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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5758-16-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: | *

Que por las presentes actuaclones DRAGER ARGENTIN}A S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N© PM-1601-68, denominado: Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, marca Dr%ger.

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

| Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitds de Ia

normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete. }

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

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1601-68, correspondiente al producto médico denominado:
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, marca Driger, propiedad de la firma DRAGER
ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 6782 de fecha 4
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de Octubre de 2011, seglin lo establecido en el Anexo que forma partelde la

presente Disposicién.

ART_iCULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién|en el
RPPTM N° PM-1601-68, denominado: Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, marca

Oréger.

ART{CULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

[
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1601-68.

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia auténticada de la

- presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo,' rétulo e Instrucclones de
autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5758-16-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
!

El Administrador Nacional de la Administraclén Naclonal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°2806 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1601-68 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRAGER
ARGENTINA S.A., la modificacién de los ciatos caracteristicos, que ﬂguran.len la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: :
Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (los) producto{s) médico(é): Drager

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

Tramitado por expediente N°; 1-47-7394-11-0 .
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / [
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZ{\DA
Vigencia del I
Certificado de '
Autorizacién y 4 de QOctubre de 2016 4 de Octubre de 2021 .
Venta de Productos

Médicos

Vida util No especificado 10 afios

Marca Drager Medical Drager

Lo
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Nombre del . : L

fabricante D'réger.Medical Gmbﬂ. ‘. Draeger Medical E‘_;ysfe_ms," InF

Lugarde TMoisinger Allee 53-55 | 6 Tech Dr. Andover, MA 01810

Elaboracién- Ldbec_lg D-23558- Lubeck | Estados Unidos X "|
Alemania ' , ,

Rétulos™ Aprobados. por Disposicién | A foja 155 :

' ' ANMAT N°© 6782/11 1

Instrucciones de - Aprobados por Disposicién | A fojas 156 a 173

uso - . |ANMATNo6782/11 -

. antes mencionado.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autoriz:acién

Se-extiende el presente Anexo de‘Auto'rizacién de Mbdiﬁcaciones del RﬁPTM' ala
fi rma DRAGER ARGENTINA SA Tltular del Certificado de Inscrlpcron en el

RPPTM N° PM-1601-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas‘z 0--MAR. 2017

‘ Expediente NO 1-47- 3110 5758- 16 4

DISPOSICION No

280 6

Dr. ROBERYS ¢
* Subadministrador Nacioga)
AN.M. AT,




ANEXO Il B
PROYECTQ DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 2 O MAR 2017 i
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante;

Fabricante: Draeger Medical Systems, Inc., 6 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos
Producto; Sistemas de Monitoreo Fisiolégico

Marca: Drager

Modelo del producto: Infinity M540

Accesorios; :

1) IACS monitoring con C500

2) IACS monitoring con C700

3) Infinity M500 Docking Station

Nimero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 °C; Presién atmosférica 525 a 795 hPa; Humedad

relativa 20 a 90 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez-Provincia de Buenos
Aires y Descartes 3520 Tortuguitas Partide 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
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

£

Julic César Barrientos
Biningenlero
Director Tégnico
#.N. 5846 CQPITEC
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las g
figuran en los item 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rétulos:

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Draeger Medical Systems, Inc., 8 Tech Dr. Andover, MA 01810 Estados Unidos
Producto: Sistemas de Monitoreo Fisiologico

Marca: Dréager

Modelo det producto; Infinity M540

Accesorios;

1) IACS monitoring con C500

2) ~ IACS monitoring con C700

3) Infinity M500 Docking Station

Condiciones ambientales: Temperatura 10 a 40 °C; Presitn atmosférica 525 a 795 hPa; Humed
relativa 20 a 80 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador; Driger Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez-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; Biocing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César Barrientos
Biuoinge ‘i‘ew
Director Tenico
M., 5346 QOPITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resclucion GMC N°* 72/98 que
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los po
efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

El M540 es un monitor portatil que acompana al paciente en todo momento: en la cabecera de la cama y
cuaiquier lugar del hospital. Este monitor es pequeio, ligero y resistente a las salpicaduras. Asi mismo ewta
la pérdida de informacién hemodinamica y eventos durante el proceso de transporte, mejorando de este mado
la eficiencia clinica.

-Cuando estd desacoplado, el M540 sigue realizando la monltorlzacmn del paciente proporcmnando
informacion constante. Al volver a acopiario, el M540 transmite automaticamente datos de pacientes recogldos
durante el transporte del paciente a la Medical Cockpit.
El M540 puede acoplarse al M500 de manera independiente solamente para cargar la bateria. Para obtener
mas informacion, consulte “Cenexion de los cables del sistema a un sistema independiente del M540™.

Area de monitorizacion
El area de menitorizacion de la pantalla de M540 contieng una barra de titule, curvas y recuadros|de
parametros que notifican las constantes vitales actuales del paciente. El aspecto del area de monitorizacion
depende de la vista seleccicnada, que controla el disefio y el contenido de la pantalia {consulte pagina 39).

Barra de titulo
La barra de titulo azul aparece a lo largo de la parte superior de la pantalla. Siempre esta visible y muestra la
siguiente informacion:

— Simbolo de carga restante de ia bateria (cuando la bateria estd completamente cargada, el simbolo esté
lleno con todos los segmentos; los segmentos van desapareciendo a media que la carga de la bateria se
agota

- Simbolo de conexién de red

— Categoria de pacientes (adulto, pediatrico, neonatal)
— Etigueta de cama

— Nombre del paciente y campe de mensajes de alarma
— Hora actual

Recuadros de parametros i
Cada recuadro de parametros contiene valores en tiempoe real de un pardmetro ¢ una combinacién de fa
siguiente informacién:

— Etiquetas de parametros (incluidas etiquetas de presion dlnamlcas)

— Simbolos de tridngulo tachados cuando las alarmas estan desactivadas
— Unidades de medida

— Senal cardiaca de ECG {una sefial de marcapasos para los pulsos del marcapasos), sefial de FRi y sefal
de 5p0 2

— Temporizadores de cuenta atras para PANI

- Etiquetas de origen especial {por ejemplo, PLS para el origen de sefial de FC para oximetro de pulso)

.

f

Cuando un pardmetro esta en estado de alarma, el recuadro de parametros parpadea en el color del grgdo
de alarma y aparece un mensaje de alarma en la barra de titulo. Los recuadros del parametro correspondiente
se describen en el capitulo de cada parametro.

Cuando abre una ventana de dialoge, los recuadros de parametros aparecen a lo largo del lado derecho de
la pantalla. Este modo de visualizacion evita que las constanteg vitales se oculten mientras esta realizafdo
tareas de configuracién.

La X en la esquina superior derecha de cualquier ventana de
nuevo a la pantalla principal.

Curvas

Puede ver hasta tres curvas. Las curvas se trazan de izquierdala derecha y pueden contener la siguiente
informacion:

iglogo cierra la ventana abierta y le lleva de

— Escalas de senal Julio César Barrientos

— Unidades de medida Bivingehiero

— Etiquetas de parametros Directar/Tlécnico
M.N. 584§ JOPITEG

— Puntas de marcapasos
— Marcadores de sincronizacion de QRS

Pagina 3 de 19




Drag

NOTA Si la seflal adquirida no cabe en el canal de curvas, la parte superior de la curva puede a
cortada.

: - - — — e

STV

- R |

Jutio César Harrlentos
Bioingerfiaro
Director Tenico
#4.N. 5346 GJOPITEC
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mismos para funcionar con arregle a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiehte. -
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacion segura.- .

Seguridad eléctrica
ADVERTENCIA Debido al peligro de descarga eléctrica, nunca extraiga la cubierta de un dispositivo
mientras se esta utilizando o si est& conectado a una toma de corriente.

PRECAUCION Conecte el cable de alimentacion Gnicamente -
a tomas de corriente eléctrica de grado hospitalario para asegurarse de que esta conectadec a tieira
adecuadamente.

PRECAUCION Para evitar causar lesiones al paciente, no h
toque ningdn conector ni tornillo de montaje del dispositivo cuando este tocando ai paciente. No permita que
las partes conductivas de electrodes y cables entren en contacto con otras piezas conductoras o con [la
conexion a tierra.

Conexién en red
Al conectar en red dispositives eléctricos, el sistema resultante debe cumplir los requisitos de los siguientes
estandares (es responsabilidad del personal técnico):

— |EC 60801-1 {EN 60601-1) Equipo electromédico Parte 1: Requisitos generales de seguridad
— IEC 60601-1-1 (EN 80601-1-1) Equipo electromédico Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos .
— |EC 60601-1-2 {EN 60601-1-2) Equipo electromédice Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética; requisites y pruebas
- |EC 60601-1-4 {EN 60601-1-4) Equipc electromédico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Sistemas electromédicos programables
Si tiene preguntas acerca de la conexién en red segura de equipos Dréger, péngase en contacto con
DragerService.

Siga las instrucciones de montaje y las instruccicnes de uso.

Seguridad del paciente
E!disefio del equipo, la documentacion que lo acompana y las etiquetas que aparecen impresas en él supenen
que solo lo compraran y utilizardn profesionales capacitados, los cuales ya deben conocer c:lertas
caracieristicas inherentes. Por lo tanto, las instrucciones, las advertencias y las indicaciones de precaucion
se limitan a aspectos especificos del disefio de este dispositivo Drager.

Esta publicacion no incluye referencias a peligros que son evidentes para cualguier profesional médico, ni a
las consecuencias del usc inadecuado de este equipo o los efectos potencialmente adversos que pueda tener
el dispositivo al utilizarlo en pacientes con cuadros clinicos anormales. La modificacion o el uso inadecuado

del producto puede ser peligroso,

César|parrientos

Bioing@niero
Directay [8cnICO

M.N. 5046, POPITEC

Julio
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Accesorios
En |z siguiente tabla se enumeran accesorios hardware que envian sefales fisiologicas al M540.

Hardware

Descripcion

Conexion

kfinity MCable - Masimo SET

Mide el pareenisje de hemoglo-
tina funcional saturada con oxi-
eno (SpO2)e informa de!l indice
cie perfusion (P} y 1z frecuencia
¢ pulso (PLS).

nfinity MCable - Nellcor OxiMax

Mide &l porcentsje de hemoglo-
tina funcional saturada con oxi-
geno [SpO2)einforma de |z
freecuaneia de pulse (PLS)

Se conectadirectamente con
&l conector SpO2del M5410
{vonsulte la pagina 120y la

pagina 139).

Hemo4 pod

Ffinity MPad - Quad Hemo

Mide hasta cuatra presicnes
nvasivas, el gasto cardiaco
yla temperatura,

Hemo?2 pod

Mide hasts dos preslones
nvasivas, ¢l gasto cardiaco
yla temperatura

Infinity MCable - Dual Hemo

Mide hasta dos presiones
fvasivas.

Se conectadirectamente con
gl conector Hemo del MS40
lconsulte fa informacién a
partir de 2 pagina 185).

nfinity MCable - Mainstream COz Mide el COzde coriente Be conectadirectamente con
pincipat. el conector de CO2del M540
{consulte 12 péging 184).
finity MCable - Analog/Syne Proporciona un pulso de singro- Canecta el canector

AZECION para sincronizar 1os
cesfibriadores con el latido car-
diaco del paciente durante iz
cardicversion. La funclén de
galida analdgica del ezble pro-
rorciona una senal de presian
arterial invasiva a un dispositiva
comod una bomba de balon intra-
afirtico.

Temp/Aux al M540 o al
conectar de COz con un
cable Y.

Julio César B ¢rientos

Biocingenipro
Director Tefnico

M.N. 5846 CAIPITEC
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INFINITY C500 y C700 MEDICAL COCKPIT
Pantalla panoramica: Una pantalla tactil con un tamafio de 20" (C700) o de 177 {C500)

Drager
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INFINITY M500 DOCKING STATION
Recargable Suministro de corriente a M540 cuando estd acoplado, recargando la baterla interna para el

transporte

D ET07-2000

INFINITY M500 DOCKING STATION

rrigntos

Julio César
Boingen|erd

Director THcnco

. N. 5B46 PITEC
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3.4, Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médice es& bgln insth
pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los datos relatives a la naturake

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
En esta seccion se describen las siguientes tareas basicas de montaje:

-~ Acoplamiento/desacoplamiento del monitor M540 en la estacidbn M500

- Bloqueo/desbloqueo del monitor M540 en la estacién M500

- Conexiénidesconexién de los cables del sistema

Acoplamiento/desacoplamiento de! monitor M540

oy 4y
Zay.a 0

frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

El siguiente diagrama muestra el panel lateral y frontal de la estacién MS00 en la que se acopla el monitor

M540.

A—

Vista delantera

|

| :

: X Vista lateral Jullo César Birr
: ; Bioingenipra

M.N. 5846 COPI
A Pestafia de blogueo de la estacién MS00
B Monitor del paciente M540
C M500
D 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 estacion de acoplamiento M500.

2 Presione el monitor M540 {B) en la estacidn de acoplamiento M500 (C) hasta que se escuche un “¢lic
encajar en su sitio.

Director TéEnit

entos

©
TEC

al

3 Empuje la pestafia de blogqueo (A) de la estacién M500 hacia delante, a la posicién de bloqueo , para sujetar

el monitor M540 en su sitio.
Para bloguear el monitor M540 en su sitio de forma permanente, consulte pagina 46.

Para desacoplar el monitor M540

1 Empuje la pestafa de bloqueo {A) de la estacién M500 hacia atras. Si la pestafia de blogueo no se mue
se debe a que el monitor se ha blogueado.

2 Sujete firmemente el monitor M540 y pulse uno de los botones de liberacion de la estacién M500.
3 Empuje el monitor M540 (B) fuera de la estacion M500 {C).

Pégina 8 de 19




Vista lateral

Bloqueoi/desbloqueo del monitor M540

Puede blogquear el monitor M540 permanentemente en la estacién M500 para que nadie pueda desacopla
Para bloguear el moni-tor M540 en su sitio

1 Empuje la pestafia de blogueo (D) de la estacién M500 hacia delante. De este modo se evita que el mon
M540 se desacople. Siempuja la pestafia de bloqueo hacia atras, puede volver a desacoplar el monitor M5

2 Inserte la llave Allen de 2 mm (A) en el orificio central (B} de la pestafia de bloqueo y gire hacia la derec
hasta la posicién de bloqueo

0.

tor
40,
ha

La pestaiia de bloqueo quedara fija y ¢ monitor M540 no podra desmontarse hasta que no se “desbloquée”

can la llave Allen,

[Vista superior de Ta estacién M500| -
I I | —

A Llave Allen
B Orificio central en la pestafia de bloqueo/desbloqueo del monitor M540

C Botones de liberacion para desacoplar el monitor M540 '

D Pestafia de blogqueo

Para desblotguear el monitor M540 1

Inserte la llave Allen de 2 mm (A) en el orificio central (B) de la pestafia de bloqueo y gire hacia la izquier
hasta la posicién de desblogqueo .

2 Empuje la pestafia de bloqueo (D) hacia atras para desbloguear los botones de liberacién (C) en la estac
M500 para desacoplar el monitor M540.

Julio Césay Barrlenlos
Bipinganiero
DirecloriTégnico
M. BBAK OPITEC
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3.8. Desinfeccidn/Limpieza/Esterilizacion

Limpie y desinfecte el aparato o sus componentes antes de realizar trabajos de mantenimiento y tambi€
antes de devolverlo para su reparacién. }
La exposicién continua a la humedad puede dafar el M540 vy los dispositivos periféricos. Antes de limpiar
cualquier dispositivo, lea las siguientes instrucciones atentamente.

* No pulverice productos de limpieza en el monitor M540 o dispositives periféricos. Limpielas con un pafo
humedecido con jabén.

+ Desinfecte las superficies con una gasa humedecida con uno de los productos aprobados {consulte la pagina
229).

+ Séquela bien con un pafio sin pelusa.

Antes de limpiar cualguier dispositivo, lea las precauciones generales de seguridad en "ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES generales” en la pagina 12.

Precauciones para la limpieza y desinfeccién

ADVERTENCIA Debidc al peligro de descarga eléctrica, no extraiga nunca la cubierta de ningun dispositivo
mientras se esta utilizando o si esta conectade a la corriente.

ADVERTENCIA No sumerja ni aclare el dispositivo ni sus periféricos. Si derrama liquido en el dispositiva
(también en ia baterfa o los accesorios), 0 si estos se introducen accidentaimente en liquido, desconecte el
dispositivo de la fuente de alimentacion y deje que se seque completamente un minimo de 24 a 48 horas.
Pongase en contacto con el personal técnico relacionado con la seguridad continuada del dispoesitivo y sus
periféricos, antes de volver a ponerlo en funcionamiento.

PRECAUCION Para evitar dafiar el dispositivo, no utilice herramientas afiladas ni abrasivos. No sumerja
nunca en agua u otros liguidos ningun conector eléctrico. Evite que los liguidos escurran cerca del borde de
la pantalla mientras esta limpiandola.

PRECAUCION No trate en autoclave los accesorios.

PRECAUCION Nunca sumerja en agua ningdn conector eléctrico ni el conector de PANI.

Productos de limpieza aprobados
Limpie y desinfecte el dispositivo o sus piezas segin el protocolo aprobade por el hospital. Los siguientes
productos han sido aprobados por Drager y se ha comprobado que no tienen efectos nocivos en los materiales
utilizados en el dispositivo en el momento de su comprobacion:
— Isopropanoi 40 %

PRECAUCION Si se utiliza alcchol, debe ser Gnicamente una solucion diluida al 40 %. Una concentracion
mayor podria dafiar el dispositivo. :

— Compliance™ (no debe utilizarse para la pantalla tactil}: este producto de limpieza puede decolorar el
material de plastico blando

— Sporox Il {no debe utilizarse para la pantalla tactii)
— Dismozon puro Drager no asevera la eficacia de los productos quimicos enumerados, sus metodos como
medic de desinfeccion, la capacidad de los productos de limpieza para controlar infecciones, su impacto
ambiental, su manipulacion segura, ni ninguna precaucién relacionada con su use. Consulte [a informagion
proporcmnada por el fabricante de la solucién de limpieza para mas informacion sobre estos aspectos.
Liilice unicamente los productos de limpieza aprobados enumerados en la pagina 229, salvo que se
especifique lo contraric.

Precaucién para el M540, M500 y PS50
ADVERTENCIA No sumerja ni aclare el dispositivo ni sus periféricos. Si derrama liquide en el dispositivo
(también en la baleria o los accesorios), 0 si estos se introducen accidentalmente en liquido, desconecté &

Pdngase en cont

periféricos, antes fle voiver a ponerlo en funcionamiento.

Julio Césal Barrientos Pagina 10 dc 19
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Para limpiar el M540 y el M500 1 Limpie el M540 y el M500 con una gasa humedecida con jabén o ¢
producte de limpieza aprobado.
2 Séguela bien con un pafio sin pelusa.

Para desinfectar el M540 y el M500 1 Desinfecte el M540 y el M500 con una gasa humedecida con alcahol

diluido. 2 Séquela bien con un pafio sin pelusa.

PRECAUCION No esterilice con vapor en autoclave ni con gas y no sumerja el M540 en liquide ni solucio
de limpieza. No scmeta el M540 a un vacio intenso.

Para limpiar el PS50 leple la carcasa exterior del PS50 con un pafio humedecido con alcohol diluido.

Limpieza y desinfeccion de cables del paciente

i
Utilice dnicamente los productes de limpieza aprobados enumerados en la pagina 229, salvo que
especifique lo contrario. L.os siguientes procedimientos se aplican a todos los cables del paciente, excepto
cables de temperatura (consulte la pagina 233). ]

Precauciones para cables del paciente
PRECAUCION No sumerja los cables del pamente en liquido.

PRECAUCION No utilice demasiada presién ni doble los cables innecesariamente al limpiar. Los cab
pueden sufrir dafios si se aplica demasiada presion.

Para limpiar los cables del paciente 1 Desconecte & cable del paciente del M540. 2 Limpie los cables
paciente con una gasa humedecida con jabdn o con un producto de limpieza aprobado.
3 Séqguela bien con un paifio sin pelusa.

Para desinfectar los cables del paciente 1 Desconecte el cable del paciente del M540. 2 Desinfecte

cabtles del paciente con una gasa humedecida con alcohol diluide. 3 Séquela bien con un pafio sin pelusa.

Limpieza y desinfeccion de cables de derivacién del ECG reutilizables
Utilice anicamente los productos de limpieza aprobados enumerades en la pagina 229, salvo que
especifique lo contrario.

Para limpiar el cable de derivacion del ECG 1 Desconecte los cables de derivacién del M540. 2 Limpie
cables de derivacion del ECG periddicamente con un cepillo de dientes y agua para eliminar los restos de

eyt T et

es3

se
los

les

del

035

se

jos
el.

3 Limpie los cables de derivacion del ECG con una gasa humedecida con jabdn o con un producto de limpieza

aprobado.
4 Séquela bien con un pafio sin pelusa.

Para desinfectar el cable de derivacion del ECG 1 Desconecte ios cables de derivacion del ECG del M540.

2 Desinfecte los cables de derivacién del ECG
con una gasa humedecida con aleohol diluido. 3 Séquela bien con un pafic sin pelusa.

Julio CésarnBarrientos
Bioinggniero
Director[Técnico
M.N. 5848/COPITEG
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3.9. Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba Zalﬁsoa
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso

Inspecciones de segundad

PRECAUCION Realice las inspecciones de segurldad en los intervalos especificados. De lo contrario;

posible que el dispositivo no funcione correctamente.

Alcance de las inspecciones de seguridad de la estacion M540

€s

Las siguientes inspecciones de seguridad ne sustituyen a la inspeccién y el mantenimiento indicados por ¢ el
fabricante, incluida la sustitucion preventiva de piezas susceptibies de desgaste. Para obtener documentacion

técnica, péngase en contacto con el representante local de DragerService.

1 Compruebe la documentacién adjunta y asegurese de que las instrucciones de uso estan disponibles.
2 Compruebe gue el equipc esta complete y listo para su uso, de acuerdo con ias instrucciones de uso.
3 Compruebe si cuando el dispositive se combina con otros sistemas, su funcionamiento es correcto,

Especificamente, compruebe lo siguiente:

— Todas ias etiquetas estan enteras y son legibles
— No hay dafios visibles

4 Compruebe que el dispositivo cumple con los requisitos de seguridad eléctrica, segun la norma IEC62353

sobre equipos electromédicos; pruebas recurrentes y pruebas fras la reparacidn del equipo efectromédice
§ Compruebe las siguientes funciones de seguridad:

— Funcionamiento correcto de las sefiales visuales y sonoras de alarma
— Funcionamiento correcto del botdn Pausa de audio en el panel frontal del dispositivo
— Funcionamiento correcto del sensor de sobrepresién de PANI (incluidas las vélvulas y la bomba)

6 Compruebe que las siguientes funciones del monitor M540 funcionan de acuerdo con las instrucciones
Uso;
— Realice una prugba funcional de la bateria interna

de

— Realice comprobaciones del dispositivo (por ejemplo, la comunicacién con el IACS, los botones del panel

frontal, la barra de alarma v el funcionamiento adecuado de los parametros monitorizados)

Julio Casar Barrientos

M.N. 5846 COPITEC
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médico;

Localizacién de problemas

[lréig p

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionami@to@el@

Prioridad Menaaje Problema Solucién
i SpO2 >(limits de slarma} B valor de! parametro - Compruebe el
esth por encimalpor estado del peclente
Sp0z2 < {imitz de alamma) debsio de los limites y trételo si es
e aterma superiorfinfe- precisa.
dar esteblecidos. - Cambia tos limites
'NOTA de garma.
En modo neonatal, la
'prioridad cambia a slta
r,(ﬂ[) si el valor de SpO2
ca= maa de un 10 % por
debajo del limite inferior.
Esto no sucede 8 utilizar
b slarma SatSeconds
oon ef Nellear OxiMax
hMCable.
i PLS > {limite de alarma) La frecuencla del pulso
&st4 por encimalipor
PLS < {imlte de alarma) debeio de bos limites de
dama superioriinferor
, astabiscldos,
] PLS fuera de rango baja ) Bl velor del pardmetro
esté por ancimalpor
PLS fuarg)de rango debeio del rengo de
.. . medidas de! monitor,
1 probar senser Spoz ) Bl sensor de SpO2 - Aseglrese de que
detacta dermastada o sensor de SpO2
(sdlo Mastmo SET iCable) luz ambienta, est conectado
! Comprobar sensor Sp02®)  Nellcor OxiMax MCable ajecuadamente
(s8> Netcor OxiMax MCeble) ~ Setectd una de las el pacients.
sigulentes condiciones:  — Comprusbe todas
bs conexiones
- . Sensor
Apag e cables.
- Pulso débll
- Sefd débil
- interferencia
da curva
- Excasode luz
infrarroja
= Interferencia
eléctricaldptica
- Anjtplihd de putso
alta
! Sp0O2: fallo ds hard'wamTﬁ Fallo de hardware del = Compruebe siel
Masimo SET MCable cable M tena
odel Nellcor OxiMax defectos.
MCable - Apague y enclenda
d M540 para borrar
# meanas|s,

- Péngsse en con-
cto con el soporte
¥icrico de Drager.

Barrientos
tnierp
Técnico
CoPITEC
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Urae
9

Prioridad Mensaje Problama Solucion -
i ASl Se ha detectado |a Comprugbe el‘staH
m BROI aritmia de la que se del paciente y tratelo
ha informado s es preciso.
{categoria de pacientes
reonstos)
il Fv
! Artefacto ECG ) - Mavimiento de! Compruebe los electrodos
mcients {escalofrios, yvuglva acolicarios si es
Emblares) metiso.
- Contatto de electro- Asegurese de que fa pig!
dos incorrecto deif paciente se ha prepa-
~ Interferencia de ruido reda adecuadamente.
de sensl excasiva del Alsle al paciente del
equipo auxiiar equipo auxiliar, sies
msible.
! Deriv. ECG Condician de deriva- Sustituya los cables
desconectadas @ tiones apagadas defectuosos.
debido a; .
Vuehra a gplicar gel en fos
- Cables rotos dectrodos desechables.
- Cables de deriva- Seleccions oira deriva-
gbn del ECG des- atin del ECG para el pro-
wonectados cesamignto.
- (Cebies de deriva- 8i la monitorizacion ha
o sueltas aumentado las derivacio-
— Cable seleccio- nt:-.'s. compruebe qnfe el
rado incorrecto rdrmero de derivaciones
' seleccionadss enla
- (el pars electro- pagina de canfiguracion
4os s&tn del ECG es correctd.
Frioridsd Mensaje Problema Solucidn

PANIx @) » (limite de alarma)

El valor del parame-

- Compruebe el estado

PANI x @) < flimite de alarma) fro .?sté por qel pamarfte y tratelo
gncimalpordebeiode g s preciso.
bs limites de alarma ,
. . ; - Cembigloslimitas
superiorfinferior esta- de Alarma.
leacldos.
f PANI: linea bloquesada () La frecuencis de - Seleccions unman-
nflado esdemasiado guite distints.

gta, a bien ¢l tempo
[Hra evacusr la pre-
=4n residual del
manguits al final del
delo de desinflado es
emasiado corto.

- Compruebe si el tubo
o el manguito estan
dafados.

- Reinicie a medida.
Siel mensajenose |
borra, pongase en can-

. acto con el sopare tée-
nice de Drager.

PANI: no puede medirse (1

El perfil de pulso

&3 demasiado defi-
denie para estable-
er una medidz fiable
{mormalmente debids
aun sriefacto de
movirignto persis-
i),

- Campruebe el estado
del paciente y trételo
s es preciso.

-~ Traslade el manguito
auna extremidad con
menos movimiento.

- Reinicie |2 medida. Si
€| mensaje no se borra,
pingase &n contacto

de Drager.

I
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IBic nenierg
Birecro Téenico
M.N. 5al4g COPITECD

=

con el persanal técnico
acon el soporte técni%
He




descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmica
de ignicién, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Humedad {sin condensacian} Servicio: de 20 % 2195 %
Alrnacenamiento: del 20 % & 85 % :
Temperaturs Servitio: de 6°Ca35°C (de32°Fa85°F) :
Almacenamiento; de =20 "C & +80 °C [de -4 *F a +140 °F) i
Presion atmoafériea Servici: de 485 mmHg 2 795 mmHg

{de 64,7 kPa a 106 kPa)

Almacenamiznta: de 375 mmHg a 795 mmHg
{de 50 kPa a 108 kPa)

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

Directiva 2002/96/CE (RAEE)} de la UE
Este aparato cumple con la Directiva 2002/98/CE (RAEE) de la UE. No esta registrade para su usolen
ubicaciones domésticas y no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y
electronica. Drager ha autorizado a una empresa para que se encargue de la destruccidn correcta del equipo.
Para obtener informacion detallada, péngase en contacte con el representante local de Drager.

Fuente de alimentacion del Infinity M540, el M500 y el PS50
Todos los materiales deben desecharse o reciclarse adecuadamente y conferme a las normas Iocales No
hay ningun requisito especial conocido para desechar los accesorios..

( ,

Julio Césall Barrientos
Bioinggnierg

Director Técnico

M.N. 5545 COPITEG

Pagtna 15 dec 19




3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

ECG

Pantalla

Hasta 12 derivaciones

Dervaciongs disponibles

Conjunto de cables de 3 derivadiones: |, I, il (seleccionzble
por el usuario) :

Conjuntd de cables de 5 derivaciones: |, I, 1B, aVR, aVL,
aVF Vv

Conjuinto de cables de 6 dervaciones: [ 1, W, aVR, aVL,
8VYF, V, V+

Monltorizacion opcional de 12 derdvaciones con un conjunto
i cables de 6 derivaciones y uno de 4 deriveclones:
L | DY aVR, avL, avF, V1-vVé

TruST Enc.: |, 1), HE, aVR, aVL, aVF, d\W, V2, dV3, dv4, V5,
dvé (el prefijo “d” identifica una derivacion dervada)

Ranga de medlda De 15 a 300 respiraciones por minuto {Ipm)

Exactitud £ 1pmo 11 % (cuslquiera que sea mayar)

Resolucion ilpm

Velocidad de barrido 25 mmfs 2 %

Deteceidn de QRS Amplitug: de 0,5 mV a 5 mV p-v RTI
Duracién:

Adulto: de 70 ms 2 120 ms
Pediatricoimeonato: 40 ms & 120 ms

Rarmgas de freciencia

Filtra del monitor: de 0,5 Hz a 40 Hz {¢e 0,5 Hz 8 20 Hz &n
modo de quirdfano)

Filtro UEC: de 0,5 Hz 2 20 Hz (deteccion de marcapasos
desactivada)

Fitre apay.: de 0,05 Hz a 150 Hz (la pantalla del M540 tiene
wn limite de 40 Hz) ’

Factar de rechazo de modo eomin
(CMRR, por sus siglas en inglés)

Modo de diagndstico: >80 dB [con un deseguilibrio de
51 kW4T fF)

Modo de filtro: =110 dB (6on un dessqidilibric de

51 k47 nF)

Grado de prateccion contra descargas
&lectricas

Tipo CF Ju

Proteccion contra la desfibrilacion

Segin EC 60801-2-27, ANSHAAMI EC 11 y
ANSVAAMIEC13

La unidad detectard marcapasos con las siguientes caracteristicas:

Deteccidn Mpasos
{sdla adulto/pediatrico)

Amplitud (ap): de £2 2 900 mVY
Ancho (dojde 0,282 0ms

Tempos de subida/caida {min.)

0,1dp, 100 ps

Rebasamignto (min.)

de 00254025 ap, @2 mVY

Constants de tiemnpo de recarga

de 4 ms a 100ms

Lenierp
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Analisis del segmento ST

Deteceidn de derivaciones

Conjunio de cables de 3 derivaciones: |, I, [I (seleccionable
par el ususria)

Conjunto de cables & 5 derivaciones: {opeion de visvaliza-

g de 2 derivacianes) i, 1, HEL aVR, aVL, aVF, vV
Conjunto de cables de 6 derfvaciones: {opeitn de visualiza-
con de 2 derivaciones) |, I} 1L aVR, aVL, aVF, v, V+

Monitarizacion opeional de 12 derdvaciones con un eonjunto
e cables de 8 derivaciones yuno de 4 derivaciones: (opeidn

¢k visualizacién de 2 derivaciones) |, H, HI, aVR, aVL, aVF,
V1-V6, CMV, MV .
TruST Enec.: L, H, I, aVR, avl, aVF, dvi, V2, dV3, dv4, VB,

dvé (el prefio “d”identifica una derivacion derivads)

Complejo ST Longitud: 800 ms {d= -300 ms a +600 ms desde el punio
fiducial)
Punta IS0 Rango de ajuste: desde d eomplzjo GRS hasta el punto

fducial _
{de =280 ms a +40 ms) -

Fredeterminado: Inicio de QRS =25 ms

Punto de medida de §T

Rango de sjuste: desde e punto fiducial hasta e! final del
complejo QRS
28 ms a +588 ms)

Predaterminado: Desviasién de QRS +80 ms

intervalo de actualizacion de ST

15 s 1 s, se requiere 1 latido narmal

Exactitud de entrada de ST

< 30,1 min (20,01 mV)

Rango de medida de ST

De =150 mma +15,0 mm
De =150 mV a +1,50 mV/

Frecuencia Respiratoria por
impedancia {FRi)

Detspcion de derivaciones

| o li {seleccionable por ef usuario)

Método de medida

Neurnografia de impedancis

Corriente auxiliar

<10 uA para cuakuier electrada activa Juli

Curva de excitacidn de respiracion

Senal de onda cuadrada, 50 pA, 38,896 kHz

Directdr Tg

Ancho de bands (-3dB)

025Hza35Hz

=

Umbral de deteceitn

Modo manusl:de 0,2 G a 4,040
Modo automatico: de 0,3 081,5Q

Rango de medida

De 0 ipma 155 lpm

Resalucidn

1lpm

Exactitud d& medicidn

+1 Ipm o 2 % de Is frecuencia (Gaslguiera que sea mayor)

Intervaios de detescidn de apnea

Apag., 10,15,20,25y30 s

Pégina 17 de 19
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Presidn arterial invasiva (PSI)

Métods de medida

Transductor resistivo eon galgas extensiométricas

Resolucian

1 mmHg (0,1 kPs)

Reango de medida

De -50 mmHg a +400 mmHg (de —6,6 kP2 a +53,3 kPa)
{PG1a PG4, PA, AP, PPA, PVC, PAI, PVL, FVD, PAD, PIC)

Rsango dinamico

Antes de la puesta a cara: .
De -250 mmHg 2 +800 mmHg (de -33,3 kPa a +79,9 kPa
Despues de la puesta a sern:

De -50 mmHg a +400 mmHg (de —6,8 kPa a +53,3 kPa)

Rsrgo de balance cerd

+200 mmHg {£28,8 kPa)

Salida de pantalla

Bl usuario puede glegirentre CC a8 Hzy CC 2 16 Hz

Exactitud

+1 mmHg o 3 % {cuslquisra que sea mayoar) sin incluir el transductor

ntervalo de actusalizacidn
de PSE

LX)

Tiempo de respuesta
(al 90 % de cambio de
presidn}

14 latidos + 2 8 (PA, PV, PGt, PG2, PG3, PG4}
B latidos + 2 & (AP, PVD)
16 5 (PVC. PAD, PAl, PIC)

Especificaciones del Tramsductores aprabadas por Dréger con una resistencia de 2000 a
ransductar 3.000 £y una sensibilidad de presidn eguivalente de 5 VWi mmHg +10 %
Presidn arterial no invasiva {PANI) .

Visualizacion de parametros

\alores de presion slstdlica, diastdlica. media

Método de medida

Oecilométrico mediante deflacion de paso

Medos de funcionamignto

Manual (medida individwal), a imervalos, continuo o estasis
venosa

[ntervalos

Apag., 1,2,25,3,5, 10, 15, 20, 25,30, 45,60, 120 y 240 min

Ranga de medida para adultos

Frecuencia cardiaca: de 30 Ipm a 240 Ipm

Sistdlica: de 30 mmHg a 250 mmHg (de 4 kPa 5 33,3 kP3a)
Wedia: de 30 mmHg a 230 mmHg (de 4 kPa a 30,6 kPa)
Dizstdlica: de 10 mmHg a 210 mmHg (de 1.3 kPa a 28 kPa)

Rango de medida para pedidticos

Frecuencia cardiaca: de 30 Ipmt a 24D lprn

Sistdlica: de 30 mmHg a2 170 munHg (de 4 kPa 8 22,6 kPa)
Media: de 30 mmHg a 150 mmHg (de 4 kPa a 20 kPa)
Cizstdlica: d= 10 mmHg a2 130 mmHg

{de 1,3 kPa a 17,3 kPa)

L

Bio

Rango de medida para neoniatos

Frecuencia cardiaca: de 30 lprn a 240 pm

Sistdlica: de 30 mmHg & 130 mmHg (de 4 kPa a 17.3 kPa)
Media: d& 30 mmHg a 110 mmHg (de 4 kPa 2 14,7 kPa)
Disstblica:de 10 mmHg a W00mmHg {de 1,3 kPa s 13,3 kPa}

Direc

Hio Céd

ar Bé
[1ieni

M.N. 55

Canector

Conector de enganche répido con vias respirstorias
ndividuales

Fresidn de inflado
maAxima

Aduita: 265 mmHg £5 mmHg (35,3 kP2 10,66 kPa)
Pedistrico: 180 mmHg 15 mmHg (22 kPa +0,66 kPa)
Mecnato: 40 mmHg £5 mmHg (18,7 kPa 20,868 kPa)

Presion de inflado minima
Presion

Aduito: 130 mmHg 35 mmHg (14,7 kPa 20 68 kPa}
Pedidtrico: 90 mmHg 5 mmHg (12 kPa £0,66 kPa)
Neonata: B0 minHg 5 mmHg {10,7 kPa 20,66 kPa)

Péagina 18 de 19
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Oximetro de pulso {Sp02) Masimo SET MGable

Sensares para padentes adultos y LNCS DCIL LNCS DCIR, LNCS TC-l, LNCS TF-l, LNCS Y1,

pediatricos LNCS Adtx, LNCS Pdix, LNCS Adtx-3, LNCS Pdtx-3

Sensores para neonatos LNCS Inf, LNCS [nf-3, LNCS Neo, LNCS Neo-3,
LNCS NeoPt-3, LNCS NeoPt, LNCS Y1, LNCS SoftTouch
MNeo-Pt-500

Visuslizaeidn de parametras Oximetro de pulso (Sp0z2), frecuencla del pulse (PLS), indice
de perfusidn (PH

Método de medida Espectrofonmetria de absoreidn

Rango de medida SpO2:de 1% a100%

PLS:de 28 Ipma 239 lpm
PLde 0,00 % a 20 %

Resoluciin Sp02: 1%
' PLS: 1 Ipm
PLEOD1 %
Intervelo de actualizacin maxima 30s
l
Gasto cardiaco {G.C.)
Visualzacidn de parametros Gasto cardiace (G.C.}), temperatura sanguinea (Tsang),
Emperatura del liguido inyectado (Tiny)
Meétodo de medida Termodiucian
Rargo de medida Salids cardiaca: d& 0,0 Umin 8 20 Limin

Temperatura senguinea: de 25 *C a43°C

e 77 °Fai09°F)

Ternperatura del {lquido inyectado: de -5°"C a +35°C
[de +23°Fa +85°F)

Exactitud Salids cardiaca: £5 %
Temperaturs sanguinea: 20,15 °C (no incliye los fallos de
@ sonds)
Temperatira del liquido inyecado: 0,25 °C [ha incluye
13 fallos de la sonda)

Resolucidn Salida cardiaca: 0,1 Limin
Temperatura sanguines: 0,1 °C (0.2 °F)
Temperatura del liquido inyectado: 0,1 °C (0,2 °F}

Tiempo de respuesta Temperaturs sanguines: 3 s
Temperatura del liquids inyectado: 3 s

Julio César|Barrientos
Bioinggniero

i écrico
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