suministro de gases y electricidad
Modelo del producto: Ponta C-Ponta E-Ponta S-Ponta H
Marca: Drager

Numero de serie:

Fecha de fabricacion:

Rétulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As y Descartes 3520 Tortuguitas
Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires .

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 36

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 60 °C, Humedad < 95 %, sin condensacién de agua

Julio Césal Barrientos
Bioingenierc
Directoff Técnico
M.N. 5844 COPITEC
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo lasqu\e
figuran en los items 2.4y 2.5; 0

Rétulo

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA

Direccién: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Lubeck-Alemania
Producto: Unidades de suministro de gases y electricidad
Modelo del producto: Ponta C-Ponta E-Ponta S-Ponta H
Marca: Drager

Rétulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As y Descartes 3520 Tortuguitas
Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires .

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 36

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 60 °C, Humedad < 95 %, sin condensacién de agua

l

Julioc César arrientos
Bioinggniers .
) B nic
irector fecmc
MDN 5846; OPITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98qt{e5

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médico‘g'\yl;‘[ogf‘ ey

posibles efectos secundarios no deseados; 6 1 I St
by

Ponta C/H/E/S Se trata de unidades de suministro para cuidados médicos en areas de atencién de
pacientes en estado critico o después de una operacién que se utilizan:

— Para colocar y ordenar ergonémicamente equipos médicos y accesorios.

— Para suministrar a los dispositivos médicos corriente eléctrica, gases de uso médico y vacio.

— Como soporte para componentes de una estacion de trabajo Drager (WSC).

— Como soporte para equipo adicional como, por ejemplo, las conexiones para la monitorizacién central del
paciente, el teléfono, etc.

— Para integrar sistemas de alumbrado como, por ejemplo, la iluminacion indirecta, luz de lectura y examen,
tuz nocturna, etc.

Modelos Existen cuatro modelos de la unidad de suministro Ponta:
Ponta C - Carros portacargas con soportes de equipo o varilla de dispositivo; alimentacion de medios via
barra de suministro.

Ponta H - Carro portacargas con columna o cabezal de suministro; este uitimo puede ser combinado con
un soporte de equipo o una varilla de dispositivo.

— Carro portacargas con brazo giratorio y columna o cabezal de suministro; este Ultimo puede ser
combinado con un soporte de equipo o una varilla de dispositivo.

~ Suministro de medios via columna o cabezal de suministro; es posible montar equipo adicional en la barra
de suministro.

Ponta E — Carros portacargas con columna o cabezal de suministro: este ultimo puede ser combinado con
un soporte de equipo o una varilla de dispositivo; suministro de medios via columna o cabezal de suministro;
es posible montar equipo adicional en Ia barra de suministro.

Ponta S - Carro portacargas con brazo giratorio y columna o cabezal de suministro; este Gltimo puede ser
combinado con soportes de equipo o una varilla de dispositivo.

— Suministro de medios via columna o cabezal de suministro; es posible montar equipo adicional en la barra
de suministro.

arrientos
niero
écnico
S0P TEC

Julio César
Bioinge
Director
M.N. 5845/
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse’a, lgs:
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de mformacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utlllzﬁ‘lae'a
fin de tener una combinacién segura; ‘

Conexion segura a otros equipos eléctricos

PRECAUCION Peligro para pacientes
La conexién eléctrica a aparatos no mencionados en las instrucciones de uso sélo debera llevarse a cabo
tras haber consultado al respectivo fabricante.

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

Preparacion

Barra de suministro
Tubo separador

Carro portacargas
Varilla de dispositivo
Soporte de equipo
Tomas para el suministro de gas y slectricidad
luminacion indirecta
Luz nocturna (opcional)
Luz de lectura y examen
{opcional)

10 Placa de identificacién

WD b WR -

1 Barrientos
Baoingemem

Directfir Técnico

COPITEC
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Barra de suministro

Tubo separador

Carto porlacargas

Csberal de suministro con soporte de equipo
Columna de suministro

8 Mangueras para suministro de medios

9 Tomas para & suministro de gas y electricidad
10 luminacion indirecta

11 Luz nocturna fopeional)

12 Luz de lectura y examen

Cabezal de suministro con varilla de dispositivo {opeional}

Brazo giratorio

13 Placa de identificacidn
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Ponta S

NOTA:

Ls barra de suministro permite cualquier clase de
combinacion de carros portacargas para los
modelos E v S,

Barra de suministro
Tubo separador
Carro portacargas
Cabezal de suministro con soporte de equipe
Columna de suministrocon tomas para el
suministro de electricidad y gas
Cabezal de suministro con varilla de digpositivo
Tomas para sl suministro de gas v electricidad
Brazo giratorio
fuminacin indirecta
10 Luz nocturna {opdonal)
11 Luz de lectura y examen

{opcional)
12 Placa de identificacion

O P W A -

LB
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Ponta E | S RS

NOTA:

La barra de suministrs permite cualquier clase de
combinacion de carros portacargss para los
modelos Ey §.

Barra de suministro
Tubo separador
Carro portacargas
Cabezal de surninistro con goporte de equipo
Columna de suministro
Cabeza! de suministro con varilla de dispositivo
Tomas para & suministro de gas y electricidad
luminacidn indirecta
Luz nocturna {opcional}
10 Luz de lactura y examen
{opeional)
11 Placa de identificacién

B0~ D WM -

\l .
Julio César Fgamentos
Bioingenierc

Director Tgcnico
M.N. 5846 GOPITEC .
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Preparacion 6 1
Colocacién y conexion de los equipos
jPRECAUCION! No exceda la carga maxima de la unidad de suministro ni de Ios distintos dlsposmvos»r

cuando coloque los equipos deseados.
Peligro de sobrecarga. La carga maxima depende de como esté montada la unidad de suministro deI

cliente, véase "Datos técnicos".

jPRECAUCION! Conexién segura a otros equipos eléctricos La conexion eléctrica a aparatos no
mencionados en estas instrucciones de uso sélo se debera llevar a cabo tras haber consultado al fabricante

correspondiente.
El sistema ha de cumplir los requisitos de las normas IEC 60601-1-1 e IEC 60601-1-2 (requisitos generales

de seguridad para dispositivos electromédicos).

o Conecte los enchufes de alimentacion eléctrica de los equipos a las tomas de corriente situadas en
la unidad de suministro.
* Conecte el conductor equipotencial de puesta a tierra con la patilla de conexién a masa.

Conexion del conector para el suministro
de gas de uso médico

{PRECAUCION!

Antes de usar las tomas, siga también las
instrucciones del respectivo fabricante.
NOTA:

Las instrucciones siguientes sélo valen para
las tomas de Drager que satisfagan la norma
DIN.

Posicién de aparcamiento:
1 Presione el conector hacia el interior de la
toma hasta que encaje por primera vez
(posicién de aparcamiento).

Posicion de funcionamiento:
2 Presione el conector hasta que encaje por
segunda vez.

Corte del suministro de gas:
3 Apriete ligeramente el casquillo de

desbloqueo. El conector regresa a la
posicion de aparcamiento.

Pagina 8 de 12



Desconexion del conector:

4 Presione el casquillo de desbloqueo del todo hacia adentro y, al mismo tiempo, retire el conector de la o

toma.

Conexion del conector para el
sistema de evacuacion de gas
anestésico (AGSS) (opcional)

* Presione el conector hasta que encaje
en la respectiva posicién. - El simbolo
situado sobre ei enchufe se pone verde
para indicar que el sistema de
evacuaciébn de gas anestésico esta
funcionando.

Mantenimiento

£

"3

|PRECAUCION! Los trabajos de mantenimiento s6lo deben ser realizados por personal debidamente

formado por la empresa Drager.

Utilice unicamente piezas de repuesto originales de Drager en los trabajos de reparacién y mantenimiento.
Después de cada mantenimiento o reparacién debe realizarse una prueba de funcionamiento adecuada de

todo el sistema.

Prueba de funcionamiento e inspeccion visual de  Regularmente antes de usarla, pero cada dos afios
a mas lardar, por personal dsl servicio técnico

{oda la unidad de suministro

Inspeccion visual de todas las mangueras

presurizadas y cables

Revisién general y cambio de mangueras

presurizadas y cables

Vida Gtil de tubos fluorescentes y bombillas

lluminacion indirecta
Luz nocturna
Luz de lectura y examen

debidamente formado.
Recomendamos firmar un conitrato de
mantenimiento con DrégerService.

Cada 8 aflos por personal del servicio
debidamente formado.

técnico

Cada 12 afios por personal del servicio técnico

debidamente formado.

18000 horas aprox.
18000 horas aprox.
5000 horas aprox.

jPRECAUCION! Después de cambiar las mangueras de presion
para el suministro de gas de uso médico, es preciso realizar las pruebas siguientes de acuerdo con la

norma EN 737-3:

prueba de fugas, prueba de obstruccién, prueba de contaminacion de sélidos y prueba del tipo de gas.
Después de cambiar las mangueras del sistema de evacuacion de gas anestésico, es preciso realizar las
pruebas siguientes de acuerdo con la norma EN 737-2:prueba de fugas, prueba de caudal y prueba de

caida de la presion.
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizaciéon

Limpieza y desinfeccién
Informacién sobre seguridad

Parte de los materiales de los que esta hecho el equipo no son resistentes a ciertas sustancias utilizadas en
desinfectantes de superficie. Por favor, siga las recomendaciones.de este capitulo de "Cuidados".
En caso contrario, el equipo podria sufrir darios.

NOTA:

iNo permita que el liquido penetre en las tomas! El equipo podria funcionar incorrectamente debido a la
intrusién de liquido.

Para desinfectar use disolventes que pertenezcan al grupo de desinfectantes de superficies.

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

- compuestos amoénicos cuaternarios.

Los materiales pueden sufrir dafios si se usan desinfectantes hechos a base de

- compuestos que liberen halégenos,
- acidos organicos fuertes,

- compuestos que liberen oxigeno,
-alcoholes.

Para los usuarios de la Republica Federal de Alemania recomendamos usar desinfectantes de superficie
que se encuentren registrados en la lista actual de la DGHM (DGHM: acrénimo aleméan de Sociedad
Alemana de Higiene y Microbiologia). La lista de la DGHM (mhp-Verlag GmbH Wiesbaden, Alemania)
también especifica las sustancias activas en que se basa cada uno de los desinfectantes. Para aquellos
paises donde no se conozca la lista de la DGHM, recomendamos el uso de las sustancias mencionadas en
la columna izquierda.

Desinfectantes de superficie recomendados Los siguientes desinfectantes de superficie son recomendados
debido a su compatibilidad con los materiales:

Desinf. de superficie Fabricante
Incidur® Ecolab, Alemania ‘
Dismozon® pur BODE CHEMIE

HAMBURG, Alemania

e O Banlentos

Virkon® Tetenal, Alemania

NOTA: Siga las instrucciones de uso del fabricante.
NOTA: El desinfectante de superficies Terralin ® (fabricante: Schiilke & Mayr GmbH, Alemanig) jha sido
probado por Drager y no puede utilizarse porque no es compatible con los materiales.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizerse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Prueba de funcionamiento y de estado

JADVERTENCIA! Aseglrese de que los conductos de suministro puedan moverse sin ningin
impedimento. El equipo podria caerse del estante o los cables y las mangueras podrian sufrir dafios
o ser aplastados.

Esto haria que el suministro en direccion del paciente se interrumpiera. Si es necesario, desconecte
el conducto de suministro, cambielo de posicion y vuelva a conectarlo.

{PRECAUCION! Tenga cuidado de no herir a ninguna persona ni causar dafios a objetos mlentr
posicionando el carro portacargas y los dispositivos montados en él.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prodii

médico;
Error Causa . Solucién
El carroportacargas del modeloE/S  E! freno nose ha Suelte el freno {véase "Cambisr
puede moverse, como mucho, con  desblogueado. No s ha desitio alos soportes de eguipo”™
dificultad 2 pesar de que se ha accionado correctamente. en la pagina 20).
pulsado el botdn del freno. El freno no se desbloguea; la  Compruebe el voltaje del
valvula neumatica o el botén sistema.
del freno no funciona [no se Pongase en contacto con
oye un silbido al pulsario). El  DraigerService.
sistema no liene corriente.
El carro portacargas hace riidoal Bl carro portacargas st Pongase sn contacto con
cambiario de posicién. montado incorrectamente. DrégerService.

SBuministro de gas insuficiente,
silbido.

Gas a presion se escapa en el
interior ge Ja unidad de
suministro.

jCercitrese de que el paciente
reciba gas suficiente! Corte el
gas enlacajaprevistaparaselioy
pongase en contacto con
DrégerService. jCercitrese de
que los pacientes no sufran
debido a un suministro de gas
insuficiente!

Para mas irformacién sobre cémo
solucionar los fallos de ios otros
dispositivos instalados, consulteias
respectivas instrucciones de uso.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Medidas y pesos
Condiciones ambientales
Durante el funcionamiento
Temperatura
Humedad relativa
Durante el aimacenamiento
Temperatura
Humedad relativa

Ponta C

+5°C a +40°C

<100 %

-20°C a +60 °C
<100 %
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Ponta H/E/S

+5°C a +40 °C
<100 %

~20 °C a +60 °C
<100 %
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no h@b&ygﬁf’
especifico asociado a su eliminacion;

Eliminaci6n ’6“" 1 5 5

Informacién sobre seguridad

Para los paises sujetos a la directiva 2002/96/CE de la UE

Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. Para cumplir con su homologacion
segun esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y
electronica. Drager ha autorizado a una empresa para que se encargue

Eliminacién del dispositivo médico

Al final de la vida util del dispositivo médico:

* Consulte a la empresa de eliminacién de residuos competente para hacerio de la forma adecuada.

* Observe las normativas locales vigentes.

de la recogida y eliminacion correcta del aparato. Para solicitar que se recoja el aparato viejo u obtener mas
informacién, acceda a nuestra pagina en Internet, www.draeger.com, y desplacese al drea DragerService,
en donde encontrara el enlace a "RAEE". Si no tiene acceso a nuestra pagina web, péngase en contacto
con el representante local de Dréager.

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 dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

3.16  Elgrado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde

L

sal Ban"\emos.

lio Cé :
pirectorreeM-
cOoPITE

M.N. 584
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