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BUENQS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-12635-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Par ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la Inscripclon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciohal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Draeger Medical Systems, nombre descriptivo Monitor multiparamétrico de
parametros vitales y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, para
Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo solicitado, por Drager Medical Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 37 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 Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-1601-8, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afnos, 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 preducto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndcle entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12635-10-1
DISPOSICION No “(,,XL,
Coer i

Dr. OTIO A. ORSINGHER

0 7 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIQS CARACTERISTICOS del PR?UZTCb M?ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... % & .M. /..

Nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico de pardmetros vitales.
Codigo de identificaciobn y nombre técnico UMDNS: 12-647 - Sistemas de
Monitoreo Fisiologico, para Cuidados Intensivos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Draeger Medical Systems.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para monitoreo de frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, presion invasiva, presidon no invasiva, arritmia,
temperatura, gasto cardiaco, saturacion de oxigeno arterial, frecuencia de pulso,
apnea, andlisis de segmentos ST y Fi0,. Los dispositivos poseen alarmas visuales
y audibles para controlar que no se exceda l0s limites establecidos de los
parametros fisioldgicos.
Modelo/s: - Infinity Vista

- Infinity Vista XL
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.
Lugar/es de elaboracidn: 6 Tech Dr., Andover, MA 01810, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-12635-10-1 |
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del

£

PRODUCTO l\fDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

0.7

..................
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 2 2 0 7
PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc/

Direccion del fabricante: 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos de Norteamérica
Numero de referencia del producto

Preducto: Monitor Multiparamétrico de parametros vitales

Modelo del producte: Infinity Vista/Infinity Vista XL

Nimero de serie del producto

Nombre del importador: Dréager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717—Marinez, San Isidro—Pcia Bs.As.
Autorizado por 1a ANMAT - PM 1601- 8

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

-

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento )
Temperatura 10 a 40 °C
Presidn atmosférica 525 a 795 hPa
Hurmedad relativa 20 a 90 %

Durante el almacenamiento:
Temperatura —20 a 50 °C
Presidn atmosférica 375 a 765 hPa
Humedad relativa 10 295 %

e .. [T _ R ,Iv' ,.
O A Pagina 1 de 28 Mg SA
h‘an FETER "o bt



Drager medice

A Dirdiger and Siemens Compl

INSTRUCCIONES DE USO 2 2 0 7

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las gue
figuran en los item 2.4y 2.5;

ROTULO

Razon social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc]

Direccion del fabricante: 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos de Norteamérica

Numero de referencia del preducto

Producto. Monitor Multiparamétrico de parametres vitales

Modelo del preducto: Infinity Vista/Infinity Vista XL

Nombre de! importador; Drager Medical Argentina S.A

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez, San Isidro-Pcia Bs As.
Autorizado por fa ANMAT - PM 1601- 8

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

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 10 240 °C
Presién atmosférica 525 a 795 hPa
Humedad relativa 20 a 90 %

Durante ol almacenamiento:
Temperatura —20 a 50 °C
Presion atmosférica 375 a 795 hPa
Humedad relativa 10 a 85 %

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Los monitores de la infinity Vista XL se disefiaron para ser utilizados en la vigilancia de pacientes a través
de diversos parametros. Los dispositivos generardn alarmas visuales y audibles si cualquiera de los
parametros fisioldgicos gue se controlan excede los limites establecidos, y se Iniciardn las impresiones de
alarma o de tiempo limitado. Estos dispositivos se conectaran a impresoras R50, ya sea directarmente ¢ por
medio de ia red infinity.

Indicaciones de uso

Los monitores de la Infinity Vista XL tienen la capacidad para vigilar 1o siguiente:
» Frecuencia cardiaca

« Frecuencia respiratoria

« Presian invasiva

» Presion no invasiva

= Arrtmia

= Temperatura

* Gasto cardiaco

» Saturacion de oxigeno arteriai _ Yt
* Frecuencia de pulso C__/:/
* Apnea

» Analisis de segmentos ST

* Analisis de segmentos ST de 12 derivaciones

* FiO2

Los dispositivos estan disefiados para ser utilizados en un entomo en el cual profesionales de atencion de la
salud (es decir, médicos, enfermeras y téenicos) proporcionan atencién a los pacientes. Los profesionales
determinaran en qué casos estd indicade el uso del dispositivo, segln su evaluacidn profesional del estado
meédico del paciente. Estos dispositivos estan disefiados para ser utilizados con poblaciones adultas,
pediatricas y neonatales, con la excepcidn de los parametros de gasto cardiaco, andlisis de segmento STy
arritmia, que estan digefiadog para el uso en poblaciones adultas y pediatricas solamente.

Los monitores Infini;? on compatibles con el uso en un campo magnético IRM.

gorLTTm
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Consideraciones de seguridad 2 2 D 7
En estas Instrucciones de uso se supone que el operario cuenta con suficientes conocimientos comeo para
frabajar con monitores para pacientes. Para asegurarse de operar el equipo de forma correcta, exacta y
segura, lea todas las instrucciones de operacion cuidadosamente antes de utilizar el moniter. El menitor
cumple las normas IEC 60601-1 y las normas colaterales y especificas comespondientes.

Sitic de operacién

ADVERTENCIA:

» Conecte el Adaptador de CA a a tomacorrientes de calidad para hospitales con cables de alimentacion
para usos medicos.

» Actualmente el menitor no puede utilizarse en los siguientes entornos: entornos con equipos de resonancia
magnética nuclear {MRI), aeronaves, ambulancias, hogares o entornos de camaras hiperbaricas.

« No haga funcionar el monitor ¢ sus pantallas remotas en presencia de gases inflamables.

+ No utilice el monitor cefca de dispositivos que funcionan ¢on microondas u otras radiaciones de alta
frecuencia, ya que estas emisiones pueden interferir con el funcionamiento del monitor.

+ Ubique el monitor y accesorios de manera que quede un espacic libre de como minimo 5,1 ¢m (2
pulgadas) alrededor de todos sus costados para evitar que se recaliente.

+ No permita que el monitor y dispositivos periféricos entren en contacto con liquidos. Si se derrama liquido
accidentalmente sobre el equipo, deje de utilizar la unidad afectada tan pronto como sea posible. Péngase
en contacto con su Biomed para asegurarse de que no existan problemas de seguridad en lo referente a la
electricidad.

PRECAUCION:

* El sitio de cperacidn debe cumplir los requisitos de medio ambiente descritos en el Apéndice B, Datos técnicos.

+ Para evitar una lesién en el paciente, aseglrese de gue el paciente esté desconectado de todos los sensores, etc.
antes de moverlo.

Inspeccién y mantenimiento

Se deben realizar inspecciones y un mantenimiento periddicos del equipo. El usuario debe verificar que el
monitor funcione de la forma descrita en este manual y que todos sus rétulos de seguridad sean legibles,
ademas de mantener un registro de éstas y otras inspecciones. Los controles de seguridad, verificacion,
calibracion y mantenimiento deben ser efectuados por personal capacitado como minimo cada dos afos, de
acuerdo con lo desciito en el Manual de servicio (remitase a los capitulos de pardmetros especificos para
obtener informacién acerca de la calibracion 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
darios y se debe verificar la resistencia de su conexién a tierra, cofrientes de pérdida del bastidor y del
paciente. :

ADVERTENCIA:

+ Los accesorios descartables, come por giemplo electrodos, transductores y otros elementos descartables,
han sido disefiados para utilizarse una sola vez. No vuelva a utilizar accesorios descartables.

+ No utilice cables agrietados, gastados o dafiados. Dicho uso puede contribuir a una vigilancia deficiente o
a la visualizacion de valores errénecs. _

» La humedad por debajo del panel frontal puede dafar los circuitos eléctricos y afectar el funcionamiento de
las teclas. Lea cuidadosaments las instrucciones de limpieza que aparecen en la pagina 21-2.

- Debide al peligro de choque eléctrico, nunca quite la cubierta de ningln dispositive cuando esta
funcionando ¢ cuando estd conectado a un tomacorriente,

NOTA:
+ Puede obtener el Manual de servicio poniéndose en contacto con el representante local de servicio de

Crager Medical.

+ Deseche el equipo de acuerdo a las disposiciones locales. Q//—
Crager Medical recomienda que:

+» El mantenimiento, modificaciones y reparaciones sean efectuados por personal capacitado.

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

+ Los dispositivos se utilicen de acuerdo con las instrucciones de operacion suministradas por Drager
Medical, como se describe en estas Instrucciones de uso.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a 0%
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que debar&rz)ﬁl' arsg a

fin de tener una combinacién segura; o f 0 ?

Suministro de energia de la bateria

El monitor Vista/Vista XL funciona con una bateria externa, sellada de plomo-&cido y una bateria interna de
ion de litio. La bateria externa, que se puede reemplazar facimente cuando se agota, puede suministrar
energia al monitor durante 50 minutos. Si se descarga o si la retira de un monitor que ha estado siendo
alimentado con bateria, el monitor cambia automdticamente a la hateria interna, que puede alimentar al
monitor durante 180 minutos (vea |a pagina B-9).

NOTA: Para SC 7000/9000XL., la bateria interna es de plomo-acido y puede suministrar energia al monitor
durante 75 minutos.

Cuando ambas baterias estdn bajas, suena una alarma del monitor, y aparece un mensaje de estado en el
area de mensajes de lared. §i se han agofado ambas baterias, ef monitor se apaga autométicamente.

La bateria externa entra en un compartimiento ubicado en el lado izquierdo del monitor. Cuando estd
agotada o se ha retirado, reemplacela inmediatamente o conecte el monitor con un suministro de energia.
Siempre que el monitor esta conectado a la fuente de energia, fa bateria esta cargada {come lo indica el
cargador de bateria LED en el panel frontal). La bateria interna se carga primero, luego la bateria externa,
La siguiente tabla ilustra Ja funcion del gréfico de barras del cargador de la bateria en la parte superior de la
pantatla:

NOTA: Cuando la comriente CA es desconectada, ia pantalla de la carga de bateria puede demorar hasta 15
segundos para reflejar |a verdadera capacidad de fa bateria interna y hasta 60 segundocs para reflejar fa
verdadera capacidad de |a bateria externa.

Pantalia dief tacgador de (a baterfa, .

Pantalla Cargarestante .. .. .

La baleria que se esta usando
imemo 0% | esta completamente cargada.
| i
La bateria que s& estéd usando Coneclar adaptador CA.
Smarme s | estd 2 moedio cargar.
|| .
La bateria externa astd muy baja | Reemplazar con baterie axtarna
Eatzino {<25%). completamente cargada
I I . .
La baleria externa se he Reempiazar con baterla externa
[:n.m » | agotado.’ completamente cargada
11 177
La baterfa interna estd muy baja | Conectar inmediaiamente el monitor al
s (<25%). adaptador CA. Reempiazar |a baterla
T 1] externa.
La bateria interna se ha agotado;
im0 » | quedan < 5 minutos de energla.?

‘B monitor suena un sOI0 tone de atencidén. 2E1 monitor sueng un 1ono de aviso cads 5
segundos.
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Componentes del sistemsa

Unidad base

Vista frontal de! monitor -- Vista XL

Teclas fijas
Tecla fija Ment principal
Tecla fia Pantalla principai

hdicadar dal eargador de ta bateria
interruptor del suministro aléctrico

| | W) N -

Vista trasera del monitor .- Vista XL

1 Compartimianto para batsris {plomo Acida)
externa

2 Pantais remota ix83, RS0 (x7}
3 Conecior pars 8 adeptador CA
Ranura para &) modulo atCO,
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Recepticulos MultiMed y NeoMed
El MULTIMED contiene conectadores para derivaciones de ECG y respiracién por impedancia, un sensor
Sp02 vy una sonda de temperatura.

E NeoMed opcional, disefiado especificamente para pacientes neonatales, tiene conectadores para un
juego de cables de ECG de 3 derivaciones, un sensor SpO2 y dos sondas de temperatura.

Receptaculo HemoMed

El monitor adquiere sefiales de presion sanguinea invasiva {PSI) del receptaculo HemoiMed. Presion
sanguinea invasiva. E! receptaculc HemoMed t{ambién puede adquirir temperatura de inyectado y
temperatura sanguinea para las mediciones de gaslo cardiaco.

Médulo de etCC,
El monitor procesa las sefiales etCO2 a través de un médulo etCO2. Para obtener méas informacion sobre
estos dispositivos opcionales, vea et Capitulo 18, Vigilancia de etCO2 {CO2 al final del flujo espiratorio).

Componentes de la pantalla auxiliar
Los siguientes dispositivos permiten la visualizacidn remota de los datos del paciente.

Pantalla remota

Le permite ver pero no controlar fas funciones del monitor lejos de la cabecera. Brager Medical recomienda
enfaticamente que use solo uno de los monitores de video aprobados, de lo contrario, se puede poner en
peligro el funcionamiento del monitor. Para una lista completa de monitores de video aprobados,
comuniguese con su representante local de Draeger Medical Systems, Inc., quien le facilitard un catélogo.
Todo uso de monitores no aprobados puede poner en peligro el correcto funcionamiento del dispositivo.

PRECAUCION: La salida de la Pantalla remota en ellDSno tiene aislamiento galvinico. Si usted usa un
monitor de video diferente det especificado por Dréager Medical, debe cumgplir con la norma IEC 60801-1. En
el momento de la instalacion, el instalador debe comprobar que, en condiciones normales y de una sola
falla, todo el sistema cumpla con os requisitos de 1EC 60601-1 e {EC 60601-1-1 {Norma para Sistemas
Eléctricos Meédicos). Consulte con las instrucciones de operacidn del monitor de video para asegurarse de
que la interconexion se encuentre dentro del uso especificado por sl fabricante. La clasificacion de
emisiones radiadas y conducidas, adecuacién para lugares inflamables y |a proteccion contra |z entrada de
agua deben tomarse en consideracion sobre |la base del uso que se le piensa dar al sistema.

Otras funciones y componrentes

* Teclado remoto -- £l Teclado remoto opcional le permite operar el monitor a distancia. Un botén giratorio
y las teclas fias duplican ias del monitor, en tanto que el teclado numérico le permite entrar datos. Vea la
pagina 1-16 para obtener mas informacion.

» Protocolo de exportacién -- Le permite compartir datos con ofros dispositivos de Drager Medical v de
ofras compaliias (por ejemplo, Informacion clinica y Sistemas de registros de anestesia y Registros de datos
{Data Loggers). Para oblener mas informacion, vea la publicacion de Drager Medicai Infinity RS-232 Export
Protocot Reference Booklet.

« Experto de Clasificacién de Arritmia (ACE) -- Detecta eventos cardiacos, reduce las a!armas falsas y
filtra los datos de arritmia errgnea o falsa.

+ Impresoras de ia Serie RB0 -- Produce impresiones de alarma, de tiempo limitado, continuas y de
tendencias. Vea el Capitulo 7, Registros para obtener mas informacién acerca de las impresoras R5D y
R50-N.

* Tarjeta PCMCIA — Permite transferir datos, actualizar software, guardar arreglos, descargar arreglos o
guardar registros de diagnostico.

* Salida QRS sinc. -- Use esta salida en los procedimientos de cardioversion para sincronizar los
desfibriladores al latido del corazén del paciente.

* Interfaz de la bomba de balén - El monitor ofrece dos sefales de salida analégica (ECG y ART) para
usar con una bomba de baldn.
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£l monitor puede calcular la frecuencia cardiaca, detectar condiciones de arritmia v mostrar los datos de
ECG. Los alambres de derivaciones estan conectados al monitor por medio de receptaculos especiales
disefiades para facilitar el control de los cables. El receptaculo MultiMed Pod™ acomoda los juegos de
cables de configuraciones estandar (3 derivaciones o 5 derivaciones) u opcional (6 derivaciones). El
receptaculo NeoMed Pod™ opcicnal esta disefiado para vigilancia de 3 derivaciones. Los receptaculos
MultiMed y NeoMed tienen también conectores para un sensor Sp0O2 y hasla dos sondas de temperatura.
Se puede obtener un conector para un sensor FiO2 sélo en ef receptaculo NecMed. Antes de empezar la
vigilancia ECG vy de frecuencia cardiaca, proceda de la siguiente manera:

Conecte el receptaculo MultiMed o NeocMed apropiado al lado del monitor Vista / Vista XL 2 2 53 7

- -

1 Médulo MuitiMed 5 con accesorios.

{Los receptaculos NeoMed y MultiMed 3 y 8 tienen idéntico aspecto.)

2. Enchufe los accesorios Yy las derivaciones en los conectores asignados. NOTA: £l receptaculo MuiltiMed 6
no admite 1a vigilancia de 3 derivaciones.

3. Conecte los alambres de las derivaciones a los electrodos en el paciente.

Conexidon PSN
Conexion de la manguera -- Empuje el extremo de la manguera que tiene un collar de plastico firmemente

en ¢l conectador que se encuentra en el lado izquierde del monitor {vea la figura a continuacién).
NOTA: Al seleccionar un |lugar de vigilancia, asegUrese de que las conexiones del paciente no interfieran
entre ellas. Drager Medical recomienda que no celoque una manga PSN en una extremidad gue esta siendo

utilizada para otras mediciones.
Conexidén de la manga -- Sujete la manguera firmemenie por la conexidén de la manga y empujela en el

conectador de la manguera hasta que haga clic en el lugar. Para refirar la manga, tire del collar de metal en
ta manguera del adaptador de PSN.

Manguera NBP
conector
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HemoMed
HemoMed esta disponible para medir la presién sanguinea invasiva. 2 2 0 7

— Cufia — Inicia una medicién de presién de cufia pulmonar.
— Empezar GC — Inicia una medicién de gasto cardiaco.

Recaptacuto HamoMad

Los cables del transductor se pueden enchufar en los bloques del adaptador en |a parte trasera del médulo
y se pueden montar en el panel frontal, Coloque el transductor en el montaje mas cercano al conector de

modulo asociado.

1. Enchufe un extremo del cable en el conector del monitor correspondiente.
2. Conecte el otro extremo del cable en el puerto de conexién del receptaculo hemodinamico.

®_

1 Cable Y PS} 3 { Transductores PSi
2 Enchifelo & conector hemomed 4 | Cables intermedios
del morniter

Se puede utilizar el cable-Y PSI para vigilar hasta dos canales PSI sin el HemoMed. Cuando se enchufa en
el conector HemoMed del monitor, el cable-Y puede acomodar hasta dos transductores, permitiéndole tomar
dos mediciones PSI simultaneamente. Las mediciones tomadas con un cable-Y usan los rétulos de presicn

Ptay P1b.
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Conexién dei Sp0O2 ' 2 2 0 7 |

Preparacion del pacients

La precisién de la vigilancia de SpO2 depende principalmente de fuerza y calidad de la sefial de Sp02,

Si se uliliza un dedo como sitio de vigilancia, quite todo el esmalte de ufias. Corte las uitas del paciente, si
&s necesaric para colocar el sensor en una mejor posicion. Utilice solamente sensores suministrados por
Drager Medical y apliquelos de acuerde con las recomendaciones del fabricante del sensor {vea la pagina
C-13). La luz ambiente puede interferir con las mediciones de pulsioximetria si e sensor no esté conectado
correctamente, y causar mediciones erraticas ¢ hacer que falten valores. Asegirese de que el sensor esté
colocado correctamente y cibralo con un material opaco si se sospecha interferencia debido a ia luz
ambiente.

PRECAUCION: Lea las instrucciones suministradas con el sensor para obfener informacién acerca de
técnicas para aplicarle de forma Optima y para obtener informacion de seguridad.

1. Seleccione e tipo y el tamafio del sensor que mejor se adapte a su paciente.

2. Si el senser es reutitizable, limpielo antes y después de cada uso del paciente.

3. Coloque correctamente el sensor y conéctelo al paciente.

4. Conecte et sensor al cable del paciente

5. Inspeccicne frecuentemente ef sitic de aplicacion n del sensor. Si el sensor esta demasiadc apretado
puede daiiar el tgjido @ impedir el flujo de ia sangre. Si el sensor esté dahado, no lo utilice.

Conector para MultiMed
Raceptaculc NeoMed

Conector R8-232

Méduio Infinity Masimeo SET Sp0,
Receptaculc MuitiMed

| | W N -
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CC2 al final del flujo espiraterio 2 2 0

drager medic

A Driger and Siemens Compaly

CO2 al final del flujo espiratorio, o etCO2 es el nivel de didxide de carbono en las vias aereas al final de la
espiracion. El monitor informa el etCO2 y sus parametrcs asociados iCO; (CO; inspirade) vy RRe
(Frecuencia de respiracion) por medio de una unidad independiente opcional MultiGas, un médulc etCO, o
un receptaculo etCO,. Puede ftambién vigilar etCO, por medic de un receptaculo mecanico etCQO./
respiratorio mecanico combinado,

NOTA: Para vigilar el etCO;z ¥ otros gases de las vias aéreas por medio del médulo MuitiGas, vea 23,
Moduios Scio® Four. Para vigilar la presion de las vias aéreas, el flujo, el volumen y otras variables
mecanicas respiratorias junio con o separadas de etCO,, vea 21, Mecénica de respiracion.

Ef médulo v los receptaculos etCO,; adquieren sefiales de un sensor Capnosiat‘”. Para la vigilancia de flujo
principal, ef sensor se ajusia sobre un adaptador especialmente disefiado que se coloca en el conducto de
aire o circuito respiratoric del paciente. Para la deteccion lateral, una bomba de muestreo entrega sefiales
del adaptador al médulo o receptaculo.

NOTA: Las lecturas del etCOZ2 suponen una temperatura corporal de 37 °C y una humedad de 100%, de lo
contrario las lecturas del etCOZ2 pueden cambiar.

Los puertos y los enchufes esian claramente marcados en la parte delantera del médulo y los receptaculos
etCO2. Use estos rétulos como guia cuando conecte el pod o el moduls al monitor y sus periféricos.

Enchufe un extremc del cabie ponector an
el conecior PodCom de la parte izguierds
del manitar. Enchufe el otre extremo en el

Coldquelo en ia ranura en la parte
poaterior del monitor haste que &!
middule esté bien oolocado.

receptaciio.
Pueric de entrada {atersl

1

Puerto de salida iaterai

Puerlo de salida lateral

1
2
3 | Cabie sensgr Capnostat
4

2 Puerto de enfrada iateral S—
Conexién dal Mod. cormunicacion
3 | Cable sensor Capnostat {al monitor)
QJE/I/--
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3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si o] 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 manterimlento y calibrado gue haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de jos productos médices;

2207

Antes del primer uso

Antes de vigilar a su paciente, 1a bateria incluida cor un nuevo manitor tiene que estar completamente
cargada (vea a continuacion),

Antes de vigilar a su paciente, asegurese de leer la seccidn Informacion general sobre seguridad del
capitulo Generalidades.

El adaptador de corriente alterna conecta el monitor a un tomacorriente de ¢efidad-hospitalaria, El adaptador
de potencia recarga la bateria durante la operacion normal, En caso de una falla en la energia eléctrica de
CA, el monitor pasa a funcionar a bateria sin perder los datos o los arreglos de vigilanc:a.

LT

ABVERTENCIA: Utilice {imicamente el adaptador de CA aprobado por Driager. La utilizacion de un
adaptador o fuente de energia inadecuado puede daiiar el monitor. Briger no asume ninguna
responsabiiidad por cualquier dafio si se utiliza un adaptador inadecuado.

1. Caonecte el cable del adaptador de CA en la entrada de CC en el panel posterior del monitor.

2. Conecte el cable de alimentacion en el adaptador de CA

3. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién en un tomacorriente de calidad hospitalaria, El
indicador de carga de bateria en el panel delantero se ilumina.

4, Oprima fa tecla fija Encendido y espere hasta que la pantalla se encienda y el monitor finalice la

autocomprobacion. Si el monitor no se enciende, verifigue las conexiones e intente nuevamente. Sivuelve a

fallar, retire la unidad de servicio y llame al servicio técnico de Dréager.
Q/

Por razones de seguridad, es necesario que el equipo sea inspeccionado regularmente para asi mantenerio
en buenas condiciones. Una vez al afo, verifique todas las funciones de alarma, todos los cables,
dispositivos y accesorios en cuanto a dafios, resistencia a tierra, fuga de corriente def paciente y del chasis.
También cercidrese de gue todas la etiquetas de seguridad sean legibles. Mantenga un registro de todas las
revisiones de seguridad efectuadas. Para obtener informacion adicional, remitase al manual de Servicio. No
use cables que estén agristados, gastados o dafiados. El uso de tales cables puede contribuir a una
vigilancia inapropiada o causar la visualizacidn de valores erréneos. La corriente de fuga se incrementara
cuando se conecten miltiples aparatos médicos a un paciente. Asegirese de que la clasificacién de choque
eléctrico para cada aparato sea adecuada para la aplicacion en cuestién. Dréger recomienda que se
efectlen revisiones de seguridad y funcionamiento en el monitor por lo menos una vez al aho. Se deben
calibrar la temperatura y los circuitos de presién sanguinea no invasiva del monitor por lo menos cada dos
afos. Estas revisiones deben ser efectuadas por personal autorizado, tal como se describe en el manual de
Servicio correspondiente. Cuando no se dispone de energia eléctrica o energia de bateria, el monitor
almacena los datos y configuraciones del paciente en una bateria iterna de seguridad SRAM. Egta bateria
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interna durara aproximadamente 10 arios si el monitor funciona a base de energia eléctaa zdﬂe ?
bateria de plomo o de litio-ioh.

ADVERTENCIA: Debido al peligro de choque eléctrico, nunca retire [a cubierta de los dispositivos
cuando esten en funcionamiento o conectados a un tomacorriente a través del adaptador de CA.

PRECAUCION: Para proteger la duracion de |a bateria interna, siempre deje el monitor conectado a la
energia eléctrica (utilizando el adaptador de CA) cuando no se esté utilizando. Si se guarda el monitor
desconectado de |a energia eléctrica o de la bateria de plomo o de litio-ion, la capacidad de la bateria
interna se acabara en tres afios aproximadamente.

3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-
3.7 No corresponde.-
3.8. Desinfeccién/limpleza/Esterilizacién

ADVERTENCIA: A causa del peligro de un choque eléctrico, nunca retire la cubierta de ningan
aparato mientras esta ¢n funcionamiento o conectado a una fuente de energia.

Limpie y desinfecte el producto segln el protocolo aprobado por el hospital. Los agentes probados por
Draeger y que demostraron no tener efectos nocivos en los materiales utilizados en el dispositivo incluyen:

= Alcohol diluido - se debe usar una solucion 1:3 de alcohol
* LIna solucién de 1:10 de hipoclorito de sodio {lejia para uso doméstico)
« Fenol

PRECAUCION: No se deben usar reactivos mas agresivos, como alcohol, en el vidrio del monitor, de lo
contrario se puede danar el vidrio.

Draeger no garantiza la eficacia de las sustancias quimicas enumeradas, sus métodos como medio de
desinfeccién, la capacidad de los agentes de controlar infecciones, su impacto ambiental, su manejo seguro
o cualquier otra precaucion relacionada con su uso. Consulte la informacidn provista por el fabricante de la
solucion de limpieza para obtener mas detalles acerca de estas areas.

Monitor y dispositivos periféricos

La humedad puede dafar al monitor v sus dispositivos periféricos (por ejemplo, el MultiMed receptaculo,
MultiGas el modulo o el cargador de baterias). Por favor lea detenidamente las instrucciones incluidas a
continuacién antes de limpiar 1a unidad base o los dispositivos periféricos. En las paginas siguientes se
proveen instrucciones especialés para limpiar dispositivos y accesorios especiales.

* No aplique sustancias de limpieza sobre el monitor o dispositivos periféricos. Limpielos con un pafio
humedecido con una solucién jabonosa.

» Desinfecte las superficies con una gasa humedecida con alcohol diluido.

» Seque completamente con un pafio sin pelusas. Q“/,

PRECAUCION:

» No sumerja ni enjuague el monitor ni sus dispositivos periféricos. Si derrama liquido en un dispositivo
accidentalmente, desconecte la unidad del suministro de energia, Péngase en contacto con Biomed para
obtener informacién acerca de la seguridad de la unidad antes de ponerla en funcionamiento nuevamente.

» No utilice desinfectantes que contienen fenol, ya que pueden dejar manchas en superficies plasticas. No
coloque el monitor ni sus dispositivos periféricos en autoclaves ni los limpie con solventes fuertes
aromaticos, clorados, cetonas, éteres ni ésteres, con herramientas filosas ni abrasivas. Nunca sumerja los
conectores eléctricos en agua ni otros liguidos.

Cables para el paciente

* Limpie los cables del paciente con una gasa empapada en una solucion jabonosa.
« Seque completamente con un pafio sin pelusas,

« Para desinfectar los cables del paciente, limpielos con una gasa humedecida con alcohol diluidg.
« Seque completamente con un pano sin pelusas.
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PRECAUCION: 2 2 0 7
« No utilice desinfectantes basados en fenoi, ya que es absorbido por el viniio. No utilice soiventes
aromaticos fuertes, clorados, con cetonas, éteres o ésteres. No sumerja los cables durante largos periodos
de tiempo en alcohol o solucicnes muy aicalinas.

+ No sumerja ei cabie Procal+ en ningun liquido,

+ No utilice presién excesiva ni fiexione los cables innecesariamente mientras ios limpia. Los cables pueden
dafarse si se apiica presion excesiva. '

= Nunca hierva ni cologue cables en autociaves. El vinilo puede soportar temperaturas de hasta 100 “Cpero
comienza a ablandarse a 90 °C. Manipuleios cuidadosamente cuando estan calientes y pase el pafho desde
la punta hacia el cabie.

Accesorios ECG

Electrodos para ECG reutilizables

Limpie la taza del electrodo petiédicamente con un cepillo de dientes. Utilice un cepiilo blando bajo un
chorro de agua para quitar residuos de gel. Pase una gasa humedecida con solucién jabonosa por los
electrodos.

Desinfecte ios electrodos pasandoles un pafio humedecido con alcohoi diluido. Seque completamente con
un pafio sin pelusas.

Blogque para UEC
No sumerja ni enjuague el biogue para UEC. Limpieio pasandoie un pafio humedecido con solucién
jabonosa. Lea las instrucciones de operacion suministradas con la UEC para obtener informacién adicionai,

PSN
Limpie la manga para PSN pasandoie un paiio humedecido con |abon y agua o con una solucién que
contenga iejia para uso doméstico (1:10}, aicohol o fenol.

PRECAUCION: La manga para PSN puede sumergirse en soiuciones de limpieza. Sin embargo, no permita
que la solucién entre en ei tubo ya que interferira con el funcionamiento de ia manga y el cartucho. La
garantia se anuiara si se permite que la solucion entre en los tubos de ia manga.

Accesorios PSI

Transductores

Manipule siempre ios transductores y otros accesorios de presién con mucho cuidado. No apiique presién
excesiva al diafragma del transductor. No exponga Ios transductores a agua, vapor, esterilizacién mediante
aire caliente, éter, clorcformo o sustancias quimicas similares. Siempre proteja el conector de ia humedad.
Consulte la documentacién suministrada con el transductor para obtener instrucciones de limpieza y
esterilizacion especificas.

Placa para transductores para el receptaculo hemodindmico
Quite |la placa de montaje del transductor dei frente del receptacuio hemodinamice. Lave ia placa con agua
caliente jabenosa.

Receptaculo PiCCO

1. Para limpiar el receptacuio PiICCO, desconéctelo dei monitor.

2. Limpie ef receptacuio con una gasa humedecida con detergente enzimatico o una solucién de jabdn con
tintura verde y agua. Seque compietamente con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION:

- No utilice sciventes organicos. o '
» No esterilice usando vapor, caior, radiacion o ETO. C://,
= No utilice objetos afiados.

+ Asegurese de que NO entren liquidos en el receptaculo,
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Accesorios Spl, 2 2 0 7

PRECAUCION:

» Estas instrucciones se deben ulilizar solo para sensores reutilizables

* No irradie, cologue en autoclave de vapor ni sumerja €l sensor ni su cable en agua ni en ningun ofro
iquido. Remitase a las instrucciones de limpieza suministradas con el sensor de Sp02 utilizado para
obtener informacion adicional.

Lave los sensores de SpO2 reutilizables pasandoles una gasa humedecida con solucion jabonosa. Para
desinfectar los sensores, paseles un pafio humedecido con una solucion de 70% de alcohol. Séquelos
cuidadosamente con un pano sin pelusa antes de aplicarios al pacienie,

Receptacuio Infinity Masimo SET Spl;

1. Paralimpiar el receptaculo Masimo SET Sp02, desconécieio del monitor.

2. Limpie e receptaculo con una gasa humedecida con detergenie enzimatico o una solucion de jabén con
tintura verde y agua. Seque completamente con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION:

* No utilice solventes organicos.

« No esterilice usando vapor, calor, radiacion 0 ETO.

» No utilice objetos afitados.

« Aseglirese de que NO entren fiquidos en el receptaculo,

Moédule Trident (NMT)
Limpie el receptaculo con una gasa humedecida en una solucion jabonosa. Seque completamente con un

pafio sin pelusas.

PRECAUCION:

» No utilice ningtin otro limpiadaor ni solvente.

« No esterilice con autoclave,

etCO,; y Mecanica de respiracion

etCO; y recentaculo etCO;/mecanica de respiracion

Sensor Capnostat

Limpie las superficies, incluyendo las ventanas del sensor, con un paiio himedo. Nunca sumerja el sensor
ni intente esterilizarlo. Séquelo con un pafo sin pelusa. Asegurese de que las venlanas del sensor estén
limpias y secas antes de wutilizarlo.

Adaptador para conductos de aire

Enjuague los adaptadores para conducios de aire en una solucién jabonesa tibia y después sumérjalos en
un desinfectante liquido o en gliceraldehido pasteurizado o esterilizado en frio.

Seque con un pafo sin pelusa y aseglrese de que jas venianas del adaptador estén secas y libres de
residuos antes de utilizarlo.

Bomba de muestreo de flujo lateral (s6lo etCO2)

El mddulo y receptéculo de &tCQO, contienen una bomba pequefia que succiona aire de la canula nasal a
través del adaptador de flujo lateral para vias respiratorias y lo impulsa hacia afuera a través de |a abertura
de salida. A continuacion se detallan los procedimienios de limpieza sugeridos.

PRECAUCION

Las canulas vy los tubos utilizados para muestreo nasal de etCO2 deben utilizarse para un solo pacienie.
Deseche canulas y tubos usados siguiendo tas normas de su institucion.

Los siguientes liquidos pueden utilizarse para limpiar y esterilizar;

« Alcohol isopropifico.

+ Una solucion acuosa de 525% (por peso} de hipoclorito de sodio (lejia). Los siguientes elementos se
reguieren para limpiar el médulo o receptaculo de tCO,:

+ Una jeringa de 60 cc con punta para catéter.

+» Una secciton de 2 pies (681 cm) de tubo de 1/8 6 3/16 pulgadas para drenar el fluido después de que pass
por la bomba de etCO..

+ Un receptaculo para recibir & fluido después de drenar. C’/
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Limpieza y esterilizacidon de la bomba de flujo lateral 2 2 U 7

PRECAUCION:

+ Siempre utilice una jeringa para introducir soluciones de limpieza y esterilizacidn a través de la bomba de
acuerdo a lo descrito en las instrucciones que se especifican a continuacion.

* No intente utilizar la bomba de muestreo de flujo lateral para hacer fluir scluciones de limpieza a través del
sistema. Esto puede acelerar el desgaste de los rodamientos de la bomba.

Para limpiar la bomba de flujo lateral:

1. Configure el modo de medicion de etCO; en Lateral {para vigilancia de flujo lateral).

2. Quite el mddulo o receptaculo de etCO, del monitor.

3. Quite todos los tubos de muestreo de flujo lateral de los conectores del médulo ¢ receptaculo.

4. Conecte la seccion de tubo de 1/8 6 3/16 de pulgada a la abertura de salida (salida de flujo lateral) del
modulo o receptaculo y cologuelo en el receptaculo de drenaje ubicado por debajo del médulo.

5. Llene la jeringa de 60ce con punta para catéter con liguido de limpieza, conéctelo al conector de entrada
de flujo lateral del modulo o receptacule de etCO,.

6. Haga fluir el liquido lentamente a través del sistema de bombeo de manera que salga a través del tubo
conectado a la aberiura de salida. Repita dos 0 mas veces hasta utilizar un total de 180cc de liguido.

7. Quite la jeringa. Deje el resto del liquido en el sistema de la bomba durante 30 minutos. Esto hara que el
sistema se desinfecte.

8. Después de 30 minutos, llene |a jeringa con agua destilada y hagala pasar a través del sistema. Repita
dos o mas veces.

9. Vacie la jeringa y utilicela para empujar varios volurmenes de aire lentamente a través del sistema. De
esta manera se elimina la mayor parte de la solucién de esterilizacién de la bomba.

10. Repita el paso 9 una o mas veces para asegurarse de que se ha elminado la cantidad maxima posible
de llquido del sistema.

11. Quite la jeringa del médulo o receptaculo pero mantenga el tubo de drenaje conectado.

Secado del subsistema de bomba de flujo lateral

Después de limpiar y quitar la mayor parte del fluido, es importante secar el subsistema de la bomba
completamente.

Para secar el subsistema de bornba de flujo lateral:

1. Vuelva a conectar el médulo o receptaculo de etCQO; al monitor. La bomba de muestreo de flujo lateral
comenzara a funcionar y se producira una succién en la abertura de entrada en el frente del mddulo o

receptaculo.

NOTA: Si la bomba de flujo lateral no arranca, asegurese de que el sensor Capnostat esté desconectado.
La bomba estd disefiada para detenerse mientras un sensor conectado se ests calentando.

2. Con la abertura de entrada de flujo lateral abierta y el tubo de drenaje conectado, deje funcionar la bomba
durante varios minutos para quitar toda el agua gue queda en el sistema.

3. Bloguee ia abertura de entrada de flujo lateral con el dedo durante varios segundes y después
desbloquéela. Repita esta operacion diez veces como minimo.

4. Mueva su dedo hacia ia abertura de salida de flujo lateral, bloquéela con el dedo durante varios segundos
y despues desbloquéela, Repita esta operacion diez veces como minimo.

5. Quite el tubo de drenaje y pemita que la bomba de flujo lateral continie funcionando durante como
minimo 30 minutos.

Sensor de flujo .
Los sensores de flujo son para utilizar una sola vez, por lo que no es necesario limpiarlos. Q_‘:_’_’_,.

Sensor de Fi02

Limpie el sensor de FiQ, pasando por sus superficies externas un pano levemente humedecido con
detergente suave o alcohal is opropilico.

Desinfecte la superficie externa del sensor de FiQ; con un pato humedecido con etanol.

PRECAUCION: No coloque en autoctave, no esterilice con gas ni irradie sensores de oxigeno. No limpie el
sensor con sustancias quimicas, a menos que sean alcohol o sustancias de limpieza suaves.

Temperatura
Lave las sondas de temperatura en una solucion de 3% de perdxida de hidrogeno ¢ en una solucidn de 70%

de alcohol.

PRECAUCION: No utilice desinfectantes basados en fenol, ya que es absorbido por el vinilo. No utilice
solventes aromaticos fuertes, clorados, con cetonas, éteres o ésteres,
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220 ¢

3.9. informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qgue deba realizarse antes de
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacidn, montaje final, entre otros)

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

2 Comprobar que el aparato estad 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 etiquetas estan completas y son legibles.
- No hay ningun desperfecto.

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

§ Comprobar las funcicnes de seguridad:

- El funcionamiento correcto de la alarma de falic de la fuente de alimentacion de red.
- Comprobar Jas alarmas de los diferentes parametros.
- Comprobar el funcionamiento correcto de los indicadores de potencia.

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

Las inspecciones de seguridad no sustiduyen el mantenimiento ni las inspecciones indicados por el
fabricante, incluido el cambio preventivo de las piezas de desgaste.

Carga de la bateria para ef funcionamiento de emergencia

La serie Vista tiene una unidad de alimentacion por baterias integrada que, estando la cargada, mantiene la
alimentacion eléctrica del equipo en caso de fallo de red durante al menos 30 minutos (en funcién de los
parametros , hasta 90 minutos).

La conmutacién a ia bateria se realiza automaticamente y se indica en la pantalla mediante el mensaje:
FALLO RED ELECTR.

Si el equipo esta conectado a la red, Ia bateria se recarga automaticamente. Sin embargo, la carga sdlo
tiene lugar hasta una temperatura ambiemte maxima de 35 °C (95 °F).

Antes de la primera puesta en servicio, la bateria se tiene que cargar durante 10 horas:

La tension de red tiene gue coincidir con la tensidn indicada en |a placa de caracteristicas que se encuentra
en [a parte posterior del dispositivo.

3.19 No Corresponde.-
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico; 2 2 B 7

1. Determine si se trata de un problema externo (comb un modulo, receptaculo, conectador o cable que no
funciona correctamente) o si se trata de un problema interno.

2. Siga el punto a b el b, segiin corresponda. a) Si es externo, vuelva a calibrar ¢ sustituya el elemento que
no funciona, y devuelva el monitor para el servicio clinico. b) Si es interno, continde con el paso 3.

3. La medida més habitual es cambiar un componente o subgrupo que no funciona bien. Después de
sustituir un subgrupo interno, compruebe el funcionamiento de todas las funciones del monitor antes de
devolver el menitor para el servicio clinico.

Los dispositivos de sistemas de vigilancia Vista y Vista XL estan formados por la unidad basica y por
dispositives periféricos, la impresora R50, el médulo etCO2, el receptaculo MultiMed o MultiMed 12, el
receptaculo HEMO o HemoMed, vy los componentes inaldmbricos.

Utilice las herramientas y equipos de prueba especificos recomendados, ¢ un equivalente conocide, para
localizar los problemas en los monitores Vista / Vista XL y los dispositivos periféricos. Las sustituciones sdlo
estan autorizadas en caso de que se incluya un equivalente en la lista. La ulilizacidn de otros equipos de
prueba y/o accesorios podria dar lugar a pruebas inconcluyentes o provocar dafios en los componentes del
sistema.

Herramlentas recomendadas y equipo de prueba

Harremiardtas y equipo

Dwscripcidn

Nutimetro digitat {DWM, 4,5 digitos

Fluke, modelo 305)A (0 aguiv)

ECG'RESP da pacanta, temp, simulador oe PSI

Dymatach 217A, DNEMadsim 308, o equiaisnte

Dasmackin Jusgo de tes EC sidigo de 3375230
o5 derivaciones dg agams,  oadar 1
o ban 3375248
EC virigade
zalar 2
Juago de tince EC etdyyn ds 3375255
dervavemes da Bgete cokor 1
3I7528]
[EC cidige de
oot 2

Simuiador de pacente de SpD2, 0 ban Maicor, PTI500 ¢ aquivalents

Sansar da 502 Durssansar. aduite 4534 475
wuliiizabiy:
Sumuledos de PSN [cavbrado)o bian DNl CulfLink,

Hanématn de MECLAD CON par rmanuat o han Baumanamatr, $-300 mmHg

Tabla 1 Herramientas recomendadas y equipo de prueba
Problemas de alimentacion

Al utilizar la bateria principal come fuente de alimentacion, el monitor no mantiene las operaciones del
maonitor durante el tiempo prescrito, © no se enciende.

Antes de proceder a la localizacién de los problemas de alimentacidn, recuerde que los fusibles se utilizan
para proteger los delicados circuitos de corrientes potencialmente daiinas. El cambio de un fusible pedria
ser s6lo una solucion temporal, y podria no eliminar el origen del problema. Nunca utilice un fusible de
repuesto diferente al recomendado.

El monitor no se enciende cuando se conecta a la fuente de alimentacién externa
1. ¢Hay alimentacién de CA externa?

+ Si:Continde

* No:Ejecute una localizacién de problemas en la linea

2. Mida la tensién de salida de la fuente de alimentacion.

3. ¢Latensidn es = de 11,6 a 13,8 VCC?

+ Si:Contintie.

* No:Bustituya la fuente de alimentacion.

4. ; Se enciende el monitor utilizande la almentacion por bateria?
» Si:Entonces el problema estd en la tarjeta Procesador Principal o, si el monitor utiliza una fuente de
alimentacién, el fusible F1 de la tarjeta Conectador O podria estar abierto. Continde con el p 5.
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= No:Pase al apartado 1.3.4, problema de control de ENCENDIDO/APAGADOQ. -
5. Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical. 2 2 0 7

A} utilizar la bateria principal como fuente de alimentacion, ei monitor no mantiene las operaciones
dei monitor durante el tiempe prescrito, ¢ no se enciende.

1. ¢ Se enciende la unidad al conectaria a una fuente de alimentacidn externa?

* Si:Continue.

+ No:Pase al apartado 1.3.4 Problema de control de ENCENDIDC/APAGADQO, problema de control de
ENCENDIDO/APAGADOQ.

2. Desconecte todas las fuentes de alimentacion externas {incluyendo fa bateria externa si estd instalada),
retire ja cubierta posterior y desconec de la bateria principal el cable de la bateria

3. ¢ Hay tension = de 11,6 a 13,8 VCC en los terminales de |a bateria®?

* Si:Continte con el paso 4.

= No'La bateria no esta cargada a 12 VCC. Vuelva a conectar el cab de la bateria a los terminales de |a
bateria, y pase al apartado 1.3. La bateria interna o la externa (auxiliar) no se carga.

Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.

Con la bateria externa instalada, et monitor no funciona alimentado por la bateria durante s tiempo
prescrito.

1. Retire la bateria externa y mida la tension del terminal de la bateria.

2. jLatension es = de 11,6 a 13,8 VCC?

+ 8i:Vaya al paso 3.

« No:La bateria no estad cargada a 12 VCC. Vuelva a introducir ia bateria externa en el monitor y pase al
apartado 1.2.5 La bateria interna o ia externa (auxiliar) no se carga.

3. Pongase en contacto con st representante de servicio de Drager Medical.

Probiema de contrel de ENCENDIDO/APAGADO
1. Pdngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.

La bateria interna c fa externa {(auxiliar) no se carga

Cuando el monitor esta conectado a una fuente de alimentacién externa, enciende el indicador LED del
cargador de la bateria?

= Si:Pruebe a cambiar la bateria. Si el problema continla, péngase en contacto con su representante de
servicio de Drager Medical. )

» No:Pongase en contacto con su represemtante de servicio de Drager Medical, é//

La secuencia de encendldc no se completa correctamente
Tabia2 Malfuncionamiento del proceso de encendido

Sintoma(s} Posible(s) causa(s) tocalizacion de problemas y solucidn

Las entradas de potencia | El programa de software esta S se enciende el indicador LED de encendido

son todas comectas. perg | coffuplo pero el menitor no complota la secuencia de

el manitor no logra sncendida, compruebe lo siguiente:

compietar ja secuencia de | Mal funcionamiento de la tarjela

encendido, p. g.. suena Procesador Principat Si el monitor ha estado funcionande

un (ono continuo O se correctamente ¥ €l probiema se ha producido de

apaga s5olo, se escuchan un modo espanténeo, es posible gue e software

dos tonos y después uno esté corrupte. Pruebe a reinstalar el softwars.

continuo, se reinicia

continuamsntsa. S8i el problema continua, pongase en contacto con
58U representante 46 servicio d6 Driger Medical.

El monitor se reinicia

Durante el proceso de inicip, ¥ lambién durante el funcionamiento normal del monitor, los programas de
diagnostico qgue se ejecutan en el fondo vigitan de forma constante los componentes criticos del equipo v las
funciones del software.

En el momento en que el software indique que un componente critico o una funcién de software no estan
funcionando correctamente, o 5i no hay respuesta a la tarea solicitada, los diagnasticos podrian provocar un
reinicio iotal o parcial del procesador principal. Estos eventos se pueden identificar a través de una pérdida
temporal de la pantalla o por un aviso con un tono de advertencia audible. Los procesos de reiniciacién del
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monitor suelen registrarse en el registro de errores de diagndstico, que los expertos de fabrica puede

extraer para su interpretacién y diagnéstico.
Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.

Urdgermedic

ADriiger and Siemens Compan

No se escucha el sonido de la alarma piezoeléctrica de encendidofapagado
Tabla 3 Mal funcionamiento de la alarma de apagado

Sintomais)

Posiblefs) causa(s)

Localizacion de problemas y solucién

La alarma
piezoeléctrica no suena
cuando el moniter 58
enciende o se apaga, o
cuando falla |a
coiriente.

Mal funcionamiento de la
tarjeia Procesador
Principal

Pongase an contacto con sU represertante de serviclo de

Driger Medical.

Mal funcionamiento del botdn giratorio
Tabla 4 Mal funcionamiento del botén giratorio

correctamente ios
campos o, al pulsar el
botén, no se activa un
meng o NG 5&
selacciona un vator
predeterminado.

Mai funcionamisentc de la
tarjeta Contrel Frontal

Mal funcionamiento de la
farjeta Procesador
Principat

Sintomals) Posible(s) causa(s) Localizacion da problemas y solucién
E! boton giratorio no Mal funcionamiento del Péngase en contacto con Su representante de servicio
sslacciona codificador éptico de Drager Medical.

Mal funcionamiento del etCO2.
Tabla 10 Mal funclonamiento del etCO2

Sintomals)

Posgible{z} causaix}

Localizacion de problemas y solucion

Lacasilla de! paramairo
no aparece cuando &
sensor e3ta copectado
al mogulo

Mal funcionamiento del
sensofr 0 oel cabie

Mal funcionamiento del
madudo etC0O2

Ma! funcionamiento de la

LR S

Limpia las ventenas de calibracion.
Suatituya e} sensor de etCO2.
Si el problema continla, sustituya el maodulp etCO2.

Si & probiema peraiste, péngase en contacto con su
repregentants de senvicio de Driager Medical.

fallp del adaptadar

da aife o |a vertana del
sensor estan ociuidos 2

kai funcionamiento del
adaptador del conducto de
aire

Mal funcionamiento del
BNEOr

tarjata Conectador O
Mal funcionamiento ge la C::"//’ :
tarjeta Procasador
Principal

El sensor fallz enle Mal funcionamiento del 1. Sustituya el sensor de stCOZ.

calibracion sensor o dei cable 2. Sisl problama continda, sustituya el moduio eiCO2.
Mal funcionamiento del 3. Siel problema parsiste, pdngase en contacto con su
mbduio stCo2 representante de savicio de Drigar Medical,
Mal funcionamiento da la
tarjeta Procesador
Principat

Mensaje persistante de | El adaptador del conductn § 1. Si el adaptador o {a vantana del sensor astin

ocluidos, limpia {a vertana.

. 8i &l probiema continua, sustituya el adaptador del

conducho de aire.
Si el problema continda, sustituya & sensor.

4. S5ial problema persiste, pongase en contacts CON su

rapresentante de servicio de Drager Medical.

[
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Receptaculo MuitiMed - Problemas de sefiales de parametros
Tabla 8 Problemas de sefales de paréametros
Sintormals} Posible(s) causa(s) Lotslizacion de problemas y solucidn
Error &t registrar 1a Mal funcionamiendn del | 1. Comprusbe e receptéculo MultiMed en cuanto a
ondicion derivacion mceptécuio MultiMed posibies contaminaciones. Limpisla 8i fuera nacesaric.
desconectads Si &l problema continta, sustituya &l recepticulo,
Mal funcionamiéntode 1a | » i of problema persiste, pdngass en contacts con su
rieta Procesador representante de servicio de Drager Medical.
Principai
Ruido en 1a curva Auste incorrecto de la [ 1. Acoeda al Mend Servicio, en Arreglo de mornitor —
ECG/Resp fecuencia de tines pars Bomédico — Servicio, en &l mend principal.
& sitio del cliente 2 Asegirese de que &l guste es adacuadc a la
Conexién defectuosa o ;g::;ﬂcna de la fuente de dimentacitn del centro del

mtura intermitente . . :
3. Bi e problema continda, compruebe ia existencia de

rolrag intermitentes én cables, conexiones o en el
receptdculo MuitiMed. Enchule los conectadores de un
Lago de derivaciones de agarrs del ECG a un

Ml funcisnamiento de la conductor comdn, coma & extremo de un

frjeta Procesador cestomiliador, para producir una curva plana del ECG.

Principal 4. Busque un cambio distintive en & nivel de rdda, que
ndique a fuante de! prablema, mieniras dobla todas
£3 deriveciones y cables (especisiments en los
conectadares),

5. Sustituys la deriveciin del ECG, 8l cable o &l
recepticulo Mulived que estén defectuosos.

8. Sino hay ningin problema en el cable, en el

conactador ni an el recepticulo, péngase en contacin
oo su representante de seviclo de Drager Medicai.

Mal funcicnamientc dei
recaptacido MultiMed
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones

Dragermedic

A Dedger and Sinmena

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes

térmicas de ignicidn, entre otras,

Precauciones que deben adoptarse

Médulo tpO2/CO2

2207

Requisitos amblentales

Intarvalo de temperaturas:

Servicio:
Almacenamisnts:

15°Ca4o°c (5.59.;: _ 10400} .

-20°C a 122°F (-4°F a 50°C)

Presidén atmosférica:

. Servicia: De 20% a 950%, sin condensacién
Humedad relatlva: Almacenamiento.  10% a 95% (embaiado)
Servicio: De 550 a 775 mmHg

Almatenamiento:

{(de 70 a 103 kPa)
3752 795 mmHg (50 a 106 kPa)

Sensores de FiD2

Requisitos ambientales:

Servicio:

] 10‘c a 40°C {50°F a 104'0}
Intervalo de temperaturas: | pyyacanamiento:  -10°C a 50°C (14°F a 122°F)
. Servicio: De 20% a 850%, sin condensation
Humedad relativa: Almacenamiento:  10% a 95% (smbalado)

Freslén atmosférica:

De 800 a 800 mmHg {de B0 a 120 kPa)

Médulo Masimo SET Sp0O2®

Humedad relativa:

Almacenamiento:

mqulsltas amblenfam T

Intervalo de Servicio: 5°C 8 45°C (41°F & 113°C

mmp,.-;}u,as; Almacenamiento:  -20°C a 60°C (-4°F a 140°F)
Servicig: De 10% a 95%, sin condensacion

10% a 95%. (embalado}

Preslén atmosférica Servicio:

Almacenamignto:

De 485 a 795 mmHg {(de 64,7 a 106 kPa)
375 2 795 mmHg (50 a 106 kPa)

Médulo SpO2 - Nellcor Oximax®

Humadad relativa:

Requisitos. amblentaln _

Intervalo de Servtcto D‘C a 45°C 32°F a 113°C)

tem:;vera‘;uras: Almacenamianto: -40°C a 70°C {-40°F a 158 °F)
Servicio: De 10% a 95%, sin condensacidn

Almacenamiento:  10% a 85%, {embalado)
Servicio: De 485 a 795 mmHg (de 64 a 106 kPa)
Presion atmosférica | 5 jnacenamiento: 375 a 795 mmHg {50 2 106 kPa)

|n£ , ‘I,_\..'. u
MeT b: [
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Unidad principal

Requisitos ambiantales T D T T .
intarvalo de temperaturas:  |Serdoe, L 10°C.2 40°C (SO 2 104°C)
Humedad: Amacenarmionto: 102 95% (arbatadey
Presion atmosférica: Rmacanariento: 375 785 g (30 3 106 keay < )

i‘dodulo S$CIO Four/SCiO Four Oxi/SCIO Four plus/SCIO Four Oxi plus

Requisitos amblentales T |
, Servicio: 10°C a 40°C {50°F a 104°C
Intervaio de temperaturas: Almacenamienta: -20°C a 70°C (-4°F a +158°F)
. Servicio: De 5% a 90%
Humedad reiativa: Almacenamiento: 5% a 95%
‘ Servicio: De 525 a 795,1 mmHg (de 70 a 106
Presién atmosférica kPa)
Almacenarmienio: 375 a 795, mmHg (50 a 106 kPa)

NOTAS:
* Lag lecturas retnen las condiciones ATPS.
« Este dispositivo no ha sido disefiade para ser ulilizado en presencia de gases inflamables.

Receptaculos hemodinamicos

Requisitos amblentales - oo CTERT T i R
Servicio: 10°C a 40°C (50°F a 104°C)
Almacenamiento. -20°C a 122°F (-4°F a 50°C}

imervilo de temperaturas:

) Servicio: De 20% a 90%, sin condansacidn
Humedad relativa: Almacenamiento:  10% a 95% (embalado)
. Servicio: De 525 a 795 mmHg (de 70 a 106 kPa)
Presidn atmostérica: Almacenamiento: 375 a 785 mmHg (50 a 106 kPa)

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en ia eleccién de sustancias
que se puedah suministrar;

No corresponde
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un n;gsgg no_habitual
especifico asociado a su eliminacidn; M 2 ! 4 7,7’
“ 4 < ‘,r

Evacuacién del dispositivo

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No estd homologado su uso en
ambitos privados v no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electronicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida
y destruccion correcta del aparato. Péngase contacto con su representante |ocal de Drager Medical si desea
recibir mas informacién.

Evacuacion de las baterias usadas
- Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaclones locales de evacuacin de desechos.

Eliminacién de la trampa de agua
Eliminar |a trampa de agua conforme a los reglamentos locales vigentes

3.15. Los medicamentos incluidos en el producte medico como parte integrante del mismo,

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

No corresponde

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

EEG
Frecuencia mediana, frecuencia de borde espectral (SEF),
Pantalia de parametros: mtencias beta, alfa, teta y daita. cociente de suprasidn da picos
BSR}
Canales: Hasta 4 curvas snalogicas y cusdros de pardmaetros. 4 canales
’ por gréaficos de potencia versus fracuencia
Rango de madicion - ::og:.xcqm g‘: ?_": 230Kz
Fracuencia madiana: Exactiug: : :‘10%
Frecuencias SEF: 85,490,958, 97, 98%
Rango de medicion ~ ntervalo: De 0,58 30 Hz
Fracusncis de borde sapeciral Resolueion: 0.1 Hz
- SEF: Exactitud: +10%
. -3 B
Rango de madicién ~ ::og:mm' ?;;4 a-10048
Pptancia total: Exacttud: : £10%
Porcentaje de polancia total —~
Rango de madicidn - — ' '
Potegncins bata, alfa, tata y Rango: D -100% C——’//
delta: Resalucion: 1%
Exactitud: £10%

Porcentaje de tiempo durante al cual la curva es isoeléctrica

Range de medicion - durants los Litimos 80 8

Rotacion ge supresion de
- . Rango: 0-100%
descarga - BSH: Resclucion: 1%
Exacttud: +70%
kitsrvalo do selal de entrada: [t1.1253 mV
Anch e da banda: Da085a30Hz
Tiompo de recuperaciénde |5 segundos
linea de bage:
Desplszamianto de corriente  [t200 mV CC
continua:

-
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220

Respiracién
Derivaciones de deteceidn: i o i {seleccionables por & usuaric)
Método de medicion: Neumografia de impedancia
0.1540 - 4,01 en modo manual {guste de usuaria}
Adutto y pediatrico: De 0.201L1 a 10,50 en modo
sutomatico
Urnbral de deteccion: {aiuste automélica)
Neonatal De ¢.2081 a 1,50 8n made
automatico
{efuste automdtico}
Rango de medicidn: Ce O a 155 respiraciones por rinuto
Exactitud ds medicion: 11 1/min 0 2% de la frecuencia {la que sea mayor)
‘s Adults y pediatrico; Mo
¢Deteccion de apnaa? Neonatal: Si

» o _"-} -
C’/

Presion sanguinea no invasiva (PSN)

Pantalia de parfmstros: Sistdlica, dastéica, promadio

Método de medicidn: Técnica oscilométrica

Modos de oparacion:

Manuat {riedicién dnlea}, Continuo (5 minutes), o Intervaia

Periodos de tiempo de 1.2,25 3. 5 10. 15, 20,25, 30, 45, 60, 120 y 240 min
intervaios:
Fracuencia cardlaca; De 3C a 240 ipm
Rango da madicion PSN sistolica: Be 3C a 250 rmmHy
{Adulto - 270 mmHg): PSN promedin: De 20 a 230 mmHg
PSN digstbica: De 0 a 210 mmHy
Fecuencia cardiaca:  De 30 a 240 ipm
Rango da medicion PSN sistéica: De 30 a 170 mmHg
{Padiatrico - 180 mmHg): PEN promedio: De 20 a 150 mmHg
PSN diastbica: De 10 a 130 mmHg
Frecuenca cardiaca: De 30 2 240 ipm
Rangc de medicién PSN sistalica: Da 30 » 130 mmHg
{Neonatal - 140 mmHg): PSN promedio: Ba 20 5 110 mmHg
PSN diagidlica; De 10 & 100 mmHg
c X Conector para manguers de desconexitn rdpida con via
xiones: mespiretoria unics
. . Adulte (270): 160 mmHg +10 mmHg
Pr::?“ ?d:.'ﬁ“*" Pediatrico (180} 120 mmHg 10 mmHg
preasignada: Neanatal {140): 110 mmHg +10 mmHg
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Gasto cardiaco del contorno de |a presion de puisoy 2 2 0 7
Presion sanguinea invasiva

Mediante méduia Infinity® PICCO

PCCI Andlisis dal contorno de ia presion de puise continug
PCCD Anaiisis del conlorno de iz presisn de puiso continuo
p3Vi Andisis del conlorno de ia presidn de puiso continue
sSwy Andiisis del contorns de la presidn de puiso continuo
pRVE  Andlisis del conlome de la presitn de pulso confinuo
p-IRVES  Anslisis del contorno da la presidin te pulso continuo
¢Pmax’  Analisis ded conlorne de 1 presion de puleo continue

GEF'  Termodiluciée sanspuimonar
pCO Termadifucitn ranspuimonar
GEDV  Termodiluckén transpuimonar
GEDVE  Termodikscidn transpuimonar
Eviw Tarmodiiucion trans puimonar
EVi  Termodicidn trans puimonar

PYPI'  Termodilucidn transpu monar

Método de medicitm

* No est disponible comerciatmenia &n los EE.UY. v no 58 puads asegurar su fulura
asponibiidad. Disponibles an &1 resto et mundo incluyendc Canada.

PCCI 081 Vminim?®
PCCD 5,01 Imin

SV 1 mim?

8VY 1%

p-RVE  1Gdin.seg. cmv®
RVS 10 din.sag. cmm?
dPmax’ 1 mmbys

Resolucion da la indicacidn:

GEF" 1%
p-LO 0,01 ¥min
GEDV  tmi
GEDVI  1mim®
EVIW  tmi
EVIWI 1 mlkg
PvwPl’ 01

BT 019G {1 °F}
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Gasto cardiaco

Drdgermedica

A Driiger and Siemens Compan|

Pantalla de paramstros;

Gasto cardiaco, temperatura sanguinea, emperatura de
sustancia inyeciada

desfibriacian:

Meétodo de medicién: Termodiucian
Gasto cardlaco: Oa 0,53 20 Umin

Rango de medicidn: Tempersturs 3anguinea: De 25°C & 43°C (o8 77T°F a2 109°F}
Temperatura da lnyeccidn:  De -5°C a+30°C (de 23'F a B&"F}

Exactitud: Gasio cardiaco: £5% {con susiencie inyectabie 3 0°C)
Temperatura de nyaccidn: 0 25'C

Grado de proteccién contrs | 1P0 CF

choguss sléctricos:

Proteccién contra {EC 801-1A2

Oximetria de puiso (SpO,)

Pantalia de parametros:

S aturacion {3%5p0,), frecusncia de putso

Indicacién:

Mitodao de medicion: Espectrofotometria por transmisisn

. S$pQy: De 12 100%
Rango de madicién: Frat, 5 d8 : D6 30 8 250 Vimin
Aleancs de calibracion: 70-100%
Alcancs de pantalfa: 0-100%
Pericdo de actuatizacién de ta |2 segundos

Pariada da retencitn maximo
desds ia actualizacién
anterior:

30 sagundos {en caso de artefacto u otro error}
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dragermedical

A Dridger and Siemsng Company

chaquas aléctricos:

PCCI  Da0,0%a 15 ¥min/m?
PCCC Ds0252254m
p-SVi De 1 a 125 mifm?
sSVV Ds D& 50%
pRVS  Da 02 30000 din.seg cm™
p-IRVS D& 02 30000 #inseg cmdimd
_ ) oPmax' De 200 a 5000 mmHg's
Rango de medicion: GEF" De 1 2 99%
L0 Da 4,254 25 l/min
GEDV  Ds40a4800m
GEDVI D 80 3 2400 mym?
EVIW  De 1025000 m!
Eviwl  Dala50mikg
PP Daflatd
pBT D6 25°C a 43°C (D8 77 °F & 109 °F}
PCCI NiA
PCCO  Cosficianis o variacion s 3%
8VE NIA
oy, NIA
pRVS  NiA
CIRVE  MNiA
sPmax’  NA
Exactit T '
tud GEF'  NA
p-CO  Coeficiants de variacion < 1%
GEDV Coeficiante 48 vanacidn € 2%
GEDVI  NiA
EVLIW WA
EVIAL WA
PYPET  NA
Alcancs da equilibrio an cerp; [£200mmHg
Grado da proteccion contrs [ Tipo CF

Proteceidn contra
dosfibrilacion:

Do atuereo a |1EC 801-234

" No astd disponible comerTiaimants an los EE.UU. y no se puada asegurar su futura
dsponibiigad. Disponibies an ai rasto da mundo incluyendo Canad 4.

Presién sanguinea invasiva (PSi)

Mitodo da medicion:

Trensductores de tensidémetro por resistancia

Resolucion de ta indicacion:

1 mmHg

Rango de madicion:

De -50 a 400 mmHg

ntervaios de frecuencias:

CeCCaftHzdeCCat6H2ydaCCal32HZ
{seleccionable por el usuario)}

Exactitud:

+1 mmHg o +3% excluyendo e! ransductor
(ol que sea mayor)

Alcance de equliibric an cero:

200 mmHg

Transductores suminisirados por Drger Madical con una

eopecificaciones de resistencia de 200 & 3000 O y ura sensbiidsad de presicn
- auivalente da § pVvimmHg +10%
Grado oa proteccion contea | Apo CF
choguas alictricos:
Prolﬁaccibn g:m;a De acuerdo a IEC 801.2.34
desfibrilacidn: . -
cf__;//
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Uragermedical

A Detigar and Siemens Company

Exactitud de medicién, Moda adufto (1

Sp0.:
De D‘a 65% ne espacificada
Ds 7D 8 100% especifco afsansor como 56 s

Drager.
Qi l,;{g}Sonsor -0 *2
Neilcor
De25/0-251, D-20, k20, Ne25, OxiMAX MAX-A, OxiMAX MAX-AL,
Ot AX MAX-P. OxiMA X MAX-N, Oxifdax MAX-| *2
Maticor
Cs 10005&3\! £3
" LNOPADT, LNOPPEQ, LNOPNEQ, LNOPNED S5 ELNOP-YI 2
AEIN 0
LNOP-DC), LNOP-DCIP. NR125 2
EAR €15
Frecuenrcis de puiso: +3 latidos/min 0 +3% (8! mayor)

La axactivd de medicidn y las nolas contindan en ia siguiante pigineg,

Exaclitud de madicidn, modo naonatai!- 2k

SDOQ.’ )
D& J a 69% no aspecificada
Ce 70 a 100% aspecifico alSensor como se indica!

Hedicor,
N-25, OxIMAX MAX-N +3
Masimo.
LNOPNED, LNOPNEQ 55, LNOP-YI 3
Frecuencia d@ puisc 23 latidesimin o 3% (&f mayor)
Notas:

1iLas precisiores de Spll; 3e axpresan como 1 "X" digitos entra os nivelss de saturacién
indrcados. La axactiud de i medicion Sp0,se aspecifica Gentro da 1 SD (dasviaciin
estandar].

2} Laexachud de las mediciones de saturacion en necnatos dsminuye sn +1 gigito en

comparacidn con ia exactitug en los pacientes sdullos para justificar 8 afecio tedrico an Ias

mediciones g8 oximatro de hemogiobina fetai e fa sangre neonatal.

Trvic. &t a4 AR _ dmmar
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién

e Institutos
ANMAT.
2011 - “Afo del trabajo decente, la salud y seguridad de los trabajadores”
. ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12635-10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegpolggia, Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
?f ﬂ ?; dé acuerdo a lo solicitado por Drager 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: Monitor multiparamétrico de parametros vitales.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-647 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico, para Cuidados Intensivos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Draeger Medical Systems.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para monitoreo de frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, presién invasiva, presibn no invasiva, arritmia,
temperatura, gasto cardiaco, saturacién de oxigeno arterial, frecuencia de pulso,
apnea, anadlisis de segmentos ST y Fi0,. Los dispositivos poseen alarmas visuales
y audibles para controlar que no se exceda los limites establecidos de los
parametros fisiologicos.
Modelo/s: - Infinity Vista

- Infinity Vista XL
Condicién 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.

.



Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM-1601-8, en la
Ciudad de Buenos Aires, a SOMARQLH,, siendo su vigencia por cinco (S)
afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne

o= 2207 Mg

Dr. OTTO A. ORSIHGEER
SUB-INTERVENTOR
ANIM.ALT.



