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DISPOSICION N0

12'8 O 6

BUENOS AIRES, 2 O MAR 2017
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5758-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones ORAGER ARGENTINA S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM
I

N0 PM-1601-68, denominado: Sistemas de Monitoreo Fisiológico, marca Drager.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se aefúa en virtud de las facultades conferidas por los D~cretos
N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

'DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de InscripcIón en el

RPPTM NO PM-1601-68, correspondiente al producto médico denominado:

Sistemas de Monitoreo Fisiológico, marca Dráger, propiedad de la firma DRÁGER

ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 6782 de fecha 4
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de Octubre de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte,de la

presente Disposición. I
ARTÍCULO20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción ¡en el

RPPTMNO PM-1601-68, denominado: .Sistemas de Monitoreo Fisiológico, marca

Drager. I
ARTicULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacionesel

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

agre.garse al Certificad.o de Inscripci6n en el RPPTM NOPM-1601-68. I
ARTICULO 40.• Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifiquese al Interesado y hágasele entrega de la copia aut~nt¡cada ~e la
. I

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulo e Instrucciones d~ uso
I

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica par~ que

efectúe la agregación del Anexo de Modificacionesal certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-5758-16-4

DISPOSICIÓN N°

PB

Dr.lloanve 1.
SUbadmlnlstredor NaclOQaI

A I'l NI A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la AdministracIón Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó medIante Disposición

No..2..,8...0....6 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcióll en el
l..

RPPTM NO PM-1601-68 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRAGER

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figUra) en la
\,

Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médlco(s): Drager

Autorizado por Disposición ANMAT N°: 6782 de fecha 4 de Octubre de 2011

Tramitado por expediente N°' 1-47-7394-11-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICAClON /

IDENTIFICATORlO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓNAUTORIZADA
\

Vigencia del I,
CertIficado de

Autorización y 4 de Octubre de 2016 4 de Octubre de 2021 •
Venta de Productos

Médicos

Vida útil No especificado 10 años

Marca Drager Medical Drager

/l
3
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Nombre del
Draeger Medical Systems;' Inc

fabricante
Drager .Medical GmbH.

.. ..
Lugar de Moislinger AIIee 53-55 6 Tech Dr. Andover, MA 01810,

Elaboración. Lübeck 0-23558- Lübeck Estados Unidos
,

. !
Alemania ,,

Rótulos Aprobados. por Dispo,sición A foja 155 i

ANMAT NO6782/11 I
Instrucciones de . Aprobados p,!r Disposición A fojas 156a 173

uso ANMAT NO6782/11 ..

..El presente sólo tIene valor probatorio anexado al certl.ficado de Autorlzaclon,
antes mencionado. • . 1
Se extlen~eel presente Anexo de ~utori~aciónde ~~di~caclonesdel ~~PT1a la

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

RPPTMNOPM-1601-.68, en la Ciudad de BuenosAires, alas día"'l.Q ..MAR..2017 .
. Expediente NO1-47-3110-5758-16-4 .

DISPOSICIÓN N°

DI. l'ioel!i'lve l
SUbadlll/nlStTlIdor Nacloaa)

A.N.".l:.A.T.

,

(; .

L-.-/
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ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

2 O MAR 2017

Fabricante: Draeger Medical Systems, Inc., 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos
Producto: Sistemas de Monitoreo Fisiológico
Marca: Drager
Modelo del producto: Infinity M540
Accesorios:
1) IACS monitoring con C500
2) IACS monitoring con ClOO
3) InfinityM500DockingStation
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 oC; Presión atmosférica 525 a 795 hPa; Humedad
relativa 20 a 90 %

Rótulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martínez-Provincia de Buenos
Aires y Descartes 3520 Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 68
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 - COPITEC
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César rrientos
Bioingen ero

Director T. nico
M.N. 5846 C P¡TEC

Página 1 de 19



INSTRUCCIONES OE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las due
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rótulos:

Rótulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Draeger Medical Systems, Inc., 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos
Producto: Sistemas de Monitoreo Fisiológico
Marca: Drager
Modelo del producto: Infinity M540
Accesorios:
1) IACS monitoring con C500
2) IACS monitoring con C700
3) InfinityM500DockingStation
Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 oC; Presión atmosférica 525 a 795 hPa; Humedad
relativa 20 a 90 %

Rótulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martínez-Provincia de Buenos
Aires y Descartes 3520 Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 68
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 - COPITEC
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César a-rrientos
Bloinge i'éro, .

Director .cnlco
M.N.5846 OPiTEC
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iJ ••
2~a,~r~

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 quS~ I [fl:: <"
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los po ,-:/11, t'''~\:
efectos secundarios no deseados; , - .-'

Prestaciones

El M540 es un monitor portátil que acompaña al paciente en todo momento: en la cabecera de la cama y
cualquier lugar del hospital. Este monitor es pequeño, ligero y resistente a las salpicaduras. Así mismo evita
la pérdida de información hemodinámíca y eventos durante el proceso de transporte, mejorando de este modo
la eficiencia clínica. . . 1
-Cuando está desacoplado, el M540 sigue realizando la monitorización del paciente proporcionando
información constante. Al volver a acoplarlo, el M540 transmite automáticamente datos de pacientes recogi~os
durante el transporte del paciente a la Medical Cockpit. 1
El M540 puede acoplarse al M500 de manera independiente solamente para cargar la batería. Para obtener
más información, consulte "Conexión de los cables del sistema a un sistema independiente del M540".

Área de monitorización
El área de monitorización de la pantalla de M540 contiene una barra de título, curvas y recuadros de
parámetros que notifican las constantes vitales actuales del paciente. El aspecto del área de monitorización
depende de la vista seleccionada, que controla el diseño y el contenido de la pantalla (consulte página 39).

Ba~deiliu~ . r
La barra de título azul aparece a lo largo de la parte superior de la pantalla. Siempre está visible y muestr~ la
siguiente información: l'
- Símbolo de carga restante de la batería (cuando la batería está completamente cargada, el símbolo está
lleno con todos los segmentos; los segmentos van desapareciendo a media que la carga de la batería1se
agota
- Símbolo de conexión de red
- Categoría de pacientes (adulto, pediátrico, neonatal)
- Etiqueta de cama
- Nombre del paciente y campo de mensajes de alarma
- Hora actual

Página 3 de 19

Julio César arrientos
Bioiílge¡ .ier?

Director eCíllCO
M.N.584 OPITEC

Recuadros de parámetros
Cada recuadro de parámetros contiene valores en tiempo real de un parámetro o una combinación d la
siguiente información: . I
- Etiquetas de parámetros (incluidas etiquetas de presión dinámicas) ,
- Símbolos de triángulo tachados cuando las alarmas están desactivadas
- Unidades de medida
- Señal cardíaca de ECG (una señal de marcapasos para los pulsos'del marcapasos), señal de FRi y señal

~;';~~;rizadores de cuenta atrás para PANI 1
- Etiquetas de origen especial (por ejemplo, PLS para el origen de señal de FC para oxímetro de pulso)

Cuando un parámetro está en estado de alarma, el recuadro de parámetros parpadea en el color del gr do
de alarma y aparece un mensaje de alarma en la barra de título. Los recuadros del parámetro correspondiehte
se describen en el capítulo de cada parámetro. I
Cuando abre una ventana de diálogo, los recuadros de parámetros aparecen a lo largo del lado derecho de
la pantalla. Este modo de visualización evita que las constante vitales se oculten mientras está realiZan¡'do
tareas de configuración.
la X en la esquina superior derecha de cualquier ventana de ., lago cierra la ventana abierta y le lleva de
nuevo a la pantalla principal. I
Curvas
Puede ver hasta tres curvas. Las curvas se trazan de izquierda a derecha y pueden contener la siguiente
información:
- Escalas de señal
- Unidades de medida
- Etiquetas de parámetros
- Puntas de marcapasos
- Marcadores de sincronización de QRS
- Marcadores de curvas de respiración que indican la detecció de la respiración
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NOTA Si la senal adquirida no cabe en el canal de curvas, la parte superior de la curva puede a
cortada.

.' . '.1;"-,,1>J'~kJ.,,' 83 rl
l' '\J\J\J\J\J' . I 97¡I
• <36.5°20 I
I l J 37.1 1
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Julio César arrlenloS
Bioinge lelo

Director T lcnico
M.N. Sa46 OPlTEC
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otras productos médicos o conectarse ~ .,;_--;.•.~,(J
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficie . t,

sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura.- t
Seguridad eléctrica .
ADVERTENCIA Debido al peligro de descarga eléctrica, nunca extraiga la cubierta de un dispositi o
mientras se está utilizando o si esta conectado a una toma de corriente. l.
PRECAUCiÓN Conecte el cable de alimentación únicamente
a tomas de corriente eléctrica de grado hospitalario para asegurarse de que está conectado a tierra
adecuadamente. l
PRECAUCiÓN Para evitar causar lesiones al paciente, no
toque ningún conector ni tornillo de montaje del dispositivo cuando esté tocando al paciente. No permita que
las partes conductivas de electrodos y cables entren en contacto con otras piezas conductoras o con la
conexión a tierra.

Conexión en red
Al conectar en red dispositivos eléctricos, el sistema resultante debe cumplir los requisitos de los siguient s
estándares (es responsabilidad del personal técnico): I
- lEC 60601-1 (EN 60601-1) Equipo electromédico Parte 1: Requisitos generales de seguridad
-lEC 60601-1-1 (EN 60601-1-1) Equipo electromédico Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos ¡.
-lEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) Equipo electromédico Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética; requisitos y pruebas 1
- lEC 60601-1-4 (EN 60601-1-4) Equipo electromédico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Sistemas electromédicos programables t
Si tiene preguntas acerca de la conexión en red segura de equipos Drager, póngase en contacto con
DragerService.

Siga las instrucciones de montaje y las instrucciones de uso.

Seguridad del paciente . I
El diseño del equipo, la documentación que lo acompaña y las etiquetas que aparecen impresas en él suponen
que sólo lo comprarán y utilizaran profesionales capacitados, los cuales ya deben conocer cierta~
características inherentes. Por lo tanto, las instrucciones, las advertencias y las indicaciones de precaución
se limitan a aspectos especificos del diseño de este dispositivo Drager. l.
Esta publicación no incluye referencias a peligros que son evidentes para cualquier profesional médico, ni a
las consecuencias del uso inadecuado de este equipo o los efectos potencialmente adversos que pueda tene1r
el dispositivo al utilizarlo en pacientes con cuadros clínicos anormales. La modificación o el uso inadecuadQ
del producto puede ser peligroso.

Julio César Barrientos
B;0;1\9 nlero

Directo écnico
M.N.534 'OPiTEC

Página 5 de 19



Accesorios
En la siguiente tabla se enumeran accesorios hardware que envían señales fisiológicas al M540.

Julio César B rrientos
BioiTlgeni ro

Director Té .nico
M.N. ~i846 e PtTEC

Hardware

hfinity MCable. Masimo SET

nfinityMCable. NellcorOx'iMax

f-l!¡mo4 ¡)Do

r.finíty MPod. Quad Hemo

H9mo2 pod

l1finity MCable - Dual Herro

b1finity MCable -Mainstream C02

"finity MCable -AnaloglSync

Descripción

Mide el porcentaje de hemog1o-.
tina funcional saturada con oxi.
g::no (Sp02)e,informa del índice
ce perfusión (PI) y la frec-ueTlCia
ce pulso (PlS).

Miele el porcerJtaje de hemogl0.
tina funcional saturada con oxi-
glno (Sp02)e informa de la
tetul!!ntia de ,pulso (PlS}.

Mide hasta cLJátro,presiones
.wasivas, elgastD cardiaco
yla temperatura,

Mide hasta dos presklnes
iwasivas,elg8sto cardiaco
yla temperatura

Mide ,hasta dos presiones
i'lV8Slvas.

Mide el C02de corriente
¡:rincipal.

Proporciona un pulso de sincro-
J'izaeióñ para sincroni~r ,los
cesfibriladores con el :Iatido caro
draco del paeiente durante la
;:ardlcwerslón. La función de
salida analógica del cable pro-
¡Dreiona una señal de presión
arterial invasiva a un dispositivo
romo una bomba de bajón ,Intra-
a6rtico.

Página 6 de 19

Conexión

Se cor1eCtadirectamente con
el cor;,ector Sp02del M54{)
(consulte la página 129 y la
página 139).

Se conectadirectamente con
el tonedor Hemodel MS40
(cansulte lIa Información a
:partir de Ila ¡página 1£5),

se coneetadireetamente oon
el conector de C02del M540
{consulte la página 184).

Conecta el oonector
Temp/Auxal M540 o al
ronectarde C02 con un
cab'le Y
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280INFINITY C500 y C700 MEDICAL CDCKPIT

Pantalla panorámica: Una pantalla táctil con un tamaño de 20. (ClOO) o de 17" (C500)

<' .-- Inflnl

-

--
-

..
"~ 1,

11,
1

Julio César rrlentoS
Blo\ngen ('f0

Director T ~nlcO
M.N. 5846 P1TEC
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INFINlTY M500 DOCKING SrATlON

I•

INFIN1TY MSOO DOCKING STATION
Recargable Suministro de corriente a M540 cuando esta acoplado, recargando la balerfa interna para el
transporte
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3,~,Todas las Infonnaclones que penn;tan comproba, si el producto médl2 e11 bQn i ,~~~.-~ '
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la natura v. 'y_,;¡-;••.a"
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garant r
pennanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

En esta sección se describen las siguientes tareas básicas de montaje:
- Acoplamiento/desacoplamiento del monitor M540 en la estación M500
- Bloqueo/desbloqueo del monitor M540 en la estación M500
- Conexión/desconexión de los cables del sistema

Acoplamiento/desacoplamiento del monitor M540
El siguiente diagrama muestra el panel lateral y frontal de la eslación MSOO en la que se acopla el monitor
M540.

A-

I

I

I
I A

e ...1 Vista delantera

Vista lateral Julio César B rr entos
Bioingeni ,r

Director Té ni~o
M.N. SB46 e PllrEC

A Pestaña de bloqueo de la estación M500
B Monitor del paciente M540
e M500
o Montaje en plataforma giratoria (opcional) y montaje de pinza

Para acoplar el monitor M540
1 Alinee la parte curvada del monitor M540 con la parte curvada de la estaci6n de acoplamiento M500.
2 Presione el monitor M540 (B) en la estación de acoplamiento MSOO (el hasta que se escuche un .elic-I al
encajar en su sitio.
3 Empuje la pestafia de bloqueo (A) de la estación M500 hacia delante, a la posición de bloqueo, para sujetar
el monitor M540 en su sitio.
Para bloquear el monitor M540 en su sitio de forma permanente, consulte página 46.

Para desacoplar el monitor M540

1 Empuje la pestaf'la de bloqueo (A) de la estación M500 hacia atras. Si la pestana de bloqueo no se mue e
se debe a que el monitor se ha bloqueado.
2 Sujete firmemente el monitor M540 y pulse uno de los botones de liberación de la estación M500.
3 Empuje el monitor M540 (8) fuera de la estación' M500 (e).

Página 8 de .9



Vista lateral ,
Bloqueoldesbloqueo del monitor M540

Puede bloquear el monitor M540 permanentemente en la estación M500 para que nadie pueda desacoplano.

Para bloquear el monitor M540 en su sitio l
1 Empuje la pestaña de bloqueo (D) de la estación M500 hacia delante. De este modo se evita que el mon or
M540 se desacople. Si empuja la pestafia de bloqueo hacia atrás, puede volver a desacoplar el monitor M~O.
2 Inserte la llave Allen de 2 mm (A) en el orificio central (B) de la pestaña de bloqueo y gire hacia la derecha
hasta la posición de bloqueo . t
La pestaña de bloqueo quedará fija y el monitor M540 no podrá desmontarse hasta que no se "desbloquee"
con la llave Allen.

'{ista superior de,la estaci n M500
¡

fA "

f
•

A L1aveAllen
B Orificio cenlral en la pestaña de bloqueo/desbloqueo del monitor M540
e Botones de liberación para desacoplar el monitor M540
D Pestaña de bloqueo
Para desbloquear el monitor M540 1
Inserte la llave Allen de 2 mm (A) en el orificio central (B) de la pestaria de bloqueo y gire hacia la izquier'da
hasta la posición de desbloqueo. I
2 Empuje la pestal'ia de bloqueo (D) hacia atrás para desbloquear los botones de liberación (C) en la estación
M500 para desacoplar el monitor M540.

Julio Cósa Barrlenlos
Bioin niero

OirCCIO¡' :Tccnico
M.N. 58<\ l OPiTEC
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3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización
;.!--MI~ ~'.<:> -", ~' •. - ",<.I"'n \,\-"

Limpie y desinfecte el aparato o sus componentes antes de realizar trabajos de mantenimiento y tambie .
antes de devolverlo para su reparación. I
La exposición continua a la humedad puede dañar el M540 y los dispositivos periféricos. Antes de limpiar
cualquier dispositivo, lea las siguientes instrucciones atentamente. I
• No pulverice productos de limpieza en el monitor M540 o dispositivos periféricos. Límpielos con un paño
humedecido con jabón. 1
• Desinfecte las superficies con una gasa humedecida con uno de los productos aprobados {consulte la página
~ I
• Séquela bien con un paño sin pelusa. ¡
Antes de limpiar cualquier dispositivo, lea las precauciones generales de seguridad en "ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES generales" en la página 12.

Precauciones para la limpieza y desinfección

ADVERTENCIA Debido al peligro de descarga eléctrica, no extraiga nunca la cubierta de ningún dispositivo
mientras se está utilizando o si está conectado a la corriente. . I
ADVERTENCIA No sume~a ni aclare el dispositivo ni sus periféricos. Si derrama líquido en el dispositivo
(también en la batería o los accesorios), o si estos se introducen accidentalmente en líquido, desconect~ el
dispositivo de la fuente de alimentación y deje que se seque completamente un mínimo de 24 a 48 hor'as.
Póngase en contacto con el personal técnico relacionado con la seguridad continuada del dispositivo y!us
periféricos, ~ntes de volver a ponerlo en funcionamiento. l
PRECAUCION Para evitar dañar el dispositivo, no utilice herramientas afiladas ni abrasivos. No sumerja
nunca en agua u otros líquidos ningún conector eléctrico, Evite que los líquidos escurran cerca del borde~de
la pantalla mientras está limpiándola.

PRECAUCiÓN No trate en autoclave los accesorios.

PRECAUCiÓN Nunca sumerja en agua ningún conector eléctrico ni el conector de PANI.

Productos de limpieza aprobados
limpie y desinfecte el dispositivo o sus piezas según el protocolo aprobado por el hospital. Los siguientes
productos han sido aprobados por Dr:::lgery se ha comprobado que no tienen efectos nocivos en los materi~les
utilizados en el dispositivo en el momento de su comprobación:
- lsopropano! 40 %

PRECAUCiÓN Si se utiliza alcohol, debe ser únicamente una solución diluida al 40 %. Una concentración
mayor podría dañar el dispositivo. I
- Compliance ™ (no debe utilizarse para la pantalla táctil): este producto de limpieza puede decolorar el
material de plástico blando I
- Sporox II (no debe utilizarse para la pantalla táctil)
- Dismozon puro Drager no asevera la eficacia de los productos químicos enumerados, sus métodos como
medio de desinfección, la capacidad de los productos de limpieza para controlar infecciones, su imp~cto
ambiental, su manipulación segura, ni ninguna precaución relacionada con su uso, Consulte la informadión
proporcionada por el fabricante de la solución de limpieza para más información sobre estos aspectos.
Utilice únicamente los productos de limpieza aprobados enumerados en la página 229, salvo que se
especifique lo contrario.
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Precaución para el M540, M500 Y PS50
ADVERTENCIA No sumerja ni aclare el dispositivo ni sus periféricos. Si derrama líquido en el dispositivo
(también en la b ería o los accesorios), o si estos se introducen accidentalmente en liquido, desconec ' e
dispositivo de la ente de alimentación y deje que se seque completamente un mínimo de 24 aA8"Í)oras
Póngase en cont to con el personal técnico relacionado con la seguridad continuada del dispáSitlvo ~
periféricos, antes e volver a ponerlo en funcionamiento. ~
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Para limpiar el M540 y el M500 1 Limpie el M540 y el M500 con una gasa humedecida con jabón o e "'I~ ~~:.

producto de limpieza aprobado.
2 Séquela bien con un paño sin pelusa.

Para desinfectar el M540 y el M500 1 Desinfecte el M540 y el MSOOcon una gasa humedecida con alcohol
diluido. 2 Sé~uela bien con un paño sin pelusa. ji
PRECAUCION No esterilice con vapor en autoclave ni con gas y no sumerja el M540 en líquido ni soluciones
de limpieza. No someta el M540 a un vacío intenso.
Para limpiar el PS50 Limpie la carcasa exterior del PS50 con un paño humedecido con alcohol diluido.

Limpieza y desinfección de cables del paciente

Utilice únicamente los productos de limpieza aprobados enumerados en la página 229, salvo que se
especifique lo contrario. Los siguientes procedimientos se aplican a todos los cables del paciente, excepto los
cables de temperatura (consulte la página 233).

Precauciones para cables del paciente
PRECAUCiÓN No sumerja los cables del paciente en líquido.

PRECAUCiÓN No utilice demasiada presión ni doble los cables innecesariamente al limpiar. Los catiles
pueden sufrir daños si se aplica demasiada presión.

Para limpiar los cables. del paciente 1 Desconecte el cable del paciente del M540. 2 Limpie los cables del
paciente con una gasa humedecida con jabón o con un producto de limpieza aprobado.
3 Séquela bien con un paño sin pelusa.

Para desinfectar los cables del paciente 1 Desconecte el cable del paciente del M540. 2 Desinfecte los
cables del paciente con una gasa humedecida con alcohol diluido. 3 Séquela bien con un paño sin pelusa.

Limpieza y desinfección de cables de derivación del ECG reutilizables
Utilice únicamente los productos de limpieza aprobados enumerados en la página 229, salvo que se
especifique lo contrario.

Para limpiar el cable de derivación del ECG 1 Desconecte los cables de derivación del M540. 2 Limpie los
cables de derivación del ECG periódicamente con un cepillo de dientes yagua para eliminar los restos de be!.
3 Limpie los cables de derivación del ECG con una gasa humedecida con jabón o con un producto de limpieza
aprobado. .
4 Séquela bien con un paño sin pelusa.

Para desinfectar el cable de derivación del ECG 1 Desconecte los cables de derivación del ECG del M540.
2 Desinfecte los cables de derivación del ECG
con una gasa humedecida con alcohol diluido. 3 Séquela bien con un paño sin pelusa.

,
Julio Césa Barrienlos

Bioina .nlero
Director écnico

M.N. 5846 COPITEG



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba ZaltlrsOa :-
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso

Inspecciones de seguridad
PRECAUCiÓN Realice las inspecciones de seguridad en los intervalos especificados. De lo contrario, es
posible que el dispositivo no funcione correctamente.

Alcance de las inspecciones de seguridad de la estación M540

Las siguientes inspecciones de seguridad no sustituyen a la inspección y el mantenimiento indicados por el
fabricante, incluida la sustitución preventiva de piezas susceptibles de desgaste. Para obtener documenta¿ión
técnica, póngase en contacto con el representante local de DragerService.

1 Compruebe la documentación adjunta y asegúrese de que las instrucciones de uso están disponibles.
2 Compruebe que el equipo está completo y listo para su uso, de acuerdo con las instrucciones de uso.
3 Compruebe si cuando el dispositivo se combina con otros sistemas, su funcionamiento es correcto.

Específicamente, compruebe lo siguiente:

- Todas las etiquetas están enteras y son legibles
- No hay daños visibles
4 Compruebe que el dispositivo cumple con los requisitos de seguridad eléctrica, según la norma IEC62353
sobre equipos electromédicos: pruebas recurrentes y pruebas tras la reparación del equipo electromédic&.

5 Compruebe las siguientes funciones de seguridad:

- Funcionamiento correcto de las señales visuales y sonoras de alarma
- Funcionamiento correcto del botón Pausa de audio en el panel frontal del dispositivo
- Funcionamiento correcto del sensor de sobrepresión de PANI (incluidas las válvulas y la bomba)

6 Compruebe que las siguientes funciones del monitor M540 funcionan de acuerdo con las instrucciones de

uw: I
- Realice una prueba funcional de la batería interna
- Realice comprobaciones del dispositivo (por ejemplo, la comunicación con el IACS, los balones del panel
frontal, la barra de alarma y el funcionamiento adecuado de los parámetros monitorizados)

Julio César 6arrientos
Giorng, niero

Director écnico
M.N.5846 OPITEC
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Localización de problemas

JL Ha C~S.~ 8srrlentos
Bioi! g:~n¡ero

Direcl r écnico
1.N.S8 COPITEC

- Asegúrese de qus
el sensor de Sp02
está coneelado
edecuademente
al paciente.

- Ccrnpruebe todtlS
BSconexiones
re cables.

- Ccmpruebe si el
amle M tiene
defectos.

- Apegue y encienda
ElM540 para borrar
el men$8Je.

- Póngsse en con--
lado OCI'Iel soporte
~cnieo de Drager.

Solución

- Compruebe el
estado del pedente
y lr6tel0 si es
predso.

- Cemble tos limites."'N"O"TA;:-----...., de merma.

En modo neonal8I, la
p-iorldad cambia a alta
.cm) si el valor de Sp02
'(2 má! de un 10% por
cebajo del limite Inferior.
Esto no sucede al utilizar
'B alsnns S8tSeconds
CXlnel Nellcor OxIMax
MCsble.

Lo frecuencia del pulso
está por eneina1¡)Or
cebejo de los limites de
asrma superlorllnferior
!Stab1eddM.
8 valor del perémetro
está por encina1¡)Or
cebajo del rengo de
rredldas del monitor.

8 sensor de Sp02
detecte etem8$lada
kJz tlmblente.
Nelcor OxIMbx MCtlble
detect6 una de las
s1gLAentesOCI'Idiclones:

- Apag. Sensor

- Pulsodébll

- $et\e1 débil

- Interferencia
de curva

- Exceso de luz
"frsrroje

- Interferencie
e1éetrlcalóptica

- Amplih.C de pulso
eltS

Fallo de hardware del
Masimo SET MCable
odel NeUcor OxlMax
Mesble

J'agma J,,)OC J'

Problema
8 valor del perémetro
está por endmalpor
d:lbtljo de los limites
d:l alarma superlorllnfe.
flor establecidos.

Comprobar sensor SpOz { ,

(s6bMesfmo SETMCeble)

Comprobar sensor SpOz J

(s6b Ne'ror OX1MexMCsble)

Spoz: fello de hardwlJre ( J

PL.S fue~de ~ngobaja (1)

PL.S fuera de rengo
t!levllda (2)

PL.S > ~Imlte de alarma)

PL.S < ~Imlte de alarma)

MeMIl}e

Sp02 > (limite de alarma)

Sp02 < ~lmIta de alarma)

PrloridMI

I!

11

11

e



Prioridad MeRl'l8;e
l!t ASI

m BRDI

!ti

Prioridad
!!

!!

(categorla de pacientes
mOlleros)
FV

Artefacto ECG (2)

Deriv.ECG
d&$cOJ'IéCtadas (2)

Mensaje

PANlx(2) > Qimite de alarma)

PANlx (2) < Oímite de a1arma)

PANI: linea bloqueada (1)

PANI: no puede medirse (1)

Problema

Se ha detectado la
arr4tmiade ta que se
ha informado

- Movimiento del
¡:eciente (escslofrÍ'OS,
emblores)

- Contacto de electro-
dos incorrecto

- Interferencia de ruido
de .señal éXcasivo del
equipo auxiliar

Condición de deriva-
ciones apagadas
debido a;

- cables rotos

cables de deriva-
ción del ECGdes.
oonectados

cables de deriva-
ción sueltos

- Cable seleccio.
mdo incorrecto

- Gel par.eelectro-

dos "''''
Problema

~ valor del paráme.
to esté por
e1cima/pordebajode
bs limitesde alarma
$tlperiorlinferior esia.
tlecidos.

La frecuerlCia de
iífladoesdemasiado
Elta,o bien el tiempo
'¡:eraevacuar la pre-
sión fesk:Jualdel
manguito al final del
ocio de desinflado es
mmas¡ado corto.

El perfil de pulso
es demasiado defi.
dente para estable.
cer uña medida fiable
(normalmente debido
:Elun artefacto de
l11O'Iimientopersis-
Ente).

Soluci6n

CbmprLlébe e te
del paciente y trátela
si es preciso.

- Compruebeloseleetrodos
yvuelva a colocarlo$$i es
¡reciso.

- Asegúrese de que :Ia piel
del paciente se ha prepa-
IiIdo adecuadamer;¡te.

- Aisle al paciénte del
9:luipo auxiliar, si es
¡Dsible.

- Sustituya los cables
d9fectuosos.

Vuelva a aplicar gel en los
Eledrodos desecha bies.

Seleccione otra deriva-
ción del ECG para el pro-
cesamiento.

- Si la monitorización ha
SJmentado las derivacio.
nas, compruebe que el
riJmero de derivaciones
seleccionadas en Ila
¡:;éginade configl1r'aci6n
del ECGescorrecto.

Solución

- Compruebe el estado
del paciente y lrátelo
si es preciso.

- Cambie 10sWri'ites
de alarma.

Se ~ccione un ma n.
guito distinto.

Compruebe si el tubo
ae'l manguito estén
daf:lados.

- Reinicie la medida.
Si el mensaje no se
borra, pónga.se en con-

. tacto con el soporte téc-
nico de Drager.

Compruebe el estado
del 'paciente y trátelo
si es ,preciso.

Traslade el manguito
a una extremidad con
menos movimiento.

Reinicie la medida. Si
el mensaje 1íO.seborra,
póngase en contacto
ron el personal técnico
ocon el soporte técnico
de Drl':lger. Sr

Jlio C.é~ r Barrientos
.81O\n eniero

Dlrec¡o Técnico
M.N.5al+ COPiTEC
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, 2 CBdi
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas extern ,
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmic
de ignición, entre otras;

Precauciones que deben .adoptarse

Especificaciones ambientales
Humedad {sJncondensación} Servicio: de 20 %.al 95 %

Almacenamiento: del20 % a 95 %

Temper.atur.a Servido; de O'C a 35'C (de ,32°F a 95°F)

A1macen.amiento:de -20 .C a ~O 'C (de -4 "F a 1'140 °F)

Presión almosJérlea Servicio: de 485 mmHg a 795 mmHg
(de 64,7 kPa a 106 kPa)

Almacenamiento: de 375 mmHg a 795 mmHg
(de 50 kPa a 106 kPa)- .. - .. - .

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

Directiva 2002J96/CE (RAEE) de la UE
Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No está registrado para su uso en
ubicaciones domésticas y no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y
electrónica. Drager ha autorizado a una empresa para que se encargue de la destrucción correcta del equipo.
Para obtener información detallada, póngase en contacto con el representante local de Drager.

Fuente de alimentación dellnfinity M540, el M500 y el PS50
Todos los materiales deben desecharse o reciclarse adecuadamente y conforme a las normas locales. No
hay ningún requisito especial conocido para desechar los accesorios ..

Julio Césa
Bioillg

Director
M.N. 5346

Barrien os
n.iero I
eCIlICo

OPíTEO
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3.16 El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

ECG

Pantalla Hasta 12 derivacl-ones

Derwsclones d ispOI'¡bies O:mjunto de cables de 3 derivadoñés; 1,11,lU,(seleccionable
r:orel usuario)

Conjunto de cables ce 5 der:ivaciones: 1,11,111,aVR, aVL,
aVF, V

Conjunto de cables ce 6 derivaciones: 1,11,III,aVR, aVL,
aVF, V, V+

Monltor¡zación opcional de 12 derivaciornes coo un coOljunto
re cables de 6 derivaciones y uno de 4 derivaciones:
1, n, 111,aVR, aVL, aVF, V1N6

TruST Ene.: 1,11,Ill, rNR, aVL, aVF, dV1, V2. dV3, dV4, V5,
die (el prefijo -d- identifica una derivación derIvada)

Ranga de medida ce 15 a 300 respiraciones por minuto (Ipm)

Exactitud -:t21pmo.t1 % (cualquiera que sea mayor)

Resolución 11pm

Velocidad de barrido 25 mm!s::t2 %

Detección de QRS Amplitud: de 0,5 mVa 5 mV p-" RTI

DJración:
Jldulto:de 70 ffiSS 120 ms
Pediátrioo/neonato: 40 ms.El 120 ms

Rangos de ftecueMia Filtro dél monitor:de n,5 Hz a 40 Hz (de n,5 Hz a 20 Hzeli
m:xIo de quirófano)

Filtro UEC: de 0,5 Hza 20 Hz (detección de mareapasos
cesactivada)

Filtroapag .. de 0,05 Hza. 150 Hz (la lpantalladej M540 tiene
tri límite de 40 Hz)

o C'.e~r Barrientos
Groln enieroo 'Irect,o Técnico

.N. S<Jj¡ COPiTEC

Factor de rechazo de modo comu~ Mooo de diagr;¡óstico: >90 dB (con un desequilibrio de
(CMRR, por sus siglas en inglés} 51 kQ!47,nF)

!'I.ooode filtro; >110 dB '(ron ,undesequUibrio de
51 kf1/47 nF)

G"ado de protección contra descargas TlpoCF Ju i
eléctricas

Protección contra la desfibrilación Según lEC 60601.2.27, ANSl/AAMI ECll y
ANSIlAAMI EC13

La unidaddeteetará marcapasos con las siguientes características:

Detección Mpasos Amplitud (a••): de jQ a ::l:90{)mV
(sólo adulto/pediétrico) Arlcho (dp~ de 0,2 a 2,0 ms

Tiempos de subida/caída '¡mín.) 0.1 dp. S100 1-15

Rebasamiento (mín.) de 0,025 a 0,25 ap, <2 mV

Coostante de tiempo de recarga de4msal00m~

Página 16 de 19
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AnáliSis: del Ségmento ST

Detección de derivaciones Conjunb de cablesde 3 derivaciones: 1, Il, 1II(seleccionable
p:lr el usuario)

OJnjunto de cables re 5 derivaciones: (opción de visualiza-
ción de 2 derivaciones) 1, 11,111,aVR. aVL, aVF, V

OJnjunto de cables re 6 derrvaciones; (opción de visualiza-
ción de 2 derivaciones) 1, IJ, 111,aVR, aVL, aVF, V, V+

'-"onitorización opcional de 12 derivaciones oon :L]neon.Junto
<Ecablesde 6 derivaciones YIUlnode 4 derivaciones:.(opción
<E visualización de 2 derivaciones) 1, 11,111,aVR, aVL, aVF,
V1.V6,CMV, MV

TruST Enc.: 1, 11,iII, aVR,aVL, aVF, dV1, V2, dV3,dV4, V5,
eN6 (el prer~o .d.identlflca una derivac'ión derivada)

ComplejoST Longitud: 900 ms (de -300 ms a +600 ms desde el.punto
ftducial)

Punto ISO Rango de ajuste: desde El comp'lejo QRS hasta el punto
ftducial
(de -280 ms a +40 mS) -
Predeterminado: Inlcio.de QRS -28 ms

Punto de medida de ST Rango de ajuste: desde el punto fiducial hasta el fina'l del
oomplejo QRS
(-28 ms a +588 ms)

Predetemi.'[nado: Desviación de QRS +80 ms

Intervalo de actualiz.ación de .$T 15 s.f1 s, se .requiere 11etido lnorm~¡'1

ExactJtud de entrada de ST < :1:0,1mm {::tO,01 :mV)

Rango de medida de ST De -15,Olmma +15,0 mm

De -1,50 mVa +1,50 IfTlV

Frecuencia Respiratoria por
Impedancia {FRi)

Detecd6n de derivaciones

Método de medi<Ja

Corriente auxiliar

Curva de excitación de respiración

Meho de bande (-3d8)

Umbral de detección

Rango de medida

Resolución

ExaclHud de medición

"'tervak:ls de detección de apnea

1o 11(seleccionable porel usuario)

Neumografte de impedancie

<10 JlA para cua'fquier e'Jectrodo actJvo

Señal de onda cuadrada, 50 ~A, 39,896 kHz

0,25 Hza 3,5 Hz

Mo<Jomanual: de 0,2 '1 a 4,0 U

Modo automático: de 0,3 na 1,5 n
De O Ipm a 155 Ipm

11pm

fl Ipm o 2 % de la frecuel1cia (OJalqL]iera que sea mayor)

Apag., 10, 15, 20, 25 y30 s
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Presión arterial invasiva (PSI)

Método de medida Transductor resistivo con galgas extensiométricas

Resolución 1 .mmHg (0,1 kPa)

Rango de medida De -50 mmHg a +400 mmHg (de -6,6,kPa a +53,3 kPa)
(PG1 a PG4, PA, AP, PPA, PVC, PAI, PVI, PVD. PAD, PIC)

Rango dinámico AfIles de la puesta a cero:
De -250 mmHg a +600 mmHg (de -33,3 kPa a +79Jl kPa)
Después de la puesta a cero:
De -50 mmHg a +400 mmHg (de -6,6lkPa a +53,3 kPa)

Rango de balance cero :t200 rnrnHg {::l:26,6kPa)

SaUdade pantalla El uSllario puede elegir entre ce ti 8 Hz)' ce a 16 Hz.

ExaetJtud :1:1mmHg 0:1:3% (cualquiera que sea mayor) sin incluir el transductor

ntervalo de actualización 4.
de PSI

Tiempo de respuesta 14 latidos + 2 s (PA,'PV1, PG1, PG2, PG3¡ PG4)
(al 90 % de cambio de 8 latidos + 2 s (AP, PVD)presión)

16 s (PVC. PAD, PAt, PIC)

Especificaciones del TrañSduClores aprobados por Dt.agerco~ una resistencia de 200 Ua
t'ansductor 3.000 :(¡:yuna sensibilidad depresión equiva'~ntede 5 fJVN!mm~:l:1{J %

Presión arterial no invasiva (PANI)

Visualización de parámetros

Método de medida

Modos de funeJonam~nto

IJ.aloresde presión sistólica, diastólica. media

Oscilométrico mediante deflaciór¡ de paso

f0A9nual,(medida individual), él in'lervalos, continuo o estasis
wnosa

Intervalos

Rango de medida para adlilto$

~g., 1,2, 2,5, 3, 5, lO, 15,20,25,30,45,.60,120 y240 min

Frecuencia cardiaca: de 3D Ipm a 240 Ipm
Sslálica: de 30 mmHg a 250 mmHg (de 4 kPa a 33,3 kPa)
Media: de 30 mmHg a 230 mmHg (de 4 kPa a 30,8 kPa)
Dastótica: de 10 mmHg a 210 mmHg (de 1,3 kPa a 28 kPa)

JI"'10 Cé _ar B rrfentos
Blo genÍ ro

Drrec r Té~nlco
M.N.5& 6 col ITEC

Frecuencia cardiaca:de 30 Ipm a 240 lpm
Sistálica: de 30 mmHg a 170 mmHg (de 4 kPa a 22,6 kPa)
Media: de 30 mmHg a 150 mmHg (de 4 kPa a 20 kPa)
Ciast61lca:de 10 ImmHg a 130 mmHg
(de 1,3 kPaa 17;3 kPa)

F:"récuenciacardiaca: de 3D Ipm a 240 Ilpm
Sistólica: de 30 mmHg.a 130 mmHg (de 4 kPa a 17.3 kPa)
Media: de 30 mmHg a 110mmHg (de 4 kPe a 14,7 kPa}
DastáUca:de 10 rrvnHga 100mmHg (de 1,3 kPa a 13,3 kPaj
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O:Jnectorde enganche rápido con vías respirat-orias
hdividuales

Adulto: 285 mmHa:l:5 mmHg (35,3 kPa :1:0,86kPa)
Pediátrico; 180 mmHg:l:5 ,mmHg ,(24kPa :1:0,88kPa)
f'e-onalo: 14{l mmHg:t5 mmHg (18,7 kPa :1:0,66kPa)

Adulto: 110 mmHg:l:5 mmHg (14;7 kPa ::t0,6£ kPa)
Pediáuico: 90 mmHg:t5 rnmHg (12 kPa :1:0,66kPa)
~-oñalo: 80 mmHg ':1:5mmHg {10,? kPe :1:0,66kPa)

ConectOr

Presiári de lnfladú mlnlma
Presión

Presión de inflado
máxima

Rango de medida para pediáincos

Rango de medida para neo natos

[



Oxímetro de pulso {Sp02) Masimo ,ser MCable

sensores para padefjtes ad~ltos'y
,pedlátrioos

sensores pára neonatos

\lisl.llllizaciÓll de parámetros

Método de medida

Rango de medida

Resolución

Intervalo de actualizaciófj m.áximo

I
Gasto cardíaco {G.C.)

Visualización de parámetros

Método de medida

Rango de medida

Exactitud

Resolución

Tiempo de respuesta

LNCS DCI, lNCS DCIP, lNCS TC-I, lNCS TF'-I, LNCS VI,
LNCS Adtx, lNCS 'Pdtx. lNCS Adtx.3, LNCS Pdtx.3

lNCS Inf, lNCS Inf-3, lNCS Neo, LNCS Neo-3,
LNCS NeoPt.3, lNCS NeoPt, lNCS VI, lNCS SoflTouch
N=o-Pt.'500

Oxímetro de pulSO(Sp02), frecuencia del pulso (PlS), índice
d: perfusión (PI)

Espectrofonmetríe de absorción

Sp02:de 1 %a 100 %
PlS:de 26 Ipm a 239 lpm
PI:deO,OO%a20%

Sp02: 1 %
PlS: 11pm
PI; O,{)l %

M's

Gesto cardiaco (G.C.}. temperatura sertguinea {Tsang),
'Emperatura del líquidO Inyectado (Tin)')

Termodilución

Salida cardiaca; de 0,0 Umin a 20 l/min
Temperatura sanguínea: de 25'C a 43 ~C
(de77 °Fa 109 'F)
Temperatura del liquido Inyectado: de -5.C a +35 'C
(de +23 °F a +95 °F)

salida cardíaca::f:5 %
Temperatura sanguínea: :!:O,15 'C (no incluye 'los fallosde
:lasonda)
Temperatura del Hquido inyectado: :!:0,25.C ,(no incluye
ros fallos de la sonda)

salida cardíaca; 0,1 l/min
Temperatura sanguínea: 0,1 oC (0,2 ~F)
Temperatura dellíqu'ido 'inyectado: 0,1 "e (O,2 'F')

Temperatura sanguínea: 3 s
Temperatura del líquido Inyectado: 3 s
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